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Resumo:

A pesquisa cientifica ou filosofica é uma atividade incoativa, tateante, ndo reconhece uma
norma precisa a priori; no entanto, esforca-se por ndo cair na cilada oposta da arbitrariedade. Isso
significa que ao se fazer, ao se desenvolver cria suas proprias normas. As pesquisas visam, ao
mesmo tempo, a construcao de um saber, a apuragdo constante de uma metodologia e a instauracdo
de uma norma.

Uma analise critica levada a efeito pela epistemologia tenta compreender ndo meramente a
ciéncia constituida e a miriade de seus métodos, mas, sobretudo orientar seu foco de andlise a
génese dos procedimentos, suas condi¢cBes de possibilidade, as intuicdes, aos seus métodos e
critérios de autocritica. Nessas condi¢fes podera fazer frente aos abalos provocados pelos efeitos
de suas proprias transformacgdes, e os impactos oriundos de suas inovagdes fantasticas.

Embora o cenario desenhado pelas investigagcOes na area das ciéncias sociais represente
valiosa contribuicdo para a Bioética, atualmente a atencdo € dedicada mais especificamente com
as investigacdes que sdo feitas com seres humanos nas areas biomédicas. E o que pretendo analisar
a seguir, limitando-me a consideragdes e comentarios sobre algumas ideias, principios e conceitos
apresentados no também importante documento da Bioética que é o Informe Belmont e outros
textos internacionais mais recentes: A Declaracdo de Helsinki-Edimburg (2000) da Associagédo
Média Mundial (AMM); A Declaracdo Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos do
Homem da Unesco (1997); e a Convengdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, do
Conselho da Europa (1997).

Palavras-chave: Pesquisa biotecnologica, tecnociéncia, bioética, pessoa humana
INTRODUCAO.

A principal descoberta deste século de pesquisa e de ciéncia é, provavelmente, a
profundidade de nossa ignorancia da natureza. Essa idéia de Francois Jacob, Prémio Nobel de
Fisiologia e Medicina, ano de 1965, conclui sua interessante agradavelmente provocadora obra O
rato, a mosca e 0 homem (1998). O contexto no qual se inserem as reflexdes de Jacob é o das
ciéncias bioldgicas e a genética. Emblematicamente coloca no titulo da obra, 0 homem em Gltimo
lugar. Nessa obra o eminente cientista trata da pesquisa, de sua importancia, de seus limites e
desafios, rupturas e desconforto, do carater essencial da imprevisibilidade nas investigacGes
cientificas dignas desse nome, dos diversos patamares da investigagdo; da distingdo e correlacéo
entre pesquisa basica e pesquisa aplicada, de como nessa sabemos 0 que procuramos enquanto que
naquela ignoramos completamente.

Em sua conclusdo nos alerta: o grande perigo para a humanidade ndo é desenvolver o
conhecimento. E a ignorancia.

As ciéncias, as tecnociéncias em suma, o0 saber e prética cientificos realmente nos fazem
pensar. Apresentam-se, insistentemente, com questdes como: que dilemas estdo presentes nas
investigacBes cientificas, hoje? Que relagdes as mais adequadas instituir entre ciéncia e a
sociedade? Como entender e avaliar, no horizonte humano, a crescente dependéncia da civilizacao
ao dominio das tecnociéncias? A racionalidade cientifica estad no epicentro de um intenso debate e
de processos de critica severa. Inimeras obras séo dedicadas aos “valores e limites da ciéncia”. A
confianga sem limites, movida por um otimismo sem freios nos poderes e nas potencialidades das
ciéncias cede o lugar, com impressionante rapidez, para uma crescente fragilizacdo da crenga
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nesses poderes, cristalizada numa atitude de recusa, de medo, justificado ou ndo, mas real, para
com as ciéncias. Toma corpo, em todas as partes do mundo, a preocupacao com a dimensao ética
das pesquisas cientificas. Pretende-se resolutamente lutar pelo direito de se realizar pesquisas,
pretensdo, no entanto, articulada com tenacidade & salvaguarda do respeito da pessoa humana
contra as formas invasivas da curiosidade cientifica na expressdo de Anne Fagot-Largeault.
(FAGOT: 1982, 97). Dai o avanco consideravel que conhecemos hoje no campo da Bioética cuja
emergéncia se deu justamente em um cenério de mal estar causado por investigacdes cientificas na
area das ciéncias biomédicas e de suas aplicagdes clinicas e terapéuticas. Acentuou-se & época do
surgimento desse fendmeno cultural na década de 1970, a discussdo sobre os limites e
potencialidades das investigacBes cientificas com seres humanos. Indiscutivelmente o homo
sapiens fazia jus, mais uma vez, do presente recebido de Prometeu, inaugurando um era de
inovacOes inauditas e, entretanto prenhe de sua peculiar caracteristica, a ambivaléncia. A tribo
“homo sapiens sapiens” conheceria desde o ultimo século a nova verséo do antigo e sinistro destino
ao transcender outros e mais misteriosos limites: conviver com as inovagdes na engenharia genética
e farmacologia que lhe renderiam eventualmente beneficios e riscos, e com Hiroshima, Nagazaki,
Tchernobil.

No entanto, duas importantes frentes deveriam ser preservadas: o reconhecimento do
direito de pesquisa livre responsavel e no mesmo patamar de valoracdo o respeito da pessoa
humana e seus direitos, ambos voltados para a instituicdo de uma sociedade justa.

Nesse cendrio particularmente crisogénico, surgiu novo campo problematico, ndo sé no
plano cientifico, mas no campo moral e axiolégico. E a Bioética como um espaco paradigmatico
multidisciplinar, enfrenta-se com diversas questfes relacionadas com as pesquisas tecnocientificas
tais como: a procriatica e a tanatologia; a nova genética e as conseqiiéncias para o ser humano;
as manipulacdes do comportamento; a alocagdo de recursos diante do crescente fosso entre paises
desenvolvidos e os excluidos da humanidade. Tudo isso girando em torno das investigacdes
cientificas. As reflexdes bioéticas tém com intencdo axial a busca de articulagcdes entre o saber
cientifico e os valores humanos.

1- AS INVESTIGACOES CIENTIFICAS

Para ilustrar esse estado de coisas, retomo a observacao sibilina de Henri Atlan, eminente
bidlogo francés, inscrita em sua obra — Entre o cristal e a fumaca. A comparagdo nao deixa de ser
extremamente sagaz e ilustrativa. Afirma ele:

Que a pesquisa cientifica e 0 método experimental ndo impecam que se ou¢am

outras maneiras de pensar, provenientes da filosofia e das mais antigas tradicdes.

Mesmo com o risco de serem chamados de misticos, enquanto que, para outros, ao

contrario, mais em busca de profecia que de teoria, tratar-se-ia, principalmente, de

ndo ficarem prisioneiros de uma golilha obsoleta e mortifera, fadada a se romper
neste fim de século, que é ao mesmo tempo fim de milénio e de civilizagdo! E verdade

que, ndo nos querendo encerrados, as vezes beiramos os dois abismos da facilidade e

do repouso que sdo a ciéncia universitaria, douta, conformista e institucionalizada, e

os delirios-delicias da contracultura, da anticiéncia e da arte profética. Dali, talvez, a

importancia desses contatos — desses distanciamentos entre parentes que assim se

reconhecem como semelhantes. Esses debates, cujo desafio consiste em ndo cair em
nenhum desses abismos — cristal e fumaca -, s6 hdo de parecer supérfluos agueles que
tiverem definitivamente escolhidos uma das bordas.

(ATLAN 157).

Na realidade, nota esse cientista, as organizacOes vivas sdo fluidas e moveis; qualquer
organizacdo celular é dinamica e de estrutura labil como a chama de uma vela produzindo o ténue
fio de fumaca. Assim, tornam-se dificeis de se fixar. Ao contrario da ordenag&o do cristal. E nesse
cenério, penso eu, é possivel tentar analisar a partir da perspectiva bioética, a situacdo colocada

ANAIS 111 SIPEQ & V EFAE - ISBN 85-98623-02-4 -2-



pelas inovagOes inauditas das tecnociéncias da area biomédica. Nesse horizonte situam-se, na
verdade, no “inter-valo” entre o cristal e a fumaca, as investigaces “bio-centradas” e as reflexdes
“bio-intencionadas”. As primeiras se ocupardo necessariamente em manipular e experimentar a
vida em todas as suas dimensdes; as segundas em buscar o sentido da vida e do viver a fim de
resguardar seu valor assim como o respeito pela pessoa humana sujeito das experimentacdes e dos
cuidados terapéuticos e clinicos.

Nesse quadro geral, impde-se no meu entender, com preméncia crescente, observar as
preocupacfes com o “fazer-ciéncia” articulado com o pensar sobre esse fazer ciéncia, vale dizer,
com os limites e condic6es de reflexdo critica sobre as ciéncias em geral e sobre as tecnociéncias
de modo especial. N&o sé os efeitos, ou os produtos da atividade cientifica e tecnoldgica, mas o
processo da construcdo, a dindmica dos procedimentos e a propria génese da atividade cientifica
estdo no centro das atencGes das reflexdes epistemoldgicas da atualidade. Tais preocupacdes com o
“fazer-ciéncia” sdo mdltiplas e diferem segundo a perspectiva a partir da qual pensamos esse
“fazer-ciéncia”. Ai intervém igualmente o interesse que preside o enfoque escolhido: seja o da
producdo da ciéncia, seja a divulgacdo de sua dindmica assim como dos seus produtos (os
constructos das tecnociéncias), ou seja, 0 consumo dessas inovaces. Nesse cenario é igualmente
relevante, o0 impacto das aplicacbes dessas investigagdes na vida social. Por essa razéo, no
proprio meio cientifico alicercado por estimulos criticos da filosofia e das ciéncias humanas, da
teologia e do direito, a Bioética emerge, na década de 1970, e se institucionaliza como uma pratica
de linguagem, de cunho secular como local multidisciplinar de debates multidisciplinares com a
intengdo de analisar, discutir e oferecer pareceres sobre questdes cruciais no campo das ciéncias
biomédicas tanto no plano das pesquisas como no plano pratico ou terapéutico.

O estudo visando redimensionar o bindmio Ciéncia-Sociedade tem como tarefa a
instituicdo de novas politicas publicas visando, entre outros pontos, aprofundar, no ambito de
debates democraticos, a regulamentagdo social das inovagdes tecnocientificas. E 0 que se ensaia
com o projeto de avaliagdo tecnoldgica (technological assesment dos anglo-saxaos). Dai surgem
novas questdes sobre a auto-regulamentacdo ou a hetero-regulamentacdo das atividades de
investigacdo nas biociéncias.

De pronto, nota-se uma crise de consciéncia da parte dos proprios cientistas e pensadores
no que diz respeito ao fundamento epistemoldgico de suas atividades; em seguida, um profundo
senso critico com relacdo a questdo da pretendida, e por muitos sustentada, hierarquizagdo dos
dominios do saber e das disciplinas que sdo suas respectivas expressdes e, finalmente, um
guestionamento rigoroso dos métodos empregados a luz de novos meios de que dispdem as
ciéncias gragas ao mais recente desenvolvimento da técnica e da importancia crescente que adquire
a tecnologia para a aplicacéo dos principios cientificos. Donde o carater supostamente dominante
das denominadas ciéncias exatas, com o perigo que tal pretendida hegemonia representa para a
liberdade da ciéncia, liberdade que ndo pode se desvincular dos “direitos de pensamento”, ou
“diretos de pensar”, expressdo eminente da consciéncia humana.

O equilibrio instavel a ser estabelecido, em breve dependera da gestdo das conquistas
cientificas assim obtidas, segundo novo modelo que respondera, do modo mais adequado possivel,
ao principio ja ha muito conhecido da inter-disciplinaridade e da complexidade, da religacdo dos
saberes, na expressao de Morin.

Nesse horizonte adquire relevancia especial a problematizacdo das investigacdes dos
fendmenos sociais, mas, sobretudo as questdes levantadas pelas pesquisas no campo das ciéncias
biomédicas.

Quanto as primeiras a questdo que se apresenta €: qual a estrutura de significacdo propria
ao conhecimento cientifico quando esta em jogo uma realidade na qual o homem esta presente
como sujeito da agdo? Ao se admitir a entrada em cena da “acdo humana”, de pronto surge o
complexo universo das motivacbes, dos valores, dos interesses e desejos, em suma, 0 vasto e
ambiguo mundo do sentido e da condicdo humana. Na esteira disso impde-se a indagacao: que
abordagem a ser escolhida quando o que est no foco da investigagdo é uma realidade humana, (em
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que pese a ambigiidade de tal expressdo) realidade estética, psiquica, social, politica, econémica e,
sobretudo, ética. E mais, quando estamos no ambito de uma investigacdo para a qual ndo é
permitido evadir-se da linguagem do sentido, o universo da dimenséo simbdlica.

Permito-me supor que na realidade histérica de seu “fazer-se”, os processos cientificos ou
as praticas cientificas estdo animadas por uma intencionalidade constituinte que, passo a passo,
confirma-se a si mesma na prépria dindmica dos procedimentos que traz a luz, ao mesmo tempo em
que institui suas potencialidades e virtualidades.

No entanto, embora o0 cenario desenhado pelas investigacGes na area das ciéncias sociais
represente  valiosa contribuicdo para a Bioética, atualmente a atencdo é dedicada mais
especificamente com as investigacdes que sdo feitas com seres humanos nas areas biomédicas. E
0 que pretendo analisar a seguir, limitando-me a consideragdes e comentarios sobre algumas
idéias, principios e conceitos apresentados no também importante documento da Bioética que é o
Informe Belmont e outros textos internacionais mais recentes: A Declaracéo de Helsinki-Edimburg
(2000) da Associacdo Média Mundial (AMM); A Declaracéo Universal sobre o0 Genoma Humano
e 0s Direitos do Homem da Unesco (1997); e a Convencdo sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina, do Conselho da Europa (1997).

2 - AS INVESTIGAGOES CIENTIFICAS E A PROTEGAO DO HUMANO NAS
DECLARAGCOES E CONVENGCOES

E importante observar a grande diversidade de instancias, governamentais, inter-
governamentais, ndo-governamentais e de textos nacionais e internacionais que foram dedicados a
essa questdo, depois da 2% Guerra Mundial, relativos a ética médica e da bioética. Tais textos,
sempre sob a luz da filosofia dos Direitos Humanos e embora ndo tenham forca de lei inspiram
os codigos de deontologia e diversas legislagdes nacionais.

A — O Codigo de Nuremberg

Na verdade, o texto fundador e referéncia constante das Declaragdes nacionais e
internacionais de ética médica é o Cddigo de Nuremberg de 1946-1947. O estupor mundial
provocado pelas barbaras experiéncias realizadas por médicos nazistas induziu a essa Declaracdo
que em seus dez pontos define clara e objetivamente as condi¢Bes de experimentacdo com seres
humanos. Desde entdo, tornou-se ponto axial de primeira relevancia a questdo do consentimento
esclarecido, componente obrigatorio explicita ou implicitamente, de todas as declaragdes,
convencOes, pareceres e documentos posteriores da Bioética. Tal consentimento representava a
manifestacdo clara em favor do respeito e da dignidade da pessoa humana. Percebe-se que o
Codigo deixa transparecer um entendimento moderno da medicina considerada uma ciéncia
experimental com estreita ligagdo com a biologia para a qual a pessoa humana néo é o centro das
preocupaces. E justamente na pessoa humana que se dirige o foco de atencdo do Cddigo ao
limitar as pesquisas, pelas quais devem ser responsaveis cientistas qualificados, a pessoas adultas,
informadas, responsaveis e voluntarias. O Codigo indica uma perspectiva de experimenta¢do ndo
necessariamente terapéutica ou com seres humanos doentes que pudessem eventualmente se
beneficiar com os resultados. So pesquisas com individuos humanos visando o bem estar de
todos. Nesse Cddigo ja estdo presentes alguns principios que norteardo as pesquisas. Em primeiro
lugar, o consentimento esclarecido, o principio da autonomia, revelando a liberdade inalienavel do
sujeito de pesquisa durante todo o seu transcurso; principio esse que exige sejam apresentadas ao
sujeito a informacdo mais completa possivel (item 1 do Codigo). Em seguida, o principio da
cientificidade segundo o qual a responsabilidade pela conducdo da experimentacéo deve ser um
especialista qualificado. As experiéncias ndo devem ser praticadas sendo por pessoas
cientificamente qualificadas. Sdo exigidas, durante todo o transcorrer da experiéncia, a maior
aptiddo e extrema atencdo de todos os que a dirigem e dela participam (ITEM 8). A esse item
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acrescentem-se 0s itens 2 e 3. A seguir, 0 principio da beneficéncia, vale dizer, a pesquisa deve
visar o bem de todos os membros da sociedade. A experiéncia deve apresentar resultados praticos
para o bem da sociedade, impossiveis de serem obtidos por outro meio de pesquisa; ela ndo deve
ser praticada ao acaso e sem necessidade.(ITEM 2). Finalmente, a reversibilidade para evitar
danos: A experiéncia ndo deve ser ensaiada quando houver, a priori, uma razao de se crer que
provocara a morte ou a invalidez do sujeito... Como reza o item 5 combinado com item 10 onde
se lé&: O cientista responsavel pela experiéncia deve estar pronto a interromper a qualquer
momento, se houver alguma raz&o de crer que sua continuagdo puder acarretar danos, invalidez
0u a morte para o sujeito.

B - A Declaracgédo de Helsinque

Em 1964 a Associacdo Médica Mundial, em sua XVIII Assembléia geral realizada em
Helsinque aprovou a desde entdo denominada Declaracdo de Helsinque que foi reeditada
com acréscimos por ocasido da Assembléia de Tokio em 1975. O texto que, de certo modo,
congrega o Cddigo de Nuremberg e Helsinque | (1964) recebeu o nome de Helsinque Il que por
sua vez sofreu emendas em Veneza em 1983, Hong Kong em 1989 e 1996 na Africa do Sul. A
Gltima edigdo data de 2000, aprovada na 52a. Assembléia geral da AMM (Associacdo Médica
Mundial) em Edimburgo.

Essa Declaracdo de Helsinki-Tokio congrega basicamente recomendagcfes aos médicos
pesquisadores envolvidos no projeto de pesquisa das tecnociéncias biomédicas. Permanece
presente o0 espirito de Nuremberg. Ja na sua introducdo fica evidente a preocupacdo com a
cientificidade da investigagdo aliada a “missdo do médico” que é a de velar pela saude do homem.

O objeto de pesquisa biomédica sobre sujeitos humanos deve ser a melhoria
dos métodos diagnosticos, terapéuticos e profilaticos e a compreensdo da
etiologia e da patogénese. Na pratica medica corrente todo método
diagndstico, terapéutico ou profilatico comporta riscos; e isso se aplica de
modo especial & pesquisa biomédica. O progresso da medicina é baseado na
pesquisa que, em Ultima analise, deve apoiar-se sobre a experimentacao
envolvendo sujeitos humanos. ((DECLARACAO HELSINKI 11, (introdug&o)
-em: HOTTOIS 2001).

Destacam-se, nessa Declaracdo, alguns pontos: a) o cuidado com a liberdade e bem estar
do sujeito de pesquisa: Antes de empreender uma experiéncia deve-se avaliar comparativamente
com cuidado os riscos e 0s beneficios previsiveis para o sujeito ou para outros individuos. Item 5
de Helsinque I ao qual foi acrescentado posteriormente: Os interesses dos individuos devem sempre
se sobrepor aos da ciéncia ou da sociedade. b) o valor das investigacOes, inovacdes e
progressos das tecnociéncias. Esse ponto j& estd na introducdo que aponta para o valor e a
necessidade de pesquisas com seres humanos. PropBe pela primeira vez a distingdo entre pesquisa
com intencao terapéutica ou clinica beneficiando pacientes, também denominada pesquisa médica
associada a cuidados médicos, e a pesquisa biomédica ndo terapéutica implicando sujeitos
humanos, ou pesquisa biomédica ndo clinica. Outro ponto interessante refere-se a avaliacdo da
correlacdo risco-beneficio, reflexo do principio de beneficéncia (ITEM 5, citado acima)
combinado com item Il, 3: o0 médico devera avaliar o0s beneficios, 0s riscos e inconvenientes
potenciais de um novo método em relacdo aos melhores métodos diagnésticos e terapéuticos em
uso.( idem HOTTOIS 2001).

Na Assembléia da AMM, em Tokio (1975), foi acrescentado um item que tem norteado a
avaliacdo dos protocolos de pesquisa, iniciativa que se tornou, desde entdo, um dos critérios
basicos da eticidade de um projeto de pesquisa e esta incluido como clausula necessaria eme todos
os Codigos que regem os Comités de Etica em Pesquisa de todos os paises signatarios da
Declaracdo. Tal item ¢é a avaliagdo coletiva por um comité independente. Assim, qualquer
protocolo de pesquisa envolvendo sujeitos humanos em seus diversos aspectos, como a
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cientificidade, a ponderacdo risco-beneficio, exigéncias éticas como declaragdo do consentimento

informado e esclarecido, sera submetido a um Comité. Nos principios basicos da Declaracao Ié-

se:
O projeto e a execugdo de cada fase da experimentacdo envolvendo
0 ser humano devem ser claramente definidos em um protocolo
experimental que deve ser submetido para exame, comentario e
parecer a um comité designado especialmente para esse fim,
independente do pesquisador e do patrocinador. (in HOTTOIS:
2001).

A Associagdo Médica Mundial, reunida para a Assembléia geral de Lisboa, em 1981,
aprova uma Declaragéo sobre os Direitos dos doentes. Gilbert Hottois aponta um fato relevante
na historia recente da medicina Afirma ele:

Essa (Declaracdo) revela explicitamente que a perspectiva da ética
médica evoluiu em algumas décadas no sentido de um abandono do
“medicocentrismo” paternalista que caracteriza a deontologia
tradicional. Releva-se o direito do enfermo de escolher livremente um
médico livre; o direito de recusar um tratamento; o direito a
confidencialidade; o direito de morrer na dignidade e de receber ou
recusar um auxilio espiritual, moral ou religioso. (HOTTOIS: 2001, p.
798).

Ainda convém registrar, como fato significativo apontando, na expressdo de Hottois, uma
abertura crescente da ética médica a questdes de bioética e as questdes de auto-regulamentacdo
da profissdo médica implicada de modo cada vez mais complexo, variado e problemético na
sociedade (HOTTOIS 2001, p. 799). Trata-se da Assembléia geral da AMM em Madri realizada
no ano de 1987. Nessa ocasido foram aprovadas diversas resolu¢cdes denominadas Resolucdes de
Madri: Declaracdo sobre fecundagdo in vitro e transferéncia de embribes; Declara¢do sobre
transplante de 6rgdos humanos; Declaragdo sobre eutanasia; Declaragdo sobre a orientacdo genética
e as manipulacdes genéticas. (cfr. HOTTOIS 2001, p. 799).

Ao lado da Declaracdo de Helsinki-Edimburg (2000) da Associacdo Meédica Mundial o0s
outros textos significativos da bioética internacional sdo a Declaracdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos do Homem da Comisséo Internacional de Bioética, da UNESCO, de
1997 e a Convengao sobre os Direitos do homem e a Biomedicina do Conselho da Europa também
de 1997.

C - A Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do
Homem.

A Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do Homem é um texto
denso na conceituacdo e claro nas recomendacdes. Em seus 25 artigos reitera basicamente
principios que vem se consolidando como pilares no dominio da Bioética. J& em seu primeiro
artigo toma partido claro da dignidade do humano. O genoma humano subentende a unidade
fundamental de todos os membros da familia humana, assim como o0 reconhecimento de sua
dignidade intrinseca e de sua diversidade. Em um sentido simbdlico, ele é o patriménio da
humanidade. (artigo 1). A dignidade se declara mais expressamente no artigo 2. Nos artigos 5 a
10 concentram-se as orientagdes sobre os direitos das pessoas vinculadas a questdo do genoma.
Retoma recomendac@es de outros textos bioéticos no que concerne o carater relevante, diria quase
obrigatério do consentimento esclarecido dos sujeitos da pesquisa, a avaliagdo coletiva prévia do
protocolo e o direito a protecdo da confidencialidade de dados genéticos da pessoa humana.
Destaca-se a importancia e a necessidade reconhecidas das investigacdes cientificas no campo da
genética e da biomedicina, o que constitui um avanco consideravel. Nos seus artigos 13 a 16 estéo
arroladas as condicOes das atividades cientificas:
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As responsabilidades inerentes as atividades dos pesquisadores, em
especial o rigor, a prudéncia, a honestidade intelectual e a integridade,
na condugdo a de suas pesquisas como na apresentacdo e utilizacédo de
seus resultados deveriam ser objeto de atencdo particular no ambito das
pesquisas sobre o genoma humano, em vista de suas implicaces éticas e
sociais. As pessoas, publicas e privadas, que tomam decisdes em matéria
de politicas cientificas tém igualmente responsabilidades quanto a
isso.(idem HOTTOIS: 2001).

Nota-se claramente, no meu entendimento, a decisdo que se institucionaliza de modo firme
da Bioética em reconhecer para si 0 carater de independéncia assim como a nitidez e a forga de
seu compromisso com os direitos do homem, de sua dignidade e de sua liberdade. A liberdade de
investigar é defendida incessantemente sob a condicao de respeitar a pessoa humana. Lé-se no
artigo 25: Nenhuma disposi¢éo da presente Declaracao pode ser interpretada como podendo ser
invocada de qualquer modo por algum Estado, um grupo ou individuo com o intuito de se
dedicar a uma atividade ou realizar um ato com objetivos contrarios aos direitos do homem e as
liberdades fundamentais, inclusive aos principios enunciados na presente Declaracao

D - O Informe Belmont.

Em 1974 foi promulgado o National Research Act (USA) e se tornou lei pela qual foi
criada a Comissdo Nacional para a Prote¢do dos sujeitos humanos de pesquisa biomédica e
behaviorista. Essa comissdo foi encarregada de apresentar um documento com 0s principios
éticos fundamentais que deviam sustentar as pesquisas biomédicas e dar as diretrizes para a
solucdo de problemas e dilemas éticos provenientes de pesquisas envolvendo sujeitos humanos.
Em 1976 como resultado de trabalhos em uma reunido de quatro dias intensivos no Instituto
Smithsonian foi apresentado como resultado o denominado Relatorio Belmont. Belmont era a
designacgdo do Centro de Conferéncias daquele Instituto. Os trabalhos da Comissdo estavam sob a
presidéncia de Kenneth J. Ryan e de Robert Cooke. Na bioética 0 nome oficial passou a ser:
Relatério Belmont: Principios éticos e diretrizes para pesquisas envolvendo sujeitos humanos.

Foi solicitado da Comissdo que esclarecesse determinados conceitos. A Comisséo
esclareceu: a) os limites entre a pesquisa biomédica e a pratica médica. Abandonou uma definicéo
anteriormente admitida entre pesquisa terapéutica e pesquisa nao-terapéutica. b) o papel da
avaliacdo dos critérios de risco/ beneficios. Apresentou uma defini¢do clara do conceito de risco.
c) diretrizes para a escolha dos sujeitos; d) estabeleceu de modo claro a questdo do consentimento
esclarecido informado e livre e como se distingue o consentimento com a obtencdo do
consentimento por parte do sujeito. No entanto, a principal contribuicdo dessa Comissdo foi sem
duvida o de explicitar clara e sucinta os principios fundamentais de ética que serviram de base
para as recomendacdes e orientacdes de conduta nas pesquisas. Esses principios se tornaram, desde
entdo, a principal fonte de orientacdo para as avalia¢Oes criticas da pesquisa cientificas envolvendo
sujeitos humanos. Lemos no texto do Informe:

Esses principios ndo podem sempre ser aplicados de modo incontestavel para

resolver problemas particulares de ética. O objetivo visa fornecer uma
estrutura analitica tendo como finalidade orientar a resolugdo de problemas de
ética resultantes de pesquisas que envolvem sujeitos humanos.

O Informe aponta trés principios fundamentais: o respeito & pessoa, a beneficéncia e a
justica. Por principios fundamentais entendem-se os juizos de ordem geral que subsidiam a
justificagdo de prescri¢cdes de ordem moral e as avaliagdes das agdes do homem. Para se referir ao
primeiro principio citado, autores, como Beauchamp e Childress (2002) usam o conceito de
autonomia. Engelhardt (1998) emprega 0 que se pode entender uma das manifestacbes da
autonomia ou a manifestacdo do respeito da pessoa que € o conceito de consentimento. Leo Pessini
e Barchifontaine (2005) seguem o Informa Belmont e empregam 0 conceito de respeito pela
pessoa. Na realidade ndo ha divergéncias entre as leituras diversas do Informe, uma vez que, de
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fato, a expressdo respeito pelas pessoas implica, segundo o Informe, duas exigéncias basicas:
respeitar a livre escolha dos agentes morais, ou, em outros termos que as pessoas sejam tratadas
como agentes autdbnomos; a segunda proteger as pessoas com a autonomia reduzida. E uma pessoa
é autdbnoma na medida em que se mostra capacitada de deliberar sobre objetivos pessoais e agir
no sentido dessa deliberacdo. Assim, o0 respeito pela pessoa implica reconhecé-la como agente
auténomo, e, por conseguinte, dar crédito a suas opinides e suas escolhas refletidas, o que implica,
a contrario, ndo exercer a forca para impedir suas acdes decorrentes dessa deliberagéo refletida
salvo se essas agOes representam qualquer dano a outra pessoa. Assim numa pesquisa cientifica o
respeito se manifesta como a exigéncia de que o sujeito possa dar o seu consentimento. E para que
esse seja aceito como valido, para a eticidade da pesquisa, é necessario que o sujeito tenha a
capacidade legal para consentir, que receba informacdes sobre o0s procedimentos de pesquisa em
todas as suas etapas, que compreenda essas informac@es, e ndo sofrendo qualquer coercéo para
consentir. Depara-se por vezes com situacdes adversas e impeditivas: € o caso da participacdo de
criangas e de prisioneiros nas pesquisas.

A esse principio de respeito pela pessoa humana segue, como que por consequéncia, 0
principio de beneficéncia. Pela perspectiva ética a pessoa € respeitada se suas decisfes sdo aceitas
e protegidas contra qualquer dano e se ha o cuidado de Ihe oferecer o maior bem estar. Muitos
autores sugerem, entdo, seguindo a maxima de Hipdcrates, a expressdo negativa do principio “néo
fazer o mal”.

As tecnociéncias sdo assinaladas com o indice da ambivaléncia, o que significa resultados
benéficos ou resultados danosos a pessoa humana. Isso impGe a consideracdo da existéncia de
riscos que envolvem as pesquisas com seres humanos. Por essa razdo a exigéncia de se apresentar,
antes do inicio da pesquisa, as informagdes as mais amplas e mais adequadas possiveis ao sujeito
da pesquisa para que esse possa em conhecimento de causa consentir em participar da pesquisa.

Agora surge a indagacéo, tendo em vista a ambivaléncia dos resultados e das aplicagoes,
gue se 1é expressa no Informa: Quem deve colher as vantagens da pesquisa e quem deve arcar
com os riscos? Entra em cena, de fato, o principio de justica. E o Informe refere-se ao conceito de
justica como distribuicdo equitativa. Segundo esse principio os beneficios ou vantagens e
desvantagens ou inconvenientes devem ser distribuidos equitativamente.

Deve-se entender que a Comissdo Nacional foi criada como um organismo essencialmente
consultivo e ndo com funcéo legislativa. Levine observa apropriadamente: A Comissdo pode
atingir os objetivos que havia proposto, isto é, a elaboracéo de recomendac6es racionais tendo em
vista uma politica apresentando declarac6es oficiais sobre os principios éticos fundamentais que
serviriam de base a essas recomendagdes.(LEVINE: 1985, p. 266). Como suas recomendagdes
ndo tinham forga de lei, alias, como todas as recomendac0es, pareceres e deliberaces da bioética,
resta saber a posicdo que tomaram o0s organismos administrativos e legislativos de posse dessas
recomendacdes. De qualquer modo, creio que se pode hoje, decorridos trinta anos desse Informe,
na maior parte dos paises foram aprovadas legislacdes especificas sobre a questdo, Comités de
Etica em Pesquisa foram instituidos garantindo que os esforgos de instituigdes publicas ou privadas
de pesquisa tivessem éxito na protecdo dos sujeitos humanos envolvidos nas pesquisas. Quanto a
saber, observa Lebacqz, se a Comissdo encontrou o justo equilibrio na interpretacdo e na
aplicacéo dos principios, a questdo pode ainda ser discutida. E proprio de problemas dificeis de
ética ndo oferecer solugdes faceis. (LEBACQZ: 1982, p, 284).

Seguindo as recomendacgdes d Comité Internacional de Bioética (CIB) aqui em nosso pais
o Ministério da Salde criou o Comité Nacional de Etica em Pesquisa que em 1996 aprovou
Resolucdo para servir de fundamento e orientacao as avaliacdes do carater ético dos protocolos
das investigacdes envolvendo sujeitos humanos.
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CONCLUSAO

O caminho ¢é feito ao se caminhar. Nem sempre 0 destino é conhecido ou mesmo
cognoscivel. A pesquisa € uma atividade incoativa, tateante, ndo reconhece uma norma
precisa a priori; no entanto, esforca-se por ndo cair na cilada oposta da arbitrariedade. 1sso
significa que ao se fazer, ao se desenvolver cria suas proprias normas. As pesquisas visam,
ao mesmo tempo, a construcdo de um saber, a apuracdo constante de uma metodologia e a
instauragdo de uma norma. A motivacdo que anima um debate como esse, penso eu, é
direcionada para o proposito de entender a atividade de investigacdo na sua dinamica
prospectiva. Uma analise critica levada a efeito pela epistemologia tenta compreender nédo
meramente a ciéncia constituida e a miriade de seus metodos, mas, sobretudo orientar seu
foco de analise a génese dos procedimentos, suas condi¢des de possibilidade, as intui¢des,
aos seus métodos e criterios de autocritica. Nessas condi¢fes podera fazer frente aos abalos
provocados pelos efeitos de suas proprias transformacdes, e os impactos oriundos de suas
inovacgOes fantasticas.
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