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Resumo

Este estudo visa sustentar teoricamente que os direitos humanos devem ser o referencial ético fundamental
da ética em pesquisa. Para tanto, dividiu-se a abordagem da interconexdo entre o referencial dos direitos
humanos e a ética em pesquisa em trés fases: a primeira, marcada pela instituicdo dos principios de Niirem-
berg; a segunda, pela hegemonia da Declaracdo de Helsinque e a terceira, pelo incremento das pesquisas
internacionais, pelo declinio da Declaragdo de Helsinque e adogdo da Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Com fundamento na triparticdo metodoldgica, concluiu-se que, ndo obstante a relevancia
incontestavel da Declaragdo de Helsinque para a edificacdo da cultura de respeito e prote¢do do sujeito da
pesquisa, assume-se o enfraquecimento de sua legitimidade, depreendendo-se que a Declaragcdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos e o Direito Internacional dos Direitos Humanos devem ser os novos para-
metros da eticidade da pesquisa no mundo e no Brasil.
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Resumen
Para una ética de la investigacion basada en los Derechos Humanos

Este estudio se propone a sostener tedricamente que los derechos humanos deben ser el marco ético funda-
mental de la ética de la investigacidon. Por lo tanto, hemos dividido el enfoque de la relacidn entre el referen-
cial de los derechos humanos y la ética de la investigacidn en tres fases: la primera marcada por la introducci-
6n de los principios de Nuremberg, la segunda por la hegemonia de la Declaracidn de Helsinki, y |a tercera por
la expansion de las investigaciones internacionales, la debilidad de la Declaracidn de Helsinkiy la adopcién de
la Declaracidn Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. Basado en la metodologia tripartita, se concluye
que, a pesar de la importancia indiscutible de la Declaracion de Helsinki para la construccién de una cultura
de respeto y proteccion del sujeto de la investigacion se reconoce la debilidad de su legitimidad, infiriéndose
que la Declaracion Universal acerca de la Bioética y Derechos Humanos y el Derecho Internacional de los De-
rechos Humanos deben ser los nuevos pardmetros de la ética de investigacién en todo el mundo y en Brasil.
Palabras-clave: Etica en la investigacion. Derechos humanos. Declaraciones.

Abstract
For a research ethics founded on Human Rights

This study aims to demonstrate that human rights should be the fundamental ethical framework of research
ethics. We have divided the approach of the interrelationship between human rights framework and research
ethics in three phases, the first marked by the introduction of the principles of Niremberg, the second by
the hegemony of the Declaration of Helsinki, and the third is characterized by the increase in international
research, the decline of the Helsinki Declaration and the adoption of the Universal Declaration on Bioethics
and Human Rights. Based on the tripartite methodology employed, we have concluded that, despite the un-
questionable relevance of the Declaration of Helsinki for building a culture of respect and protection of the
research subject, we can verify its loss of legitimacy, so, it must be understood that the Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights and the International Law of Human Rights should be the new parameters of
the research ethics worldwide and in Brazil.
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A ética em pesquisa envolvendo seres huma-
nos, considerada sob a perspectiva dos documentos
internacionais e do marco normativo nacional, reflete
predominantemente duas vertentes: a ética niirem-
berguiana e a teoria principialista. Assinala-se que
neste trabalho a ética niremberguiana é entendida
como a que se fundamenta no consentimento livre
e esclarecido; no cdlculo dos riscos e beneficios para
o sujeito da pesquisa; na qualificacdo cientifica do
condutor da pesquisa; e na distingdo entre pesquisa
clinica terapéutica e ndo terapéutica. Desse modo,
constata-se que, de alguma forma, essas duas corren-
tes éticas se entrelacam quando se trata de pesquisa
envolvendo seres humanos. Entretanto, a for¢a de
cada uma varia conforme o momento histérico.

Em paralelo, o referencial dos direitos huma-
nos, embora partilhe elementos axiolégicos com as
vertentes éticas tradicionalmente predominantes,
nao é claramente aceito como balizador de pesqui-
sas envolvendo seres humanos. Com efeito, Beyrer
e Kass ! apontam que pouca atengdo tem sido dada
a relagdo entre direitos humanos e a ética em pes-
quisa, sendo escassas as tentativas de incorpora-los
aos codigos de ética em experimentos ou a avalia-
¢do ética de protocolos de pesquisa. Considerando
as duas perspectivas apontadas e a concepgao de
gue estdo incorporadas aos documentos internacio-
nais e as normativas nacionais de distintos modos,
este artigo tem como escopo identificar formas de
entrelagamento entre o referencial dos direitos hu-
manos e a ética em pesquisa, bem como verificar de
gue modo o tema da ética em pesquisa é abordado
pelo Direito Internacional dos Direitos Humanos.

E oportuno explicitar que esta pesquisa ado-
ta, por pressuposto, a concepg¢do de que a partir da
adogdo da Declaragdo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos, em 2005, pela Unesco 2, houve in-
flexdo no campo da ética em pesquisa no Brasil. Tal
inflexdo consubstancia-se no alargamento do para-
digma da ética em pesquisa, incorporando o referen-
cial dos direitos humanos, como arcabougo tedrico-
normativo. Assim, propugna-se o reconhecimento
de que o tema da ética em pesquisa tem como ob-
jeto central a protecdo do sujeito do experimento;
em consequéncia, o instrumento normativo-tedrico
mais adequado para atender ao propdsito de tal éti-
ca consiste no referencial dos direitos humanos.

No plano metodoldgico, a andlise centra-se
nos principais documentos internacionais da ética
em pesquisa — o Cddigo de Niiremberg 3, a Decla-
ragdo de Helsinque * e a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos —, a despeito do reco-
nhecimento de que atualmente ha elevado numero
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de diretrizes internacionais e regionais em ética em
pesquisa. Quanto ao referencial dos direitos huma-
nos, optou-se por tratar tdo somente das normati-
vas das Nagdes Unidas de natureza juridica vinculan-
te, isto é, convencgdes e pactos de direitos humanos.

Com base nesses documentos, dividiu-se a
abordagem da interconexdo entre o referencial dos
direitos humanos e a ética em pesquisa em trés fa-
ses: a primeira, marcada pela instituicdo dos prin-
cipios de Nuremberg; a segunda, pela hegemonia
da Declaragdo de Helsinque e a terceira, pelo incre-
mento das pesquisas internacionais, o declinio da
Declaragdo de Helsinque e a adogao da Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Com
fundamento nessa triparticdo metodoldgica, este
trabalho encontra-se estruturado em trés partes,
contemplando cada fase do desenvolvimento da éti-
Cca em pesquisa.

Pesquisa envolvendo seres humanos e direitos
humanos

Neste tdpico, tem-se como objetivo expor a
interconexdo entre a ética em pesquisa envolven-
do seres humanos e o referencial dos direitos hu-
manos, a partir da confluéncia histdrica de ambos
e do compartilhamento de normas principioldgicas.
Primeiramente, importa registrar que os principios
balizadores de experimentos humanos denomina-
dos Cddigo de Niiremberg e Direito Internacional
dos Direitos Humanos afloraram no mesmo contex-
to histérico, o final da Segunda Grande Guerra.

Entre os anos 1946 e 1947, vinte e trés mé-
dicos nazistas foram julgados em Niiremberg, Ale-
manha, sob a acusacdo, formulada pelos Estados
Unidos da América (EUA), por crimes relacionados
a investigacdo cientifica e médica envolvendo seres
humanos, enquadrados pelo Tribunal como crimes
contra a humanidade e de guerra. Dentre os crimes
praticados em nome do progresso cientifico e médi-
co 5, destacam-se: a manutengdo de vitimas desnu-
das em temperaturas baixissimas por mais de dez
horas ou em tanques de agua congelada; a infecgdo
de pessoas saudaveis por meio de picadas de mos-
quitos da maldria; a submissdo de vitimas a inala-
¢do do gas mostarda; o nao tratamento de pessoas
feridas, com a intengdo de verificar o processo da
gangrena; e a esterilizacdo diaria de vitimas °.

No julgamento dos médicos nazistas verificou-
se que suas vitimas foram submetidas a experimen-
tos médicos e cientificos com absoluto menospre-
zo do aspecto volitivo. Assinalou-se que o fato de
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terem assinado qualquer documento ou aquiescido
verbalmente é irrelevante, pois a condi¢cdo de total
subjugacao invalidava qualquer registro formal de
consentimento. Ainda, constatou-se que as vitimas
nao poderiam expressar, em qualquer fase dos ex-
perimentos, sua negativa em integra-los; em muitos
casos, os experimentos foram conduzidos por pes-
soas desqualificadas, e em todos acarretaram sofri-
mentos desnecessarios para as vitimas e ndo foram
adotados meios de evitar danos e mortes °.

Ante tal quadro de atrocidades, os juizes per-
ceberam a imperiosidade de se deterem na eticida-
de das condutas relativas a experimentagdo envol-
vendo seres humanos, indo além do mero veredito
de culpado para dezesseis dos acusados. Com efeito,
assentaram prescri¢cdes concernentes a permissibili-
dade da experimentagdo médica em dez principios,
denominados Cddigo de Niiremberg — que em res-
posta aos criminosos experimentos detalhados du-
rante o julgamento intenta prover parametros nor-
mativos universais baseados em principios éticos.
Notou-se que a demarcacdo do aceitavel e a classi-
ficagdo de experimentos humanos ndo terapéuticos
eram essenciais, bem como o consentimento infor-
mado foi elevado a instrumento fundamental para a
protecao de populagdes especiais, tais como as pes-
soas confinadas nos campos de concentragdo. Nesse
sentido, o Cddigo de Niiremberg articula uma série
de principios que devem ser considerados em qual-
quer situacdo na qual haja o emprego de pessoas
em experimentos °.

Em sintese, tais principios referem-se ao res-
peito a integridade fisica e mental do sujeito da pes-
quisa; a autodeterminacdo do participante do expe-
rimento expressa no consentimento informado; aos
riscos envolvidos; aos cuidados especiais destinados
a protecdo do sujeito da pesquisa; e a qualificacdo
do condutor da pesquisa . Pode-se observar que o
Cddigo de Niiremberg foca a protecdo do sujeito da
pesquisa, impondo a observancia de sua atuagdo
voluntaria e livre de pressdes, diretas e indiretas.
Ainda, enfatiza que, embora existam riscos no de-
senrolar da pesquisa, deve haver equilibrio entre os
beneficios para o sujeito e eventuais danos. Por fim,
a conducdo da pesquisa impGe o respeito a integri-
dade fisica e mental daquele que envolve.

Em suma, o Codigo de Niiremberg, o primeiro
documento de ética médica elaborado 2500 anos
apo6s a mencdo feita por Hipdcrates ao consentimen-
to informado 7, apresenta natureza ético-juridica.
Salvaguarda a integridade fisica e mental do sujeito
participante da pesquisa e, notadamente, a digni-
dade humana. Tal protegdo ocorre a medida que se
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postula ao sujeito da pesquisa a condi¢do de agente
deliberante de sua prépria vida e das agGes que o
atingem, sendo concebido como fim em si mesmo e
ndo mero instrumento a ser usado em prol da cién-
cia. Desse modo, o Cédigo de Niiremberg represen-
ta a aplicagdo do principio da dignidade humana ao
campo da medicina e, mais especificamente, a pes-
quisa envolvendo seres humanos.

Tratando-se do referencial dos direitos hu-
manos, de modo semelhante a ética em pesquisa
nlremberguiana, baseada no consentimento infor-
mado, obtiveram seu reconhecimento internacional
consolidado ao final da Segunda Guerra Mundial. A
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, adota-
da pela Organizagdo das Nag¢des Unidas (ONU) em
1948, enuncia em seu preambulo o reconhecimento
da dignidade inerente a todos os membros da familia
humana, e considera que o desprezo e o desrespeito
pelos direitos humanos resultaram em atos bdrbaros
que ultrajaram a consciéncia da Humanidade .

Como se vé, o edificio do Direito Internacional
dos Direitos Humanos sustenta-se na acepgao de
gue a dignidade é inseparavel da condigdo humana,
portanto ndo é qualidade acidental de determina-
dos °. E, ainda, a construgdo do aparato normativo e
institucional dos direitos humanos na arena interna-
cional decorre da perplexidade causada pela morte
de milhares de civis inocentes na Segunda Grande
Guerra e da consequente percepg¢do de que para-
metros ético-juridicos deveriam ser instituidos por
organismos internacionais. Com efeito, a Comissdo
de Direitos Humanos, criada em 1946, logo apds o
inicio dos trabalhos da ONU, teve a incumbéncia de
cuidar do tema dos direitos humanos e de torna-lo
concreto no seio da comunidade internacional 1°. O
que foi materializado, inicialmente, na elaboracdo,
sob os auspicios da Comissao, da Declaragdo Univer-
sal dos Direitos Humanos.

Nessa primeira fase da histéria da correlagdo
entre a ética em pesquisa e os direitos humanos,
constata-se sua aproximagdo no que concerne ao
contexto histérico do seu surgimento, valores com-
partilhados e modos de conformagao pratica. O C6-
digo de Niiremberg, o primeiro documento interna-
cional da ética em pesquisa, e o Direito Internacio-
nal dos Direitos Humanos sdo reflexos da percepgéo
da malignidade humana que emerge da Segunda
Guerra Mundial; ambos trazem em seu corpo o
principio da dignidade humana, na condicdo de ele-
mento central, e valores comuns, como a protec¢do
da integridade fisica e mental e a autodetermina-
¢do pessoal — o Codigo de Niiremberg e os direitos
humanos possuem a idéntica natureza de normas



ético-juridicas. Consistem, propriamente, em co-
mandos prescritivos de condutas com o objetivo co-
mum de protecdo da pessoa humana, notadamente
da que se encontra em situagao de vulnerabilidade
acrescida, e de reconhecimento da dignidade ine-
rente, contrapondo-se assim a concepg¢ao nazista de
que o valor do homem é determinado em primeiro
lugar por suas virtudes raciais inerentes .

Em sintese, nessa primeira fase ha uma rup-
tura com a ética hipocratica, a qual se alicer¢a na
concepc¢do de que a pratica médica forgosamente
implica o bem para o paciente. Na pesquisa, muitas
vezes seu condutor ndo esta seguro dos beneficios e
efeitos sobre a salde do sujeito participante. Ante
tal duvida, emergem certos comandos éticos espe-
cificos, tais como assegurar que o consentimento do
paciente seja livre e informado, o experimento nado
deve causar sofrimento e danos desnecessarios e o
risco deve ser aceitavel.

A conexdo entre a ética em pesquisa funda-
mentada nos principios de Niremberg e o referen-
cial dos direitos humanos, especificamente a De-
claragdo Universal dos Direitos Humanos, caracte-
riza-se pelo pano de fundo histdrico comum e pela
resposta da comunidade internacional aos atos ul-
trajantes praticados pelos estados na Grande Guer-
ra. Essa conexdao ensejou ambiéncia propicia para
a edificacdo de consensos internacionais em torno
dos valores atinentes a dignidade humana. Acresce-
se que a ética em pesquisa helsinquiana partilha
valores com o referencial dos direitos humanos,
mormente o principio da dignidade humana. Por
fim, o Cddigo de Niiremberg, bem como a Declara-
¢do Universal de Direitos Humanos, sdo documen-
tos ético-juridicos cunhados por matriz estatal, seja
unilateral, como o primeiro, ou multilateral, como
o segundo.

Assim, na primeira fase da ética em pesquisa
no pds-guerra, consubstanciada na adogao dos prin-
cipios intitulados Cddigo de Niiremberg, verifica-se
sua confluéncia com o referencial dos direitos hu-
manos. Contudo, apds esse momento de afluéncia
histdrica e axioldgica, a ética em pesquisa e os direi-
tos humanos trilharam caminhos distintos.

Etica em pesquisa envolvendo seres humanos
e o referencial dos direitos humanos

Comunidades médicas internacionais e es-
pecialistas em medicina mostraram-se relutantes
guanto a incorporac¢do, em sua pratica profissional,
dos preceitos constantes do Cddigo de Niiremberg,
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em virtude de estabelecer o cardter absoluto do
consentimento informado, relativizado em docu-
mentos posteriores editados pela Associagao Médi-
ca Mundial (AMM) 1. Some-se o fato de o Cddigo de
Niiremberg ter sido considerado documento desti-
nado aos nazistas, ndo aplicavel aos bons investi-
gadores 2. Consequentemente, a AMM adotou em
1954 um cddigo para pesquisa e experimentagao e,
em 1964, por ocasido de sua 18. assembleia, institui
a Declaragdo de Helsinque, conjunto de principios
éticos enderegados a pesquisa médica envolvendo
sujeitos humanos, incluindo dados e materiais iden-
tificaveis. Assinala-se que a referéncia a Declaragdo
de Helsinque parte da analise de sua ultima versdo,
com as emendas adotadas na 59. Assembleia Geral
da AMM, realizada na Coreia do Sul, em outubro
de 2008.

A Declaragdo de Helsinque agregou ao Cédigo
de Niiremberg novos elementos na analise ética de
pesquisas ao estabelecer a distingdo entre experi-
mento envolvendo pacientes e pesquisa com sujei-
tos saudaveis, bem como propugnou a avaliagao éti-
ca prévia por comité independente dos protocolos
de pesquisa ©. Paralelamente, previu a possibilidade
de estudos médicos sem consentimento informado
(item B.29), sem o emprego, em nenhum de seus
dispositivos, da linguagem dos direitos humanos ou
a expressdo da dignidade humana.

Observa-se tdo somente a mengdo genérica
a protecdo dos direitos dos sujeitos da pesquisa
(item A.9), ao seu direito de ndo participar ou de
retirar-se do experimento (item B.24) e ao dever
dos médicos de respeitar o direito a autodetermi-
nacdo (item B.11). Portanto, ha trés alusdes aos
direitos dos sujeitos da pesquisa e nenhuma direta
a dignidade humana. Sendo assim, constata-se que
a AMM colocou-se apartada do referencial dos di-
reitos humanos a medida que, a despeito de incor-
porar alguns direitos dos sujeitos da pesquisa, nao
os enquadrou como “direito humano”. Isso parcial-
mente se justifica no fato de que é documento ético
enderecado a médicos, e ndo instrumento juridico
dirigido aos estados, caracteristica das normas de
direitos humanos.

Quatro anos apos a adog¢do da Declaragéio de
Helsinque, Henry Beecher, pesquisador da Escola
Médica de Harvard, publicou artigo no New England
Journal of Medicine enunciando a ocorréncia de 22
experimentos aparentemente antiéticos que coloca-
ram em risco a salde dos sujeitos participantes 2. Em
um deles, conduzido na Willowbrook State School
of New York, criangcas com deficiéncia mental foram
infectadas com cepas de hepatite sob a alegagdo
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de estarem sendo imunizadas. Em 1972 estourou
o escandalo do caso Tuskegee, experimento levado
a cabo no Sul dos Estados Unidos, no qual 400 ho-
mens afro-americanos pobres, com vistas ao estudo
da histéria natural da doenga, foram deixados sem
tratamento %,

A denuncia de Beecher e a revelagdo do caso
Tuskegee evidenciaram a fragilidade da Declaragdo
de Helsinque e expuseram a imperiosidade da refle-
xdo sobre a ética em pesquisa. Em decorréncia, o
Senado estadunidense prop6s a criagdo de comis-
sdo para tratar do tema da pesquisa envolvendo
seres humanos *. Acatando tal proposi¢do, o Con-
gresso estadunidense instituiu, em 1974, a Comis-
sdo Nacional sobre Protegdo dos Sujeitos da Pesqui-
sa Biomédica e Comportamental, cuja incumbéncia
principal era identificar principios éticos aplicaveis a
experimentos com seres humanos. Como resultado,
em 1978 surgiu o Relatério Belmont, que sistemati-
zou os principios éticos identificados pela Comissdo
no curso de seu processo deliberatério 3. Em sua
parte B estdo assentados os trés principios éticos
considerados basicos no ambito da pesquisa envol-
vendo seres humanos: respeito a pessoa, beneficén-
cia e justica .

O Relatério Belmont ancora-se em abordagem
ética principioldgica, ndo langando mao do referen-
cial dos direitos humanos. O principio do respeito a
pessoa centra-se na autonomia do sujeito da pes-
quisa; o principio da beneficéncia enfatiza o dever
de ndo causar dano, bem como o de maximizar os
beneficios e minimizar os danos relativos ao parti-
cipante do experimento; e o principio da justica diz
respeito a distribuicdo dos beneficios e danos decor-
rentes da pesquisa 3. A vertente ética que funda-
menta o Relatério Belmont foi posteriormente siste-
matizada e aprofundada na obra Principios de ética
biomédica, publicada em 1979 por Tom Beauchamp
e James Childress — na qual desenvolvem os princi-
pios enunciados no Relatério Belmont, como princi-
pios gerais da ética em pesquisa e, em geral, da ética
biomédica .

A partir desse relatdrio e da teoria principialis-
ta a ética em pesquisa passou a ser eminentemente
a ética principialista, fundamentada na analise da
autonomia do sujeito da pesquisa e dos beneficios
e riscos advindos do experimento. Em decorréncia,
a analise dos protocolos de pesquisa envolvendo se-
res humanos tem como parametro um aparato de
normativas de cunho ético, tais como a Declaragéo
de Helsinque e as Diretrizes Eticas Internacionais
para a Pesquisa envolvendo Seres Humanos — for-
muladas pelo Council for International Organizations
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of Medical Siences (Cioms) em colaboragdo com a
Organiza¢do Mundial da Saide (OMS), em 1993 4,
As normativas éticas da pesquisa conjugam-se com
os principios bioéticos propostos por Beauchamp
e Childress.

Portanto, pode-se asseverar que a segunda
fase da ética em pesquisa sustenta-se na revisao
ética dos experimentos envolvendo seres humanos
com as seguintes caracteristicas; 1) a normativa in-
ternacional principal, a Declarag¢éo de Helsinque, é
oriunda de organismo nao estatal, bem como tem
natureza ética e ndo juridica; 2) ndo ha adogdo do
referencial dos direitos humanos em seu corpo. A
luz da abordagem académica do tema, registre-se
que os quatro principios de Beauchamp e Childress
sdo compreendidos como paradigmaticos para ética
em pesquisa até a década de 90 5.

Nesta fase, na esfera do Sistema das Nagdes
Unidas de Protegao dos Direitos Humanos ha nu-
mero reduzido de documentos que diretamente
abordem a tematica da pesquisa envolvendo seres
humanos. Registre-se que em 1966, alguns anos
apo6s a adogdo da Declaragdo de Helsinque, foram
incorporados ao Direito Internacional dos Direitos
Humanos o Pacto Internacional sobre os Direitos Ci-
vis e Politicos (PIDCP) **e o Pacto Internacional sobre
os Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (Pidesc)
7. os quais constituem, com a Declaragdo Universal
de 1948, o International Bill of Human Rights 8,

Os dois pactos, distintamente da Declaragao,
possuem natureza juridica vinculante, obrigando
os estados que os ratificaram. No artigo 7° do Pac-
to Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos
ha alusdo expressa a pesquisa envolvendo seres
humanos. O dispositivo determina a proibi¢cdo da
tortura, penas, tratamentos cruéis ou degradantes,
sendo vedada, sobretudo, a submissdo a experién-
cia médica ou cientifica sem o livre consentimento.
O Comentario Geral 7, emitido pelo Comité de Di-
reitos Humanos da ONU em 1982, que versa sobre
o conteudo do citado artigo do Pacto Internacional,
estabelece que os estados devam criar mecanismos
de controle com vistas a protecdo da integridade e
dignidade humana. Ainda, aponta que os estados,
em seus relatdrios, apresentam escassa informacdo
sobre experimentagdo médica ou cientifica.

Em consequéncia, o Comité recomenda que
mais atencao seja dada aos meios de assegurar que
o livre consentimento seja observado e que o sujei-
to da pesquisa ndo seja submetido a nenhum tipo
de tratamento que viole sua dignidade ou integrida-
de. Especial tratamento deve ser dispensado a ex-
perimentos que envolvam pessoas sem capacidade



de consentir. No Comentdrio Geral 20/1992 sobre
o citado artigo 7°, proveniente do mesmo 6rgao da
ONU, atribui-se aos estados a obrigacao de adotar
as medidas necessdrias para proteger a dignidade
e a integridade fisica e mental, especialmente das
pessoas incapazes de consentir, como as que se en-
contram em qualquer forma de detencgdo ou aprisio-
namento. Tais pessoas ndo deveriam ser submeti-
das a experimento cientifico ou médico em prejuizo
de sua saude.

Na esfera do Direito Internacional dos Direi-
tos Humanos, a Convengdo sobre os Direitos das
Criangas *°, de 1989, prevé, em seu artigo 3°, que
todas as decisGes concernentes a crianga devem ter
prioritariamente em conta o seu interesse superior.
Seu artigo 12 dispde que a crianga tem o direito de
livremente exprimir sua opinido sobre questGes que
Ihe digam respeito, e de que essa seja tomada em
consideracdo. O artigo 15 da Convencgdo Internacio-
nal sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia, *°
de 2006, reproduz o artigo 7° do PIDCP e acrescenta
que os estados devem adotar todas as medidas efe-
tivas de natureza legislativa, administrativa, judicial
ou outra para evitar que pessoas com deficiéncia
sejam submetidas a tortura ou a tratamentos ou pe-
nas cruéis, desumanos ou degradantes.

Ademais, tem-se no ambito do Sistema das
Nag¢des Unidas de Prote¢do dos Direitos Humanos
o exemplo da Resolugdo sobre Direitos Humanos e
Bioética 1.999/63 e a Resolugdo 2.003/69, ambas
emitidas pela entdo Comissao sobre Direitos Huma-
nos das Nagdes Unidas 2. Essas resolugdes citam o
reconhecimento pelo Pacto Internacional sobre os
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais ¥’ do direito
ao desfrute dos beneficios do progresso cientifico
e suas aplica¢des, e da provisdo do Pacto Interna-
cional sobre os Direitos Civis e Politicos *® acerca do
experimento em seres humanos.

A primeira delas alude aos Principios de Etica
Médica, adotados pela Assembleia Geral das Nagoes
Unidas na Resolucdo 37/194, de 1982, que dispde
sobre o papel do profissional de saude, particular-
mente os médicos, na protegdo de prisioneiros e de-
tentos contra a tortura e outros tratamentos cruéis,
desumanos ou degradantes. Assinala, ademais, que
o rapido desenvolvimento das ciéncias da vida abre
extraordinario prospecto para a melhoria da saude
humana, porém certas praticas podem colocar em
risco a integridade e dignidade do individuo, e o de-
senvolvimento cientifico e seus beneficios devem
respeitar os direitos humanos fundamentais. Na
esfera do Sistema das Nagdes Unidas de Protecdo
dos Direitos Humanos, recomendou-se a instituicdo
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de relatoria especial para avaliar as diretrizes de
pesquisa envolvendo seres humanos e a orientagdo
sobre os modos de assegurar o desenvolvimento e
disseminagdo de standards universais para experi-
mentos com seres humanos .

A despeito de alguns bioeticistas entenderem
que a Declaragdo de Helsinque contempla a asso-
ciacdo entre a ética da investigacdo biomédica e
os direitos humanos %, é patente que nela ndo ha
a incorporagao do referencial dos direitos humanos
— assim como n3o ha nas Diretrizes Eticas Interna-
cionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos.
Da década de 60 ao século XXI o que se tem, sob a
perspectiva da bioética, sdo documentos internacio-
nais oriundos de organizagGes ndo governamentais
e alicercados em principios éticos, sejam niirember-
guianos ou principialistas, até mesmo porque tais
entidades ndo tém competéncia para produzir nor-
mas juridicas.

Corroborando tal assertiva, a Resolucdo
196/96 2, expedida pelo Conselho Nacional de
Saude (CNS), traz em seu preambulo alusdo expli-
cita a teoria principialista, nos seguintes termos:
Esta Resolugdo incorpora (...) os quatro referenciais
bdsicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica (...). Seguindo o modelo de
Helsinque, ndo ha qualquer referéncia expressa
aos direitos humanos no corpo normativo da Reso-
lugdo CNS 196/96, a despeito de em seu predmbulo
constar mengao a Declaragdo Universal dos Direi-
tos Humanos.

A luz do Sistema das Nagdes Unidas de Prote-
¢do dos Direitos Humanos, verificam-se tdo somente
dois documentos que especificamente normatizam
experimentos cientificos com seres humanos — além
disso, ha enunciados focados na tematica, mas, de
qualquer modo, essa matéria passa ao largo das
preocupacdes centrais dos orgdos de direitos huma-
nos. Ndo obstante a lacuna apontada, evidencia-se
que diversos direitos humanos podem ser conec-
tados com a pratica dos experimentos, tais como o
direito a vida, a saude, a integridade fisica e mental,
a informacdo, a ndo discriminacdo, ao acesso aos
beneficios do progresso cientifico.

Ao longo da histéria da segunda fase da éti-
ca em pesquisa, o tema é tratado, prioritariamente,
por profissionais de salde e os direitos humanos
nao foram absorvidos como referencial regulador da
conduta. A acepgdo de que desde experimentos na-
zistas, passando pelo caso Tuskegee e outros denun-
ciados por Beecher, a pesquisa implicou violagdes
dos direitos humanos ndo é comumente aceita. O
que se tem como visdo dominante é a de que os pro-
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tocolos de pesquisa devem ser avaliados por instan-
cias éticas sem apresentarem conexdo direta com os
direitos humanos do sujeito da pesquisa. Portanto,
embora a ética em pesquisa de Niiremberg partilhe
com o referencial dos direitos humanos aspectos
que forjam sua essencialidade, no periodo da Guer-
ra Fria — década de 50 até o final da década de 80 —
nao se tem relagdo dialdgica entre o referencial dos
direitos humanos e a ética em pesquisa.

Os direitos humanos foram marcadamente
positivados em normativas juridicas, ao passo que
a pesquisa envolvendo seres humanos passou a ser
matéria alijada dos estados. Experimentos médicos
e cientificos ndo estiveram na agenda do Sistema
das Nagdes Unidas de Protegdo dos Direitos Huma-
nos, bem como a AMM ndo lidou com o tema a luz
do referencial dos direitos humanos. Assim, a citada
associacdo ndo vem considerando o sujeito da pes-
quisa como titular de tais direitos e nem obriga o
Estado a protegé-lo.

Direitos humanos como referencial ético-juri-
dico de pesquisa

Nas trés ultimas décadas do século XX regis-
tra-se vertiginoso incremento na quantidade de
pesquisas clinicas multicéntricas, inaugurando novo
periodo na histéria dos experimentos cientificos, ca-
racterizado como de internacionaliza¢éo da pesqui-
sa clinica *. No Brasil, a maior parcela das pesquisas
relativas a farmacos é internacional — cujo patroci-
nio advém de empresas transnacionais .

Industrias farmacéuticas sediadas em paises
de alta renda deslocaram-se para paises de baixa
renda com o objetivo de realizar pesquisa com far-
macos aproveitando-se da vulnerabilidade de suas
populagGes e da fragilidade de seus sistemas de re-
visdo ética. A insercao da industria farmacéutica em
regides da Africa, Asia e América Latina impulsionou
o debate ético em torno da adogdo de padrdes éti-
cos diferenciados entre pesquisas realizadas em pai-
ses de alta renda e as levadas a cabo em paises de
média e baixa renda, o que pode ser sintetizado na
expressao double standard.

Essa discussdo ética foi pela primeira vez co-
locada em 1994, quando um consércio de pesqui-
sadores universitarios fundado pelo National Insti-
tutes of Health (NIH) realizou pesquisas envolvendo
seres humanos com o intuito de estudar a preven-
¢do da transmissdo da gestante HIV positivo para o
feto. Por ocasido da pesquisa, ja se sabia que o AZT
provinha extensa proteg¢do contra a transmissao da
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mae para o filho, o que acarretou nos hospitais dos
EUA a adogdo do padrdo de cuidado no sentido da
concessdo de AZT para gestante HIV positivo e neo-
natos. Entretanto, no bojo da pesquisa clinica refe-
rida, os investigadores ministraram placebo para o
grupo controle, mesmo ja existindo padrdo de cui-
dado aprovado nos EUA %,

O caso relatado foi comparado ao estudo
Tuskegee por Angell 7, que também pontuou a ne-
gacdo de tratamento a mulheres e criangas negras.
Sua posicao foi corroborada por Sidney Wolfe e Peter
Lurie, os quais calcularam que 16 projetos de pes-
quisa cujo objeto era a investigacdo da efetividade
do tratamento short-course do AZT utilizaram apro-
ximadamente 17 mil mulheres gravidas em paises
de baixa renda %

O aumento da atuacdo da industria farmacéu-
tica em paises de média e baixa renda deu inicio a
um processo objetivando afrouxar as normas éti-
cas com o intuito de permitir a adogao de padrdes
distintos de pesquisa quando essa fosse realizada
naqueles paises. Nesse sentido, pesquisadores e
bioeticistas, liderados por Robert Levine, médico
da Universidade de Yale, propuseram a AMM re-
visdes de fundo da Declaragdo de Helsinque com
vistas a uma atuac¢do mais livre por parte dos pes-
quisadores e, em decorréncia, a adogao de padrées
éticos menos rigidos . As gestdes levadas a cabo
por pesquisadores e bioeticistas no sentido aponta-
do tiveram o conddo de enfraquecer a prote¢do do
sujeito da pesquisa e, concomitantemente, aumen-
tar os proveitos das empresas, as quais tém como
foco central ndo a cura da aids, mas o aumento de
seus lucros °.

Em decorréncia da pressao efetuada por pes-
quisadores e bioeticistas, a AMM reviu em 2008, em
sua 59. Assembleia Mundial, a Declaragéo de Helsin-
que de modo a contemplar as flexibilidades favora-
veis a industria farmacéutica e contrarias a protecao
dos sujeitos da pesquisa, notadamente daqueles so-
cialmente vulneraveis 2*. A mudanga de contetdo da
Declaragdo de Helsinque com o fito de acomoda-lo
aos anseios da industria farmacéutica pode ser con-
siderada um abalo em sua legitimidade, que reper-
cute na perda de espaco para a Declaragdo Univer-
sal sobre Bioética e Direitos Humanos, adotada pela
Unesco em 2005 2.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos contempla o tema da pesquisa em
varios dispositivos, tais como o artigo 4°, sobre be-
neficio e dano; o artigo 5°, sobre autonomia e res-
ponsabilidade individual; e os artigos 6° e 7°, sobre
o consentimento e individuos sem a capacidade de



consentir. Como exemplo de iniciativas tendentes a
adocdo da Declaragdo como sucedanea da Declara-
¢do de Helsinque, tem-se a Carta de Cordoba sobre
Investigaciones con Seres Humanos *® emanada da
Red Latinoamericana y del Caribe de Bioética — Red-
bioética/Unesco, a qual rechaca a versio da Decla-
ragdo de Helsinque aprovada em 2008 pela AMM e
propde a adogao da Declaragdo Universal sobre Bio-
ética e Direitos Humanos como marco de referéncia
ético normativo.

A terceira fase da ética em pesquisa caracte-
riza-se pelo fenémeno da globalizagdo, que impul-
sionou a internacionalizacdo da pesquisa clinica e
as situacGes de violacdo de direitos humanos dos
sujeitos da pesquisa por empresas transnacionais.
Ainda, nessa fase, tem-se a ingeréncia da industria
farmacéutica e de pesquisadores correligionarios na
magquinaria de revisdo ética de paises pobres, que
muitas vezes estdao submetidos a governos corrup-
tos, e nas normativas sobre pesquisa envolvendo se-
res humanos frageis e populagdes socialmente vul-
nerdveis. Acresce-se a tal quadro a perda de espacgo
académico e institucional da teoria principialista,
mormente nos paises latino-americanos .

Considerando que hodiernamente a pesquisa
envolvendo seres humanos, mais especificamente
a clinica, transpassa fronteiras, sendo realizada em
paises de baixa renda por industrias farmacéuticas
sediadas em paises de alta renda, é patente que o
referencial normativo regulador da atividade da in-
dustria e do pesquisador também deve ser adotado
em nivel global. Os direitos humanos, normas de
natureza ético-juridica, acordadas no auditdrio in-
ternacional, consistem na lingua franca * partilhada
pelos estados e por isso se configuram como o refe-
rencial ético mais adequado para pautar a conduta
transnacional de empresas e pesquisadores. Nesse
sentido, a Declaragdo Universal sobre Bioética e Di-
reitos Humanos, acoplada as normativas constituin-
tes do Direito Internacional dos Direitos Humanos,
devem ser incorporadas como parametros para a
avaliacdo de protocolos de pesquisa pratica dos bio-
eticistas, especialmente dos que atuam em comités
de revisdo ética ?’.

No contexto da ética em pesquisa no Brasil,
faz-se importante registrar que apesar de a Declara-
¢cdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos ter
sido adotada em 2005, a nova versao da Resolugao
CNS 196/96 — que resultou de consulta publica rea-
lizada entre 12 de setembro e 10 de novembro de
2011 3°—, a Resolugdo CNS 466, de 12 de dezembro
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de 2012, ndo incorporou o referencial tedrico-nor-
mativo dos direitos humanos 3.

Verifica-se no preambulo da nova resolugdo
tdo somente a alusdo a tal referencial, por meio da
referéncia a Declara¢Go Universal dos Direitos Hu-
manos, de 1948; o Pidesc, de 1966; o Pacto Inter-
nacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966;
e a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos. Ao abordar a eticidade da pesquisa, a Re-
solucdo CNS 466/12 desconsidera os direitos huma-
nos do sujeito da pesquisa como balizadores ético-
juridicos da investigacdo cientifica. Constata-se, en-
tdo, que a ética em pesquisa no Brasil, notadamente
do ponto de vista normativo, permanece dissociada
dos direitos humanos.

Com efeito, propugna-se neste artigo a substi-
tuicdo da teoria principialista, vertente protagonista
da ética em pesquisa, pelo referencial dos direitos
humanos, que abarca os principios da Declaragdo
citada e os direitos humanos aplicaveis a pesquisa,
tais como os direitos a privacidade, autodetermina-
¢do, informacgdo, saude, acesso aos beneficios do
progresso cientifico e integridade fisica e mental. A
adogdo do referencial dos direitos humanos como
parametro da avaliagdo ética justifica-se na ativida-
de transfronteirica da pesquisa clinica, bem como
na caracteristica dos direitos humanos de ética com-
partilhada globalmente, como apontado.

Agrega-se, ainda, o fato de que a pesquisa cli-
nica pode ensejar ndo apenas infracdes éticas, mas
violagdes dos direitos humanos, tais como o direi-
to a saude quando hd negagdo do acesso a medi-
camentos e o uso de placebo. Portanto, os estados,
tanto o sede da patrocinadora da pesquisa como o
do hospedeiro, devem ser responsabilizados quan-
do o sujeito da pesquisa tem seu direito humano
violado. Dessa forma, a incorporagdo do referencial
dos direitos humanos a pesquisa implica a assun-
¢do de que o encargo de fiscalizar e regulamentar a
atuacdo dos pesquisadores e patrocinadores é prio-
ritariamente estatal, pois é obrigagdo dos estados
impedirem violagGes de direitos humanos por parte
de terceiros.

Do entendimento de que a pesquisa envolven-
do seres humanos é matéria de natureza publica a
ser regulada e fiscalizada pelo Estado, depreende-
se: 1) maior protegdo para o sujeito da pesquisa,
principalmente em razdo dos direitos humanos
serem particularmente sensiveis a populagdes vul-
neraveis: 2) probabilidade aumentada de que a
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pesquisa destine-se ao interesse publico; 3) possi-
bilidade de que o Estado, os pesquisadores e patro-
cinadores que causem danos a saude do sujeito da
pesquisa possam ser responsabilizados em nivel in-
ternacional junto aos 6rgdos do Sistema de Protecdo
dos Direitos Humanos da ONU e ao Tribunal Penal
Internacional.

A mudanca de paradigma proposta possui al-
guns desdobramentos que devem ser ressaltados,
pois sem sua consideracdo a alteragdo podera se
processar tdo somente na esfera tedrica. Inicialmen-
te, a primeira alteragdo diz respeito a categorizacdo
de situagBGes que acarretam para o sujeito da pes-
quisa prejuizos a sua saude, como o agravamento
de sua doenga ou morte — passando de simples “in-
fracdo ética” para “violagdo dos direitos humanos”.

No plano interno, em decorréncia, as normati-
vas nacionais, como a Resolu¢do CNS 196/96, devem
ter como marco os direitos humanos, conferindo
énfase aqueles diretamente vinculados a pesquisa e
ressaltando que a violagdo dos mesmos implica res-
ponsabilizagdo nacional e internacional por parte do
Estado brasileiro e dos demais agentes violadores.
Aduz-se que a Declaragcdo Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos ha que estar situada no mesmo
patamar das normas de direitos humanos, posto
que, na atualidade, é sucedanea da Declaragdo de
Helsinque. A partir da mudanga levada a cabo nas
normativas vislumbra-se que os comités de ética em
pesquisa comegardo a introjetar os direitos huma-
nos em sua analise, ndo substituindo por completo
os principios éticos de Helsinque ou da teoria prin-
cipialista, mas sim ampliando a percepgao de seus
membros no sentido acima apontado: o que estd em
jogo é a dignidade humana do sujeito da pesquisa.

Na arena internacional, pode-se assinalar
como implicagdo da concepgao proposta neste tra-
balho a construcdo de aportes tedricos e a gestdo de
politicas no ambito de organismos e agéncias inter-
nacionais enderecados ao acatamento da respon-
sabilidade internacional dos estados e de empresas
transnacionais, decorrente de violacdo de direitos
humanos dos sujeitos da pesquisa.

A terceira fase apresenta-se sob viés descritivo
e prescritivo. No primeiro, constata-se o enfraque-
cimento da Declaragdo de Helsinque e a ascensdo
da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, formalizando e consolidando a interfa-
ce entre bioética e direitos humanos. No segundo,
reconhece-se que a mudanca de paradigma da ética
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em pesquisa de cunho principialista para outra fun-
damentada nos direitos humanos ainda é incipiente,
tanto no plano nacional quanto no internacional. Al-
teragbes normativas e de concepgbes sdo necessa-
rias para que danos causados ao sujeito da pesquisa
sejam encarados como viola¢do de direitos huma-
nos e ndo apenas simples infragdes éticas.

Consideragées finais

Neste estudo buscou-se demonstrar que a in-
terconexdo entre a ética em pesquisa e os direitos
humanos passou por momentos diferenciados na
histéria da humanidade. O objetivo central foi sus-
tentar que hodiernamente, em razdo dos fatores
apontados, os direitos humanos devem ser o referen-
cial ético fundamental dos experimentos cientificos.

Desse modo, ndo obstante a relevancia incon-
testavel da Declaracdo de Helsinque para a edifica-
¢do da cultura de respeito e protecao do sujeito da
pesquisa, assume-se o enfraquecimento de sua le-
gitimidade. A fragilizacdo do documento ocorreu a
partir de sua alteragao em 2008, decorrente de pres-
sOes feitas por aqueles que desejavam flexibilizar
seus preceitos e permitir maior liberdade de atuacgdo
para pesquisadores e patrocinadores. Contudo, com
o incremento da pesquisa clinica internacional nas
ultimas décadas do século XX, é imperiosa a existén-
cia de balizamentos normativos globais. Tendo em
conta que a Declaragdo de Helsinque ndao mais cum-
pre esse papel, a Declaragéo Universal sobre Bioéti-
ca e Direitos Humanos e o Direito Internacional dos
Direitos Humanos devem ser os novos parametros
da eticidade da pesquisa no mundo e no Brasil.

Essa alteragao de perspectiva implica a resig-
nificagdo da infracdo ética no ambito da pesquisa
clinica, compreendendo-a como violagdo de direitos
humanos. Reconhece-se a resisténcia de bioeticistas
e profissionais de salde quanto a introjecdo do refe-
rencial dos direitos humanos na esfera da pesquisa
cientifica, mormente na clinica, pois ndo possuem
familiaridade com a linguagem dos direitos e mui-
tos deles os encaram como intromissdao do mundo
juridico. Ainda, admite-se que nas esferas nacional
e internacional os estados e a industria farmacéu-
tica sdo reticentes em relagcdo a proposta de serem
enquadrados como violadores de direitos humanos
por situagbes decorrentes da pesquisa. Sendo as-
sim, a despeito das posi¢Ges contrdrias, sustenta-se
que a ética em pesquisa fundada nos direitos huma-



nos encontra-se em estagio embrionario e os esfor-
¢os envidados para sua dissemina¢do ancoram-se
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na ideia de que todas as pessoas humanas devem
ser tratadas com igual respeito e consideragao.

Rev. bioét. (Impr.). 2013; 21 (3): 412-22

izagao

©
>
]
(1}
()
©
(2]
(o)
20
-
S
<

421



izacao

©
>
-
(1}
(]
©
(7]
(]
20
)
—
<<

422

Para uma ética em pesquisa fundada nos Direitos Humanos

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31

Conselho Nacional de Satide (Brasil). Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Normas e diretrizes
para pesquisa envolvendo seres humanos. Brasilia: Ministério da Saude; 2000.

Garrafa V, Lorenzo C. Helsinque 2008: redugdo de prote¢do e maximizagdo de interesses privados.
In: Caponi S, Verdi M, Brzozowski FS, Hellmann F, organizadores. Medicalizagdo da vida: ética,
saude publica e industria farmacéutica. Palhoga: Unisul; 2010. p. 21-35.

Schlemper Jr BR. Acesso as drogas na pesquisa clinica. Rev. bioét. (Impr.). 2007;15(2):249-66.
Rothman DJ, Rothman SM. Trust is not enough: bringing human rights to medicine. New York:
New York Review Books; 2006.

Angell M. The ethics of clinical research in the third world [editorial]. New Eng J of Med.
1997;337(12):847-9.

Organizacion de las Naciones Unidas. Red Latinoamericana y del Caribe de Bioética. Carta de
Cérdoba sobre Etica en Investigacidn con Seres Humanos. [Internet]. Cérdoba, Argentina:
Redbioética; 2008 (acesso nov. 2013). Disponivel: http://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/
fileadmin/shs/redbioetica/DeclaracionCordoba.pdf

Knowles LP. The lingua franca of human rights and the rise of a global Bioethics. Camb Q Healthc
Ethics. 2001;10(3):253-63.

Conselho Nacional de Saude (Brasil). Resolugdo n° 196, de 10 de outubro de 1996. [Internet].
Aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
Brasilia: Ministério da Saide/Conselho Nacional de Saude; 1996 (acesso 3 maio 2013). Disponivel:
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Res0196.doc

Conselho Nacional de Saude (Brasil). Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprovar as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. [Internet]. 2012
(acesso 1° nov. 2013). Disponivel: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

Rev. bioét. (Impr.). 2013; 21 (3): 412-22

Recebido: 20. 9.2013
Revisado: 12.11.2013

Aprovado: 20.11.2013






