lll JII Universidade
<= Estadual de LondRina

VIVIAN MARTINS SGARSBI

A DIGNIDADE COMO PRINCIPAL LIMITADORA DA
EXPERIMENTACAO CIENTIFICA EM HUMANOS

Londrina
2018



VIVIAN MARTINS SGARSBI

A DIGNIDADE COMO PRINCIPAL LIMITADORA DA
EXPERIMENTACAO CIENTIFICA EM HUMANOS

Dissertacdo de Mestrado apresentada ao
Curso de Mestrado em Direito Negocial —
Area de concentracdo Relacbes Negociais no
Direito Privado, da Universidade Estadual de
Londrina, como exigéncia para a obtencao do
titulo de Mestre em Direito.

Orientador: Prof. Dr. Roberto Wagner
Marquesi.

Londrina
2018



Ficha de identificagdo da obra elaborada pelo autor, através do Programa de Geragéo
Automatica do Sistema de Bibliotecas da UEL

Sgarbi, Vivian Martins Sgarbi.
A dignidade como principal limitadora da experimentacdo cientifica em humanos /
Vivian Martins Sgarbi Sgarbi. - Londrina, 2018.
103 f.

Orientador: Roberto Wagner Marquesi Marquesi.

Coorientador: Ana Claudia Corréa Zuin Mattos do Amaral Amaral .

Coorientador: Priscilla Machado Martins Martins .

Dissertagdo (Mestrado em Direito Negocial) - Universidade Estadual de Londrina,
Centro de Estudos Sociais Aplicados, Programa de Pds-Graduacdo em Direito Negocial,
2018.

Inclui bibliografia.

1. Direitos humanos. - Tese. 2. Dignidade. - Tese. 3. Direitos fundamentais. - Tese. 4.
Bioética. - Tese. I. Marquesi, Roberto Wagner Marquesi . Il. Amaral , Ana Claudia Corréa
Zuin Mattos do Amaral . lll. Universidade Estadual de Londrina. Centro de Estudos Sociais
Aplicados. Programa de Pds-Graduacéo em Direito Negocial. IV. Titulo.




VIVIAN MARTINS SGARBI

A DIGNIDADE COMO PRINCIPAL LIMITADORA DA
EXPERIMENTACAO CIENTIFICAEM HUMANOS

Dissertacdo de Mestrado apresentada ao
Curso de Mestrado em Direito Negocial —
Area de concentracdo Relacbes Negociais no
Direito Privado, da Universidade Estadual de
Londrina, como exigéncia para a obtencao do
titulo de Mestre em Direito.

BANCA EXAMINADORA

Orientador: Prof. Dr. Roberto Wagner Marquesi
Universidade Estadual de Londrina - UEL

Profa. Dra. Ana Claudia Corréa Zuin Mattos do
Amaral
Universidade Estadual de Londrina - UEL

Profa. Dra. Priscilla Machado Martins
Universidade Estadual de Londrina - UEL

Londrina, 25 de outubro de 2018 .



Aos meus pais, pela vida e pela

educacéao.



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Nathalia Pisani, in memorian, por ter sido o motivo dessa
pesquisa cientifica.

A minha mae, llsa, por ser minha professora, minha melhor amiga e
por me transmitir muitos bons exemplos. A ela devo muito do que sou. Ao meu pai,
Vanderlei, por ndo medir esforgos para a concretizacdo dos meus sonhos e para o
meu bem-estar. Ao meu irméo, Vinicius, com quem sei que sempre posso contar.

Aos meus professores de filosofia da Nova Acrépole de Londrina,
notadamente, Simone, Otavio e Douglas, por me ensinarem a arte de viver ha mais
de 11 (onze) anos. Eles terdo mérito em todas as minhas ag¢des positivas.

Aos professores Doutores do mestrado, Rita, Ana Claudia e Sérgio,
cujas aulas foram imprescindiveis para a elaboracdo desse trabalho cientifico e
Roberto Marquesi, pela orientacéo na dissertacao.

As amigas do mestrado, Aracelli, pela paciéncia e pelas conversas
sobre o biodireito, e Renata, por sua forma estoica de viver e de aconselhar.

Aos meus parceiros de trabalho, Eduardo, pela confianca, e
Guilherme, por ser o meu fiel escudeiro.

Agradeco aos hospitais Santa Casa das cidades de Itapolis e de
Taquaritinga, interior de Sao Paulo, em nome do neurologista e geriatra, Doutor
Jorge, da professora universitaria e enfermeira, iria, e da auxiliar de enfermagem,
Florinda, pela oportunidade de proferir palestras acerca da Responsabilidade Civil
dos Profissionais da Saude para toda a equipe dessas instituicdes, compondo o
programa de Educacao Continuada.

Outrossim, expresso a minha gratiddo ao Centro Universitario
Integrado de Campo Mouréo pela oportunidade de apresentar uma palestra sobre o
adimplemento substancial e ao Colégio Educare de Itapolis por me permitir realizar

conferéncias sobre o curso de Direito e sobre filosofia da educacéo.



SGARBI, Vivian Martins. A dignidade como principal limitadora da
experimentacdo cientifica em humanos. 2018. 106 f. Dissertacdo (Mestrado em
Direito) — Universidade Estadual de Londrina, Londrina, 2018.

RESUMO

As pesquisas cientificas em seres humanos ocorrem desde os primordios da
civilizacdo, apresentando os mais diversos graus de comprometimento ético e de
respeito aos direitos fundamentais dos participantes. Nessa dissertagéo, analisou-se
se ha limitacdo juridica para a experimentacdo cientifica em seres humanos no
Brasil e, em caso positivo, qual é a principal delas.Com a finalidade de alcancar tal
objetivo, primeiramente, elucidou-se a pertinéncia dos mecanismos juridicos de
controle, examinando-se, em seguida, alguns deles, como a Resolugéo n° 196/96 e
a principiologia bioética.A seguir, passou-se a aquilatar a Dignidade da Pessoa
Humana, demonstrando-se que esta € a principal limitadora da experimentacéo
cientifica envolvendo individuos. Especificou-se, enquanto elementos minimos
essenciais da dignidade, o valor intrinseco, a autonomia, a qual se subdivide em
autonomia publica, autonomia privada e minimo existencial, e o valor
comunitario.Posteriormente, esmiugou-se a autonomia privada, analisando-se o
direito a disposicdo do proprio corpo e a protecdo aos vulneraveis.Abordou-se, por
derradeiro, 0 minimo existencial, que se compde de direitos fundamentais sociais,
ressaltando-se que a alteracdo de paradigmas do direito privado contemporéaneo se
revelou acentuadamente por meio da atividade interpretativa do Poder Judiciario.

Palavras-chave: Biodireito. Experimentacdo cientifica em humanos. Dignidade
humana.



SGARSBI, Vivian Martins. Dignity as the Greatest Limitation Element of Scientific
Experimentation in Human Beings. 2018. 106 p. Dissertation (Master's Degree of
Law) — State University of Londrina, Londrina, 2018.

ABSTRACT

Scientific research made in human beings happen since the beginnings of
civilization, showing the most variable degrees of ethical commitment and respect to
the fundamental rights of the participants. This master’s dissertation analyzed if there
Is juridical limitation to the scientific experimentation in human beings in Brazil and, if
there is, which the main of them is.First, for the purpose of achieving such objective,
it has been clarified the relevance of the juridical mechanisms of control, therefore, it
has been examined some of them, such as the 196/96 Resolution of the National
Council of Health and the bioethical principiology.Thereafter, we started to appraise
the dignity of the Human Being, showing that this is the greatest restrictive element of
scientific experimentation involving individuals.lt has been specified as minimal
essential elements of dignity: inherent value, autonomy, which subdivides itself in
public autonomy, private autonomy and existential minimum, and community
value.Afterwards, private autonomy was scrutinized, analyzing the rights to the
willingness of using one’'s own body and vulnerable individuals’ protection.Lastly,
minimum existential was approached as it is composed of fundamental social rights,
emphasizing that the changing of contemporary private law paradigms has revealed
itself markedly by means of the Judiciary Branch’s activity.

Key-words: Biolaw. Scientific experimentation in human beings. Human dignity.
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INTRODUCAO

A experimentacao cientifica envolvendo seres humanos é tdo antiga
como o surgimento da proépria civilizagdo, encontrando regulamentacao ja no Cédigo
Hamurabi. Em seu transcurso historico, esta associada tanto a melhoria da
qualidade de vida, do ambiente e a cura de enfermidades como a pesquisas que em
nada respeitaram a integridade de seus participantes; ao revés, submeteram-nos,
sem consentimento, a cirurgias sem anestesia, a infec¢cdes, a amputagbes, a
experimentos envolvendo congelamentos, acoitamentos, guerra biolégica, eugenia,
radiacdo, armas étnicas, dentre outras barbaries.

Hodiernamente, a biomedicina parece caminhar rumo a um
progresso interminavel em termos de elaboragdo de novos compostos quimicos que
prometem solucionar ndo apenas as mais variadas enfermidades como também toda
espécie de sofrimento humano, ressalvando-se que ndo se pode perder de vista
que, ao longo da historia, o desenvolvimento cientifico atendeu aos mais variados
interesses.

Nesse cenario multifacetario, a problematica central da presente
pesquisa reside no seguinte questionamento: Ha limites juridicos para a
experimentacdo cientifica envolvendo seres humanos no Brasil? Em caso positivo,
qual é a principal limitacao?

Comprova-se a hip6tese de que a principiologia bioética e a
Resolucdo n°® 196/96, exemplificativamente, regulamentam e, por consequéncia,
representam mecanismos de controle juridicos para a pesquisa cientifica envolvendo
seres humanos no Brasil, sendo a principal limitacdo o Principio da Dignidade da
Pessoa Humana.

Justifica-se o presente estudo em razdo de a pesquisa envolvendo
seres humanos desafiar a protecdo dos direitos fundamentais dos sujeitos da
pesquisa, a fim de se possibilitar que o progresso cientifico também acarrete um
progresso em termos humanitarios.

Empregar-se-a o método dedutivo, com investigagcbes em doutrinas
e analises de leis especificas, a fortiori, Constituicdes, a Resolu¢do n° 196/96 e o
Caodigo Civil brasileiro. Acerca da regulamentacdo da experimentagcédo cientifica no

Brasil, adotar-se-4 como marcos teoricos, especialmente, Corina Bontempo Duca de
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Freitas, William Saad Hossne, José Roberto Goldin, Anderson Schreiber e Judith
Martins Costa.

Com relacdo a principiologia bioética, adotar-se-a, notadamente, as
contribuicdes de Paul S. Appelbaum, Charles W. Lidz, Alan Meisel, Léo Pessini,
Christian de Paul de Barchifontaine, Jan M. Broekman, José Roberto Goldin, M.
Patrdo Neves, Paulo Henrique Oliveira, Roberto Nunes dos Anjos Filho, Elio
Sgreccia e Werner Wilhelm Jaeger.

Quanto a dignidade da pessoa humana, a pesquisa tomard como
norte, a fortiori, o aporte doutrinario de Luis Roberto Barroso, Antonio Junqueira de
Azevedo, Daniel Sarmento, Maria Celina Bodin de Moraes, Luiz Edson Fachin e Ingo
Wolfgang Sarlet.

Para a comprovacdo da presente hipotese, tracar-se-a trés
capitulos. O primeiro abordara a regulamentacdo da experimentacdo cientifica em
humanos no Brasil; o segundo analisara a principiologia bioética como parametro
para a experimentacao cientifica e o terceiro elucidara as relacées entre o Principio
da Dignidade da Pessoa Humana e a experimentacdo cientifica envolvendo
individuos, demonstrando-se que a Dignidade é pedra de toque para o
desenvolvimento de uma ciéncia que também acarrete o desenvolvimento social,
sendo o principal mecanismo de controle para a experimentacdao cientifica em
humanos.

A Resolugdo n° 196/96 abarca os aspectos éticos dessas pesquisas;
0 processo de consentimento livre e esclarecido; os riscos e beneficios, bem como a
criacdo e o funcionamento do sistema CEP/CONEP, que “é composto pela
Comiss&o Nacional da Etica em Pesquisa — CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional
de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP” (item VII, da Resolugéo n°
196/96).

A bioética se desenvolveu de forma principiolégica, estabelecendo
diretrizes que também se consolidaram enquanto mecanismos de controle para o
desenvolvimento da biotecnologia.

De origem estadunidense, os referenciais consistentes na
autonomia, na beneficéncia, na ndo maleficéncia e na justica focalizam os
procedimentos clinicos de pesquisas cientificas, ao contrario da denominada bioética
interventiva, que além dos principios supra, demonstrou uma especial atencdo a

necessidade de acesso aos recursos, acrescentando os principios da defesa da vida
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fisica, da liberdade e da responsabilidade, da totalidade ou principio terapéutico e da
socialidade e da subsidiariedade.

A segunda parte da pesquisa debrucar-se-a sobre as relagbes entre
o Principio da Dignidade da Pessoa Humana e a experimentagdo cientifica
envolvendo individuos, demonstrando-se que aquela se trata do principal fator
delimitador dessa atividade.

E mister salientar que a dignidade é aplicavel tanto enquanto
principio como enquanto regra para concretizar o minimo existencial. Em que pese o
seu conceito polissémico, possui, enquanto conteado minimo, o valor intrinseco de
todos os seres humanos, a autonomia de cada individuo - a qual se subdivide em
autonomia privada, minimo existencial e autonomia publica - e o valor comunitério.

Tracar-se-4& um recorte epistemolégico da autonomia privada,
analisando-a sob a perspectiva do direito a disposicdo do proprio corpo que, na
presente pesquisa, considera-se como sendo direito da personalidade, e da
protecdo aos vulneraveis.

O citado protecionismo se justifica com a finalidade de se concretizar
a igualdade material, bem como a constru¢cdo de uma sociedade livre, justa e
solidaria.

Por derradeiro, a presente pesquisa enfoca 0 minimo existencial,
apreciando-se a elaboracdo de seu conceito e a evolugdo jurisprudencial do
Superior Tribunal de Justica, que o utiliza como parametro para a solucdo de

conflitos tanto atinentes as politicas publicas como ao ambito civel.
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1 EXPERIMENTACAO CIENTIFICA EM HUMANOS

A pesquisa cientifica envolvendo seres humanos possui
caracteristicas tanto positivas como negativas, sendo impossivel enquadra-la na
infantil dicotomia de “boa” ou “ma”. Quase tédo antiga quanto o proprio surgimento da
humanidade, sua histéria revela pontos positivos como a melhoria da qualidade de
vida, a prevencao e a cura de enfermidades e pontos negativos, como a utilizagao
de cobaias humanas sem qualquer respeito ao principio da dignidade da pessoa
humana.

A fim de que o progresso cientifico acarrete um progresso em
termos humanitarios, estabeleceram-se mecanismos de controle, sendo o principal
fator limitador o principio da Dignidade da Pessoa Humana, dele irradiando todas as
demais limitacoes.

A proposta do capitulo é explanar de forma breve a regulamentacéo
cientifica no Brasil, demonstrando-se a existéncia de limites para o seu
desenvolvimento.

Para tanto, parte-se da definicAo do conceito de experimentacao
cientifica utilizando-se seres humanos, ressaltando-se a existéncia da pertinéncia
dos mecanismos de controle. Apds, analisa-se brevemente a regulamentacdo da
pesquisa cientifica em humanos no Brasil.

Ato continuo, elucida-se o contexto histérico e algumas contribuicdes
intelectuais para a Bioética que surgiram em meio a Segunda Guerra Mundial,
notadamente o pensamento de Viktor Emil Frankl e de Hannah Arendt.

Na sequéncia, analisa-se 0 conceito de Bioética, ramo que surgiu
como resposta da ética ao avanco cientifico.

Posteriormente, avalia-se a alteracdo de paradigmas que marcou a
transicdo do Estado Liberal para o Estado Social, posto que a mudanca de
perspectivas aproximou a bioética do direito. Por derradeiro, aborda-se a possivel
diferenciacéo entre a bioética e o biodireito.

1.1 DEFINICAO E PERTINENCIA DOS MECANISMOS DE CONTROLE

[...] As ciéncias humanas ndo tém consciéncia dos caracteres fisicos e
biolégicos dos fenbmenos humanos. As ciéncias naturais ndo tém
consciéncia de sua inscricdo numa cultura, numa sociedade, numa historia.
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As ciéncias ndo tém consciéncia do seu papel na sociedade. As ciéncias
ndo tém consciéncia dos principios ocultos que comandam as suas
elucidagbes. As ciéncias ndo tém consciéncia de que lhes falta uma
consciéncia. (MORIN, 2002, 11).

A experimentacdo cientifica envolvendo seres humanos possui
carater multifacetario, perpassando a prevencado e a cura de enfermidades, bem
como a melhoria da qualidade de vida, no sentido positivo e, em determinadas
ocasides, como na Segunda Guerra Mundial, aproveitando-se dos vulneraveis,
sejam estes incapazes, prisioneiros ou com poucos recursos financeiros, no sentido
negativo, sendo imprescindivel o estabelecimento de limites juridicos para a
atividade. Trata-se de uma poderosa ferramenta que precisa ser bem direcionada
para resultar em um progresso ndo somente cientifico, mas também social e
econdmico.

Nesse sentido, Edgar Morin (2002, p. 18) contrasta o avanco
cientifico com o progresso da ignorancia; o desenvolvimento dos aspectos benéficos
da ciéncia com o aumento dos atributos nocivos ou mortiferos e a evolugdo dos
poderes da ciéncia com a “impoténcia ampliada dos cientistas a respeito desses
mesmos poderes” (MORIN, 2002, p. 18), salientando que a harmonia das relacées
entre ciéncia, sociedade, técnica e politica se conquista por meio do
desenvolvimento de uma ciéncia com consciéncia.

Albert Einstein (1994, p. 25-31), por sua vez, define ciéncia como o
animo de reunir, por meio do pensamento ordenado, os fendbmenos sensiveis no
mundo empirico, fazendo-o com a maior precisdo possivel. Trata-se do intento de
reconstruir posteriormente a existéncia transformando-a em um conceito. A guisa de
conclusao, salienta que “a ciéncia pode apenas determinar o que é, ndo o que deve
ser’ (EINSTEIN, 1994, 27), estando fora do seu dominio os juizos de valor, os quais
continuam sendo necessarios.

As colocacdes acima confirmam a pertinéncia dos mecanismos
juridicos de controle da pesquisa cientifica em humanos, bem como a necessidade
de contribuicdes de outros ramos do saber como da filosofia, da sociologia e da
antropologia a fim de se resguardar, notadamente, a dignidade da pessoa humana.

Em termos historicos, inexiste precisdo acerca da data da primeira
pesquisa cientifica com humanos. No que tange a primeira legislacdo que se

conhece acerca do tema, trata-se do Codigo de Hamurabi, o qual previa
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recompensas para os cirurgidbes com experimentos bem-sucedidos e sanc¢fes para
os erros médicos (HOSSNE; VIEIRA, 1997, p. 7-9).

Ao longo dos anos, a ciéncia criou métodos proprios, sendo o ramo
gue os estuda denominado de epistemologia, estando sob a responsabilidade da
bioética a reflexdo acerca da moralidade nesses experimentos (OLIVEIRA; ANJOS
FILHO, 2006, p. 1.188).

E importante ressaltar as diferentes interpretacbes do termo
experimentacdo que, em sua vertente subjetiva, significa aprendizagem individual e,
em sua vertente objetiva, em que se enquadra a experimentacdo farmacologica,
alude analise de novos compostos, que se desconhecem todas as consequéncias
(SGRECCIA, 2002, p. 530).

O Conselho Nacional de Saude, por meio da Resolucdo n° 466, de
12 de dezembro de 2012, em seu item 1l.14, define a pesquisa com seres humanos
como a que, no ambito individual ou coletivo, inclua pessoas como participantes
durante todo o experimento ou parte dele, envolvendo-o direta ou indiretamente,
seja pelo manejo de dados, de informac6es ou de materiais bioldgicos.

A pesquisa envolvendo seres humanos se distingue entre a clinica
pura, a qual envolve pessoas sadias, cujo objetivo € pura e simplesmente o
desenvolvimento cientifico, e a terapéutica, que envolve voluntérios portadores de
determinada enfermidade, ministrando-se um composto quimico, que ainda néo foi
submetido a todos os testes de experimentacao (NETO, 2010, p. 55).

Segundo Leo Pessini e Christian de Paul de Barchifontaine (2002, p.

140), a pesquisa envolvendo individuos inclui:

- Estudos de um processo fisiol6gico, bioquimico ou patol6gico, ou a
resposta a uma intervencédo especifica — seja fisica, quimica ou psicoldgica
— em pacientes ou participantes sadios;

- Testes controlados de medidas diagnésticas, preventivas ou terapéuticas
em grupos maiores de pessoas, projetados para demonstrar uma resposta
generalizavel especifica aquelas medidas, comparada com os limites da
variacao biolégica individual;

- Estudos projetados para determinar as consequéncias, para individuos e
comunidades de medidas terapéuticas ou preventivas especificas;

- Estudos relativos a comportamentos humanos ligados a satde em uma
gama de circunstancias e ambientes.

Aduzem que a experimentagdo cientifica em humanos,
facultativamente, utiliza intervencdes ou observacdes psicologicas, fisicas ou

quimicas; gerando registros com informacdes de ordem biomédica ou afins,
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identificando ou nfdo as pessoas que se submeteram a pesquisa. A guisa de
conclusao, salientam as particularidades desse tipo de pesquisa, cuja realizacao
deve respeitar um protocolo em que conste a finalidade do experimento; a natureza
e 0s riscos, bem como o “consentimento voluntario e posterior a informacdes
adequadas”, passando pelo crivo de ao menos um organismo revisor, que seja
independente dos pesquisadores (BARCHIFONTAINE; PESSINI, 2002, p. 140-141).

A principiologia bioética e a Resolugdo n° 196/96,
exemplificativamente, regulamentam e, por consequéncia, representam limites
juridicos para a pesquisa cientifica envolvendo seres humanos no Brasil, sendo a
principal limitacdo o Principio da Dignidade a Pessoa Humana, que é o enfoque da

presente pesquisa.

1.2 REGULAMENTACAO NO ORDENAMENTO JURIDICO PATRIO

O surgimento da regulamentacdo para a experimentacao cientifica
em humanos no Brasil foi tardio, remetendo-se ao contexto histérico do rompimento
do Estado Liberal e do nascimento do Estado Social, em que houve a alteracéo de
paradigmas com o objetivo de o sistema normativo acompanhar o dinamismo social,
como melhor se elucidara em tdpico proprio.

O principal marco de desenvolvimento da normatizacdo da pesquisa
cientifica em cobaias humanas no Brasil foi a Resolugdo n° 196/96, que passou por
um processo de revisdo por meio da Resolugcédo n° 466/12, a qual aprovou diretrizes
e normas regulamentadoras com base nos principais documentos internacionais,
como o Codigo de Nuremberg, de 1947, a Declaracdo Universal de Direitos
Humanos, de 1948, a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de
2005, além de estar em consonancia com a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil, de 1988, e com a legislagdo brasileira aplichAvel ao tema, nos termos do
Preambulo da propria Resolucéao.

Cronologicamente, segundo Patrice Schuch e Ceres Victora (2015,
p. 780), o primeiro documento a estabelecer a criacdo de codigos e de comités de
ética e de pesquisa no Brasil foi o CAdigo de Direitos de Saude das Comunidades,
criado em 1986 que, em seu preambulo, asseverava a necessidade de protecao,

notadamente, aos voluntarios de paises em desenvolvimento, observando que com
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grande frequéncia realizavam-se pesquisas nesses locais, aproveitando-se da

vulnerabilidade da populacéo. Versava o seu artigo 9°:

Artigo 9°- Todo o conhecimento derivado da investigacdo deve ser
encaminhado as autoridades de salde competentes, desta forma os
resultados serdo utilizados por todos. Para que os direitos de salude das
comunidades sejam observados: 1 - Eles devem ser incorporados no
Cadigo de Etica Médica do Brasil. No futuro este Cédigo podera ser capaz
de legislar as praticas médicas relativas as comunidades; 2 - Comités de
Etica deverdo ser criados nas escolas médicas, hospitais e institutos de
pesquisas governamentais e privados; 3 - Comités de Etica deverdo ser
criados nas agéncias brasileiras de fomento e financiamento a pesquisa,
tais como o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq), Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP) e
Fundacdo de Amparo & Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP), etc.
(CODE OF COMMUNITY HEALTH RIGTHS, 1986).

O Conselho Nacional de Saude (CNS), instaurado em 1988, criou a
Resolucdo n° 01/88, objetivando regulamentar as pesquisas em saude,
resguardando a necessidade do consentimento informado nas hipoteses de
experimentacao cientifica com um risco minimo, conforme a redac¢é@o de seu artigo
7°. Todavia, segundo Goldin (2006, p. 326), a Resolugcdo n° 01/88 teve pouca
repercussao, sendo substituida pela Resolugédo n° 196/96.

Corina Bontempo Duca de Freitas (2003, p. 308) ressalta o
procedimento de elabora¢do da Resolucdo n® 196/96, que por meio de um método
de trabalho amplo e participativo procurou a “legitimacdo da proposta, a
fundamentacédo nos conceitos atuais da bioética, a consideracdo das perspectivas
da sociedade brasileira e a adequacdo aos setores de ponta da ciéncia,

responsaveis pela execucio das pesquisas”. Aduz que o procedimento incluiu:

- Consulta a comunidade cientifica e a sociedade, solicitando analises e
sugestdes para aprimoramento das diretrizes existentes;

- Divulgacdo de documentos internacionais de diretrizes éticas para
pesquisas biomédicas;

- Estimulo & realizacdo de seminarios institucionais para discussédo
aprofundada do assunto;

- Consolidacédo das propostas e sugestfes e apresentacdes de minuta do
novo documento em Audiéncia Publica;

- Apresentacdo da proposta preliminar das novas diretrizes no Congresso
Brasileiro de Bioética;

- Apresentacdo final e aprovacdo no Conselho Nacional de Salde.
(FREITAS, 2003, p. 308).

William Saad Hossne (2003, p. 282), por sua vez, salienta que a

Resolucao néo se trata de um cédigo, porém, possui forca legal, mesmo sem possuir
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o carater de lei e, “sem ser coercitiva, € consistente o suficiente para flexibilizacédo
com responsabilidade”. Acrescenta que o referido documento é dotado de “suporte
das disposigdes legais ja existentes no pais que lhe dao forga legal”, possibilitando a
avaliacdo ética do Ministério da Saude, bem como o julgamento pelos 6rgaos
profissionais de classe e pela justica comum.

Em 2012, a Resolucdo n° 196/96 passou por um processo de
revisdo por meio da Resolugdo n°® 466/12, em consonancia com as necessidades
das areas técnico-cientificas e éticas, considerando, principalmente, o “respeito
pela dignidade humana e pela especial protecéo devida aos participantes das
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos”.

A Resolucao supra, no item 11.18, define a experimentacédo cientifica
em humanos como aquela que, “individual ou coletivamente, tenha como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais
bioldgicos”.

A ciéncia deve estar a servico do ser humano e ndo o contrario,
posto que este, enquanto fim que € em si mesmo, é dotado de valor, de dignidade.
O olhar da bioética faz a ponte entre a biotecnologia e os outros ramos do saber,
como o direito, a psicologia, a antropologia e a filosofia.

Nesse diapasao, as exigéncias éticas e cientificas fundamentais sédo
mecanismos de controle para as pesquisas com seres humanos. Segundo o item
[11.1, da Resolucdo n° 196/96, a eticidade da experimentacéo cientifica consiste no
respeito ao sujeito da pesquisa “em sua dignidade e autonomia, reconhecendo a sua
vulnerabilidade”.

O alicerce de protecdo da vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa é
o0 consentimento livre e esclarecido, cuja manifestacdo deve ocorrer de forma
expressa, ressaltando-se a necessidade de se obtemperar os riscos e beneficios
conhecidos e potenciais, individuais ou coletivos, buscando-se ainda maximizar os
beneficios e minimizar os danos e 0s riscos, além de se evitar 0s prejuizos
previsiveis e de se atentar para a destinagdo socio-humanitaria da experimentacao
cientifica (item Ill.1, da Resolu¢do n°® 196/96).

Germano Schwartz (2004, p. 152, 186) salienta que “a saude é uma

atividade em que o risco € onipresente”, porém “os planos de saude n&o podem dar
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garantias mediante clausulas de que um evento ndo ocorra. Eles somente
asseguram que, a hipétese de haver o dano causado pelo risco, este seja
minimizado”. Assevera que saude e doenca sao dois lados da mesma moeda, pois
esta é condicdo daquela, ou seja, a doenca é o impulso, a matéria-prima, para o
desenvolvimento sanitario.

Trata-se da teoria denominada de Impacto, que advoga a tese de
gue o ser humano apenas reconhece determinado conceito comparando-o com o0
seu contrério, percebendo o dia comparando-o com a noite, a verdade contrapondo-
a a mentira, o valor da saude quando se encontra enfermo, a justica ao sofrer uma
injustica e a importancia de determinado elemento na vida quando o perde.

Desse modo, conclui-se que n&do haveria progresso se nao houvesse
risco, ressalvando-se que este deve estar em consonancia com as exigéncias éticas,
sendo a dignidade da pessoa humana o principal fator limitador.

As novas balizas do Estado Social trouxeram verdadeira mudanca
das perspectivas de seguranca, de justica e, essencialmente, de liberdade,
passando de uma perspectiva individualista e patrimonialista, para uma perspectiva
coletiva e social, de modo que o bem comum e a autodeterminacdo passaram a
reger as relagoes.

Nessa perspectiva, a Resolugcdo n° 196/96, em seu item 1V,
resguarda o consentimento livre e esclarecido dos sujeitos de pesquisa, permitindo-
se que “o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma
autdbnoma, consciente, livre e esclarecida” em todas as etapas necessarias,
prestando-se informac¢des de forma clara e acessivel, no momento, nas condicdes e
nos locais mais adequados, concedendo-lhes tempo para a reflexao.

A Resolucdo supra, nos termos do item VII, criou o sistema
CEP/CONEP que “é composto pela Comissdo Nacional da Etica em Pesquisa —
CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em
Pesquisa — CEP”.

Dentre as atribuicdes do CEP (Comité de Etica em Pesquisa) est&o
a apreciacdo de toda experimentacao cientifica envolvendo seres humanos, a fim de
salvaguardar a integridade e os direitos dos participantes da pesquisa; emitir
pareceres; manter a guarda confidencial dos dados; acompanhar o desenvolvimento
dos projetos; desempenhar a fungcédo consultiva e educativa; receber denuncias ou

notificacdo acerca de abusos ou de fatos adversos; requerer a instauracéo de
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sindicancias e de manter comunicacao regular e permanente com a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa, conforme a redacédo do item VIII.11, da Resolucéo
n° 196/96.

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/CNS/MS/CNS/MS coordena o sistema, sendo “uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Saude/CNS”, conforme respalda o item IX.1, da Resolugéo
citada.

Acerca de sua competéncia, versa o item IX.2:

IX.2 - Compete a CONEP/CNS/MS o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, como também a adequacdo e
atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a
sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe ainda, dentre outras,
as seguintes atribuicdes:

| - estimular a participagdo popular nas iniciativas de Controle Social das
Pesquisas com Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de
outras instancias, sempre que tal criacdo possa significar o fortalecimento
da protecédo de participantes de pesquisa no Brasil,

I - registrar, supervisionar o funcionamento e cancelar o registro, nos casos
devidos conforme resolucdo especifica deliberada pelo CNS, dos CEP que
compBem o Sistema CEP/CONEP/CNS/MS;

[l - formular diretrizes para o processo de acreditagdo dos comités de ética
em pesquisa registrados no Sistema CEP/CONEP/CNS/MS, que sera objeto
de Resolucao especifica do CNS.

O relacionamento entre médico e paciente se baseia na ética
contratual, devendo-se respeitar a boa-fé objetiva em todas as suas fases, o que
implica resguardo da dignidade do sujeito de pesquisa ndo apenas durante todo o
experimento como também ap6s o0 seu término, procurando-se mensurar as
consequéncias da pesquisa.

A proposito, o artigo 99, do Codigo de Etica Médica, proibe que o
meédico “participe de qualquer tipo de experiéncia envolvendo seres humanos com
fins bélicos, politicos, étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade
humana”.

Na mesma senda, o artigo 100, também do Cédigo de Etica Médica,
veda que o referido profissional deixe de “obter aprovagdo de protocolo para a
realizagdo de pesquisa em seres humanos, de acordo com a legislagao vigente”.

O relacionamento entre o sujeito de pesquisa e o profissional da

saude néo pode ser visto de forma cartesiana, como atos separados, mas sim numa
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visdo hegeliana do conjunto em que ha deveres principais e deveres anexos. A
obrigacdo deve ser vista como totalidade e a relacdo juridica como organismo,
devendo-se respeitar a boa-fé objetiva em todas as suas fases e até mesmo apds o
término da relacdo (SILVA, 2006, p. 24).

Anderson Schreiber (2005, p. 4) ressalta que, tradicionalmente, o
instituto era aplicado apenas na seara patrimonial, porém, a sua expansao levou a
aplicacdo do conceito também nas relagBes existenciais, campo em que se
enquadram centros de interesses decorrentes de conflitos na seara biomédica.

A boa-fé objetiva possui funcéo interpretativa (artigo 113! do Cédigo
Civil), limitadora de direitos (artigo 1872, do Cdédigo Civil) e de integracdo ou de
elaboracéo de deveres anexos ou colaterais, conforme respalda o artigo 4223, do
diploma civilista.

Em sua vertente interpretativa, a mais utilizada pela jurisprudéncia,
serve de orientacdo para o juiz, devendo este sempre prestigiar, diante de
convengOes e de contratos, a teoria da confianca, segundo a qual as partes agem
com lealdade na busca do adimplemento contratual.

Segundo Judith Martins Costa (2000, p. 28), a clausula geral
“constitui uma disposicao normativa que utiliza, no seu enunciado, uma linguagem
de tessitura intencionalmente aberta, fluida ou vaga, caracterizando-se pela ampla
extensdo de seu campo semantico”, dirigindo-se ao magistrado de forma a lhe
conferir competéncia para que “complemente ou desenvolva normas juridicas” para
solucionar os casos concretos.

A funcdo de controle da boa-fé (artigo 187 do Cédigo Civil) visa a
evitar o abuso do direito, limitando condutas e praticas comerciais desproporcionais,
reduzindo, de certa forma, a autonomia dos contratantes.

Nesse cenério, a boa-fé objetiva atua como norma que impede
condutas contrarias aos deveres de agir com lealdade e com correc¢do, impedindo

gue o contrato se desvie de sua funcéo social. Cumpre frisar que a boa-fé nédo exclui

1 Artigo 113, Cadigo Civil: Os negécios juridicos devem ser interpretados conforme a boa-fé e os usos
do lugar de sua celebracéo.

2 Artigo 187, Cadigo Civil: Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo, excede
manifestamente os limites impostos pelo seu fim econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons
costumes.

8 Artigo 422, Cédigo Civil: Os contratantes sé@o obrigados a guardar, assim na conclusdo do contrato,
como em sua execucao, os principios de probidade e boa-fé.
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a autonomia privada, pois esta determina a prestacéo principal e aquela determina
0s deveres anexos.

A boa-fé atua como limitadora de direitos no campo da resolugéo
dos contratos, exercendo também o papel de proibir comportamentos contraditorios
(nemo potest venire contra factum proprium), possuindo ainda a funcdo de criar
deveres anexos.

Judith Martins Costa (2000, p. 439) exemplifica os deveres laterais
com os de cuidado, de previdéncia e de segurancga, de aviso e de esclarecimento,
de informacéo, de prestar contas, de colaboracdo e de cooperacédo, de protecdo e
de cuidado, de omisséo e de segredo.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil promulgada em
1988 nao dispbs expressamente acerca da boa-fé, porém, o citado principio se
encontra implicito em diversos dispositivos, tais como no artigo 1°, Il (fundamento
da dignidade da pessoa humana), artigo 3° | (objetivo de se construir uma
sociedade livre, justa e solidaria), artigo 5°, XXXII (direito fundamental a defesa do
consumidor), artigo 170, incisos Il (funcé&o social da propriedade) e V (defesa do
consumidor) (DIDIER, 2013, p. 81).

Vislumbra-se que o principal mecanismo de controle da
experimentacdo cientifica em humanos é o pilar da Dignidade da Pessoa Humana,
da qual irradiam as demais limitagdes.

O progresso biotecnoldgico deve caminhar ao lado da ética, da
filosofia, da sociologia, da antropologia, da psicologia e do direito, a fim de que

também resulte em um desenvolvimento humanitario.

1.3 ALGUMAS CONTRIBUICOES INTELECTUAIS EM MEIO A BANALIZACAO DO MAL

A lucidez das lagrimas

E licito sofrer,

mas néo sem beleza.

[...]

Chore,

mas conserve a elegéancia e a sobriedade.
E na transparéncia das lagrimas

gue mora a lucidez de que precisas

para superar as tuas provas.

(SGARBI, 2016)
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A estruturacdo da bioética enquanto ciéncia perpassa as amargas
raizes da Segunda Guerra Mundial, em que se constataram, de forma jamais vista,
cirurgias sem anestesia, infec¢cdes, amputagbes, experimentos envolvendo
congelamentos, agoitamentos, guerra biolégica, eugenia, experimentos de radiacao,
armas étnicas, dentre outras barbaries.

Viktor Emil Frankl (2017, p. 12, 84) conta as inUmeras torturas que
vivenciou, almejando responder a seguinte questdo: “de que modo se refletiu na
cabeca do prisioneiro meédio a vida cotidiana do campo de concentragao?”. Narra as
situacdes precarias em que nove pessoas dividiam um beliche, eram submetidas
aos mais diversos experimentos, passavam fome, eram torturadas, dentre outras
inUmeras mazelas, mas também conta sobre os sonhos dos prisioneiros, sobre a
arte desenvolvida no campo de concentragdo e sobre o sentido que os
sobreviventes atribuiam ao sofrimento, o que os fortalecia internamente para “nao
entregarem os pontos” e crescerem enquanto pessoas.

Foi no campo de concentracdo que se desenvolveu a Logoterapia,
32 Escola de Psicoterapia de Viena, a qual possui como fundamentos: o sentido da
vida, o qual é especifico para cada um em determinado momento, a esséncia da
existéncia®, o sentido do amor e do sofrimento, pois quando o individuo ndo pode
alterar determinada situacao, torna-se obrigado a mudar a si proprio (FRANKL,
2017, p. 84-91).

Hannah Arendt (2007, p. 15-31) construiu sua biografia no contexto
das mesmas intempéries. Preocupa-se com o descarte, dividindo a condicdo do ser
humano em trés aspectos: o labor, entendido como o processo biolégico necessario
para a sobrevivéncia, o trabalho, entendido como a atividade que transforma o
objeto natural em artificial e a acdo, que é a necessidade do individuo de conviver
com os seus semelhantes.

Acéo, labor e trabalho estdo relacionados com o conceito de vita
activa, o que implica inquietacdo e ocupacédo, sendo a forca de trabalho um atributo

inato que apenas cessa com a morte. Aduz que os meios de producdo sé&o

4 Viktor Emil Frankl (2017, p. 91) assim explana a esséncia da existéncia: “Esta énfase sobre a
responsabilidade se reflete no imperativo categérico da logoterapia, que reza: ‘Viva como se ja
estivesse vivendo pela segunda vez, e como se ha primeira vez vocé tivesse agido tdo errado como
esta prestes a agir agora.’ Parece-me que nada estimula tanto o senso de responsabilidade de uma
pessoa como esta maxima, a qual a convida a imaginar primeiro que o0 presente € passado e, em
segundo lugar, que o passado ainda pode ser alterado e corrigido. Semelhante preceito a confronta
com a finitude da vida e com o carater irrevogavel (finality) daquilo que ela faz de sua vida e de si
mesmo”.
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instrumentos para gerar a mais-valia, importando ao empregador apenas 0 objeto
final.

Hannah Arendt (1995, p. 98-107) reflete sobre a banalizagdo do mal,
sobre seres humanos que se recusam a serem pessoas, Ou seja, recusam-se a
refletir conscientemente sobre os seus atos, reduzindo-se a meras massas de
manobras de ideologias, como ocorreu com o funcionario publico Eichmann.
Apresenta a sua teoria da banalidade do mal, afirmando que o maior mal no mundo
€ 0 mal cometido por ninguém, por seres humanos que se recusam a serem
pessoas. Recusando-se a ser pessoa, 0 individuo se recusa a assumir a
responsabilidade sobre a propria singularidade, a capacidade de pensar e de
discernir para se tornar autoconsciente.

Assevera que politica, ética e cooperagado sao conceitos intimamente
relacionados, tratando-se da capacidade humana de agir em concerto. O poder se
manifesta no bem comum, na relacdo entre as pessoas e ha organizacao das
diversidades para garantir a vida, a liberdade e a sinergia entre o ser humano e o
ambiente (ARENDT, 1995, p. 98-107).

A forca e a violéncia contrastam com o poder e a politica,
relacionando-se aqueles com a guerra, com o exterminio da fauna e da flora, com a
contaminagcdo do ar e com o exterminio do proprio ser humano. Um direito
relacionado com o poder e com a politica, no entender desta autora, gerara leis
condizentes com o bem comum, ao contrario da forca e da violéncia, que sdo as
raizes do totalitarismo (ARENDT, 1998, p. 7).

Da analise da obra “O que é Politica?” (ARENDT, 1998, p. 1-98),
percebe-se que o0 sentido da politica € a liberdade e que esta implica
necessariamente acdo, ndo se confundindo com o livre-arbitrio, porém, identificando-
se com o conceito de soberania, isto &, os individuos se tornam livres ao exercitarem
a acao e decidirem, em conjunto, um futuro comum.

Hannah Arendt criou um novo republicanismo com base na acao
conjunta dos cidadaos, bem como no reconhecimento da igualdade e da dignidade
na esfera publica, aproximando a agéo politica da educacédo formativa, buscando-se
0 desenvolvimento das virtudes.

Celso Lafer (2003, p. 140-141) traca semelhancas e diferencas nas
obras de ambos os autores, afirmando que o ponto de partida de Hannah Arendt foi

a filosofia alema, tendo como referéncias Heidegger, Husserl e Jaspers, enquanto
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que a referéncia de Isaiah Belin é a tradicédo liberal inglesa, composta por Locke,
Hume e Stuart Mill, bem como a tradicdo francesa, composta por Montesquieu,
Guizot, Benjamin Constant e Tocqueville.

Isaiah Berlin teve influéncia de diferentes pensadores, nao se
limitando apenas a uma ideologia, ao revés, como pensador-raposa, por meio de
aproximacdes sucessivas, percebeu as contradicbes modernas e articulou a
importancia da diversidade humana (LAFER, 2003, p. 142).

Hannah Arendt foi relegada a condicdo de apatrida, perdendo o seu
lar, a sua tradicéo, a possibilidade de utilizar a sua lingua materna e, com ela, a sua
espontaneidade, diferentemente de Isaiah Berlin, que embora de origem judaica
russa, migrou com a sua familia para a Inglaterra aos dez anos de idade, vindo a
integrar, posteriormente, 0s meios intelectuais ingleses e gozando de grande
reconhecimento. Celso Lafer (2003, p. 144-145) assim explana os efeitos das

dificuldades sobre a vida de Hannah Arendt:

O impacto pessoal dos acontecimentos, compreensivelmente a induziu a ser
uma intelectual ‘ourico’ na articulagdo da ruptura, ou seja, na explicitagédo
enfatica das descontinuidades trazidas pelo ineditismo do fenbmeno
totalitario, que levaram ao que ela denominou de brecha entre o passado e
o futuro. Tal brecha colocou em questdo, ndo s6 no plano da metafisica,
mas no da experiéncia, o repertério dos “universais” do pensamento, que
ndo fornecem nem critérios claros para a acdo futura nem conceitos
apropriados para o entendimento dos acontecimentos passados.

A esta mesma conclusdo chegou lIsaiah Berlin no seu distinto, porém
convergente percurso de “raposa”. [...] Tudo, no século XX, foi posto em
guestao pelas consequéncias trazidas pelas a¢bes violentas e inéditas de
Lenin, Stalin e Hitler.

Ambos, por meio de suas investigagbes, vislumbraram a
necessidade de enfrentamento da realidade sem o auxilio de “corrimdes”, ante o
crepusculo dos referenciais tidos como as “chaves” do conhecimento (LAFER, 2003,
p. 145).

Tanto Hannah Arendt como Isaiah Berlin elevam o juizo, a
consciéncia, ao centro da escolha individual, avaliando o caso concreto (LAFER,
2003, p. 146). Hannah Arendt (1998, p. 16-22) compartilha a nocdo de liberdade de
Immanuel Kant, para quem o ser humano livre & aquele que voluntariamente
obedece as leis, dominando os proéprios instintos (KANT, 2008, p. 34-41). Michael

Sandel (2012, p. 141-142) melhor esclarece:
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Para agir livremente, de acordo com Kant, deve-se agir com autonomia. E
agir com autonomia € agir de acordo com a lei que imponho a mim mesmo
— e ndo de acordo com os ditames da natureza ou das convengdes sociais.
Uma forma de entender o que Kant quer dizer quando fala em agir com
autonomia é comparar o conceito de autonomia com seu oposto. Kant
inventa uma palavra para melhor definir esse contraste — heteronomia.
Quando ajo com heteronomia, ajo de acordo com determinacdes exteriores.
[...] Eis, portanto, a relacédo entre liberdade como autonomia e a concepgéao
de Kant sobre moral. Agir livremente ndo é escolher as melhores formas
para atingir determinado fim; é escolher o fim em si — uma escolha que os
seres humanos podem fazer e bolas de bilhar (e a maioria dos animais) nao
podem.

Essencialmente, Hannah Arendt (2002, p. 8) aduz que a liberdade
somente encontra o seu sentido na verdadeira politica, a qual deve organizar as
diversidades conforme a igualdade relativa, contrastando com as diferencas
absolutas. Foi justamente a falta de comprometimento com o real sentido da politica
gue ocasionou o surgimento dos governos totalitarios.

O novo Republicanismo que propde consiste em alterar o papel dos
individuos de meros coadjuvantes para protagonistas na administracdo da coisa
publica, resguardando-se a todos direitos e deveres. Afirma que “o objetivo da
revolucdo é a fundacédo da liberdade e a tarefa de um governo revolucionario € a
instauracdo de uma republica” (ARENDT, 2011, p. 188).

Ao tornar imprescindivel a manutencéo do espaco da acdo, Hannah
Arendt construiu uma nova politica, ndo mais entendida como instrumento de
opressao e controle, mas uma senda para a liberdade, a qual apenas se realiza no
campo da acéo.

A teoria politica de Hannah Arendt se refletiu no surgimento do
Direito Internacional dos Direitos Humanos, que passa a reconhecer o ser humano
como sujeito de direito ndo pelo vinculo juridico com determinado Estado, mas pela
simples existéncia, que deve vincular o ser humano a ordem juridica internacional.

A filbsofa ndo se referiu expressamente a bioética, porém, voltou o
seu olhar para a esséncia humana, isto €, para a autonomia, para 0 respeito a
pessoa, para a capacidade de discernimento e de julgamento, bem como para a
possibilidade de organizagédo social harmdnica, questfes essenciais do citado ramo

do saber.



27

1.4 CONCEITO DE BIOETICA

A tecnologia caminha rumo a um progresso interminavel em termos
de desenvolvimento técnico, porém, esse avan¢co ndo necessariamente implica um
progresso em termos humanitarios.

A Segunda Guerra Mundial foi marcada pela Revolucdo Quimica,
pela guerra biolégica, pelo movimento eugénico, por experimentos de radiacdo em
seres humanos, por armas étnicas, dentre outras atrocidades atribuidas ao mau uso
do conhecimento (GOLISZEK, 2004, p. 7).

Platdo (2001, p. 139 a 141), em seu didlogo Teeteto, expde a sua
teoria do conhecimento, sendo o nivel mais baixo a doxa (opinido), a qual possui
como variantes as sensac0fes individuais e os mais diversos testemunhos e o nivel
mais elevado a sabedoria, caracterizada pela intuicdo, pelo conhecimento direto da
realidade, por meio do qual se tem acesso a esséncia do objeto observado.

O avanco tecnoldégico, por si s6, € capaz de produzir invencdes sem
averiguar a sua exata utilidade, poluindo, desperdicando e utilizando de forma
indevida o capital humano.

Com a finalidade de estabelecer limites éticos para o avanco
biotecnoldgico, a fim de que também haja progresso em termos humanitarios, surgiu
a bioética, ramo do saber com carater transdisciplinar, que possui muitas
aproximacdes com os direitos humanos, seja pelo contexto histérico de sua origem,
seja por, doutrinariamente, ser classificado como um direito humano de quarta
geracdo, na esfera da biomedicina, valendo lembrar que o pilar de ambos € a
dignidade da pessoa humana.

Enquanto disciplina autbnoma, merecem relevo o livro Bioetichs: a
bridge to the future, os artigos cientificos Bioethics: the Science of Survival e
Biocybernetics and Survival, de 1971, do médico oncologista Van Rensselaer Potter,
que pela primeira vez fez uso do termo bioética (AMARAL, A.; PONA, 2014, p. 526)
e a obra Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study on Human Reproduction
of Bioethics, de André Hellegers (LEITE, 2008, p. 46).

Fernanda Schoefer Rivabem (2017, p. 284) aduz que “a bioética é
reconhecida como parte da ética geral, mais como ética aplicada do que
propriamente ética tedrica”, desenvolvendo-se ao longo do século XX e “chegando

ao século XXI com grandes dilemas morais para 0s quais ainda ndo encontrou
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solucdes universais, e fundamenta-se em uma racionalidade pluralista e dialogica, o
gue impde didlogo constante com o direito”.

Segundo Maria Helena Diniz (2007, p. 10), a bioética é a categoria
mais ampla que abarca uma resposta da ética ao avanco cientifico, preocupando-se
com as pesquisas com seres humanos, com o inicio e com o final da vida, com a
eutanasia, com a distanasia, com as técnicas de engenharia genética, além de
respaldar as terapias genéticas, a eugenia, a escolha do género dos filhos, a
maternidade substitutiva, a clonagem humana, a esterilizacdo de doentes mentais
ou de deficientes fisicos, a adequacao de género nas hipéteses de transexualidade,
o uso do DNA recombinante, a manipulacdo de agentes patogénicos, a preservacao
do ambiente, etc.

E imperiosa a delimitacdo conceitual de Jussara Suzi Assis Borges
Nasser Ferreira (1998/1999, p. 52):

Depreende-se do conceito acima que:

- a bioética néo é ciéncia autbnoma;

- é sim, disciplina & servi¢co das biociéncias;

- permite o estudo multidisciplinar da conduta humana na area das ciéncias
da vida (devendo entender-se como ciéncias da vida todas aquelas que tem
por objeto a vida em suas diversas formas e todas as condutas a ela
inerentes);

- a bioética, até o presente momento, destacou-se nas areas da salde e
biologias;

- 0s valores e principios morais sdo elementos indispensaveis a bioética.

Com propriedade, Ronald Dworkin (2007, p. 28-31) comenta acerca
da bioética ao demonstrar os estagios da transicdo entre o meédico pessoal,
conhecido também como o médico da familia, que conciliava os conhecimentos
médicos com as experiéncias cotidianas, proporcionando atendimento ao paciente
de forma mais atenciosa e humanizada, e o0 médico puramente tecnicista, o qual
ganhou prestigio no decorrer do século XX.

Em suma, aponta quatro estagios dessa transi¢do, salientando que o
primeiro ocorreu entre os anos 1901 a 1925, ocasido em que os medicos delegaram
0S problemas pessoais dos pacientes para 0s assistentes sociais, 0s quais se
tornaram responsaveis ndo apenas por garantir que os enfermos tomassem 0s
remédios, mas também por tranquiliza-los. O segundo estagio, o qual se iniciou
aproximadamente em 1930, foi marcado pela transferéncia dos “problemas

emocionais dos pacientes para o0s psiquiatras e psicologos”. Por sua vez, o terceiro
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estagio, que ocorreu a partir da década de 1960, caracterizou-se pela transferéncia
dos dilemas éticos para os experts em bioética. A quarta etapa também se iniciou
em 1960, possuindo como principal caracteristica a delegacdo das necessidades
psicolégicas dos pacientes para os grupos de apoio da comunidade (DWORKIN,
2007, p. 28-31).

Ao explicar o terceiro estagio, Ronald Dworkin (2007, p. 28-31)
salienta que antes de 1960 inexistia a nomenclatura bioética, ocasido em que a ética
médica era chamada apenas de ética profissional, sendo imprescindivel a conduta
moral do médico aliada ao conhecimento técnico. Ressalta-se que, devido ao
cartesianismo das especializagdes, relegando o aspecto humanista da medicina, “os
médicos se esquivaram de responder a questdes éticas levantadas por sua propria
tecnologia, procurando a orientacdo de tedlogos e filésofos, enquanto os intelectuais
se reuniam para estudar, em tempo integral, a ética médica” (DWORKIN, 2007, 29),
gue logo depois foi sucedida pela bioética.

A bioética € um mecanismo de controle para o desenvolvimento
cientifico, caracterizando-se pelo didlogo entre as ciéncias humanas e as ciéncias
naturais, a fim de se resguardar o respeito aos direitos fundamentais.

A biomedicina precisa das contribuicbes da ética, do direito, da
antropologia, da sociologia e da filosofia, sob pena de desrespeito aos direitos
humanos, o que justifica, dentre outras limitacdes, a elaboracdo de documentos

internacionais atinentes ao tema, os quais sao dotados de validade universal.

1.5 DO ESTADO LIBERAL AO ESTADO SOCIAL: ALTERACAO DE PARADIGMAS

Antes de se adentrar na possivel diferenciacdo entre bioética e
biodireito, é de extrema importancia contextualizar as alteracdes de paradigmas que
marcaram a transicdo entre o Estado Liberal e o Estado Social, a qual oportunizou
maiores aproximacdes entre a bioética e o direito.

O absolutismo, forma de governo que perdurou do século XVI ao
XVIIl, em que a propria pessoa do governante se confundia com o Estado,
caracterizou o Estado Moderno, existindo pouca ou nenhuma liberdade individual.
Como reacéao a este Regime, surgiu o Estado Liberal, cuja afirmacéo politica ocorreu
durante o século XIX, a fortiori, a partir de 1859 com a publicagdo do livro “Da
Liberdade”, de Stuart Mill (DALLARI, 2007, p. 278).
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Como reacdo a total falta de liberdade, as revolugbes burguesas
ocasionaram o Estado Liberal, o qual passou a respaldar a liberdade formal, ou seja,
sem qualquer limitagdo ou funcionalizagdo dos institutos, reduzindo-se a intervencéo
estatal.

Luis Edson Fachin (2015, p. 25) explana que o sujeito de direito era
considerado abstratamente, ou seja, a sua identidade estava atrelada as suas
posses, visto apenas como contratante, proprietario e chefe de familia. Nesse
enfoque patrimonialista, criou-se a triplice vértice do direito privado, caracterizada
pelo contrato, pela propriedade e pela familia, regulando-se a igualdade e a
liberdade formais e se ignorando, quase por completo, os direitos sociais.

Noutro giro, € importante ressaltar que nem tudo sdo sombras.
Dalmo de Abreu Dallari (2007, p. 280) salienta que esse cenario foi necessario para
o advento da Revolucdo Industrial, para a estruturacdo do Poder Legislativo, bem
como para o reconhecimento da liberdade individual.

O Estado Social, sucessor do Estado Liberal, almejou resguardar os
aspectos que este Ultimo ignorava, a fim de corrigir as falhas, notadamente, em
termos humanitarios, passando-se a pousar as lentes sob um direito de acessos.
Luis Roberto Barroso (2012, p. 50-129) aponta como marco politico a
redemocratizacdo europeia pés Segunda Guerra Mundial, havendo a transicdo do
centro do sistema juridico da lei e do parlamento para a Constituicdo e para 0s
tribunais constitucionais.

Enguanto marco filosofico, refere-se ao pos-positivismo, que passou
a considerar o dinamismo da sociedade, o qual muitas vezes contrasta com o
processo de maturacdo para a codificacdo das leis. Como consequéncia direta, a
Constituicdo passou a ser dotada de supremacia formal e substancial (BARROSO,
2012, p. 50-129).

Como marco hermenéutico, cita a ponderacdo enquanto método
decisorio, o valor normativo dos principios, a técnica de clausulas gerais, bem como
o reconhecimento dos conflitos de normas constitucionais e a restauracdo da
argumentacéo juridica (BARROSO, 2012, p. 129). Na mesma senda, salienta Paulo
Bonavides (2001, p. 18) que “as Constituigbes, juridicamente menos importantes que
as leis na época do liberalismo, retomam, porém, o seu lugar de culminancia; o
mesmo se diga da Hermenéutica constitucional ou, com mais propriedade, da Nova

Hermenéutica”.



31

No Estado Liberal, sendo palavras de ordem a propriedade e a
liberdade formais, desconsiderava-se, por completo, qualquer restricdo ao contrato
ou ao uso da propriedade, modelo inadmissivel aos tempos atuais, em que deve
prevalecer a preocupac¢do com 0 sujeito concreto, ou seja, com o valor da pessoa
em si, a qual esta vinculada ao seu mundo empirico, devendo-se enxergar a sua
tutela sob as lentes da finalidade das legislacbes para além de sua abstracéo
(PONA, 2015, p. 183).

No Estado Social, toda interpretacdo passou a ser direta ou
indiretamente constitucional, irradiando para o ordenamento juridico como um todo
valores como a dignidade da pessoa humana, o valor social do trabalho e da livre
iniciativa, a solidariedade, a diminuicdo das desigualdades sociais e regionais, a
obrigacdo de se construir uma sociedade livre, justa e solidaria, cuidando-se do
ambiente equilibrado, bem como se atingindo a funcdo social do contrato, da
propriedade, da empresa e da familia.

Sergio Alves Gomes (2008, p. 20) afirma que a democracia estd em
constante construcdo, ressaltando que o nucleo ético-juridico e politico dessa forma
de governo sao os direitos humanos, pois “quando existe liberdade de ir e vir, de
votar e ser votado, mas ndo se tem com o que se alimentar suficientemente nem
onde morar dignamente, de nada servem aquelas liberdades para a emancipacédo do
ser humano [...]".

Se a Constituicdo da Republica é a janela por onde se deve olhar os
demais codigos e o mundo como um todo, faz falta ensinar o ser humano a construir
em seu intimo uma vontade de levar a sério a Constituicdo, por isso que muitas leis
“simplesmente ndo pegam” (BARROSO, 2012, p. 22).

E levar a sério a Constituicdo implica um conjunto de direitos e de
deveres. Dever de cumprir a funcdo social da propriedade, da empresa e do
contrato, de contribuir com a educacéo, de se proteger a familia, a maternidade e a
infancia, bem como de se construir uma sociedade livre, justa e solidaria.

Segundo Flavia Piovesan (2004, p. 97), os direitos humanos
compdem o constitucionalismo global, sendo a dignidade da pessoa humana pedra
angular de todos os constitucionalismos, convertendo-se o direito internacional cada
vez mais em referencial de validade das préprias Constituicdes nacionais. O dialogo
entre o direito interno e o direito internacional se tornou muito propicio, notadamente,

pelo fato de as Constituicdes ocidentais hodiernas contemplarem clausulas abertas.
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O sistema de clausulas abertas requer que o juiz assuma o papel de
hermeneuta no contexto do Estado Democratico de Direito, cujo novo paradigma é
principiolégico, devendo o intérprete participar da constru¢do do sentido do Direito
por meio de uma argumentacao fundamentada nos valores constitucionais (GOMES,
S., 2008, p. 371-372).

Nas palavras de Dinaura Godinho Pimentel Gomes (2007, p. 33), “a
definicAo do conteddo de clausulas como dignidade da pessoa humana,
razoabilidade, solidariedade e eficiéncia também transfere para o intérprete uma
dose importante de discricionariedade”. Devido a menor densidade juridica dessas
clausulas gerais, o papel do intérprete tornou-se proeminente para se lograr o real
sentido e alcance.

Segundo Mariah Brochado (2011, p. 229), hermenéutica implica
necessidade de se transformar uma linguagem dificil e incompreensivel numa
linguagem mais simples e acessivel. Na mitologia grega, o deus Hermes era
responsavel por transmitir as mensagens dos deuses aos seres humanos e vice-
versa.

O termo interpretacdo também possui uma relacdo mitica de um ser
que vé para além do texto da lei. De origem romana, “interpretatio” advém de um ser
“augure” que analisava mecanismos fora da realidade para aconselhar o imperador
sobre como melhor agir. O referido ser encontrava a resposta “inter partes”, entre as
partes de um animal (BROCHADO, 2011, p. 230).

Nesse contexto, a sociedade espera um juiz hermeneuta,
ponderado, prudente e equanime, capaz de unir as partes do processo, 0
trabalhador e a empresa, o Estado e a sociedade, o que sé € possivel por meio de
um Direito conectado a FEtica. O magistrado precisa ser “um jurista com
conhecimento teérico e pratico suficientes para encontrar solucdo juridicamente
vélida e justa, inclusive quando inexiste previsdo legal especifica para o caso. E para
isso que ele é procurado” (GOMES, S., 2008, p. 375-376).

A hermenéutica constitucional € um caminho para a efetivacado da
protecdo do ser humano como centro do ordenamento juridico (repersonalizacao).
Sob esse prisma, o papel do juiz € verdadeiramente terapéutico, devendo este
profissional ter como norte a logica do razoavel, interpretando a lei segundo o

meétodo que leve a solugcdo mais justa.
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1.6 DA BIOETICA AO BIODIREITO: UMA QUESTAO DE NOMENCLATURA?

A alteracdo de paradigmas da transicdo do Estado Liberal para o
Estado Social, alcando a dignidade da pessoa humana a categoria de pedra angular
dos sistemas juridicos, possibilitou a aproximacao entre o Direito e a bioética. A
analise acerca da autonomia do ramo denominado de biodireito, fruto desse
encontro, é o desafio desse capitulo.

Pedro Federico Hooft (2003, p. 501) assevera que a mudanca de
perspectiva favoreceu “o dialogo frutifero entre bioética e direito, reconhecendo na
filosofia dos direitos humanos uma espécie de fio condutor, que remete a dignidade
pessoal como cristalizagao historica da consciéncia ética da sociedade”.

Giselda Hironaka (2003, p. 3-9), por sua vez, argumenta que nem
tudo o que é tecnologicamente possivel o é ética e juridicamente, sendo necessario
preencher o vazio juridico para se evitar as “consequéncias malignas que poderao
ocorrer — e tém ocorrido — em razdo da experimentacdo incontrolada, ilimitada,
indiscriminada de tais técnicas”, a fim de se resguardar a dignidade da pessoa
humana. Prossegue a autora que “o papel da Bioética certamente esgota-se neste
perfil, sem decidir qual a humanidade que a atual geracdo quer para si e para as
futuras geracdes”, sendo este o papel do Biodireito, cujo perfil € a preservacao de
direitos e a resolucéo de conflitos.

Argui que, no tocante a resolucéo de conflitos, o biodireito normatiza
a comprovagdo do vinculo genético parental, a destinacdo de O6rgdos para
transplante, a clonagem, a eutandasia, a experimentacao cientifica em corpos vivos e
a preservacao ambiental (HIRONAKA, 2003, p. 9).

Ja no cumprimento do papel de salvaguardar direitos, o biodireito
respalda o direito do nascituro, da gestante, o aborto, a qualidade de vida, o controle
da dor, a “preservacdo da vida de alguém por meio do uso de 6érgdos de outras
pessoas e também com o da preservacdo da seguranca pessoal por meio do
reconhecimento de lagos biolégicos ou parentais” (HIRONAKA, 2003, p. 9-10).

Maria Helena Diniz (2007, p. 18), por sua vez, conceitua Biodireito
como sendo o “estudo juridico que, tomado por fontes imediatas a bioética e a
biogenética, teria a vida por objeto principal”, resguardando a ética e o direito diante

do progresso cientifico, a fim de que este ndo transgrida o fundamento da Dignidade
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da Pessoa Humana e se paute em limites juridicos para determinar os destinos da
humanidade.

Cumpre observar que a diferenciagdo entre a bioética e o biodireito,
e até mesmo a terminologia deste Ultimo, é terreno arenoso entre os doutrinadores,
merecendo destaque o fato de alguns destes ressaltarem o conteudo juridico da
prépria bioética, notadamente no atual cenario conhecido como “medicalizacdo da
vida”, em que circunstancias cotidianas normais se camuflam de problemas de
ordem médica, aliado ao aumento de ag¢fes judiciais atinentes ao direito a saude
(BROEKMAN, 1996, p. 28).

Pedro Frederico Hooft (2003, p. 506-508) conclui que a esséncia da
bioética € a interdisciplinaridade e que o neologismo biodireito prejudicaria tal
caracteristica, incorrendo-se no risco de a autonomia do biodireito colocar em
segundo plano as demais ciéncias, transformando-as apenas em ramos do saber
auxiliares do direito e, por coeréncia, ao se aceitar o neologismo citado, ter-se-ia que
adotar as denominag¢des “bioenfermagem”, “biopsicologia”, “biosociologia”®, etc.,
quando estas ciéncias possuirem relacdes com a bioética, além de se obrigar a
tratar, a titulo de exemplo, das relacfes entre a bioética, o biodireito e o direito de
familia, dando guarida a uma complexidade desnecessaria, bem como a
juridicializac&o e a burocratizacdo excessivas.

Argumenta ainda que a melhor opcédo € o “aprofundamento do
dialogo entre bioética e direitos humanos, como ampliagdo do encontro frutifero
entre ‘bioética’ e ‘direito’, sem a necessidade de se recorrer ao termo ‘biodireito’
(HOOFT, 2003, p. 508).

O presente estudo adota o posicionamento de Pedro Federico Hooft
(2003, p. 506-508), posto que a principal caracteristica da bioética € a
interdisciplinaridade e a adocdo do termo biodireito acarretaria 0 menosprezo as
demais ciéncias, bem como uma excessiva formalizacéo, desprezando-se o carater

limitativo, e ndo apenas orientador, da principiologia bioética.
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2 PRINCIPIOLOGIA APLICAVEL A BIOETICA

A bioética se revela como um dos parametros para a pesquisa
cientifica em humanos. O seu surgimento remonta ao contexto da Segunda Guerra
Mundial, em que os prisioneiros do campo de concentracdo foram submetidos aos
mais temiveis experimentos sem qualquer respeito aos direitos fundamentais,
ignorando-se por completo o principio da dignidade da pessoa humana.

A proposta do capitulo € analisar os principios bioéticos de origem
estadunidense e da América Latina. O desenvolvimento da principiologia bioética
estadunidense esta atrelado a construcdo de mecanismos de controle para a
experimentacao cientifica em humanos. Ja os principios bioéticos da América Latina,
dialogando com os de origem norte-americana, possuem cunho intervencionista,
visando resguardar o acesso universal e de qualidade a salde e aos recursos

naturais e econdémicos.

2.1 PRINCIiPIOS DA BIOETICA DE ORIGEM ESTADUNIDENSE

A bioética estabeleceu diretrizes basicas limitadoras para o
desenvolvimento das ciéncias biomédicas, estabelecendo como principios
fundamentais a autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia e a justica. De origem
estadunidense, esses referenciais focalizam os procedimentos clinicos de pesquisas
cientificas, ao contrario da denominada bioética interventiva, que além dos principios
supra, demonstrou uma especial atencdo a necessidade de acesso aos recursos.

A partir da segunda metade do século XX, os principios gerais foram
elevados a categoria de fonte juridica primaria, preenchendo a funcdo de
fundamentos da ordem juridica, sendo dotados de eficacia derrogatéria e diretiva,
bem como sendo fonte na hipotese de insuficiéncia da lei e do costume
(BONAVIDES, 1999, p. 254-255).

Os citados referenciais surgiram, principalmente, como resposta a
trés experimentos cientificos, quais sejam: a introducdo de células cancerigenas em
idosos, em 1963, no Hospital Israelita de Nova York, a introducdo de hepatite em
criangas deficientes, no hospital estadual de Willowbrook, em Nova York, de 1950 a

1970, e a pesquisa denominada de Tuskegee Syphilis Study, que ocorreu entre
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1940 e 1972 que, sem qualquer consentimento, realizou pesquisas com seiscentos
homens negros portadores de sifilis (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2007, p. 56).

Melhor explanando, o Tuskegee Syphilis Study, a partir de 1932,
passou a utilizar inUmeras substancias quimioterapicas, dentre as quais mercurio,
bismuto, arsfenamina, neoarsfenamina, iodetos e suas combinacdes para o
tratamento da sifilis latente tardia, sob o argumento de “que o paciente com sifilis
latente deve ser considerado um portador potencial da doencga e deve ser tratado
para o bem da saude da Comunidade”. Destaca-se parte do conteudo do relatério
final do estudo de sifilis de Tuskeegee, Junta Consultiva Ad Hoc (GOLISZEK, 2004,
p. 432-435):

PARA: O SECRETARIO ASSISTENTE DE SAUDE E ASSUNTOS
CIENTIFICOS

DE: JAY KATZ, MEDICO

TEMA: RESERVAS SOBRE O RELATORIO DA JUNTA SOBRE A
ACUSACAO 1

Gostaria de acrescentar as seguintes descobertas e observacdes a opinido
da maioria:

(1) Existem amplas evidéncias nos registros a nés disponiveis de que o
consentimento para a participacdo néo foi obtido dos sujeitos do Estudo de
Sifilis de Tuskegee [...];

(2) J& se sabia antes do inicio do Estudo de Sifilis de Tuskegee e foi
reconfirmado pelo préprio estudo que as pessoas com sifilis ndo tratada
apresentam um maior indice de mortalidade que aquelas que foram
tratadas. A expectativa de vida de pelo menos 40 pessoas do estudo foi
acentuadamente reduzida pela falta de tratamento;

(3) Além disso, os individuos nédo-tratados e os individuos
“inadvertidamente” (usando a palavra frequentemente empregada pelos
investigadores), mas inadequadamente tratados, sofreram muitas
complicacbes que poderiam ter sido atenuadas com o tratamento. [...]
Entretanto, os individuos ndo foram notificados dessa possibilidade; [...]

(7) Quando assumiremos seriamente as nossas responsabilidades,
particularmente com os desfavorecidos de nosso meio que, téo
sistematicamente durante toda a histéria, tém sido os primeiros a ser
selecionados para a pesquisa humana?

O experimento continuou sendo realizado mesmo apds o advento do
Cdbdigo de Nuremberg e das condenacdes do Tribunal Militar de Nuremberg, sendo o
embasamento das penalidades dos pesquisadores o fato de que “um principio da
moralidade médica e cirurgica (nunca realizar) em um homem um experimento que
possa ser danoso a ele em qualquer grau, mesmo que o resultado possa ser
altamente vantajoso para a ciéncia” (Claude Bernard. 1865), pelo menos ndo sem o

consentimento livre e esclarecido do paciente (GOLISZEK, 2004, p. 434).
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Em 1978, com o aporte referencial do Cédigo de Nuremberg (1947)
e da Declaracéo de Helsinque (1964), publicou-se o Belmont Report, estabelecendo-
se, inicialmente, trés principios basicos para a bioética, quais sejam: o respeito pela

pessoa ou autonomia, a beneficéncia e a justica, a saber:

The expression ‘basic ethical principles’ refers to those general judgments
that serve as a basic justification for the many particular ethical prescriptions
and evaluations of human actions. Three basic principles, among those
generally accepted in our cultural tradition, are particularly relevant to the
ethics of research involving human subjects: the principles of respect of
persons, beneficence and justice. (BELMONT REPORT, 1978)°.

Inicialmente, o objetivo da principiologia acima era resguardar
apenas as pesquisas cientificas, porém, diante do impacto social do documento,
estes se tornaram referenciais para toda a Bioética, acentuando-se que Tom L.
Beauchamp e James F. Childress, na obra Principles of Biomedical Ethics, em 1979,
reestruturam-na e acrescentaram o principio da ndo maleficéncia (LEITE, 2008, p.
50).

O Principio da Autonomia, ou do respeito pelas pessoas, é reflexo
dos aportes éticos consistentes no fato de que os individuos deveriam ser tratados
com autonomia, protegendo-se 0s que se encontram com o discernimento reduzido.

O Cadigo de Nuremberg, de 1947, ja declarava a necessidade do

consentimento informado, a saber:

1. O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial.
Isso significa que as pessoas que serdao submetidas ao experimento devem
ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem
exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencao de elementos de
forca, fraude, mentira, coacéo, asticia ou outra forma de restricdo posterior;
devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem
uma decisdo lacida. Esse Ultimo aspecto exige que sejam explicados as
pessoas a natureza, a duragdo e o proposito do experimento; os métodos
segundo 0s quais 0 experimento sera conduzido; as inconveniéncias e 0s
riscos esperados; os efeitos sobre a salde ou sobre a pessoa do
participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a sua participagédo
no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do
consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um
experimento ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

5 Tradug&o livre: A expressao "principios éticos basicos" refere-se aos juizos gerais que servem como
justificativa basica para as muito particulares prescrigfes éticas e avaliagdes das a¢des humanas.
Trés principios basicos, entre aqueles geralmente aceitos em nossa tradicdo cultural, séo
particularmente relevantes para a ética da pesquisa envolvendo seres humanos: os principios de
respeito das pessoas, beneficéncia e justica”.
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Outrossim, a Declaracéao de Helsinque, datada de 1954 e emendada
pela dltima vez pela 642 Assembleia Geral da WMA (World Medical Association®),
realizada na cidade brasileira de Fortaleza, em 2013, trata do consentimento
informado nos itens 25 a 32, ressaltando-se o item 26, o qual versa que o
consentimento informado deve ser, preferencialmente, por escrito.

O Relatério Belmont outorgou significado bastante empirico ao
termo, enquanto “capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem coacgéo
externa”, demonstrando assim o seu consentimento informado, bem como tomando
“decisbes de substituicdo, quando uma pessoa € incompetente ou incapaz, isto €,
guando ndo tem autonomia suficiente para realizar a acdo de que se trate”
(PESSINI, 1996, p. 52).

Em outros termos, a correta interpretacao do Principio da Autonomia
concilia a autodeterminacéao individual com a protecdo aos vulneraveis, a fim de se
concretizar o fundamento da Dignidade da Pessoa Humana.

Explica Luciana Dadalto (2015, p. 88) que, sob a ética médica “a
autonomia do paciente tem sido designada como direito ao consentimento
informado”, pois este € um instrumento habil para a comprovagdo do respeito a
vontade do enfermo ou de seu representante legal.

A nocao de “consentimento”, no ambito da bioética, data de 1914,
em razéo do caso Schloendorff VS. Society of N.Y. Hospitals, que ocorreu em Nova
York. O cerne da questdo foi a remogdo de um tumor sem o consentimento do
paciente adulto. Outros casos de destaque ocorreram a partir de 1950, como 0s
casos Salgo vs. Leland Stanford Jr. Univ. Board of Trustees, que data de 1957, em
que pela primeira vez surgiu o termo “consentimento informado”; Natanson VS.
Kline, que ocorreu em 1960 e Canterbury VS. Spence, datado de 1972 (NEVES,
2003, p. 488-489).

José Roberto Goldim (2018), por sua vez, complementa que o termo
de consentimento livre, informado e esclarecido deve “ser livre e voluntario”,
pressupondo-se um agente capaz e ressalvando-se que “a existéncia de uma
relacdo de dependéncia pode invalidar o consentimento”, incluindo-se funcionérios
de hospitais, alunos, militares, dentre outros, casos em que “deve haver cuidado

especial para evitar a possibilidade de coer¢ao”.

6 Em traducdo livre: Associagdo Médica Mundial.
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Ressalta-se que é imprescindivel que o termo de consentimento
contenha tanto os beneficios como os maleficios dos procedimentos, cuja descricao
deve ser “adequada ao nivel de compreensao dos individuos”, devendo ser sempre
‘um documento por escrito, denominado de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido”, necessitando ainda da aprovacdo prévia de um Comité de Etica em
Pesquisa independente, consoante inteligéncia da Resolucdo 196/96. Assevera que
‘o consentimento informado deve ser um processo e ndo apenas um evento, uma
assinatura de um documento” (GOLDIM, 2018).

A guisa de conclusdo, destaca que “deve ser garantida a
participacdo de homens e mulheres. O Comité deve avaliar os aspectos éticos do
projeto de pesquisa assim como a integridade e a qualificacdo da equipe de
pesquisadores” (GOLDIM, 2018).

Richard Smith (1997, p. 4), por sua vez, afirma, com respaldo na
Declaracédo de Helsinque de 1982, que o individuo que sera submetido a pesquisa
deve ser informado previamente que lhe é facultado, a qualquer momento, retirar-se
da participacdo no experimento.

Appelbaum PS, Lidz CW e Meisel A. (1987, p. 110-119) sugerem
oito elementos essenciais do termo de consentimento informado, quais sejam:
informacBes detalhadas acerca da pesquisa, de seus objetivos, da duracédo e das
espécies de procedimentos, ressaltando-se 0s experimentais; a pormenorizacdo dos
riscos e dos desconfortos; os beneficios; as alternativas ao tratamento; a
confidencialidade; as possiveis compensacdes, na hipotese de danos; a
identificacdo de uma pessoa para contato e a voluntariedade da aceitacao.

Enquanto elementos opcionais, classificam a comunicagdo dos
riscos nao previstos; as situacdes para a abstencdo do paciente do estudo;
informacBes acerca da descontinuidade prematura; as despesas adicionais de sua
participacéo; a garantia do fornecimento de novas informacgdes ao longo o estudo e
o tamanho da amostra da pesquisa (APPELBAUM; MEISEL, 1987, p. 110-119).

M. Patrdao Neves (2003, p. 490) aponta que o referido principio, por
um lado, resguarda a responsabilidade do investigador/médico para com o0s
enfermos e, por outro, protege estes ultimos de eventuais abusos. “Este requisito
juridico justifica-se pelo ‘direito a n&o-ingeréncia’, pelo direito a privacidade,
difundido pelo pensamento liberal e consagrado nas constituicbes nacionais por este

inspiradas”.
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Com o advento do Relatdrio de Belmont, o principio da Beneficéncia,
outrora visto apenas sob a Otica da caridade, tornou-se obrigacdo, consistindo néo
apenas em uma abstencdo de causar um dano, mas também na ampliacdo dos
beneficios e na reducdo de eventuais riscos (LEITE, 2008, p. 49).

O referencial da beneficéncia remete a Antiguidade Classica grega,
guando a ciéncia médica era vista sob o viés da Paideia, ou seja, do conceito de
“cultura” para essa civilizagdo, que implicava “alto conceito de valor’, num “ideal
consciente”, ao revés do significado que o termo possui atualmente, enquanto “a
totalidade das manifestagcbes e formas de vida que caracterizam um povo”
(JAEGER, 2003, p. 7-8).

Em outros termos, o relacionamento entre médico e paciente incluia
uma educacéo formativa, exigindo-se de ambas as partes um comportamento moral,
posto que a enfermidade era vista sob a 6tica de um desequilibrio, devido a uma
acao ou omissao injusta, caracterizada pelos excessos.

Werner Jaeger (2003, p. 1.001-1.002) afirma que no final do século
V e inicio do século IV a. C., na Grécia, a medicina era a ciéncia que mais se
aproximava da ética socratica, convertendo-se “numa forga cultural de primeira
ordem na vida do povo grego”, abrangendo os conceitos de harmonia, lei,
adequacéo, isomoiria’ e natureza.

Destaca-se o juramento de Hipdcrates, recitado até os tempos atuais
nos cursos de medicina, que remete a harmonia, a higiene e a cura, representadas

por meio da mitologia grega®.

7 Segundo Werner Jaeger (2003, p. 1.006), isomoiria é “a ideia de que o0 estado sdo e normal
depende da proporcéo idéntica entre os elementos fundamentais de um organismo e da natureza no
seu conjunto”.

Hipdcrates, na obra “Dos Ventos, Eguas e Regides” assim afirma: “De aere, Xll, onde o império da
igualdade (isomoiria) e a auséncia do predominio violento de uma so6 for¢a se define como a esséncia
do estado de saude”.

8 Assim dispde o juramento de Hipdcrates: “Eu juro, por Apolo médico, por Esculdpio, Higia e
Panacea, e tomo por testemunhas todos os deuses e todas as deusas, cumprir, segundo meu poder
e minha razéo, a promessa que se segue:

Estimar, tanto quanto a meus pais, aquele que me ensinou esta arte; fazer vida comum e, se
necessario for, com ele partilhar meus bens; ter seus filhos por meus proprios irméos; ensinar-lhes
esta arte, se eles tiverem necessidade de aprendé-la, sem remuneragdo e nem compromisso escrito;
fazer participar dos preceitos, das licBes e de todo o resto do ensino, meus filhos, os de meu mestre e
os discipulos inscritos segundo os regulamentos da profissdo, porém, so a estes.

Aplicarei os regimes para o bem do doente segundo o meu poder e entendimento, nunca para causar
dano ou mal a alguém.

A ninguém darei por comprazer, nem remédio mortal nem um conselho que induza a perda. Do
mesmo modo ndo darei a nenhuma mulher uma substancia abortiva.

Conservarei imaculada minha vida e minha arte.
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Dentre outros fatores, o cartesianismo, que segregou os ramos do
saber, esvaziou o conceito tradicional de medicina, atentando apenas para 0O
conhecimento técnico profissional, desvinculando assim a citada ciéncia, em certa
medida, de sua responsabilidade humanitaria. No século XIX, com a influéncia do
positivismo de Comte, em linhas gerais, regia a concepcao de que o médico possuia
total conhecimento acerca do tratamento do paciente, que ndo podia exercer a sua
autonomia.

Frisa-se que frequentemente os referenciais bioéticos conflitam entre
si. Os artigos 46 e 56, ambos do Coédigo de Etica Médica, resguardam o
consentimento livre, informado e esclarecido, vedando a realizacdo de qualquer
procedimento médico sem a manifestacdo volitiva do enfermo ou de seu

representante, exceto nas situacdes de urgéncia e de emergéncia. Senao veja-se:

Artigo 46 - (E vedado ao médico) efetuar qualquer procedimento médico
sem o0 esclarecimento e o consentimento prévios do paciente ou de seu
responsavel legal, salvo em iminente risco de vida.

Artigo 56 - (E vedado ao médico) desrespeitar o direito do paciente de
decidir livremente sobre a execucdo de praticas diagndsticas ou
terapéuticas, salvo e, caso de iminente risco de vida.

As raizes do principio da ndo maleficéncia também remetem a
Grécia Antiga, possuindo intima relacdo com a virtude da prudéncia, que significa
discernimento entre o bem e o mal; cautela e capacidade para julgamento (PENNA,
et al., 2012, p. 79-81).

Maria Helena Diniz (2007, p. 39) afirma que se trata de um primum
non nocere, isto é, na obrigacao de se evitar danos, estando intimamente ligado com
o principio da Beneficéncia e, conforme serd abordado em tdpico proprio, com a
visdo hodierna da responsabilidade civil.

Acerca do principio da Justica, cabem algumas consideracfes a fim

de se clarificar o conceito.

N&o praticarei a talha, mesmo sobre um calculoso confirmado; deixarei essa operacdo aos praticos
que disso cuidam.

Em toda casa, ai entrarei para o bem dos doentes, mantendo-me longe de todo o dano voluntario e
de toda a seducéo, sobretudo dos prazeres do amor, com as mulheres ou com os homens livres ou
escravizados.

Aquilo que no exercicio ou fora do exercicio da profissdo e no convivio da sociedade, eu tiver visto ou
ouvido, que néo seja preciso divulgar, eu conservarei inteiramente secreto.

Se eu cumprir este juramento com fidelidade, que me seja dado gozar felizmente da vida e da minha
profissdo, honrado para sempre entre os homens; se eu dele me afastar ou infringir, o contrario
acontega”. (CREMESP, 2016).
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Segundo Michael Sandel (2012, p. 18-29), “as teorias de justica
antigas partem da virtude, enquanto as modernas comegam pela liberdade”, tendo
como requisito o respeito pelos direitos individuais.

Platdo (2005, p. 7-36) classifica quatro virtudes bdsicas, quais
sejam, a prudéncia, a qual se relaciona com a mente do individuo, a coragem,
relacionada as emocdes humanas, temperanca, ligada a vitalidade e a justica,
enquanto qualidade suprema oriunda da harmonia entre as demais. O conceito de
justica platénico implica ordem, outorga a cada um o que |Ihe é préprio, segundo a
sua natureza e as suas atitudes.

Aristételes (1932, p. 96-123), por sua vez, considera a justica como
sendo a virtude completa, consistente em praticar o bem a outrem, sendo a justica
corretiva o intermediario entre a perda e o ganho.

Chaim Perelman (2005, p. 9) ndo se distancia dos conceitos gregos
acerca do citado principio, assim definindo-a como: “a cada qual a mesma coisa; a
cada qual segundo seus méritos, a cada qual segundo suas necessidades, a cada
qual segundo sua posigao e a cada qual segundo o que a lei Ihe atribui”.

Sob o viés do Relatério Belmont, justica € a “imparcialidade na
distribuicdo dos riscos e dos beneficios”, devendo-se dispensar tratamento
semelhante aos que se igualam e tratamento desigual aos que se desigualam,
fazendo-o de forma proporcional. Entretanto, o conceito de igualdade € terreno
bastante arenoso (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2007, p. 58).

John Rawls (1997, p. 17-30) trata a justica enquanto equidade,
devendo as instituicBes sociais conciliarem a liberdade, a diferenca e a igualdade de
oportunidades, mediante a prudente distribuicdo de obrigacdes e de beneficios.

Ressalta-se que cada nacdo adaptou a bioética a sua realidade,
criando outros paradigmas complementares. O recorte epistemoldgico do presente
estudo é a principiologia norte-americana e o desenvolvimento da bioética no ambito
da América Latina, enquanto parametros para a experimentacdo cientifica em

humanos.

2.2 PRINCIiPIOS BIOETICOS ESPECIFICOS DA AMERICA LATINA

A expanséao da bioética proporcionou o dialogo com novas culturas,

gue a adequaram as suas realidades. Ora, na América Latina, grande parte da
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populacdo sequer possuia acesso a agua potavel, quanto mais as novas
tecnologias.

Assim, nos paises em desenvolvimento, a bioética pousou as suas
lentes sobre a necessidade de acesso universal e de qualidade a saude, bem como
aos recursos haturais e econémicos, além de se atentar aos procedimentos clinicos
gue, nos Estados Unidos, eram o cerne dos conflitos.

Além dos principios supra, a bioética ha Ameérica Latina acrescentou
os principios da defesa da vida fisica, da liberdade e da responsabilidade, da
totalidade ou principio terapéutico e da socialidade e da subsidiariedade.

O principio da defesa da vida fisica resguarda o direito a qualidade
de vida, possuindo intima relacdo com o principio da Dignidade da pessoa humana.
Elio Sgreccia (1988, p. 218) defende a universalidade do acesso a saude, devendo a
promocado desta ser proporcional a demanda de cada individuo, complementando
que o direito a vida possibilita a liberdade e a socialidade, assim concluindo que “a
defesa e a promocao da vida tem seu limite na morte, que faz parte da vida, e a
promoc¢ao da saude tem seu limite na doenga, que deve ser tratada e curada e em
todo caso considerada com atitude ativa, ainda que seja incuravel”.

O referencial da liberdade e da responsabilidade € considerado
como consequente do principio anterior, o que implica afirmacédo légica de que é
preciso estar vivo para se exercer a liberdade (FERREIRA, 1998/1999, p. 55).

Jussara Suzi Assis Borges Nasser Ferreira (1998/1999, p. 55), ao
explanar o principio, aponta alguns problemas praticos no ambito da saude, tais
como a questdo da eutanasia e das praticas clinicas obrigatérias aos doentes
mentais ou aos pacientes que se negam a se submeter a determinado tratamento
por questdes religiosas, inexistindo uma Unica solucdo, devendo a jurisprudéncia
avaliar o caso concreto.

O referencial da totalidade ou terapéutico regulamenta os
tratamentos meédicos e cirargicos, justificando-se, a titulo de exemplificacdo, a
extracdo de partes do corpo para salvar o organismo, que deve ser visto como um
todo unitario. Trata-se da ponderagéo entre os riscos e 0s beneficios.

Por derradeiro, o principio da socialidade e da subsidiariedade trata
a vida humana como um bem social, responsabilizando ndo apenas o Estado, mas

também a sociedade como um todo pelo acesso a saude de forma universal, integral
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e de qualidade, o que inclui a preservacdo ambiental e a doacdo de sangue e de
tecidos, sendo imprescindivel priorizarem-se os locais de maior vulnerabilidade.

O referencial acima possui por escopo evitar a “eutanasia social”, ou
seja, o falecimento em razédo de o paciente menos favorecido financeiramente nao
ter logrado ao tratamento adequado a tempo ou nas hipéteses de erro médico e de
ma pratica em virtude de situacdes sociais, cientificas, politicas ou econdémicas
(GOLDIM, 2018).

Nas terras tupiniquins, o inicio da bioética social, espécie do género
bioética interventiva, de elaboracdo de Volnei Garrafa, foi a Reforma Sanitéaria,
datada da década de 1980, que culminou na cria¢do do Sistema Unico de Saude
(PORTO, 2014, p. 217).

A ética da vida ndo pode ignorar os fatores sociais, culturais e
econdbmicos dos paises onde se desenvolve, razdo pela qual o didlogo entre a
bioética de cunho estadunidense e a América Latina gerou uma bioética
intervencionista, estando umbilicalmente ligada ao direito a salde e a necessidade

de reducéo das desigualdades sociais e regionais.



45

3 PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSSOA HUMANA E EXPERIMENTACAO
CIENTIFICA

Cada ser humano edifica a propria existéncia com base em seus
valores, atribuindo sentido aos fatos ao seu redor. Nao lhe é suficiente a garantia da
sobrevivéncia, do direito de ir e vir, de votar e de ser votado. Enquanto fim que é em
si mesmo, é dotado de dignidade, de honra, assistindo-lhe o direito a busca da
propria felicidade.

A dignidade € uma construcéo historica que perpassa o privilégio de
uma minoria, a tutela do sujeito de direito abstrato no Estado Liberal, do sujeito de
direito concreto, caracteristico do Estado Social, evoluindo do seu berco religioso e
filosofico para o seu reconhecimento tanto no direito interno como no direito
internacional.

Trata-se da pedra de toque para o desenvolvimento de uma ciéncia
que também acarrete o desenvolvimento social, sendo o principal mecanismo de
controle da experimentacao cientifica em humanos.

Para a comprovacdo da hipbtese, o presente capitulo parte da
analise breve da construcdo do conceito de dignidade sob o ponto de vista religioso,
filosofico e juridico. Na sequéncia, elucida-se a sua natureza juridica, aquilatando a
sua aplicacdo tanto enquanto principio do Estado Democratico de Direito como
enquanto regra concretizadora do minimo existencial.

Ato continuo, destrincha-se o seu conteudo minimo, adotando-se o
posicionamento de Luis Roberto Barroso (2014, p. 73), para quem a dignidade se
compBe do valor intrinseco de todos os seres humanos, da autonomia de cada
individuo e do valor comunitério.

Devido a sua pertinéncia no que tange a experimentacado cientifica,
traca-se um recorte epistemoldgico da autonomia privada, analisando-a sob a
perspectiva do direito a disposi¢cao do proprio corpo e da protecao aos vulneraveis.

A seguir, o presente trabalho enfoca o minimo existencial,
apreciando-se a elaboragcdo de seu conceito e a evolugédo jurisprudencial do
Superior Tribunal de Justica, que o utiliza como parametro para a solugdo de
conflitos.

O principio da dignidade da pessoa humana ganha concretizagao

por meio de outros principios e regras constitucionais, formando um sistema interno
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harménico e afasta, de pronto, a ideia de predominio do individualismo atomista no
Direito. Aplica-se como leme a todo o ordenamento juridico nacional, compondo-lhe
0 sentido e fulminando de inconstitucionalidade todo preceito que com ele conflitar,

pois se trata de um principio emancipatorio.

3.1 PRINCIPIO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

A principal limitagdo a experimentagéo cientifica em humanos € o
principio da dignidade da pessoa humana, dele irradiando todas as demais
limitacGes.

A primeira consideracdo que se faz € que a conceituacdo de
dignidade da pessoa humana, que tanto antagonismo gera entre juristas e
pensadores, é fruto de uma construgéo histérica®.

Daniel Sarmento (2016, p. 23) elege trés marcos acerca da trajetoria
da dignidade humana no decorrer do tempo, quais sejam, a evolugéo do privilégio de
uma minoria numa sociedade hierarquizada para um principio universal; a transicdo
da protecdo do sujeito de direito abstrato para a tutela do sujeito de direito concreto
e a passagem do conceito religioso e filoséfico para a norma juridica vinculante,
marcos que se adotara na presente pesquisa.

No Império Romano, o titulo Dignidade — Dignitas - era um simbolo
de prestigio pessoal, indicando a posicdo politica ou social “de determinadas
funcdes publicas, assim como do reconhecimento geral de realizacdes pessoais ou
de integridade moral”, além de adjetivar instituicbes. Cumpre observar que, “até o
final do século XVIII, a dignidade ainda ndo estava relacionada com os direitos
humanos” (BARROSO, 2014, p. 13).

Hodiernamente, a dignidade humana “se assenta sobre o
pressuposto de que cada ser humano possui um valor intrinseco e desfruta de uma
posi¢ao especial no universo” (BARROSO, 2014, p. 14).

A transicdo do Estado Liberal para o Estado Social ocasionou a
alteracao da tutela do sujeito de direito abstrato para a protecéo do sujeito de direito

concreto, como se abordou no Capitulo referente a “Alteragdo de Paradigmas”. O

® A esse respeito, Fabio Konder Comparato (2010, p. 13) afirma: “Tudo gira, assim, em torno do
homem e sua eminente posi¢cdo no mundo. Mas em que consiste, afinal, a dignidade humana?

A resposta a essa indagacédo foi dada, sucessivamente, no campo da religido, da filosofia e da
ciéncia”.
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modelo estatal liberal tutelava o sujeito de direito abstrato. Em outros termos, 0s
codigos visavam a protecdo do sujeito no ambiente econémico, ou seja, do sujeito
proprietario e contratante, conceituando-o como o individuo formalmente ao alcance
de todos, que sédo iguais perante a lei, mas ndo na lei, isto €, substancialmente no
mundo da vida (FACHIN, 2015, p. 25).

Passa-se a abordar, brevemente, algumas designacées de cunho
filosofico e religioso do termo.

Em seu berco religioso, o conceito de dignidade da pessoa humana
estd acoplado ao monoteismo e a transcendéncia desse Deus Unico. Na mitologia
antiga, os deuses possuiam caracteristicas humanas, como vicios e paixdes,
estando ainda envolvidos no mundo manifestado, ao contrario do Deus das religides
monoteistas (COMPARATO, p. 13-14).

Demonstra-se a transicdo entre o conceito de dignidade de cunho
religioso para o conceito filoséfico por meio do Mito de Prometeu Acorrentado, em
que este roubou o fogo dos deuses e o entregou aos homens, simbolizando a
capacidade humana de refletir sobre a sua propria condicdo (COMPARATO, p. 15-
16).

Giovanni Pico della Mirandola (2001, p. 53), em 1486, foi o
responsavel pela primeira edificacdo de cunho filoséfico da dignidade da pessoa
humana. Partindo do mito platdnico da criacao, constréi a sua narracao respondendo
a pergunta sobre a razdo que justifica que os seres humanos sejam mais admirados
do que os anjos. Conclui que se trata da capacidade humana de discernimento, de
direcionar a proépria vida, sendo juiz de si mesmo™°.

Compartilhando do mesmo ideario renascentista, Cesare Ripa
(1603, p. 105) publicou a alegoria da Dignidade da Pessoa Humana, denominada de
“Dignita”, consistindo na imagem de uma mulher com um caixote nas costas,
portando uma faixa na testa e serpentes na regido da cabeca.

Cesare Ripa (1603, p. 105) buscou outorgar concretude para

conceitos abstratos. Explana que dentro do caixote estdo os instintos, a discordia, a

10 Merece destaque a conclusdo de Pico della Mirandola (2001, p. 53): “Ao homem nascente o Pai
conferiu sementes de toda a espécie e germes de toda a vida, e segundo a maneira de cada um os
cultivar assim estes nele crescerdo e dardo os seus frutos. Se vegetais, tornar-se-a planta. Se
sensiveis, sera besta. Se racionais, elevar-se-a a animal celeste. Se intelectuais, sera anjo e filho de
Deus, e se, ndo contente com a sorte de nenhuma criatura, se recolher no centro da sua unidade,
tornado espirito uno com Deus, na solitaria caligem do Pai, aquele que foi posto sobre todas as
coisas estara sobre todas as coisas”.
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qual privaria o mundo e a natureza do bom e do belo, devendo ser considerado algo
abominavel. As serpentes representam 0s maus pensamentos, oS quais advém da
discérdia. A testa esté enfaixada cobrindo as feridas.

Trata-se da imagem de uma mulher forte bem posicionada que
carrega 0 peso de suas debilidades, porém que ndo as mostra, simbolizando a
superacdo, a batalha interna para que prevaleca a harmonia, a virtude, o
discernimento e o livre-arbitrio.

Resgatando o conceito kantiano, o livre-arbitrio corresponde “a
escolha que pode ser determinada pela razdo pura” (KANT, 2008, p. 33). Em outros
termos, trata-se da decisdo com base em leis morais, sendo o conceito positivo de
liberdade a obediéncia livre as leis, agindo-se por dever até que esse dever se torne
querer, contrapondo-se a liberdade negativa, que se trata da obediéncia cega aos
préprios instintos.

Esmiucando-se, a dignidade é algo inerente ao ser humano, posto
que todos séo dotados de raz&o, porém a consciéncia dessa dignidade implica saber
escolher, agindo segundo o imperativo categérico, de modo que o motivo da acéo
possa ser algcado a categoria de lei universal, ou seja, se todos adotarem o mesmo
padrdao de comportamento num decorrer infinito de tempo, essa acdo levara a
humanidade a um progresso evolutivo, a uma moral pratica.

Maria Celina Bodin de Moraes (2010, p. 115) apresenta o
desdobramento do imperativo categérico em trés maximas morais, quais sejam, a
universalidade da conduta ética, a qual valida a acdo em qualquer tempo ou espaco;
o tratamento de todas as pessoas como um fim em si mesmas e nunca como um
meio, que representa o cerne do conceito de dignidade e a atuacdo como se a
maxima da acdo servisse como exemplo a todos os seres racionais, que implica
distingao entre a causalidade e os fins, outorgando “a vontade humana uma vontade
legisladora geral”.

Aduz que a finalidade de todas as normas deve ser a espeécie
humana, inspirando essa dignidade o valor maior, que € o respeito pelo outro. Frisa
que, “em consequéncia, a legislacdo elaborada pela razdo pratica, a vigorar no
mundo social, deve levar em conta, como sua finalidade méxima, a realizacdo do
valor intrinseco da dignidade humana” (MORAES, 2010, p. 116).

A medida do universalismo ético € o ser humano. Todavia, 0

reconhecimento de sua dignidade sob o ponto de vista juridico ocorreu tardiamente
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e a custa da vida de muitos que lutaram bravamente para a sua insercdo nas
codificacdes, tanto no direito interno como no direito internacional.

Segundo Antonio Junqueira de Azevedo (2002, p. 91), “tomada em
si, a expressdo é um conceito juridico indeterminado; utilizada em norma,
especialmente constitucional, € principio juridico”, como ocorre na Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, em que aparece entre os “principios fundamentais”,
nos termos do artigo 1°, inciso lll.

A dignidade da pessoa humana encontra respaldo na maioria das
Constituicbes com elaboracdo apos a Segunda Guerra Mundial, tais como
Alemanha, Italia, Jap&o, Portugal, Espanha, Africa do Sul, Brasil, Israel, Hungria e
Suécia. As Constituicbes da Irlanda, da india e do Canada fazem referéncia a
dignidade humana em seu predmbulo (BARROSO, 2012, p. 135).

A guisa de exemplificacdo, também respaldam a Dignidade da
Pessoa Humana, a Constituicdo da Republica Italiana, de 1947, segundo a qual
“todos os cidaddos tém a mesma dignidade social e sdo iguais perante a lei sem
distincdo de sexo, raca, lingua, religido, opinido politica e condi¢cdes pessoais e
sociais” (artigo 3°, 12 parte), a “Lei Fundamental” da Alemanha, de 1949, que assim
versa: “a dignidade do homem ¢ inatingivel. Respeita-la e protegé-la é obrigacao de
todo poder publico”.

A Constituicdo da Republica Portuguesa, de 1976, dispbe em seu
artigo 1° que “Portugal é uma Republica soberana, baseada, entre outros valores, na
dignidade da pessoa humana e na vontade popular e empenhada na construcao de
uma sociedade livre, justa e solidaria” e, em seu artigo 13, que “todos os cidadaos
tém a mesma dignidade social e s&o iguais perante a lei” (artigo 13, 12 alinea).

O ordenamento juridico patrio apenas passou a prever a garantia da
dignidade da pessoa humana a partir da ConstituicAo da Republica de 1988,
elegendo-a, em seu artigo 1°, inciso Ill, como um dos “fundamentos da Republica”.

O berco do conceito juridico de dignidade da pessoa humana € o
direito constitucional aleméo, que o situa no cume do sistema constitucional,
interpretando-o como “um valor supremo, um bem absoluto, a luz do qual cada um
dos outros dispositivos deve ser interpretado” (BARROSO, 2014, p. 21).

Segundo Luis Roberto Barroso (2014, p. 21), o Tribunal

Constitucional Alemdo o considera o substrato de todos os direitos mais basicos,
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sendo dotado de dimensao subjetiva e objetiva, “investindo os individuos em certos
direitos e impondo determinadas prestacdes positivas para o Estado”.

No cenario Internacional, tutelam a Dignidade da Pessoa Humana,
exemplificativamente, a Carta da ONU, de 1945; a Declaragdo Universal dos Direitos
do Homem, de 1948; a Convencao Internacional para a Eliminacdo de Todas as
Formas de Discriminacdo Racial, de 1965; o Pacto Internacional de Direitos Civis e
Politicos, de 1966; o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais,
de 1966; a Convencdo Americana de Direitos Humanos, de 1978; a Convengéao
sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo contra as Mulheres, de
1979; a Carta Africana de Direitos Humanos e dos Povos, de 1981, a Convencao
contra a Tortura e Outros Tratamentos Cruéis, Desumanos ou Degradantes, de
1984, a Convencdo de Direitos da Crianga, de 1989, a Carta dos Direitos
Fundamentais da Uni&io Europeia, de 2000 e a Carta Arabe de Direitos Humanos, de
2004.

3.1.1 Natureza Juridica da Dignidade da Pessoa Humana

Antes de se adentrar a tematica da natureza juridica da dignidade da
pessoa humana, que tanto antagonismo enseja entre 0s juristas, € mister resgatar o
significado do termo principio, bem como distingui-lo das regras.

Originario do termo latino “principiu”, o vocabulo implica origem,
comeco, inicio; causa primeira; raiz, o que serve de base a alguma coisa (Grande
dicionério Larousse Cultural da Lingua Portuguesa, 1999).

No ambito juridico, ha acirradas disputas a fim de se distinguir
principios e regras.

Para Paulo Bonavides (1999, p. 229-266), a juridicidade dos
principios perpassa trés fases: a jusnaturalista, a positivista e a pds-positivista. A
primeira fase consiste na auséncia de normatividade, reconhecendo-se a sua esfera
ético-valorativa nos postulados de justica. A segunda fase se caracteriza pelo
juspositivismo, sendo os principios alcados aos Cdédigos como fonte normativa
subsidiaria. A Ultima fase, correspondente ao poOs-positivismo, caracteriza 0s
“‘momentos constituintes das ultimas décadas deste século”.

Aduz que as Constituigdes hodiernas “acentuam a hegemonia

axiolégica dos principios, convertidos em pedestal normativo sobre o qual assenta
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todo o edificio juridico dos novos sistemas constitucionais”. Atribui aos principios
constitucionais triplice funcdo, a saber: papel de fundamento da ordem juridica;
substrato para a orientacdo do trabalho interpretativo e funcéo de fonte na hipétese
de insuficiéncia da lei e do costume (BONAVIDES, 1999, p. 229-266).

Robert Alexy (1997, p. 83, 86-87), por sua vez, assevera gue regras
e principios se enquadram no género normas, porque ambos sdo razdes para o
juizo concreto do dever ser, cuja formulacdo se embasa na permissdo e na
proibicdo, sendo a distincdo entre ambos a relacionada a dois tipos de normas.
Salienta, acerca da diferenciacdo qualitativa, que os principios foram alcados a
categoria de mandados de otimizacdo, cuja aplicabilidade ocorre em diferentes
gradacodes, enquanto as regras sdo normas com comandos definitivos.

Canotilho (1998, p. 1.034) salienta que “[...] a convivéncia de regras
€ antinbmica; os principios coexistem, as regras antinbmicas excluem-se”,
solucionando-se os conflitos entre principios por meio do juizo da ponderacéo.
“‘Realga-se também que os principios suscitam problemas de validade e peso
(importancia, ponderacéo, valia); as regras colocam apenas questdes de validade
(se elas nao sao corretas devem ser alteradas)”.

Nas constituicbes elaboradas no periodo pOs-positivista, 0s
principios possuem forca normativa, encarnando os ideais de justica e retomando a
racionalidade pratica do direito, além de possibilitarem a abertura ndo apenas da
Constituicdo, como também do ordenamento privado que, “por meio deles, vai
receber os influxos de novos valores sociais em permanente evolugao”
(SARMENTO, 2004, p. 79).

Destarte, destaca-se o papel proeminente dos principios nas
Constituicdes hodiernas, reconhecendo-se a sua forga normativa. Ademais,
constata-se que o ordenamento juridico € formado por principios, cuja solucdo de
conflitos ocorre por meio do juizo da ponderacdo, e por regras, cuja antinomia
resulta na exclusdo de uma delas.

No presente estudo, advoga-se que a dignidade da pessoa humana
atua como principio e como regra, tomando-se por base a doutrina de Ingo Sarlet,
de Luis Roberto Barroso e de Ana Paula Barcellos.

Ingo Sarlet (2006, p. 61-72) analisa a dignidade sob a perspectiva de
norma fundamental na ordem juridico-constitucional brasileira, o que implica norma

embasadora, informativa e definidora de direitos e garantias, integrando o nucleo
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essencial da Constituicdo formal e material. Aduz ainda que “o Estado existe em
funcdo da pessoa humana e nao o contrario”, salientando que a dignidade da
pessoa humana assume a feicdo tanto de principio como de regra. Em suas

palavras:

Por outro lado, convém que se o diga, ndo sera pelo fato — significativo, mas
ndo necessariamente determinante — de o Constituinte ter elencado a
dignidade da pessoa humana no rol dos principios fundamentais que se
poderéa chegar a conclusédo de que a dignidade da pessoa, na sua condi¢ao
de norma juridica, ndo assume, para além de sua dimenséo principiolégica,
a feigdo de regra juridica [...].

O contetdo essencial da dignidade da pessoa humana, enquanto
principio, respalda, exemplificativamente, a proibicdo da tortura, ainda que ndo haja
regra especifica em determinado ordenamento juridico vedando essa atividade.
Constata-se que um dos papeis da dignidade da pessoa humana, que é a pedra
angular do Estado Democréatico de Direito, € de fonte geradora de direitos e de
deveres, inclusive dos direitos que as sociedades democraticas maduras
reconhecem, porém que nao estao positivados (BARROSO, 2012, p. 156).

Em seu papel interpretativo, o principio da dignidade da pessoa
humana integra o nucleo essencial dos direitos fundamentais, cumprindo a fungéo
de auxiliar na definicdo do sentido e do alcance desses direitos no caso concreto.
Ademais, a dignidade humana norteia a solucdo de conflitos envolvendo lacunas,
ambiguidades entre direitos fundamentais ou entre direitos e metas coletivas. Vale
lembrar ainda que a violagdo a dignidade, de forma abstrata ou concreta, enseja a
nulidade da norma conflitante com aquela (BARROSO, 2012, p. 156).

A dignidade da pessoa humana atua como regra ao resguardar o
minimo existencial, que se trata da necessidade de se garantir condicdes minimas
aos individuos, como saude, alimentacdo, moradia e educacdo (BARROSO;
BARCELLOS, 2003, p. 171).

Ultrapassadas essas definicbes, cumpre delinear o sentido do termo
dignidade. Segundo Roberto Barroso (2014, p. 62), “tendo suas raizes na ética, na
filosofia moral, a dignidade humana €, em primeiro lugar, um valor, um conceito
vinculado a moralidade, ao bem, a conduta correta e a vida boa”.

Trata-se de um conceito com duas vertentes: uma interna, que
representa o valor intrinseco de cada individuo e outra externa, que expressa 0S

seus direitos e deveres. A dimenséo interna € inviolavel, posto que denota o valor
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intrinseco do individuo, que deve estar presente em qualquer circunstancia. Ja a
segunda dimenséo pode sofrer restricbes (BARROSO, p. 63).

Acerca da definicdo de pessoa humana, cumpre observar que o
ordenamento juridico ampara tanto a pessoa humana, também denominada de fisica
ou natural, assim considerando o individuo, como a pessoa juridica, que € uma
entidade abstrata, por meio da qual se relnem pessoas e patriménio para o alcance
de uma finalidade.

Com relagdo ao conceito de ser humano, Battista Mondin (1980, p.
27-245) o considera portador de dez dimensfes, quais sejam: corpérea, da vida
humana, do conhecer sensitivo e intelectivo, da vontade, da liberdade e do amor, da
linguagem, social e politica, cultural, do trabalho e da técnica, do jogo e do
divertimento e dimenséo religiosa.

A dignidade da pessoa humana, alcada a categoria de principio
fundamental do Estado Democratico de Direito, 0 que ndo exclui a sua aplicacéo
também como regra concretizadora do minimo existencial, irradia os seus efeitos a
todos os setores da ordem juridica, tornando-se o pedestal que ampara as estruturas

e a dogmatica do direito privado.

3.2 CONTEUDO MiNIMO DA DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

Em que pese a definicAo do conteddo minimo da dignidade da
pessoa humana ser tarefa ardua, a sua conceituacdo €é imprescindivel para
possibilitar a sua efetividade.

O presente estudo, apos analisar a visdo de Daniel Sarmento, Ingo
Sarlet, Maria Celina Bodin de Moraes e Luis Roberto Barroso, adota o
posicionamento deste ultimo, para quem o conteudo minimo da dignidade da pessoa
humana é o valor intrinseco de todos os seres humanos; a autonomia de cada
individuo e o valor comunitario.

A priori, cumpre ressaltar que a dignidade nédo se presta apenas a
resguardar determinados aspectos da personalidade dos individuos, mas sim a
dispensar protecdo integral as pessoas, as quais sdo detentoras de valores
inerentes a sua condicdo humana. A fim de lograr tal desiderato, o conceito de

dignidade é dotado de elasticidade (SARMENTO, 2016, p. 89).
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Inexiste documento juridico nacional ou internacional que a defina,
devendo-se considerar a dificuldade de fazé-lo diante da multiplicidade de culturas e
de nagdes (BARROSO, 2014, p. 73).

Ingo Sarlet (2006, p. 47) salienta que “a dignidade da pessoa
humana é simultaneamente limite e tarefa dos poderes estatais”, bem como de toda
a comunidade, “condi¢do duplice que também aponta para uma paralela e conexa
dimensao defensiva e prestacional da dignidade (...)".

Sustenta que a dignidade possui trés dimensdes, a ontoldgica, a
historico-cultural e a dupla funcdo negativa e prestacional, agregando-se a esta a
dimensdo objetiva e subjetiva, no papel de principio e norma que respalda os
direitos fundamentais (SARLET, 2006, p. 60). Conclui:

Assim sendo, temos por dignidade da pessoa humana a qualidade
intrinseca e distintiva reconhecida em cada ser humano que o faz
merecedor do mesmo respeito e consideracdo por parte do Estado e da
comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de
cunho degradante e desumano, como venham a lhe garantir as condi¢Bes
existenciais minimas para uma vida saudavel, além de propiciar e promover
sua participagdo ativa e co-responsavel nos destinos da propria existéncia e
da vida em comunhd@o com os demais seres humanos. (SARLET, 2006, p.
60).

Maria Celina Bodin de Moraes (2010, p. 119), por sua vez, delineia o
substrato material da dignidade da pessoa humana nos postulados consistentes em
sujeito moral (ético) que reconhece os demais como iguais; merecedores do mesmo
respeito a integridade psicofisica; dotado de autodeterminacéo e integrante do grupo
social.

Salienta que derivam do substrato material os principios juridicos da
igualdade, da integridade fisica e moral - psicofisica -, da liberdade e da
solidariedade, também denominados de corolarios ou de subprincipios da dignidade
da pessoa humana (MORAES, 2010, p. 119). Explana:

Esta decomposicdo serve, ainda, a demonstrar que, embora possa haver
conflitos entre duas ou mais situacdes juridicas subjetivas, cada uma delas
amparada por um desses principios, logo, conflito entre principios de igual
importancia hierarquica, o fiel da balanca, a medida de ponderagéo, o
objetivo a ser alcancado, ja esta determinado, a priori, em favor do conceito
de dignidade humana. Somente os corolarios, ou subprincipios em relagéo
ao maior deles, podem ser relativizados, ponderados, estimados. A
dignidade, do mesmo modo como ocorre com a justica, vem a tona no caso
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concreto, quando e se bem feita aquela demarcacdo. (MORAES, 2010, p.
119).

Segundo Luis Roberto Barroso (2014, p. 73), que analisa o conceito
universal de dignidade da pessoa humana, o seu triplice vértice se compde do valor
intrinseco de todos os seres humanos; da autonomia de cada individuo e do valor
comunitério, o qual impd&e certas restricdes a autonomia individual.

Aduz que o valor intrinseco corresponde ao elemento ontologico da
dignidade humana, ligado a natureza do ser. Implica consideracdo de que o ser
humano é um fim em si mesmo, bem como “na ideia de que é o Estado que existe
para o individuo, e ndo o contrario”. Reflete o valor objetivo, cuja existéncia
independe das circunstancias, ou seja, deve ser preservada ainda que a acao do
individuo seja reprovavel e independe “até mesmo da propria razdo, tambéem
estando presente em bebés recém-nascidos e em pessoas senis ou com qualquer
grau de deficiéncia mental”. Juridicamente, sua matriz sdo os direitos fundamentais
(BARROSO, 2014, p. 72-78).

Afirma que o substrato ético da dignidade é a autonomia, cujo cerne
€ a autodeterminacdo que, por sua vez, implica autonomia privada, autonomia
publica e minimo existencial. O conceito de autonomia privada é de autogoverno do
individuo, resguardando-se a autonomia publica os direitos a cidadania e a
participacdo politica (BARROSO, 2014, p. 85).

O minimo existencial, por sua vez, trata-se da vertente em que a
dignidade da pessoa humana atua como regra a fim de salvaguardar direitos
basicos, dentre os quais o direito a saude, a fim de concretizar a dignidade da
pessoa humana.

Assevera que o elemento social da dignidade da pessoa humana é o
valor comunitario, também denominado de dignidade com restricdo ou de dignidade
com heteronomia, representando o conjunto de crengas, valores e compromissos de
determinado grupo social, além das normas estatais (BARROSO, 2014, p. 89).

Defende que a vertente do valor comunitario da dignidade objetiva
proteger os direitos e a dignidade de terceiros; além de resguardar os direitos e a
dignidade do individuo e de tutelar os valores sociais compartilhados (BARROSO,
2014, p. 89).

Ao contrario de Luis Roberto Barroso (2014, p. 73), o intento de

Daniel Sarmento (2016, p. 92) ndo é o de se debrugar sobre um conceito universal
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de dignidade da pessoa humana, mas sim o de analisa-lo sob a perspectiva da
ordem constitucional patria.

Assim, Luis Roberto Barroso (2014, p. 73) ressalta que o0 seu
contetdo minimo se comp8e do valor intrinseco da pessoa, que proibe a
instrumentalizacdo do ser humano em prol dos mais variados interesses; da
igualdade, entendida como a “rejeicao das hierarquias sociais e culturais”, exigindo-
se a busca da concreta superagéo; da autonomia, compreendida no ambito privado
como autodeterminacao individual e na esfera publica como direito & democracia; no
minimo existencial, entendido como a necessidade de se garantir 0 acesso aos
recursos materiais basicos para que todos tenham uma vida digna e, por derradeiro,
o reconhecimento, o qual se encontra umbilicalmente ligado “ao respeito a
identidade individual e coletiva das pessoas nas instituicbes, praticas sociais e
relagdes intersubjetivas”.

A dignidade da pessoa humana € um conceito elastico, com a
finalidade de tutelar a protecdo integral do individuo. O seu contetdo minimo é o
valor intrinseco de todos os seres humanos; a autonomia de cada individuo e o valor

comunitario.

3.2.1 A Autonomia Privada Enquanto Conteudo Minimo da Dignidade

Cada ser humano € um universo dentro de si, carregando valores e
experiéncias que lhe sédo peculiares, com o0s quais regerd a propria vida, a isto se
denominando autodeterminacéo, que é o cerne da autonomia.

Etimologicamente, autonomia provém do grego autos, que significa
préprio e nomos, que significa norma, implicando capacidade humana de reger os
atos da prépria vida, de se governar.

Trata-se do elemento ético da dignidade, que se fundamenta no
livre-arbitrio. Os pressupostos da autonomia sdo: razdo, compreendida como a
capacidade mental de tomar decisbes informadas, independéncia, entendida
enquanto auséncia de coercdo, de manipulacdes, bem como de privacdes
essenciais e escolha, devendo existir alternativas concretas (BARROSO, 2014, p.
81-82).

Segundo Luis Roberto Barroso (2014, p. 82), juridicamente, a

autonomia corresponde aos direitos fundamentais atinentes ao constitucionalismo
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democratico, “incluindo as liberdades basicas (autonomia privada) e o direito a
participacdo politica (autonomia publica)”.

Daniel Sarmento (2016, p. 72) salienta que a autonomia privada
implica atuacdo do individuo enquanto agente moral, realizando escolhas relevantes.
A decisdo autbnoma pode ou néo ser racional, a depender dos critérios individuais
de escolha, posto que se trata “da autonomia da pessoa concreta, dotada de razao,
mas também de sentimentos, corpo e raizes sociais”, sendo pressuposto a vontade
livre, porém inexistindo predeterminagéo acerca do que move esse elemento volitivo.

Henri-Benjamin Constant de Rebecque (1985, p. 9-25), por seu
turno, relacionou a autonomia privada com a liberdade dos modernos e a autonomia
publica com a liberdade dos antigos, ressaltando a importancia destes ao exercicio
dos direitos politicos, bem como o relevo que os modernos outorgaram aos direitos
individuais.

Na contramdo, Daniel Sarmento (2016, p. 72) salienta que, na
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, que inaugurou o Estado
Social, inexiste hierarquia entre a autonomia publica e a autonomia privada.

O enfoque do presente trabalho sera a autonomia privada, devido a
sua maior relevancia no que tange a experimentacao cientifica em humanos.

Cumpre observar que a relacdo entre médico, paciente e hospitais é
um negocio juridico e que, com a filtragem constitucional, o principio contratual da
autonomia da vontade recebeu nova roupagem, transformando-se na autonomia
privada.

As portas da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988
marcaram a transicdo da velha face do contrato do Estado Liberal, entendido
categoricamente como a “veste juridica de uma relagdo econdbmica”, conforme a
definicdo de Enzo Roppo (1988, p. 11), para a nova face do instituto no Estado
Social, cujo conceito passou a ser “a relagao juridica intersubjetiva, nucleada na
solidariedade constitucional, com objeto patrimonial e/ou existencial, que obriga as
partes e produz efeitos em relacao a terceiros”, consoante a definicdo de Paulo Nalin
(2002, p. 255).

O contrato, utilizando a linguagem de Giselda Hironaka (2002, p.
127-128), denota “a estrutura milenar do direito privado” e, hodiernamente, “n&o caiu
em desuso”, ao revés, a “sua forca revela sua indispensabilidade no trato das

relacdes juridicas e da mantenga da seguranga”.
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O Estado Liberal, como reacdo a auséncia de liberdade do
Absolutismo, priorizou a autonomia dos particulares, atribuindo-lhe o papel de
protagonista da formacdo da ordem privada. “Pela teoria do direito, a vontade
passou, entdo, a ser considerada elemento natural para a explicagdo das figuras
juridicas, extensiva até aquelas que nao a pressupunham” (SILVA, 2006, p. 24).

Todavia, o cenario do Estado Social € completamente diverso, nao
comportando apenas o0s principios classicos da for¢a obrigatéria, que transforma o
negdcio juridico em lei entre os contratantes, da relatividade contratual, segundo o
qual os efeitos dos contratos estdo adstritos as partes e da autonomia da vontade,
sendo este o predominante e o negdcio juridico o “conceito central do sistema”. “A
prodigiosa sistematizacdo entdo elaborada supunha, ainda, um mundo juridico sem
lacunas e uma firme teoria das fontes das obrigagdes”, o que contrasta com o
panorama do Estado Contemporaneo, cuja realidade € composta, em sua maioria,
por contratos de adeséo, contratos de massa, servicos existenciais e de interesse
geral (SILVA, 2006, p. 28-29).

Assim, a nova face do negdcio juridico recebeu trés novos
principios, quais sejam, a funcéo social, a boa-fé objetiva e o equilibrio econémico,
0S quais passaram a ser interpretados em conjunto com os vetores da forca
obrigatoria, da relatividade dos negadcios juridicos e da autonomia privada, sendo
esta Ultima a nova veste da autonomia da vontade, que passou a ser interpretada
como “a liberdade de contratar exercida em razédo e nos limites da fungao social do
contrato”, conforme a inteligéncia do artigo 421, do Cddigo Civil (GODQY, 2009, p.
13-15).

Segundo Mario Julio de Almeida Costa (1994, p. 56), o atual quadro
da relacdo juridica contratual é a analogia a um organismo vivo, em que Sao
integrantes ndo apenas a divida e o crédito ou a prestacéo de servigos e o dever de
pagamento do paciente/consumidor, mas também as expectativas juridicas, os 6nus,
as sujeicdes, os deveres laterais da prestacdo, os direitos potestativos, etc.,
pautando-se a obrigagdo no dever de cooperacdo e nao de submissdo de uma parte
em relacdo a outra.

A filtragem constitucional do direito privado transformou-o no direito
de acessos ao bem-estar da familia, a moradia, a salude, a sucessao, a posse,
dentre outras garantias constitucionais que se materializam por meio dos negoécios

juridicos.
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Destarte, a funcionalizacdo do negocio juridico tornou o instituto
crucial para a concretizacdo da pedra angular do ordenamento juridico, que é a
garantia da dignidade da pessoa humana, estando a autonomia privada
umbilicalmente ligada a funcdo social dos contratos. Nas palavras de Pietro
Perlingieri'! (1934, p. 136), “a autonomia privada como poder de autodeterminagéo
nao encontra mais justificativa e merecimento em si: o juizo de merecimento sobre o
ato de autonomia privada € positivo apenas quando o ato corresponda a uma funcéo
que o ordenamento considere util e social’.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 dispds
expressamente acerca do Principio da Solidariedade em seu artigo 3°, inciso |,
elevando a construcdo de uma sociedade livre, justa e solidaria a categoria de
objetivo fundamental da RepuUblica. Na seara contratual, a funcdo social é a
aplicacao do citado preceito constitucional, passando-se a focalizar o real equilibrio,
o que implica, inclusive, balanceamento entre as prestacdes, na vedacdo da
onerosidade excessiva e no atendimento a boa-fé objetiva, principio que remete a
lealdade das Ordens da Cavalaria e que “é fonte de deveres e de limitacdo de
direitos para ambas as partes” (MORAES, 2010, p. 252).

Claudio Luiz Bueno de Godoy (2009, p. 196) frisa que a funcéo
social do contrato, positivada no artigo 421, do Cédigo Civil, possui intima relacéo
com a funcionalizacdo da propriedade, devendo ser vista como um elemento
integrante do negdcio juridico e ndo como simples limitador da liberdade no que
tange ao conteudo do contrato, possuindo papel de relevo na “promocao de valores
constitucionais fundamentais” e transformando o contrato na propria expressao da
dignidade humana.

O principio da func¢éo social do negécio juridico possui dupla funcéo,
sendo caracteristica da supracontratualidade ou eficacia externa a obrigacdo de
todos respeitarem o0s interesses juridicamente relevantes, os quais atingem a livre
concorréncia, as relacdes laborais, o ambiente, os consumidores, dentre outros
(TEPEDINO, 2006, p. 20).

Segundo Nelson Rosenvald (2017, p. 14), o referido principio ndo é
um conceito acabado, necessitando do esfor¢o do intérprete no manejo dos métodos

hermenéuticos para melhor aplicar a clausula geral.

11 PERLINGIERI, Pietro, Il diritto civile nella legalita costituzionale. Napoli: Scientifiche Italiane, 1984,
p. 136.
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Menciona que transgridem a eficacia externa os “contratos que
ofendem interesses metaindividuais ou o principio da dignidade da pessoa humana,
os contratos que ofendem terceiros e os terceiros que ofendem contratos”
(ROSENVALD, 2017, p. 14).

Destarte, substitui-se a ideia de autonomia da vontade pela
autonomia privada, a qual acompanha o dinamismo social, respondendo as novas
necessidades, a justica material, bem como al¢cando o sujeito concreto ao centro do

ordenamento juridico.

3.2.2 Direito de Disposicdo do Préprio Corpo

A autodeterminacéo, entendida enquanto a capacidade humana de
reger a propria vida, € o cerne da autonomia privada. Todavia, tracando-se um
recorte epistemologico para o direito ao proprio corpo, este ndo é ilimitado, devendo
ser interpretado em conjunto com outros direitos, como o Principio da solidariedade.

Antes do processo de redemocratizacdo, que na Europa ocorreu na
década de 1950 e, no Brasil, em 1985, consolidando-se com o advento da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, sob a égide do Estado
Liberal, inexistia diferenca de significados entre os termos autonomia e liberdade,
entendida enquanto liberdade formal.

Esclarece Maria Celina Bodin de Moraes (2006, p. 136) que, “apés a
elaboracdo de patrimdnio, bastou regulamentar os direitos subjetivos relativamente
aos bens materiais”, contrapondo-se autonomia e ordem publica ou interesses
coletivos que, apenas em setores restritos, prevaleciam sobre o0s interesses
individuais. Contudo, a imprescindibilidade de regulamentacdo das situacdes
extrapatrimoniais modificou as interpretacdes sobre as estruturas juridicas basicas.

O Estado liberal-individualista, notadamente sob a influéncia da
Escola Pandectista Alema, desenvolveu as categorias de sujeito de direito, de
relacdo juridica e de direito subjetivo, a fim de instrumentalizar a ideologia da época,
protegendo a triplice vértice do direito privado, qual seja, o contrato, a familia e a
propriedade (PONA, 2015, p. 180).

Esse modelo estatal tutelava o sujeito de direito abstrato, em
outros termos, o0s codigos visavam a protecao do sujeito no ambiente econémico, ou

seja, do sujeito proprietario e contratante, conceituando-o como o0 individuo
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formalmente ao alcance de todos, que séo iguais perante a lei, mas ndo na lei, isto
€, substancialmente no mundo da vida. Esse paradigma se instrumentalizou
juridicamente por meio da categoria de relagdo juridica, a qual ndo é suficiente para
abarcar as expectativas do dinamismo da sociedade contemporanea (FACHIN,
2015, p. 25).

Assim, no novo contexto de ‘“repersonalizacdo”, vislumbra-se a
superacdo de alguns conceitos classicos do direito civil, dentre os quais, 0 conceito
de relacgéo juridica, o de sujeito de direito e o de direito subjetivo. Nos fatos, atos ou
negocios juridicos, os sujeitos manifestam as suas vontades, relacionando-se entre
si diante de um fato social dotado de juridicidade com a contraposicdo de um poder
e de um dever, denominando-se este fendbmeno de relagéo juridica. Para Francisco
Amaral (2011, p. 23), a relacéo juridica “é o vinculo intersubjetivo que contém
direitos e deveres das pessoas entre as quais se desenvolve, tendo por objeto os
bens sobre que tal conteddo se exerce, e que nasce dos fatos, atos ou negocios
juridicos, acontecimentos a que o direito atribui eficacia juridica”.

O conceito de poder esta adstrito a um direito subjetivo que é gerado
por um direito objetivo, ou seja, por um direito posto pelo Estado apos ter sido
submetido ao crivo do Poder Legislativo. Para Mariah Brochado (2006, p. 20), o
direito € um dado objetivo, cujo objeto se encontra fora do sujeito, ou seja,
independe do sujeito, de suas inten¢fes, vontades e expressdes, porém, o direito
deve retornar ao sujeito na forma de suas subjetivacdes do conteldo do direito
objetivo; a esse retorno se denomina direito subjetivo.

Para Carlos Roberto Goncgalves (2012, p. 20), direito objetivo e
direito subjetivo sdo faces da mesma moeda, sendo este a expressdo da liberdade
individual e aquele a expressao da vontade e do interesse geral. Em suas palavras:
“Trata-se de um poder atribuido a vontade do individuo, para a satisfacdo dos seus
proprios interesses protegidos pela lei, ou seja, pelo direito objetivo”.

A grande problematica é que as normas ndao acompanham o
dinamismo da sociedade, principalmente no contexto do grande avanco tecnolégico
dos tempos atuais, bem como ante a funcdo de solidariedade presente na Orbita
constitucional, que deve irradiar os demais diplomas legais.

Segundo Pietro Perlingieri (2002, p. 120-121), o conceito classico de
direito subjetivo ndo se coaduna com a axiologia dos ordenamentos juridicos

hodiernos, tendo em vista que estes atribuem ao sujeito direitos e obrigacbes, de
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modo que um interesse tutelado por esse ordenamento positivado ndo é finalizado
em si mesmo, sendo um vicio considerar de forma isolada as situacdes favoraveis.
Afirma que o direito subjetivo se encontra num momento de crise conceitual, porque
os ordenamentos juridicos em vigor, de modo geral, tutelam interesses individuais e
coletivos, tendo o sujeito que cumprir, por exemplo, a funcdo social da empresa, do
contrato e da propriedade, materializando a ideologia solidaria prevista no ambito
constitucional.

Diante da dependéncia entre direito subjetivo e direito objetivo,
sendo este o direito posto pelo Estado na forma de ordenamento juridico, tendo
respeitado, de antemao, o crivo do poder Legislativo, surgem fatos para os quais
nem sempre h& regulamentacdo, porém que sao juridicamente relevantes. Luiz
Edson Fachin (2012, p. 245-246) denomina esse fendbmeno de “dobras do direito”,

merecendo destaque o trecho a sequir:

A clara evidéncia da crise € o reconhecimento de que se operam relacdes
no plano da dobra do direito, ou seja, no ndo-direito. Fatos acabam se
impondo perante o Direito. Ndo é o Estado que regula todas as condutas,
nem tampouco produz todas as normas nas quais aguelas vao se subsumir.
Ha condutas que desenvolvem comportamentos nao aderentemente
regulados, e, ainda, aquelas que se chocam com uma regulagdo anterior.
Esses comportamentos imp8em uma nova transformag¢é@o do regulamento
anterior, uma nova regulamentacado, nem sempre apenas de adequacao de
significados. As vezes, ha ruptura substancial dos padrées e ndo tdo-s6
‘ressignificagbes’.

Sendo insuficiente a categoria do direito subjetivo para abarcar
todos os fatos (interesses) juridicamente relevantes, previstos ou ndo no direito
objetivo, criou-se a categoria denominada de situacao juridica, a qual abarca, verbi
gratia, o direito subjetivo, o poder juridico, o interesse legitimo, a obrigacdo, o 6nus,
etc., sendo importante ressaltar que o sujeito ndo € pressuposto para a existéncia da
situacao juridica, o que se vislumbra, por exemplo, na doacéo para nascituro. Ora,
h& um interesse legitimo, uma situagéo juridica antes mesmo do nascimento do
sujeito (o nascituro) (PERLINGIERI, 2002, p. 105-108).

Nesse contexto, ao invés de “relacdo de bilateralidade que se
estabelece entre sujeitos, uns em posicdo de poder e outros em correspondente
posicdo de dever” (AMARAL, F., 2011, p. 207), uma relagéo juridica se estrutura

como a inter-relacdo de duas situagdes juridicas (PERLINGIERI, 2002, p. 105-108).



63

Esses interesses juridicamente relevantes, muitas vezes,
antagonizam-se entre si, originando centros de interesses, conflitos estes que
podem ser solucionados sob o viés do minimo existencial, tendo em vista que se
objetiva a protecdo da pessoa, do ser humano em concreto que possui relagdes
afetivas, que sorri, chora, pensa, trabalha, adquire bens, desfaz-se de bens, sonha,
planeja, concretiza os seus objetivos e que, sobretudo, € detentor de dignidade.

José de Oliveira Ascensao (2010, p. 10-12) classifica as situacdes
juridicas em sentido amplo e em sentido estrito, salientando que, em sentido
amplo, trata-se do resultado da aplicacdo de uma norma, sendo que cada regra se
projetaria numa situacdo juridica, a qual lhe corresponde. Nessa perspectiva,
“haveria situacdes juridicas mesmo que nao se tratasse de situacbes de um sujeito”.
Por outro lado, em sentido restrito, situacfes juridicas “sdo situacdes de pessoas,
resultantes da valoragao historica da ordem juridica”, podendo ser dependentes ou
nao dos fatos, além de ndo possuirem realidade psiquica. As situacdes juridicas sdo
“‘uma realidade normativa. E o seu plano é o da validade”.

A doutrina classifica as situagfes juridicas em objetivas, subjetivas,
ativas e passivas. As objetivas se originam do direito posto, normatizado pelo
Estado, tendo como atributos a generalidade, a permanéncia e a predominancia do
dever, enquanto as situacbes subjetivas, por sua vez, sdo resultantes da
manifestacéo volitiva dos particulares e adaptadas aos seus interesses, possuindo
como atributos a especializacdo, a temporariedade e a predominéancia dos
direitos. Nas situacdes ativas, 0s sujeitos sdo preeminentes (pretensdes, faculdades
juridicas, direitos potestativos e direitos subjetivos), enquanto que nas situacdes
passivas, 0s sujeitos sao subordinados aos deveres juridicos ou aos direitos
potestativos (AMARAL, F., 2011, p. 237).

No tocante especificamente as situacdes juridicas existenciais,
Pietro Perlingieri (2002, p. 155) salienta que estas ndo podem ser interpretadas sob
0 viés patrimonialista de outrora, pois na categoria do “ser” tanto o sujeito quanto o
objeto representam o ser e a titularidade é institucional, reconhecendo-se que,
nesses casos, 0 sujeito é simultaneamente titular do direito e ponto de referéncia
objetivo de relagcéo, devendo-se considerar a unidade do valor da pessoa.

Nesse interim, o direito da personalidade, que para o suprarreferido
doutrinador se trata de um valor unitario, ndo pode ter previsdo exaustiva, pois

“tutelado é o valor da pessoa sem limites, salvo aqueles colocados no seu interesse
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e naqueles de outras pessoas”. A personalidade é base de uma série aberta de
situacdes existenciais em que a protecao se respalda no interesse a existéncia e no
livre exercicio da vida de relagbes. Em outros termos, o patriménio deve ser visto
como um instrumento do individuo, que é um fim em si mesmo e, portanto, as
situacOes subjetivas patrimoniais devem ser condicionadas a dignidade da pessoa
(PERLINGIERI, 2002, p. 156).

Com a releitura constitucional de todos os ramos juridicos, a
diferenga entre direito publico e privado se tornou meramente académica. A
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 respaldou os direitos
fundamentais, muitos dos quais, na esfera privada, tomaram a forma dos direitos da
personalidade, dentre os quais se inclui o direito ao proprio corpo.

Ressalva-se que grande parte dos direitos fundamentais também
sao direitos da personalidade, porém, tal categoria ndo abarca a todos, respaldando,
notadamente, os direitos atinentes a cidadania, ao proprio individuo (vida,
integridade moral e fisica, privacidade), a identidade pessoal e a liberdade de
expresséo (CANOTILHO, 2003, p. 396).

Cabral de Moncada (1954, p. 279-280) os concebe como “posicoes
juridicas fundamentais do homem que ele tem pelo simples fato de nascer e viver”.
Ja Orlando de Carvalho (1973, p. 24) os define como as “condicbes essenciais ao
seu ser e devir”.

A existencialidade, pautada na garantia da dignidade da pessoa, é
oponivel contra todos e, com base na teoria externa dos direitos fundamentais, € a
partir da andlise do caso concreto, ou seja, da ofensa sofrida, que se mensura,
aplicando-se o principio da proporcionalidade, o limite dessa existencialidade. Nas
palavras de Pietro Perlingieri (2002, p. 157): “n&do se pode esconder-se atras do fato
de que ndo existe o0 instrumento tipico, previsto expressamente, para tutelar
aguele interesse. O processo ndo é uma variavel independente, mas serve para
realizar interesses substancialmente individuados (...)” e, sendo ele inadequado, o
intérprete deve ter consciéncia disso e evitar generalizacoes.

Maria Celina Bodin de Moraes (2006, p. 137) assevera que, no
Estado Social, “as limitagbes deixam de constituir exce¢cdo e passam a contribuir
para a identificacdo da funcdo dos institutos juridicos”. Sob essa perspectiva, aduz
que “ao direito da liberdade da pessoa, porém, sera contraposto — ou com ele

sopesado — o dever de solidariedade social’.
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Aduz ainda que “a partir do principio constitucional da dignidade, os
direitos da personalidade sdo uma clausula geral de tutela da pessoa humana”
(2006, p. 144), cujo rol é exemplificativo, neste incluindo-se o direito ao proprio
corpo.

Internacionalmente, a Declaracdo de Helsinque, promulgada em
1964, em seus artigos 8° e 9°, prioriza os direitos e interesses dos sujeitos da
pesquisa quando hd um conflito entre esses e o desenvolvimento cientifico, zelando-

se pela integridade individual, a saber:

8. Ainda que o principal objetivo de pesquisa médica seja gerar novos
conhecimentos, este objetivo nunca pode ter precedéncia sobre os direitos
e interesses de cada sujeito da pesquisa.

9. E dever dos médicos que estdo envolvidos em pesquisa médica proteger
a vida, saude, dignidade, integridade, direito a autodeterminacao,
privacidade e confidencialidade das informa¢des pessoais dos sujeitos da
pesquisa. A responsabilidade pela protecdo aos sujeitos da pesquisa deve
sempre recair no médico ou outros profissionais da salude e nunca no
sujeito da pesquisa, mesmo que eles tenham dado consentimento.

Cumpre indagar qual € o conceito de direito ao corpo: trata-se
apenas da integridade fisica? Quais elementos abarca? A protecdo se encerra com
a morte ou também se zela pelo cadaver?

Caio Mario da Silva Pereira (2010, p. 212) assevera que “inscreve-se
o direito ao corpo, no que se configura a disposi¢cao de suas partes, em vida ou para
depois da morte, para finalidades cientificas ou humanitarias, subordinado, contudo,
a preservagao da propria vida ou de sua deformidade”.

Carlos Alberto Bittar (2000, p. 78), por seu turno, salienta que o
corpo “é o instrumento pelo qual a pessoa realiza a sua missdo no mundo fatico”, ou
seja, € o elemento material que “lhe permite a vida terrena”, motivo pelo qual “deve
ser conservado e protegido na orbita juridica”. Trata-se de direito disponivel, porém
limitado pelas conotacdes de ordem publica.

Capelo de Souza (1995, p. 213-214) complementa que o direito ao
corpo abrange, além da massa corpOrea organizada, todos os elementos da
anatomia que compdem a constituicdo fisico somatica, bem como o elemento
psicolégico humano e “as relagdes fisioldgicas decorrentes da pertenca de cada um
desses elementos a estruturas e funcdes intermédias e ao conjunto do corpo

nomeadamente quando se traduzem num estado de saude fisico-psiquica”.
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O conceito de corpo humano engloba “tanto o corpo animado quanto
o inanimado (cadaver)’, valendo frisar que “alcanga tanto a forma plastica total,
quanto suas partes destacéveis, renovaveis ou ndo (cabeca, tronco, membros,

orgaos, cabelos, sangue, sémen)” (BITTAR, 2000, p. 79).

Com respeito ao ingresso na circulacdo juridica, deve-se obedecer a
vontade do titular e observar-se a preservacdo da unidade. Os limites
naturais sao os direitos a vida e a integridade fisica (portanto: um direito a
limitar outro). Dai, ndo se permite disposi¢cao que redunde em inviabilizagao
de vida ou de saude, ou importe em deformacdo permanente, ou, ainda,
gue atente contra os principios norteadores da vida em sociedade. Mas, no
exercicio da faculdade de autorizacdo, pode a pessoa privar-se de partes
anatdmicas ou de 6rgados de seu corpo, seja em prol de sua propria higidez
fisica ou mental (retirada de partes doentes), seja com fins altruisticos
(transplante). (BITTAR, 2000, p. 79).

Reitera-se que, embora se filie a corrente doutrinria representada
por doutrinadores como Pietro Pierligieri (2002, p. 159), Maria Celina Bodin de
Moraes (2006, p. 127-135), Capelo de Souza (1995, p. 216) e Elimar Szaniawski
(1993, p. 272-273) de que tanto o direito ao proprio corpo como o direito as partes
separadas do corpo sao direitos da personalidade, autores como Carlos Alberto
Bittar (2000, p. 83) e Adriano De Cupis (2004, p. 94, 97), enxergam-nos sob a otica
dos direitos reais.

Para Adriano De Cupis (2004, p. 94-97), as partes separadas do
corpo séao direito de propriedade do individuo de cujo corpo houve a separacao e,
em determinadas circunstancias, passam a integrar o corpo de outrem, hipétese em
gue perdem a qualidade de coisa.

Carlos Alberto Bittar (2000, p. 83) explana:

As partes separadas sdo consideradas coisas (res), suscetiveis, pois, de
submissédo a propriedade do titular. S0, assim, objetos de direito, uma vez
apartadas do corpo, pertencentes a pessoa de que se destacaram, assim
como elementos artificiais que ao mesmo se integram (6rgdos e membros
artificiais, perucas, préteses dentarias).

As caracteristicas dos direitos reais consistentes no uso, no gozo e
na disposicao da coisa ndo se coadunam com o direito ao préprio corpo, posto que,
se assim o fosse, ter-se-ia que aceitar a autolesdo nos mais diversos niveis,
permitindo que o individuo chegue a condi¢cdo degradante. O principio da dignidade

da pessoa humana a protege, inclusive, dela mesma, o que justifica o direito a
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disposicdo do préprio corpo enquanto direito da personalidade, comportando

disposicéao limitada.

Nesse sentido, Elimar Szaniawski (1993, p. 272-273) salienta:

O principal fundamento dos opositores a teoria da propriedade sobre o
préprio corpo esta no fato de que o proprietario de uma coisa tem o poder
de disposicdo sobre a mesma, amplamente. Assim, na qualidade de
proprietario de seu proprio corpo, teria o individuo amplo poder de
disposicdo sobre o mesmo, podendo mutila-lo ou destrui-lo, estando
também, consequentemente, autorizada a extrema diminuigdo permanente
da integridade fisica que se traduziria na perda da prépria vida. [...]

N&o se confunde, portanto, o direito a integridade fisica com o poder de
disposicdo que o proprietario possui em relagdo a coisa que |Ihe pertence,
objeto de seu direito. Ndo possui, entdo, o individuo em relacdo ao seu
préprio corpo, um ius utendi, um ius fruendi ou um ius abutendi como
possuiria em relacdo a um bem de sua propriedade.

A Convencédo Européia de direitos do homem e da biomedicina de
1997 permite que o individuo se submeta a tratamentos experimentais sem visar a
um beneficio direto para a saude, porém, deve haver o respeito de inumeras

condicBes, a fim de se resguardar a sua dignidade, como versam os artigos 16 e 17:

Artigo 16.°: Proteccéo das pessoas que se prestam a uma investigacao.
Nenhuma investigacdo sobre uma pessoa pode ser levada a efeito a menos
gue estejam reunidas as seguintes condic¢des:

i) Inexisténcia de método alternativo a investigacdo sobre seres humanos,
de eficacia comparavel,

i) Os riscos em que a pessoa pode incorrer ndo sejam desproporcionados
em relacao aos potenciais beneficios da investigacao;

iii) O projecto de investigacdo tenha sido aprovado pela instancia
competente, apés ter sido objecto de uma analise independente no plano da
sua pertinéncia cientifica, incluindo uma avaliagdo da relevancia do
objectivo da investigagdo, bem como de uma andlise pluridisciplinar da sua
aceitabilidade no plano ético;

iv) A pessoa que se preste a uma investigacdo seja informada dos seus
direitos e garantias previstos na lei para a sua protec¢ao;

v) O consentimento referido no artigo 5.° tenha sido prestado de forma
expressa, especifica e esteja consignado por escrito. Este consentimento
pode, em qualquer momento, ser livremente revogado.

Artigo 17.°: Proteccdo das pessoas que carecam de capacidade para
consentir numa investigacao.

1 - Nenhuma investigacdo pode ser levada a efeito sobre uma pessoa que
careca, nos termos do artigo 5.°, de capacidade para nela consentir sendo
guanto estiverem reunidas as seguintes condi¢cbes:

i) As condi¢cdes enunciadas no artigo 16.°, alineas i) a iv), estejam
preenchidas;

ii) Os resultados da investigacdo comportarem um beneficio real e directo
para a sua saude;

iii) A investigacdo ndo possa ser efectuada com uma eficacia comparavel
sobre sujeitos capazes de nela consentir;



68

iv) A autorizacdo prevista no artigo 6.° tenha sido dada especificamente e
por escrito; e

V) A pessoa em causa hdo tenha manifestado a sua oposigéo.

2 - A titulo excepcional e nas condicGes de protecgdo previstas na lei, uma
investigagcdo cujos resultados ndo comportam um beneficio directo para a
salide da pessoa envolvida pode ser autorizada se estiverem reunidas as
condi¢des enunciadas nas alineas i), iii), iv) e v) do anterior n.° 1, bem como
as seguintes condicfes suplementares:

i) A investigacdo tenha como finalidade contribuir, através de uma melhoria
significativa do conhecimento cientifico do estado de salude da pessoa, da
sua doenca ou perturbacdo, para obtencdo, a prazo, de resultados que
permitam um beneficio para a pessoa em causa ou para outras pessoas do
mesmo grupo etario ou que sofram da mesma doenga ou perturbagdo ou
apresentando as mesmas caracteristicas;

i) A investigacdo apenas apresente um risco minimo, bem como uma
coaccao minima para a pessoa em questéao.

O Cadigo Civil brasileiro respalda o direito a disposicdo do proprio
corpo nos artigos 13, 14 e 15, 0s quais se passa a analisar a seguir.

O artigo 13, ressalvada a hipétese de exigéncia médica, proibe a
disposicdo do proprio corpo, nas ocasides em que esta resultar em reducéo
permanente da integridade fisica ou quando contrariar os bons costumes. O
paragrafo Unico do mesmo dispositivo legal admite a disposi¢cdo do préprio corpo
com a finalidade de transplante, da forma regulamentada em lei especial.

O direito ao corpo estad umbilicalmente ligado ao direito a vida, razao
pela qual qualquer lesdo aquele implica ofensa a vida, devendo-se ponderar a
aceitacdo de pequenas lesdes em virtude dos costumes, como o furo na orelha para
0 uso de brinco, tatuagens e cortes de unhas e de cabelos.

Pontes de Miranda (1955, p. 20) ressalta que inexiste transgressao a
integridade fisica a retirada de partes do corpo que se regeneram, posto ser “direito
ao que no corpo, nao € parte da integridade fisica. Por isso mesmo, o principio de
irrenunciabilidade ou de indisponibilidade seriam impertinentes”.

Com relacdo a autolesdo, que se trata da mutilacdo de partes
corporais, em que pese transgredir o artigo 13, do Cddigo Civilista, inexiste qualquer
previsdo de sancgdo, exceto se 0 objetivo da autolesdo for ilicito, como o de se
isentar da prestacao de servigo obrigatério ou para receber prémio de seguro.

Quanto as atividades laborais perigosas, segundo Adriano De Cupis
(2004, p. 91), o contrato de trabalho deve ser considerado invalido apenas nas
hipoteses em que o empregador ndo ofereceu os meios de protecdo adequados.
Acerca dos praticantes de esportes violentos, como o boxe, aduz que este consente

com o risco de sofrer lesdes, aceitando a propria natureza do jogo.
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O artigo 13, do Cadigo Civil, também veda a disposicdo do préprio
corpo quando contrariar os bons costumes, conceito que se altera segundo o local e
0 momento historico (DE CUPIS, 2004, p. 83).

O paragrafo unico, do artigo supra, permite a disposicao do préprio
corpo para fins altruistas, como o transplante de 6rgdos ou outro fim terapéutico, na
forma de lei especifica. No Brasil, a Lei n® 9.434/97, com as alteracdes da Lei n°
10.211/01, disciplina a retirada de 6rgédos, de tecidos e de partes do corpo com fins
de transplante ou outra finalidade terapéutica, em vida do doador ou post mortem.

O artigo 199, paragrafo 4°, da Constituicdo da Republica, o artigo 1°,
da Lei n® 9.434/97 e o artigo 14, do Cddigo Civil, vedam qualquer tipo de
comercializacdo de orgédos, tecidos e partes do corpo, além de a doacdo necessitar
do consentimento expresso, com a presenca de duas testemunhas, exigindo-se que
o doador seja pessoa capaz.

Ressalva-se, nos termos do artigo 9°, paragrafo 3° da Lei n°
9.434/97, que apenas se permite a doacao de érgaos duplos, de partes de érgaos,
tecidos ou partes do corpo, cujo destaque ndo “impeca o organismo do doador de
continuar vivendo sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e saude mental e ndo cause mutilacdo ou
deformacédo inaceitavel”, devendo ainda corresponder a uma necessidade
terapéutica comprovadamente imprescindivel ao receptor da doacéo.

Toda doacdo de oOrgdos necessita de autorizacdo judicial,
excetuando-se as hipdteses de doacdo de medula 6ssea (artigo 9°, da Lei n°
9.434/97), devendo o doador ser submetido aos testes necessarios a fim de se
diagnosticar infeccdo e infestacdo, conforme as exigéncias das normas
regulamentares do Ministério da Saude (artigo 2°, paragrafo unico).

Vale lembrar a obrigatoriedade de cada Estado possuir uma lista
Unica de espera de receptores, admitindo-se o desrespeito apenas nos casos de
incompatibilidade.

O enunciado 532, da VI Jornada de Direito Civil, permite “a
disposicéo gratuita do proprio corpo com a finalidade exclusivamente cientifica, nos
termos dos arts. 11 e 13 do Cadigo Civil”.

A doacao de orgaos postuma se respalda nos artigos 14, do Cdédigo
Civil e nos artigos 3° a 8°, da Lei n°® 9.434/97. Versa o artigo 14, do Cdédigo Civil:
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Artigo 14: E vélida, com objetivo cientifico, ou altruistico, a disposicdo
gratuita do proprio corpo, no todo ou em parte, para depois da morte.
Paragrafo Unico: O ato de disposicdo pode ser livremente revogado a
gualguer tempo.

O artigo 4°, da Lei n° 9.434/97, antes das alteracbes da Lei n°
10.211/01, presumia a autorizacédo da doacédo de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano post mortem, ressalvada a manifestagdo em contrario. Contudo, o
dispositivo gerou grandes debates, recebendo criticas acaloradas principalmente de
grupos religiosos, cuja crenga se opunha aos transplantes. O resultado de tais
antagonismos foi a alteracdo do dispositivo, por meio da Lei de n° 10.211/01, que

passou a estabelecer:

Artigo 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo de pessoas
falecidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da
autorizacdo do cbnjuge ou parente, maior de idade, obedecida a linha
sucessoéria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive, firmada em
documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificagdo da
morte.

A nova redacdo do dispositivo 4°, da Lei dos Transplantes
representa ndo apenas um retrocesso, como beira & inconstitucionalidade, posto que
outorga a vontade dos familiares peso maior do que a vontade do proprio falecido,
subordinando a disposicdo do corpo deste ao aval dos familiares e a duas
testemunhas presentes a verificacao da morte.

O artigo 14, do Cddigo Civil, posterior ao artigo 4°, da Lei de n°
9.434/97, ndo impBe qualquer restricdo a disposicdo gratuita do préprio corpo post
mortem.

Segundo Anderson Schreiber (2013, p. 48), o artigo 14, do Cdédigo
Civil, “permite uma construcido interpretativa mais compativel com os valores
constitucionais”, posto que nado impds ao doador limitagdes ao direito de disposi¢cao
gratuita do préprio corpo apdés o seu falecimento, inovando acerca da matéria,
embora ndo tenha, expressamente, revogado o artigo 4°, da Lei dos Transplantes.

Assevera que a redacdo do artigo 4° da Lei de n° 9.434/97
representa um acinte a dignidade da pessoa humana, tendo em vista que o
pressuposto desta é a “plena autodeterminacgéo individual em tudo aquilo que nao
gere risco para si ou para a coletividade”. Desse modo, condicionar o ato volitivo do

doador quanto a disposi¢cdo do seu proprio corpo a autorizacdo judicial, quando em
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vida, ou ao aval de familiares, quando post mortem, implica “desconsiderar a
vontade individual naquilo que possui de mais proprio e intimo: a sua autonomia
corporal” (SCHREIBER, 2013, p. 48).

N&o menos polémica gera a redacao do artigo 15, do Cadigo Civil,
segundo o qual “ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a
tratamento médico ou a intervengéo cirurgica”.

Analisando o dispositivo supra empregando-se o método teleoldgico
de interpretagdo, constata-se a necessidade do consentimento livre, informado e
esclarecido do paciente antes de qualquer intervencao terapéutica e ndo apenas em
circunstancias emergenciais.

Alias, o artigo 56 do Codigo de Etica Médica, veda que o profissional
da saude desrespeite “o direito do paciente de decidir livremente sobre a execucao
de praticas diagnosticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente perigo de vida”.

A Resolucdo do Conselho Federal de Medicina de n° 1.805/2006,
visando harmonizar, ainda que em pequeno grau, a inseguranca juridica, autorizou a

ortotanasia, dispondo em sua ementa:

Na fase terminal de enfermidades graves e incuraveis é permitido ao médico
limitar ou suspender procedimentos e tratamentos que prolonguem a vida
do doente, garantindo-lhe os cuidados necessarios para aliviar os sintomas
gue levam ao sofrimento, na perspectiva de uma assisténcia integral,
respeitada a vontade do paciente ou de seu representante legal.

A referida  Resolucdo foi objeto da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade de n° 2007.34.00.014809-3, a qual foi julgada improcedente
em 1° de dezembro de 2010, em razao do principio da nao-maleficéncia, permitindo-
se que ndo se prolongue o sofrimento do enfermo diante do diagndstico da
terminalidade da vida. Nao houve recurso da deciséo.

Anderson Schreiber (2013, p. 54), aduz que apenas se justifica o
tratamento compulsério quando ha “ameaca ao interesse coletivo a saude ou a
seguranga”, citando como exemplo a vacinagao obrigatéria para a prevencgao de
epidemias ou a internagdo, por medida judicial, a criminosos com disturbios
psiquiatricos.

Na mesma senda, Pietro Perlingieri (2002, p. 277) assevera que 0

interesse social representa uma limitacdo a autonomia, a qual deve se submeter ao
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crivo dos juizos de licitude e de valor, ponderando-se a acdo em si e 0 ordenamento
globalmente considerado.

A autonomia resguarda também o direito de o paciente “ndo ser
informado acerca dos detalhes do seu tratamento, hipétese em que transfere,
voluntariamente, ao médico ou a terceiros as decisbes concernentes ao seu estado
de saude” (SCHREIBER, 2013, p. 55).

O quadro posto, na perspectiva da autonomia, enquanto um dos
elementos do conteldo minimo da dignidade, com relagdo aos profissionais da
saude, implica dever de se absterem de realizar intervences pouco proveitosas sem
o consentimento dos enfermos ou de seus familiares, bem como de realizar a
ortotanasia ou a distanasia sem a manifestacdo da vontade dos pacientes ou de sua
familia, além de proteger a prépria autonomia desses profissionais, pois, acaso a
vontade dos pacientes contrarie a sua ética profissional ou pessoal, possuem a

liberdade de nao realizar o ato.

3.2.3 Protecéo Aos Vulneraveis

— Apesar do grande drama a que se refere, Dr. Alexander, existem o0s
direitos basicos dos doadores, salvaguardas na medicina, para que o bem
maior ndo cilindre os pioneiros que ajudaram a cria-lo. Os Estados Unidos
tém uma histdria longa e atroz de abusos do consentimento informado, que
originaram as leis relacionadas com a Investigacdo com Cobaias Humanas.
Impede que as pessoas sejam usadas como ratos de laboratoério. [...]

— Dr. Chance, algum dos tratamentos que envolveram doac¢des do corpo
da Anna tinha resultado garantido? - Nao ha nada relativo ao cancer que
tenha um resultado garantido, Dr. Alexander.

— Isso foi explicado aos Fitzgerald? - Explicamos cuidadosamente os riscos
de cada procedimento, porque uma vez que iniciamos os tratamentos,
comprometemos outros sistemas do organismo. O que acabamos por fazer
com sucesso num tratamento pode voltar para nos atormentar da préxima
vez. - Ele sorri para Sara. - Dito isto, a Kate € uma jovem extraordinaria.
N&o se esperava gue vivesse para além dos cinco anos, e aqui esté ela com
dezesseis anos.

— Gragas a irma - faco notar.

O Dr. Chance acena com a cabeca.

— Nao h& muitos pacientes que possuam a resisténcia fisica e a sorte de
ter a sua disposicao um doador perfeitamente compativel. (PICOULT, 2003,
p. 297).

O exercicio da autonomia para a realizacdo de qualquer intervencao
terapéutica pressupde o consentimento livre e esclarecido de forma expressa, ou
seja, a informacgédo deve ser em linguagem clara e adequada, considerando-se a

cultura e o grau de escolaridade do sujeito da pesquisa, devendo o seu
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consentimento ser completamente livre e por escrito, de modo que ndo haja
influéncia, em sua manifestacdo de vontade, de inducédo dos profissionais da saude,
coacao, coercao, erro, dolo ou simulagédo, bem como de sua condicao financeira,
muitas vezes precaria.

A Resolucdo 196/96 assim define o consentimento livre e

esclarecido:

II.7 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds esclarecimento
completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta
possa acarretar.

[1.26 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no
gual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou
de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as
informacdes necessérias, em linguagem clara e objetiva, de f&cil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a
gual se propde participar.

Ocorre que o0 consentimento para a pesquisa cientifica, ndo raras as
vezes, inclui incapazes, enfermos, detentos e pessoas cOm pPoOUCOS recursos
financeiros, 0s quais se enquadram no grupo de vulneraveis, desafio desse tépico.

O item Il. 28, da Resolucdo supra, define vulnerabilidade nos

seguintes termos:

Il. 28 — Vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razBes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida
ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia,
sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Inicialmente, o objeto da analise sera a situacdo dos civiimente
incapazes, ressaltando-se que a protecdo deve ser como as cordas de um
instrumento musical: ndo deve ser demasiado frouxa para coloca-los em risco e,
tampouco, demasiado rigida, impedindo-os de se submeterem a experimentacdo
cientifica e, quica, salvarem as proprias vidas.

A obra literaria “A guardid da minha irma”, da escritora norte-
americana Jodi Picoult (2003, 298), sugere muitas reflexdes acerca da protecado aos
incapazes para a submissdo a experimentagéo cientifica, passando-se a resumi-la

nos paragrafos seguintes.
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A filha mais nova de um tipico casal norte-americano, Kate, fora
diagnosticada com leucemia aos dois anos de idade e se constatou que o irmao,
Jesse, de cinco anos, era incompativel, razdo pela qual, sob orientagdo médica, 0s
pais decidiram conceber uma crianca geneticamente programada para ser
perfeitamente compativel com a irma, servindo-lhe como doadora.

Inicialmente, os médicos cogitaram a hipotese de se utilizar apenas
as células do corddo umbilical, sem prejuizo do cotidiano de Anna, a irma mais nova.
Contudo, este tratamento n&o foi suficiente e Anna, durante toda a sua infancia, foi
submetida a inUmeras anestesias, recebendo injecdes de fator de crescimento que
ainda nao tinham sido testadas em humanos, doando células estaminais, linfocitos,
células da medula 6ssea, dentre outros tratamentos nada agradaveis e que nao lhe
trouxeram qualquer beneficio. Ao revés, Anna ndo podia se ausentar da cidade,
precisando estar sempre a disposicdo da irma e vivendo como se estivesse doente.

Por outro lado, Kate, aos dezesseis anos, também ndo suportava
mais a rotina de interna¢fes, desejando a morte a ser submetida a outra intervencéo
cirrgica. O 4pice do conflito se deu quando os médicos noticiaram que a Unica
chance de Kate continuar viva seria se Anna, entdo com treze anos de idade,
doasse-lhe um rim.

Kate, em segredo, pediu para que a irmé nao fizesse a doacéo, pois
simplesmente gostaria que acabasse o0 seu sofrimento, ainda que isso implicasse
sua morte, posto que estava lutando ha quatorze anos contra a leucemia. Leal a
irma e lutando por sua dignidade, Anna contratou um advogado para pleitear na
justica a sua emancipacdo meédica e, assim, ndo ser submetida a mais um
tratamento.

A infante logrou éxito em seu intento, porém, saindo da audiéncia,
sofreu um acidente de transito e veio a falecer na sequéncia. Diante do infortdnio,
cedendo a vontade da familia, o advogado, que tinha uma procuracdo de Anna,
autorizou a doagéo do rim para Kate.

Surpreendentemente, depois da doacédo do 6rgédo, a irma mais velha
se curou do cancer e realizou o seu sonho de se tornar bailarina. Anna, por sua vez,
cumpriu a sua misséo. Merece destaque a reflexdo da irm& mais nova de que, caso
a mais velha fosse saudavel, ela ndo faria parte daquela familia, concluindo a
personagem que “ao contrario do resto do mundo livre”, ela ndo havia chegado aqui

por acaso. “E se os pais tiverem os filhos por uma razao, entdo é bom que essa
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razao exista. Porque assim que ela desaparecer, os filhos desaparecem também”
(PICOULT, 2003, p. 5).

O livro, que em 2009 inspirou o filme “Uma prova de amor”, traz a
baila antigos dilemas éticos, mas agora no cenario da biotecnologia, como a
dignidade da pessoa humana, a autonomia, os direitos das criancas e os limites dos
sacrificios dos pais para salvar a vida de um filho.

No Brasil, com relagdo a experimentacdo cientifica, nas hipoteses
envolvendo menores de idade ou legalmente incapazes, além do consentimento dos
responsaveis legais, € necessario que aqueles assinem o Termo de Assentimento,
manifestando a sua anuéncia, conforme a redacédo do item Il. 27, da Resolucdo de

n° 196/96, incluido a partir da Resolucao n° 466/12, a saber:

II. 27 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem
acessivel para os menores de idade ou para os legalmente incapazes, por
meio do qual, ap6s os participantes da pesquisa serem devidamente
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responséveis legais.

Trata-se de documento com linguagem acessivel aos menores ou
legalmente incapazes, em que estes manifestardo a sua anuéncia para a
participacdo nas pesquisas, sendo previamente informados dos riscos e dos
possiveis beneficios. Vale lembrar que o Termo de Assentimento ndo dispensa o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dos pais ou dos responsaveis.

Nas hipoteses de a crianca ou o legalmente incapaz nao possuir
capacidade de compreensdo do Termo de Assentimento, justificasse a sua nao
utilizagéo.

A Resolugéo de n° 466/2012, que incluiu o Termo de Assentimento
na Resolucdo n°® 196/96, ndo detalhou a faixa etaria ideal para o seu uso e,
tampouco, o seu conteudo. No apéndice desse trabalho cientifico, seguem anexos
alguns modelos tanto do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido como do
Termo de Assentimento.

Frisa-se que o item Il. 27, da Resolucdo 196/96 esta em
consonancia com o artigo 6°, item 2, do Convénio Europeu sobre Direitos Humanos

e Biomedicina. In verbis:
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2 - Sempre que, nos termos da lei, um menor careca de capacidade para
consentir numa intervengdo, esta ndo podera ser efectuada sem a
autorizacdo do seu representante, de uma autoridade ou de uma pessoa ou
insténcia designada pela lei.

A opinido do menor é tomada em consideragdo como um factor cada vez
mais determinante, em funcdo da sua idade e do seu grau de maturidade.
(CE, 1997).

No mesmo sentido, dispde o artigo 101, do Cédigo de Etica Médica:

E vedado ao médico:

Artigo 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o
termo de consentimento livre e esclarecido para a realizacdo de pesquisa
envolvendo seres humanos, apés as devidas explicacbes sobre a natureza
e as consequéncias da pesquisa.

Paragrafo Unico. No caso do sujeito de pesquisa ser menor de idade, além
do consentimento de seu representante legal, € necessario seu
assentimento livre e esclarecido na medida de sua compreenséo.

A utilizacdo de menores ou de legalmente incapazes, além de
individuos pertencentes a outros grupos vulneraveis, na experimentacao cientifica,
deve ocorrer de forma excepcional, justificando-se quando a pesquisa possa
acarretar beneficios de forma direta a esses vulneraveis, devendo-se garantir a sua
protecéo (item lll. 3, j, da Resolucdo 196/96).

Joaquim Anténio César Mota (2005, p. 57) assevera que se justifica
a utilizacdo de criancas em experimentos cientificos nas hipéteses em que ha
reducado de riscos em comparacdo aos ordinarios da vida cotidiana; auséncia de dor
ou de grandes desconfortos para a crianca; os responsaveis legais de fato possuem
consciéncia do procedimento, podendo recusar a participacdo dos filhos; “a
informacdo desejada ndo pode ser obtida por experimentos em animais de
laboratério ou em adultos”; além da existéncia de pronunciamento favoravel de um
comité julgador; “e todos os métodos empregados, sempre que possivel, tenham
sido utilizados anteriormente em animais e em adultos voluntarios”.

Indaga-se como se solucionaria um conflito nas hipoteses de
divergéncia entre a decisdo do relativa ou absolutamente incapaz e a de seus
representantes legais.

Romeo Casabona (2005, p. 152) defende que:

Ao produzir-se algum conflito sobre a decisdo dos pais (se o facultativo
considera que estdo realizando um exercicio abusivo do patrio poder, por ir
contra os interesses evidentes do filho), ou um enfrentamento entre o filho e
seus pais ou se a decisdao do menor — p. ex., se estd emancipado — vai
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contra seus préprios interesses, cabem varias opcdes. Quando se trata de
um caso urgente e grave se recorrera ao juiz; quando ndo ha tempo para
esta consulta, o facultativo decidird no melhor interesse do menor. Caso néao
se trate de uma situagao urgente, o médico ira expor a situagdo ao defensor
do menor, para que este ajude a resolvé-la com o concurso das partes.

Acerca da experimentacdo cientifica terapéutica, denominacédo da
pesquisa envolvendo pessoas doentes, cabem algumas consideracodes.

O Codigo de Etica Médica, em seu artigo 102, proibe que o
profissional da saude deixe de “utilizar a terapéutica correta, quando seu uso estiver
liberado no pais”, apenas permitindo a utilizagdo de tratamento experimental quando
houver aceitacdo dos Orgdos competentes e consentimento livre e esclarecido do
paciente ou de seu representante legal.

Sob 0 mesmo prisma, o item Ill. 3, da Resolugédo n°® 196/96, dispde
que toda experimentacao cientifica envolvendo seres humanos, independentemente
da area do conhecimento, deve ser condizente com 0s principios cientificos que a
justifiqgue, apresentando probabilidade concreta de responder a incertezas,
respaldando-se em fatos cientificos, pesquisa prévia e/ou pressupostos adequados
a area especifica do experimento, devendo ser realizada apenas “quando o
conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio”.

Nos topicos relacionados aos principios bioéticos, muito ja se
salientou acerca dos experimentos envolvendo detentos, notadamente no contexto
da 22 Guerra Mundial.

No Brasil, inexiste vedacdo na Resolucdo de n° 196/96 acerca da
participacdo dos prisioneiros na experimentacdo cientifica. Defende-se que estes
pertencem ao grupo de vulneraveis, necessitando de protecdo, posto que se
encontram sob a tutela do Estado, ndo possuindo plena autonomia.

Assim, a participacdo dos detentos em pesquisas, seja com
voluntarios saudaveis ou enfermos, deve ocorrer de forma excepcional, nos termos
do item lll. 3, j, da Resolugdo n° 196/96, independentemente da existéncia de
determinado beneficio processual.

Elio Sgreccia (2002, p. 545) defende a participacdo dos apenados
sadios ou enfermos como sujeitos de pesquisa desde que presente o consentimento
livre e esclarecido, ainda que possa existir algum beneficio quanto a reprimenda.

Maria Helena Diniz (2011, p. 356), por sua vez, assevera que a
participacdo de detentos em pesquisas deve ocorrer apenas com a finalidade
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terapéutica, permitindo-se que o apenado se submeta a experimento para encontrar
a cura e/ou o controle da enfermidade. Aduz que a participacao de detentos sadios a
pesquisas cientificas deve ser vedada, pois estes podem almejar se submeter a
determinado experimento visando a algum beneficio processual. Ressalta que esse
grupo vulneravel se encontra em posicdo subalterna, ndo possuindo liberdade
deciséria plena.

A pobreza também é um fator de vulnerabilidade. Sob a perspectiva
do Relatorio Belmont, o Principio da Justica se relaciona a igualdade material,
distribuindo-se de forma imparcial 6nus, riscos e beneficios, 0 que consiste em
grande desafio (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 2007, p. 58).

Corina Bontempo Duca de Freitas (2003, p. 311) explica porque ha
maior interesse da industria farmacéutica para a realizagdo de pesquisas nos paises
menos desenvolvidos. As razfes se justificam pela presenca de maior contingente
populacional com enfermidades tanto caracteristicas dos paises menos
desenvolvidos, como doencas infecciosas, quanto de enfermidades tipicas dos
paises desenvolvidos, como hipertenséo, diabetes e arteriosclerose; pelo acesso
precario aos medicamentos e por uma populacao culturalmente menos esclarecida.

William Saad Hossne (2003, p. 276) acrescenta ainda, como
“vantagens” para a industria farmacéutica desenvolver as pesquisas em paises
pobres, num fendbmeno conhecido como ‘“imperialismo cientifico”, os custos
reduzidos, a menor probabilidade de demandas judiciais ensejando indenizagoes,
bem como o0 menor controle sobre 0s experimentos.

Dirceu B. Greco (2003, p. 265) salienta que ha vulnerabilidade da
populacdo, dos pesquisadores, da instituicdo e do pais, posto que, muitas vezes, 0
projeto de pesquisa € visto “como a unica maneira objetiva de se conseguir algum
tipo de acesso a tratamento e a infra-estrutura basica, apesar desta Ultima ser
geralmente transitéria”, o que leva a indagar sobre se, de fato, observou-se o
principio da beneficéncia.

Aléem de, muitas vezes, a linguagem do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido ser inacessivel para o sujeito da pesquisa, este deposita no
pesquisador a unica esperan¢a no tratamento, ndo avaliando sequer oS possiveis
danos da descontinuidade deste ao término da pesquisa.

Nesse sentido, aduz Eliane S. Azevedo (2003, p. 325):



79

Existe real beneficéncia em oferecer medicamentos gratuitos somente por
algum tempo? Dias? Semanas? Meses? E justo o médico-pesquisador dizer
a si mesmo que “antes pouco do que nada”? Como lidar com as questdes
éticas ao final da pesquisa? Dados coletados, medicacdo suspensa,
pesquisa concluida. O que teria sido fim, o que teria sido meio?, perguntam
0s kantianos.

Com intuito protecionista, versa a Resolug&o n°® 196/96:

lll. 3 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres
humanos, deverao observar as seguintes exigéncias:

[) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
como também os hdabitos e costumes, quando as pesquisas envolverem
comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apés
sua conclusdo. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real
em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢bes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades.

O paternalismo juridico, no tocante aos vulneraveis, se justifica na
medida em que o Estado Democratico de Direito se fundamenta na Dignidade da
Pessoa Humana, sendo o0 protecionismo necessario para a concretizacdo da
igualdade material, bem como para a construcdo de uma sociedade livre, justa e

solidaria.

3.2.4 Estatuto do Patriménio Minimo

A dignidade da pessoa humana é a pedra angular do ordenamento
juridico patrio, sendo impossivel a sua concretizagcdo sem o resguardo do minimo
existencial, corolario da autonomia, conteudo ético da dignidade da pessoa humana.

Nessa perspectiva, Luiz Edson Fachin (2000, p. 58) criou o estatuto
do patriménio minimo, salientando que o direito civil se tornou um direito de acessos,
devendo “se ancorar nos principios e seus fins fundamentais”, protegendo a pessoa
e os direitos da personalidade, lembrando “que € pouco afirmar que o Direito Civil
acompanha a vida das pessoas, porque, em verdade, muitas vezes ele as precede e
as sucede’.

Luiz Edson Fachin (2006, p. 271) assevera que 0 minimo existencial
€ um conceito qualitativo e ndo quantitativo, devendo ser interpretado por meio da
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l6gica do razoavel, sendo a sua garantia o “sentido e o fim de qualquer ordenamento
juridico que se queira justo”.

Luis Roberto Barroso (2014, p. 85) frisa que “0 minimo existencial
esta no cerne da dignidade humana e a autonomia ndo pode existir onde as
escolhas sdo ditadas apenas por necessidades pessoais”, razdo pela qual a
Constituicao deve conferir protecdo aos muito pobres.

Inexiste um conceito determinado de minimo existencial, porém, é
possivel notar salvaguarda as condicbes bésicas nos artigos 6° ao 11, da
Constituicdo da Republica, que positivam os direitos fundamentais sociais (direitos
de 22 geracado), quais sejam, a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, etc. (MATSUDA;
PEREIRA; SOUZA, p. 15).

Além dos dispositivos citados, Luiz Edson Fachin respalda-se no
artigo 548, do Cdédigo Civil, que proibe a doacdo de todos os bens do doador sem a
reserva de parte ou de renda suficiente para a sua subsisténcia, sob pena de
nulidade; além de se embasar no direito a vida, previsto constitucionalmente no
artigo 5°, caput e no artigo 170, da Constituicdo da Republica, que funcionaliza a
ordem econdmica para que esta tenha como finalidade garantir a existéncia digna de
todos os cidadaos.

O Estatuto do patrimbénio minimo parte do ponto de vista de que o
Direito € um sistema axiolégico devendo, portanto, acompanhar o desenvolvimento
da sociedade, refletindo sobre o lugar central dos institutos basicos, “dentre eles o
patrimdnio e a propriedade” (FACHIN, 2006, p. 24).

A Constituicdo da Republica funcionalizou o tripé do direito privado,
gque é composto pelo contrato, pela familia e pela propriedade, o que implica
proteger a dimenséo da vida contida nesses institutos. Em outros termos, o controle
dos bens esta umbilicalmente ligado ao controle da subsisténcia.

No entanto, o Luiz Edson Fachin (2006, p. 251) ressalva que o seu
intento ndo € a paridade entre o direito a propriedade e os direitos da personalidade,
notadamente o direito a vida e a liberdade, posto que “sao valores e realidades
inconfundiveis”, explicando que o que propde € “uma dimensdo propria de

patrimbénio e uma compreensdo semantica especifica do que pode ser
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personalissimo, compreendendo modos de satisfacdo plena das aspiracdes
elementares do ser humano”.

Trata-se de uma nova concepc¢éo da propriedade, considerando a
pessoa humana como centro das relagfes juridicas, visando a concretizagcdo da
existéncia digna e ndo apenas da sobrevivéncia. Nesse sentido, salienta Ingo
Wolfgang Sarlet (2008, p. 316-332'%) que o principio da dignidade da pessoa
humana assume o papel de parédmetro para avalizar “o padrao minimo em direitos
sociais (mesmo como direitos subjetivos individuais) a ser reconhecido”, explanando
que a dignidade pressupbe assegurar “certo grau de autonomia do individuo, no
sentido de ser capaz de conduzir a sua propria existéncia, de tal sorte a liberdade
pessoal’.

A releitura constitucional do direito privado pressupde a aproximacao
entre o Direito e a moral, rejeitando-se por completo a “reificacédo” do ser humano e
vinculando a ideia de patrimoénio (préxima as coisas e aos direitos reais) ao direito a
vida (direito personalissimo) e a valores como a liberdade, a solidariedade e a busca
pela felicidade.

Vale lembrar que a protecdo ao minimo existencial ndo implica
vantagem manifestamente excessiva a uma das partes da relacéo juridica, mas sim
concretiza o sentido substancial da igualdade, havendo a migracdo do polo nuclear
do ordenamento juridico da propriedade para o sujeito de direito concreto, ou seja, 0
individuo em seu sentido ontolégico. O direito civil repersonalizado “tdo-s6 se
legitima a partir do momento em que observa os valores existenciais e primordiais da
pessoa, que hoje estdo encartados em sede constitucional” (FACHIN, 2006, p. 251).

A teoria do Estatuto do Patriménio Minimo respalda, em sintese, a
necessidade de se resguardar o minimo existencial, que se compde de direitos
fundamentais sociais. O minimo existencial, corolario da autonomia, integra o
conteado minimo da dignidade da pessoa humana.

A fim de se densificar a ideia, 0 proximo topico tratara da evolucao
jurisprudencial do Superior Tribunal de Justica no que tange a aplicacdo do minimo

existencial como parametro para a solucéo de conflitos.

12 Justica Social, minimo social e salario minimo: uma abordagem transdisciplinar. Revista de
Informacéo Legislativa. Brasilia, ano 42, n. 165, p. 47, jan/mar 2005. In: OLSEN, Ana Carolina Lopes.
Direitos Fundamentais Sociais. Efetividade frente a reserva do possivel. Curitiba: Jurua, 2008.
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3.2.5 O Minimo Existencial como Parametro para a Solucdo de Conflitos: a evolucéo

jurisprudencial do Superior Tribunal de Justica

A priori, frisa-se que a mudanca de paradigma do direito privado
contemporaneo se revelou acentuadamente por meio da atividade interpretativa do
Poder Judiciario, o qual passou a aplicar principios e regras constitucionais a
solucdo de conflitos eminentemente civis, por se deparar com situacdes juridicas de
relevancia para o individuo e para a sociedade nem sempre reguladas pelo direito
posto.

A posteriori, reitera-se que o principio da dignidade humana se
tornou norteador dos centros de interesse das situagdes juridicas, quer existenciais,
quer patrimoniais, tornando-se o instituto do minimo existencial um parametro para
as decisoes judiciais.

Nesse contexto, revelou-se de interesse académico estudar como o
Superior Tribunal de Justica (STJ) aplica a teoria do minimo existencial, o qual
integra o conteudo da dignidade da pessoa humana.

Ao realizar a pesquisa no link de jurisprudéncia desse tribunal
superior, com o tema livre “minimo existencial”’, depara-se com 68 (sessenta e 0ito)
acoérdaos, 2.070 (duas mil e setenta) decisbes monocraticas e 9 (nove) informativos
de jurisprudéncia.

Assim, observa-se que 0s primeiros acorddos a abordar o minimo
existencial datam de 2007 e sao restritos as questdes vinculadas a politicas
publicas. Nesse primeiro julgado, no Recurso Especial 811.608/RS, cujo Relator foi o
Ministro Luiz Fux, integrante da Primeira Turma, publicado em 04/06/2007, ja se
pode notar que mesmo vinculado a questdo da esfera eminentemente publica, como
o compromisso de implementacdo do programa de saude do sindico, que era a
guestdo em debate, que o minimo existencial surgiu da necessidade de se
estabelecer os limites minimos para a concretizacdo da dignidade da pessoa
humana, bem como da constatacdo de que os direitos fundamentais
correspondentes devem ser considerados de eficacia imediata e néo vistos como
meras normas programaticas, como eram admitidos no Estado Liberal.

Ainda dentro da perspectiva das politicas publicas, uma vez que o
caso discutido era a disponibilidade de vagas suficientes em creche, apresenta-se

importante julgado que traz maior claridade ao conceito de minimo existencial e sua
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amplitude quanto aos aspectos da dignidade da pessoa humana. O Ministro
Humberto Martins esclarece que “o minimo existencial ndo se resume ao minimo
vital, ou seja, o minimo para se viver. O contedudo daquilo que seja 0 minimo
existencial abrange também as condi¢des socioculturais, que, para além da questédo
da mera sobrevivéncia, asseguram ao individuo um minimo de inser¢céo na ‘vida’
social” (REsp 1185474/SC, SEGUNDA TURMA, julgado em 20/04/2010, DJe
29/04/2010).

O primeiro julgado em que se aplicou o minimo existencial
relacionado a questdo eminentemente civel foi acerca da questado do bem de familia,
proferido no Recurso Especial 1217219/PR, da lavra do Ministro Castro Meira,
integrante da Segunda Turma, publicado em 04/04/2011. Ao afastar, em execugao
fiscal, a penhorabilidade do bem de familia, o Ministro Relator consignou “que a
clausula da impenhorabilidade do bem de familia vem recebendo nesta Corte uma
interpretacdo ampliativa, de modo a assegurar aos cidadaos a prote¢cdo do minimo
existencial”’. E, em sua fundamentacgao, trouxe clara relagdo do minimo existencial
com a dignidade da pessoa humana, colacionando entendimento do Cristiano

Chaves de Farias e Nelson Rosenvald, na obra Direito das Familia

Enfim, relacionando a garantia de um minimo patrimonial a dignidade da
pessoa humana, percebe-se o objetivo almejado pela Constituicdo da
Republica, no sentido de garantir a erradicagdo da pobreza e a reducgéo das
desigualdades sociais, funcionalizando o patriménio como um verdadeiro
instrumento da cidadania e justificando a separacdo de uma parcela
essencial, basica, do patrimdnio, para atender as necessidades elementares
da pessoa humana. E o chamado direito ao minimo existencial,
revelando um dos aspectos concretos, praticos, da afirmacdo da
dignidade da pessoa humana (FARIAS; ROSENVALD, 2010, p. 801-802,
grifo nosso)?*3.

Ainda quanto a protecdo do bem de familia, encontrou-se julgado
que aplica o instituto do minimo existencial, a partir da perspectiva da dignidade da
pessoa humana, mas também o adequando ao microssistema do Estatuto do ldoso,
regulado pela Lei 10.741/2003. No caso em analise, a mae do proprietario residia no
imovel, na condicdo de usufruto vitalicio e o proprietario, por sua vez, residia em
imovel alugado com sua familia. A solucéo trazida no Recurso Especial 950.663/SC,

cujo Ministro Relator foi o Luis Felipe Saloméo, da Quarta Turma, publicado em

13 REsp 1217219/PR, Rel. Ministro CASTRO MEIRA, SEGUNDA TURMA, julgado em 22/03/2011,
DJe 04/04/2011.
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23/04/2012, deu-se em interpretacdo sistémica do minimo existencial, da dignidade

da pessoa humana, em especial do idoso, a saber:

Forcoso concluir, entdo, que a Constituicdo Federal algou o direito a
moradia a condi¢cdo de desdobramento da prépria dignidade humana, razao
pela qual, quer por considerar que a genitora do recorrido € membro dessa
entidade familiar, quer por vislumbrar que o amparo a mée idosa é razdo
mais do que suficiente para justificar o fato de que o nu-proprietario habita
imodvel alugado com sua familia direta, ressoa estreme de dlvidas que o seu
Unico bem imovel faz jus a protecdo conferida pela Lei 8.009/199014.

O minimo existencial também foi parametro para decisdo que
estabeleceu o percentual limite de comprometimento do patriménio do devedor,
denominados casos de superendividamento. O Superior Tribunal de Justica, no
Agravo Regimental no Recurso Especial 1167186/RS, publicado em 4/2/2013, da
Relatoria do Ministro Paulo De Tarso Sanseverino, da Terceira Turma, estabeleceu
como limite para consignacdo em folha o percentual de 30% (trinta por cento) da
renda do devedor. O fundamento utilizado € que “se o desconto consumir parte
excessiva dos vencimentos do consumidor, colocara em risco a sua subsisténcia e
de sua familia, ferindo o principio da dignidade da pessoa humana”.

Apbés o cotejo de referidos julgados, pode-se verificar que a
jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica em relagdo ao minimo existencial foi
demarcada por dois momentos.

O primeiro, no qual o tribunal da cidadania aplicava o principio
dignidade da pessoa humana, a partir do conceito de minimo existencial, apenas as
questdes de politicas publicas, e, nesse ponto, 0 minimo existencial estava mais
vinculado a aplicacdo imediata dos direitos fundamentais, como o direito a salde e a
educacao.

O segundo momento, em que matérias eminentemente civeis
comecgaram a ser decididas a luz de direitos fundamentais, notadamente a dignidade
da pessoa humana, sendo 0 minimo existencial parametro para solugéo de questdes
como a protecdo do bem de familia, a interpretagdo conjunta de normas
constitucionais e de microssistemas que garantissem a autodeterminacéao de centros
de interesses, como os direitos dos idosos, o limite objetivo para afetacdo do

patrimdnio do devedor, etc.

14 REsp 950.663/SC, Rel. Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA, julgado em
10/04/2012, DJe 23/04/2012.
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Dessa forma, a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica
acompanhou a mudanca de paradigma do direito privado moderno ao direito privado
contemporaneo, evoluindo em seu conceito de minimo existencial para aplica-lo
como parametro de solucdo de questbes eminentemente civeis, prezando n&o

apenas por sua concretizacdo, mas também por sua efetividade.

CONCLUSAO

A experimentacao cientifica em humanos remonta aos primordios da
civilizacdo, j& apresentando regulamentacdo no Codigo Hamurabi. Com caréater
multifacetario, o seu desenvolvimento possibilitou tanto a prevencao, o controle e a
cura de enfermidades como a denominada mistanasia ativa, em que houve a

utilizacéo de individuos como cobaias sem qualquer respeito a dignidade.
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A problemética da presente pesquisa € se ha limitacdo juridica para
a experimentacao cientifica em seres humanos no Brasil e, em caso positivo, qual é
a principal delas.

A hipotese apresentada consistiu em demonstrar que a principiologia
bioética e a Resolucdo n° 196/96, exemplificativamente, regulamentam e, por
consequéncia, representam mecanismos de controle juridicos para a pesquisa
cientifica envolvendo seres humanos no Brasil, sendo a principal limitacdo o
Principio da Dignidade a Pessoa Humana.

Com a finalidade de se comprovar a hipétese, tracou-se trés
objetivos especificos, cada qual correspondente a um Capitulo.

No capitulo 1, o objetivo foi elucidar de forma breve a
regulamentacgéo cientifica envolvendo seres humanos no Brasil, demonstrando-se a
existéncia de limites para o seu desenvolvimento. Inicialmente, delimitou-se
conceitualmente a experimentacdo cientifica envolvendo individuos, confirmando-se
a pertinéncia dos mecanismos juridicos de controle, bem como a necessidade de
contribuicdes de outros ramos do saber como da filosofia, da sociologia e da
antropologia, a fim de que o avanco tecnoldgico possibilite também um progresso
em termos humanitérios.

Apreciou-se brevemente a regulamentacdo no ordenamento juridico
patrio, frisando-se que o principal marco foi a Resolucdo n° 196/96, que passou por
um processo de revisao por meio da Resolugcao n° 466/12, a qual aprovou diretrizes
e normas regulamentadoras com base nos principais documentos internacionais,
como o Codigo de Nuremberg, de 1947, a Declaracdo Universal de Direitos
Humanos, de 1948 e a Declara¢do Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de
2005, além de estar em consonéancia com a Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e com a legislacdo brasileira aplicavel ao tema, nos termos do
Preambulo da prépria Resolucao.

A Resolucdo n° 196/96 trata dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos; do processo de consentimento livre e esclarecido; dos
riscos e beneficios e da criagéo e do funcionamento do sistema CEP/CONEP, que “é
composto pela Comissdo Nacional da Etica em Pesquisa — CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP” (item
VII, da Resolucéo n°® 196/96).
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A eticidade da pesquisa cientifica consiste no respeito ao sujeito da
pesquisa “em sua dignidade e autonomia, reconhecendo a sua vulnerabilidade” (item
1.1, da Resolugéo n° 196/96).

O pilar da protecdo da vulnerabilidade dos individuos que se
submetem a pesquisa € o consentimento livre e esclarecido, devendo-se ponderar
0S riscos e 0s beneficios, além de se atentar para a destinacédo socio-humanitaria da
experimentacao cientifica (item 1.1, da Resolug&o n° 196/96).

Hodiernamente, o relacionamento entre o paciente e os profissionais
de saude tem como norte a ética contratual, devendo-se respeitar a boa-fé objetiva
em todas as suas fases, o que implica resguardo da dignidade do sujeito de
pesquisa ndo apenas durante todo o experimento como também apos o0 seu término,
procurando-se mensurar as consequéncias da pesquisa.

O berco histérico da bioética enquanto ciéncia foi a 22 Guerra
Mundial, quando ocorreram diversos experimentos cientificos com cobaias humanas
envolvendo, em rol exemplificativo, congelamentos, agoitamentos, radiacdo, armas
étnicas, eugenia e guerra bioldgica.

Nesse contexto, destacou-se o pensamento de Viktor Emil Frankl,
acerca da capacidade humana superacao, atribuindo um sentido ao sofrimento e
Hannah Arendt, que refletiu acerca da autonomia, do respeito a pessoa, da
capacidade de discernimento e de julgamento, bem como para a possibilidade de
organizacdo social harmonica, questdes essenciais da bioética.

Delimitou-se conceitualmente a bioética, enquanto mecanismo de
controle para o desenvolvimento cientifico, caracterizando-se pelo didlogo entre as
ciéncias humanas e as ciéncias naturais, a fim de se resguardar o respeito aos
direitos fundamentais.

Posteriormente, tratou-se da sucessdo do Estado Liberal para o
Estado Social, ocasido de alteracdo de paradigmas juridicos, com o objetivo de se
resguardar um direito de acessos, alcando a dignidade da pessoa humana a
categoria de pedra angular dos sistemas juridicos.

Nesse diapasdo, houve a aproximacgdo entre a bioética e o direito,
guestionando-se a (im)pertinéncia de se considerar o biodireito como um ramo
autbnomo. Diante da interdisciplinaridade da bioética, a autonomia do biodireito

transformaria as demais ciéncias em meras coadjuvantes, incorrendo-se no risco de
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uma excessiva juridicializacdo, bem como se desprezando o carater limitativo, e ndo
apenas orientador, da principiologia bioética.

No capitulo 2, o objetivo especifico foi a analise dos mecanismos de
controle consistentes na principiologia bioética de origem estadunidense e da
América Latina.

Os referenciais bioéticos de origem norte-americana, que consistem
nos principios fundamentais da autonomia, da beneficéncia, da ndo-maleficéncia e
da justica, focalizaram, notadamente, os procedimentos clinicos de pesquisas
cientificas.

A Autonomia ou respeito pelas pessoas, consiste ha
autodeterminacdo e na protecdo aos que se encontram com o discernimento
reduzido. Do ponto de vista médico, o referido principio respalda o direito ao
consentimento livre e esclarecido.

A Beneficéncia resguarda o dever de ndo causar dano, bem como
de se maximizar os beneficios e de se reduzir os riscos. O Principio da N&o-
Maleficéncia, intimamente relacionado com a Beneficéncia, implica prudéncia,
abstencdo de determinados tratamentos que podem resultar em maleficios. O
Principio da Justica, por sua vez, pressupde a distribuicdo proporcional dos riscos e
dos beneficios.

A Dbioética na América Latina possui cunho intervencionista,
acrescentando aos principios de origem norte-americana, os referenciais da defesa
da vida fisica, da liberdade e da responsabilidade, da totalidade ou principio
terapéutico e da socialidade e da subsidiariedade.

O principio da Defesa da Vida Fisica salvaguarda o direito a
qualidade de vida, estando umbilicalmente ligado ao principio da Dignidade da
pessoa humana. Deriva do referencial da defesa da vida fisica o principio da
Liberdade e da Responsabilidade, cumprindo salientar que a liberdade de escolha
acarreta a responsabilidade pela propria vida e pela dos demais.

O principio da Totalidade ou Terapéutico consiste na consideracao
do corpo humano enquanto unidade, regulamentando os tratamentos médicos e
cirirgicos. Trata-se da analise dos riscos e dos beneficios, possibilitando-se a

extracdo de determinadas partes corporeas para salvar o organismo.
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O principio da Socialidade e da Subsidiariedade respalda a
necessidade de se priorizar 0s recursos aos vulneraveis, tornando a saulde
responsabilidade do Estado e da sociedade.

No capitulo 3, o escopo especifico foi a comprovagdo de que o
Principio da Dignidade da Pessoa Humana € o principal limitador da experimentagao
cientifica envolvendo individuos.

Partindo-se da constatacdo de que o conceito de dignidade da
pessoa humana é uma construcdo historica, analisou-se brevemente o seu
significado sob os enfoques religioso, filosofico e juridico.

Elegeu-se como marcos o titulo Dignidade — Dignitas — outorgado a
uma minoria que demonstrava integridade moral, indicando o prestigio pessoal, a
posicao politica ou social de determinada elite; a transicdo da tutela do sujeito de
direito abstrato para o sujeito de direito concreto e a passagem do conceito religioso
e filosofico para norma integrante do ordenamento juridico interno e do direito
internacional.

Internacionalmente, citou-se que tutelam a Dignidade da Pessoa
Humana, exemplificativamente, a Carta da ONU, de 1945; a Declaracdo Universal
dos Direitos do Homem, de 1948; a Convencéo Internacional para a Eliminacdo de
Todas as Formas de Discriminacdo Racial, de 1965; o Pacto Internacional de
Direitos Civis e Politicos, de 1966; o Pacto Internacional de Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, de 1966; a Convencdo Americana de Direitos Humanos, de
1978; a Convencdo sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo
contra as Mulheres, de 1979; a Carta Africana de Direitos Humanos e dos Povos, de
1981, a Convencédo contra a Tortura e Outros Tratamentos Cruéis, Desumanos ou
Degradantes, de 1984, a Convencéo de Direitos da Crianca, de 1989, a Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia, de 2000 e a Carta Arabe de Direitos
Humanos, de 2004.

Elucidou-se ainda o tratamento da Dignidade da Pessoa Humana
nos ordenamentos juridicos italiano, aleméo, portugués e, com maiores minucias,
brasileiro.

Na Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, a
dignidade da pessoa humana foi elevada a categoria de principio fundamental do
Estado Democratico de Direito, o que nao impede a sua aplicacdo também como

regra materializadora do minimo existencial.
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A dignidade € um conceito elastico que abarca a protecao integral do
individuo. A fim de densificar a pedra de toque do ordenamento juridico péatrio,
elegeu-se, enquanto o seu conteudo minimo, o valor intrinseco de todos os seres
humanos, a autonomia de cada individuo e o valor comunitario.

O valor intrinseco corresponde ao elemento ontologico da dignidade,
refletindo o valor objetivo, segundo o qual cada ser humano é um fim em si mesmo,
estando o Estado e a ciéncia a servi¢o do individuo.

A autonomia € o elemento ético da dignidade, subdividindo-se em
autonomia publica, que corresponde a cidadania e aos direitos politicos, autonomia
privada, cujo cerne € a autodeterminacdo, e minimo existencial, em que a dignidade
atua como regra a fim de efetivar direitos basicos, como saude, educa¢édo e moradia.

O valor comunitario, também denominado como heteronomia,
corresponde a esfera social da dignidade, representando o conjunto de valores de
determinado grupo social.

Posteriormente, devido a sua pertinéncia no que tange a
experimentacdo cientifica em humanos, destringou-se o elemento da autonomia
privada, cujo cerne é a autodeterminacédo que, por sua vez, nao € ilimitada, devendo
ser interpretada em consonancia com outros direitos, como 0 Principio da
Solidariedade.

Ainda no tocante a autonomia privada, um dos elementos minimos
da dignidade, analisou-se o direito de disposicdo do préprio corpo, adotando-se o
posicionamento de que se trata de direito da personalidade, cujo rol é
exemplificativo, passando-se a dissertar, principalmente, acerca dos artigos 13, 14 e
15, todos do Cddigo Civil, da Lei de n° 9.434/97, que regulamentou os transplantes
de 6rgéos e tecidos no Brasil.

Na sequéncia, a presente pesquisa aquilatou a protecdo aos
vulneraveis sob a o6tica da autonomia privada, no que tange a pesquisa cientifica
envolvendo seres humanos no Brasil, sendo a Resolucdo 196/96 uma das principais
regulamentacdes.

O paternalismo juridico, no tocante aos vulneraveis, justifica-se na
medida em que o Estado Democratico de Direito se fundamenta na Dignidade da
Pessoa Humana, sendo o protecionismo necessario para a concretizacdo da
igualdade material, bem como para a constru¢cdo de uma sociedade livre, justa e

solidaria.
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Por derradeiro, esmiugcou-se o minimo existencial, que se compde
de direitos fundamentais sociais. Ressaltou-se que a alteracdo de paradigmas do
direito privado contemporaneo se revelou acentuadamente por meio da atividade
interpretativa do Poder Judiciario.

Nesse diapasao, o entendimento jurisprudencial do Superior Tribunal
de Justica evoluiu ao aplicar o minimo existencial como solucdo de conflitos tanto
dentro da perspectiva das politicas publicas como diante de questdes
eminentemente civeis.

O principio da dignidade da pessoa humana ganha concretizacao
por meio de outros principios e regras constitucionais, formando um sistema interno
harménico e afasta, de pronto, a ideia de predominio do individualismo atomista no
Direito. Aplica-se como leme a todo o ordenamento juridico nacional, compondo-lhe
o sentido e fulminando de inconstitucionalidade todo preceito que com ele conflitar,
pois se trata de um principio emancipatorio.

O estudo comprova que a Dignidade é a pedra de toque para o
desenvolvimento de uma ciéncia que também acarrete o desenvolvimento social,

sendo o principal mecanismo de controle da experimentacao cientifica em humanos.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(De acordo com as normas da Resolucao n° 466,do Conselho Nacional de Saude de

12/12/2012)
Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa (titulo
da pesquisa) Vocé foi selecionado (método de selecéo) e sua

participacdo ndo é obrigatdria. A qualquer momento vocé pode desistir de participar
e retirar seu consentimento. Sua recusa nao trara nenhum prejuizo em sua relacao

com o pesquisador ou com a instituicdo (detalhar se achar
pertinente).

Os objetivos deste estudo sao (relacionar os objetivos da pesquisa).
Sua participacdo nesta pesquisa consistira em (informar a
participacéo dos sujeitos na pesquisa).

Os riscos relacionados com sua participacdo séo (informar os riscos
da pesquisa).

Os beneficios relacionados com a sua participacdo sao (informar os

beneficios da pesquisa).

As informacdes obtidas através dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos
o0 sigilo sobre sua participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a
possibilitar sua identificacdo (informar, de acordo com o método utilizado na
pesquisa, como o0 pesquisador protegera e assegurara a privacidade).

Uma copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com o senhor
(a), podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a

qualquer momento com 0s pesquisadores responsaveis (incluir o
nome do orientador e os nomes dos alunos) no e-mail ou no
telefone

Pesquisador Responsavel (assinatura do orientador)

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar.

O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da UNIGRANRIO, localizada na Rua Prof. José de
Souza Herdy, 1160 — CEP 25071-202 TELEFONE (21).2672-7733 — ENDERECO
ELETRONICO: cep@unigranrio.com.br

Rio de Janeiro, de de20 .

Sujeito da pesquisa

Pai / Mae ou Responsavel Legal (Caso o sujeito seja menor de idade)
ANEXO B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (UNIARA)

UNIVERSIDADE DE ARARAQUARA
()
UNIARA
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Rua Voluntdrios da Patria, 1309 Centro - Araraquara - SP
CEP 14801-320 - Telefone: (16) 3301.7263 www.uniara.com.br/comite-de-etica

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dados de identificacao

Titulo do Projeto:

Pesquisador Responsavel:

Nome do participante:

Data de nascimento: R.G.:
Responsavel legal (quando for o caso): R.G.:

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntario, do projeto de pesquisa
“ " (titulo do projeto), de responsabilidade do (a) pesquisador (a)
(nome).

Leia cuidadosamente o que segue e me pergunte sobre qualquer duvida que vocé tiver. Apos
ser esclarecido (a) sobre as informacoes a seguir, no caso aceite fazer parte do estudo, assine ao
final deste documento, que consta em duas vias. Uma via pertence a vocé e a outra ao

pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé nao sofrera nenhuma penalidade.

Declaro ter sido esclarecido sobre os seguintes pontos:

1. O trabalho tem por ... (descrever as finalidades, justificativa e objetivos em linguagem clara e
acessivel e com estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etdria, etc);

2. A minha participacdo nesta pesquisa consistira em ... (detalhe aqui a metodologia da pesquisa
de forma adequada e compreensivel ao ptiblico alvo, incluindo local de realizagdo das entrevistas,
sua duragdo, quem as fard, quem estard presente, contetido das entrevistas, entre outras
informagées relevantes como, por exemplo, se haverd registro de dudio, de video ou imagem).

3. Durante a execugdo da pesquisa poderdo ocorrer riscos de ... (descrever os possiveis riscos) que
serdo minimizados ... (descrever de que forma). Para a elaboracdo deste item ler atentamente o
item V do Roteiro sugerido pela Resolugdo 466/12, CNS, disponivel no site do CEP da UNIARA.

4. Ao participar desse trabalho estarei contribuindo ... (descrever o(s) beneficio(s) diretos e/ou
indiretos que a pesquisa trard);

5. A minha participacdo neste projeto devera ter a duracdo de .. (descrever uma média,
frequéncia, tempo de duragdo de cada encontro e niimero de vezes que deverd retornar ao servigo).

6. Nao terei nenhuma despesa ao participar da pesquisa e poderei deixar de participar ou retirar
meu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e ndo sofrerei qualquer
prejuizo.

Rubrica do pesquisador: ____ . Rubrica do participante: . Pagina 101
de 106
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CEP 14801-320 - Telefone: (16) 3301.7263 www.uniara.com.br/comite-de-etica

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

8. Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente de minha participacdo no estudo,
poderei ser compensado conforme determina a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude

9. Meu nome serd mantido em sigilo, assegurando assim a minha privacidade, e se eu desejar
terei livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que eu queira saber antes, durante e depois da minha participacao.

10. Fui informado que os dados coletados serdo utilizados, Unica e exclusivamente, para fins
desta pesquisa, e que os resultados poderao ser publicados.

11. Qualquer duavida, pedimos a gentileza de entrar em contato com pesquisador
(a) responsavel pela pesquisa, telefone: , e-mail: com o0s
pesquisadores (nome e contato dos discentes), e/ou com Comité de Etica em Pesquisa da Uniara,
localizado na Rua Voluntarios da Patria n? 1309 no Centro da cidade de Araraquara-SP, telefone:
3301.7263, e-mail: comitedeetica@uniara.com.br, atendimento de segunda a sexta-feira das
08h00min. - 13h00min. - 14h00min - 17h00min.

Eu, , RG n® declaro ter sido informado e
concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima descrito.

Cidade, de de 20___.

Assinatura do participante Impressao dactiloscépica

Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento

Rubrica do pesquisador: . Rubrica do participante: . Pagina 102
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ANEXO C — Termo de Assentimento do Menor

Termo de assentimento do menor

0 termo de assentimento ndo elimina a necessidade de fazer o termo de
consentimento livre e esclarecido que deve sér assinado pelo responsdvel ou
representante legal do menor.

Voce esta sendo convidado para participar da pesquisa (titule da pesquisa). Seus pais
permitiram que vocé participe.

Queremos saber (OBIETIVOS),

As criancas que irdo participar dessa pesquisa tém de (idade) a (idade) anos de idade.
Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, & um direito seu, ndo tera
nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita nofa (LocaL), onde as criancas (METODO). Para isso, serd usado/a
{MaTERIALL. O uso do (a) (maTEraL) € considerado(a) seguro (a), mas é possivel

ocorrer (RISCOS). Caso aconteca algo errado, vocé pode nos procurar pelos telefones
(TeeFones) doya pesquisadora (NOME PESQUISADOR|A).

Mas ha coisas boas que podem acontecer CoOMmo |BENEFICIDS).

Se vocé morar longe do (LocaLy nds daremos a seus pais dinheiro suficiente para
transporte, para também acompanhar a pesquisa.

Ninguém sabera gque vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras
pessoas, nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der. Os resultados da
pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criancas que participaram da

pesguisa. Quando terminarmos a pesquisa [EXPLICACAD DA DIVULGACAD DOS RESULTADOS).

se voci tiver alguma divida, vocé pode me perguntar ou a pesguisador/a (NOME). Eu
escrevi os telefones na parte de cima desse texto.

Eu aceito participar da pesguisa (TITULD DA

PESOUISA), que tem o/s objetivols) (OBIETIVO(s)). Entendi as coisas ruins e as coisas boas
que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas gue, a
qualguer momento, posso dizer “ndo” e desistir gue ninguém vai ficar furioso. Os
pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com oS Meus responsaveis.
Recebi uma cdpia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da
pesguisa.

Brasilia, de de

Assinatura do menor Assinatura dola) pesquisador(a)
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ANEXO D — Modelo Termo de Assentimento

MODELO
(Deve ser adaptado as caracteristicas particulares de cada pesquisa)
TEFRMO DE ASSENTIMENTO

(o caso do menor enire 12 a 17 anos)

Eu, ,
portador do RG n® . amalmente com anos, residindo
na . apos lettura
minuciosa da CARTA DE INFORMACAO AO PARTICIPANTE DA PESQUISA.
devidamente explicada pela equipe de pesquisadores
tendo o consenfimento do meu responsavel ja assinado, firmo meu CONSENTIMENTO
LIVEE E ESCLARECIDO em participar da pesquisa proposta, e consinto na realizagio
dos exames eletrencefalograficos ndo invasivos e no tratamento da enxaqueca com a
aplicacio de agulhas de acupuntura (invasivas).

Consinto também como o uso cientifico e didatico dos dados, preservando a
minha identidade.

Fui informado sobre, tenho acesso a Resolugio CNS 466/2012, do Conselho
Nacional de Satde. e estou cienfe de que todo trabalho realizado torna-se informacio
confidencial guardada por forga do sigilo profissional.

A qualquer momento, posso solicitar a minha exclusio da pesquisa. Posso
apresentar queixa de abuso ou uso irregular dos dados ao Comité de Etica em Pesquisa
das Faculdades Integradas de Santa Fé do Sul, Funec/SP, telefome (17) 36419000, (17)
36419016, cep@funecsantafe edubr. e 3 Comissio Nacional de Etica em Pesguisa
(Conep) (61) 33152150, 33152151 e 33153566, cns@saunde gov br.

Ciente do contenido, assino o presente termo.

Santa Fé do Sul/'SP, de de 20

Mome do participante da pesquisa

Nome do pesquisador responsavel
Endereco:
Telefone:
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ANEXO E — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (UEMG)

UNIVERSIDADE
DO ESTADO DE MINAS GERAB | Gema

Comoé de E.I:J:.'I em Pesquisa

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

j AR

Vood esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “TITULD DA PESQUISA®.

Mesta pesquisa pretendemos “DESCRED ETI\ -

0 motivo que nos leva a estudar esse assunto & “JUSTIFICATIVA DA PESQUISA®

Para esta pesgquisa adotaremos ofs) seguinte{s) procedimentols): "DESCREVER AS
METODOL DGIAS®

Para participar desta pesguisa, o responsavel por vooé deverd autorizar & assinar um termo de
consentimento. Voo n3o tera nenhum custo (se houver, indicar “FORMA DE RESSARCIMENTO™), nem
recebera qualguer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados & comprovados danos
provenientes desta pesguiza, vocé tem assegurado o direite 3 indenizacdo. Voo serd esclarecide (3) em
qualguer aspecto que desejar & estara livre para paricipar ou recusar-se. O responsavel por vocé podera retirar
o consentiments ou intemomper a sua participacio a qualquer momento. A sua participacio & voluntaria e a
recusa em participar ndo acarretara gualguer penalidade cu modificacio na forma em que & atendido (a). O
pesquisador ird tratar a sua identidade com padries profissionais de sigilo. Vooé nio sera identificade em
nenhuma publicagio. Os riscos envolvidos na pesquisa consistem em “RISCOS MiNIMOS™ {ou risco maior
que o minimo, se for o caso), (ex.: 3 possibilidads de exposzigdo da identidade dos participanfes, seja por
imagem, =ei3 por identificacdo sonors, efc.). A pesquisa contribuird para TESCREVER O3 BENEFICIOS DA
PESQUISA DIRETOS OU INDIRETOS"

Os resultados estarSe & sua disposicdo guando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participacdo ndo sera liberado sem a permiss3o do responsavel por vocé. Os dados e instrumentos utilizados na
pesquisa ficardo arguivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos, & apds esse tempo
ser3o destruidos. Este termo de consentimento sera impresso em duas vias onginais, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, no "LOCAL DA PESQUISA™ & a outra sera entregue a vocé. Os
pesquisadores tratardo a sua identidade com padries profissionais de sigile, atendendo a legislacdo brasileira
[Resolugio MN® 468/12 do Conselho Macional de Sadde), utilizando as informagies somente para os fins
académicos e cientificos.

Eu, . portador (a) do documento de
Identidade (se ja tiver documento), fui informado (a) dos objetives da presente
pesquisa, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dividas. Sei gue a qualguer momento podere
solicitar novas informagdes, & o meu responsavel podera modificar a decisio de participar se assim o dessjar.
Tendo o consentimento do meu responsavel ja assinado, dedaro que concordo em participar dessa pesquisa.
Recebi o termo de assentimento & me foi dada a oportunidade de ler & esclarecer as minhas duvidas.

-

DADOS DO VOLUNTARIO DA PESQUISA:

Nome Completo: nome complefo do sujeio de pesguisa
Enderego: enderago complets

RG: X000

Fome: | XX ) 3000 M0000

Email- xxooo@ oo

COMITE DE ETICA EM PESQUISA -
CEP/UEMG

Contato:  (31) 3168621 | {31) 360471
cep.reitonia@u g

Ridovia Papa Joao Paulo I, 4143 - Ed. Minas - 8 andar
- Cidade Administrativa Presidente Tancredo Meves -
Bairre Semra Verde - Belo Horizonte - MG - CEP:
31.630-900 -
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UMIVERSIDADE
DO ESTADO DE MINAS GERAL | Lemo

Comué de Evca em Pesquisa

Ansinriumn do volunlio

[

DADOS DO PESQUISADOR RESPONSAVEL -

Home Completo: nome complefo do pesquisador
Endereco: enderego complefo

RG: X000

Fone: | 30 ) 00000

Email: xoxoooooon

Axyintars do peguinsdor Cittede, dis's
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