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    1. INTRODUÇÃO




    Yuval Noah Harari constata: a guerra se tornou obsoleta. A fome está desaparecendo. A morte é apenas um problema técnico. No entendimento do autor de Homo Deus, em princípio, os sinais são animadores.




    Depois de séculos de combate à fome, hoje morre-se mais de obesidade do que de inanição. Da mesma forma, a guerra mata nos tempos atuais uma fração do que matou até o século XX. “E, com o avanço da genética, teremos humanos cada vez mais saudáveis e uma expectativa de vida cada vez maior. Segundo algumas previsões, a própria ideia de morte pode estar com os dias contados”1. Inaugura-se, assim, diante de nossos olhos, uma revolução biotecnológica.




    Diante deste cenário, este trabalho tem o condão de questionar se as técnicas desenvolvidas pela biotecnologia, em busca de respostas às perguntas fundamentais dos seres humanos podem ser livremente utilizadas.




    Sob a perspectiva de vencer a morte, ou pelo menos retardá-la, podemos impor limites aos avanços científicos? Se sim, tais regras impedirão ou atrasarão o tão buscado desenvolvimento científico? Se não, quais consequências estaremos dispostos a encarar em nome da eternidade dos indivíduos? Qual a responsabilidade imputada aos envolvidos nas pesquisas que utilizam indivíduos humanos?




    Mais precisamente, os questionamentos trazidos por este trabalho buscarão refletir a preocupação existente em todo o mundo em torno da prática da experiência científica em seres humanos, por conta dos riscos que podem acarretar aos participantes. Por outro lado, questionará as limitações normativas e éticas impostas ao pesquisador, instrumento essencial para o desenvolvimento da biotecnologia.




    Evidentemente deverão ser trazidas aos estudos as questões éticas envolvidas nas pesquisas em seres humanos, tão influenciadas pelo moralismo construído de forma tão importante por filósofos e pelas religiões ao longo dos séculos. Por outro lado, se antes a cura de doenças não passava de magia, hoje sabemos que a investigação humana para o melhoramento de suas condições de vida é essencial ao progresso.




    Este trabalho demonstrará como o ser humano se desvinculou das obras milagrosas para o estado atual de percepção de que é a sua própria atuação fundamentadora de sua melhor qualidade de vida. Não se nega a importância da base moral e ética entregue pelas diversas tradições religiosas (fundamentalmente de origem judaico-cristã, no mundo ocidental) na construção da medicina moderna, inaugurada por Hipócrates e em constante adaptação. Mas destaca-se: religião e medicina são hoje dissociadas, mas interligadas: isto porque a ética religiosa influencia de certa forma a ética médica.




    Ora, a base fundamental do sistema Hipocrático afasta a medicina das interpretações teológicas e as fantasiosas encenações da magia. Porém, a ética e a moral indiscutivelmente introduzidas ou estimuladas em nossa sociedade pelos dogmas religiosos se mantêm em sua obra Juramento.




    Foi em Juramento que a doutrina hipocrática logrou maior relevo e maior transcendência. Mesmo não se assentando em fundamentos jurídicos, seu postulado ético-moral permanece sendo a viga mestra de todo conteúdo dogmático que conduz a medicina, nos dias de hoje, como sacerdócio-ciência, merecedor do aplauso e da consagração que a tecnologia moderna não conseguiu destruir.




    De fato, Juramento é obra essencial para entender as mais importantes codificações éticas no campo da medicina, mesmo nos dias atuais. Os pensamentos lá levantados ordenam diversas normas nacionais e internacionais no campo da pesquisa envolvendo seres humanos, como, por exemplo, o Código de Nüremberg, a Declaração de Helsinki, a Declaração de Genebra e o Código Internacional de Ética Médica, ou os Códigos nacionais aceitos pelos diversos países – o Código Brasileiro de Ética Médica de 2018, como um exemplo – que serão mais adiante analisados.




    Quanto à pesquisa na área da saúde no Brasil, a primeira diretriz de caráter regulatório foi elaborada pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS), em 1988, pela Resolução CNS n. 01/1988. Revista algumas vezes desde então, principalmente pela Resolução CNS n. 196/1996 – que, por sua vez, foi substituída pela Resolução CNS n. 466/2012 – instituiu-se, também, ao longo do tempo, os Comitês de Ética em Pesquisa (CEP/CNS) e a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP/CNS), tão importantes no âmbito da regulação deste setor no Brasil.




    Do ponto de vista jurídico, as Resoluções do CNS são atos administrativos destituídos de força legal. Logo, as Resoluções do CNS não são suficientes para se estabelecer modelos jurídicos ou prescritivos relacionados à atividade das pesquisas científicas envolvendo seres humanos no Brasil.




    Assim, a inexistência de um modelo prescritivo em matéria de regulamentação da atividade de pesquisa com seres humanos poderia ocasionar lacuna jurídica, em grande parte preenchida pelo Código Civil de 2002 e pela citada resolução do Conselho Nacional de Saúde, que imputam a responsabilidade dos pesquisadores em caso de dano aos participantes de pesquisas, além de adotarem, juntamente a outras normas infralegais, providências na seara ética, de condutas e procedimentos a serem contemplados nas práticas estudadas.




    No decorrer deste trabalho, verificar-se-á que a regulação da ética biomédica no âmbito de resoluções não seria suficiente para a garantia de respeito aos princípios bioéticos previstos nas normas infralegais nacionais. É necessário aplicar as regras previstas no Código Civil de 2002, na ausência de lei específica que regule os experimentos científicos com seres humanos.




    Desta forma, o presente trabalho se estrutura a partir da análise do conceito de ética e bioética desde seus primórdios até a atualidade. Apresenta, ainda, a influência conceitual em cada documento internacional instituidor dos princípios da bioética e que influenciam a construção normativa dos Estados deles signatários.




    Posteriormente, passa-se à análise da posição do Estado brasileiro na normatização e no fomento das pesquisas médicas em geral e a regulação específica no caso das pesquisas envolvendo seres humanos.




    Ademais, analisar-se-á como foco central deste estudo os aspectos legais que abrangem o consentimento do participante de pesquisa e a responsabilidade profissional e civil do médico responsável pelas pesquisas envolvendo seres humanos e como os direitos e garantias individuais destes sujeitos devem ser preservados à luz das normas vigentes.




    Por fim, propõe-se discutir a força normativa das resoluções para a garantia do incentivo à pesquisa, de forma combinada ao respeito da integridade dos sujeitos das pesquisas, inclusive por meio de estudo comparado de países estrangeiros.




    Para este estudo, foram selecionados países ocidentais: os Estados Unidos da América como o precursor da teoria do consentimento informado e a responsabilização dos médicos na relação médico-paciente, além do Reino Unido, onde a teoria se desenvolveu de forma concomitante durante todo o século XX, e a Espanha, país que reconhecidamente possui legislação específica acerca da temática ora proposta, mas que enfrenta diversas críticas por pouco contribuir com os avanços científicos no continente europeu e no mundo.




    




    

      

        1 HARARI, Yuval Noah. Homo Deus. São Paulo: Companhia das Letras, 2016, p. 4.


      


    


  




  

    2. BIOÉTICA: HISTORIOGRAFIA, CONCEITO E DIRETRIZES




    2.1 CONCEITO DE ÉTICA E BIOÉTICA




    Em Ética a Nicômaco, Aristóteles coloca a ética como uma vertente da filosofia sobre o agir humano e suas finalidades. Segundo essa visão, são coroados aqueles que agem corretamente. Ética e “bem” possuem conceitos correlacionados. Assim, em sua percepção, aquele que tem obsessão pelo justo, tornará “a vida doce por ela mesma”, pois possui gosto específico com a justiça. Para Aristóteles, ética é o estudo da ação humana finalizada no bem e o “bem é aquilo em direção ao qual todas as coisas tendem”2.




    A ética, a partir das considerações aristotélicas, passou a ser considerada um ramo específico da filosofia que se preocupa com questões relativas ao cotidiano humano. Conforme destaca Edna Raquel Hogemann, de forma geral, a ética “se ocupa do que é bom ou correto e do que é mau ou incorreto no agir humano”3.




    Especificamente com relação ao comportamento humano (práxis), todas as ações se baseiam em função de algo que os humanos consideram um bem, ou algo de bom, que é a causa final dessas ações (meios). Há, na visão aristotélica, hierarquia nos bens buscados. O bem superior é a Eudaimonia, ou felicidade.




    Conforme explica Fábio Konder Comparato, ao analisar os pensamentos de Aristóteles, o fato de viver é uma condição partilhada entre os seres vivos4. O que diferenciaria os humanos dos outros seres vivos corresponde à função própria do homem na vida, que seria a atividade da alma. Na visão do autor, “a concepção aristotélica do fundamento da ética, embora partindo da noção impessoal de bem, acaba por reencontrar a via do personalismo, ao apontar, como modelo do padrão de comportamento, aquilo que constitui a excelência própria do ser humano.”




    De maneira mais ampla, o que se busca entender, em se tratando de ratio decidendi, é justamente as razões pelas quais um comportamento pode ser considerado bom e, outro, mau. Quais são as razões pelas quais uma norma de comportamento social é de fato obedecida – o costume, o temor da sanção etc. – e a razão pela qual tal norma é ou deve ser obedecida.




    Cabe acrescentar que a metafísica aristotélica distingue três tipos de saber: o teórico, o prático e o poético. O primeiro se relaciona ao conhecimento da verdade; o segundo, à ação entre os indivíduos; o derradeiro é relativo à produção dos objetos.




    Segundo o entendimento de Edna Raquel Hogemann5, a sabedoria prática estaria vinculada a uma sabedoria política, “ou seja, a um saber capaz de justificar as normas e os valores para lograr atingir uma conveniência ordenada e sem conflitos, que por consequência seria justa, sendo possível a realização de uma vida feliz e digna para os seres humanos e, portanto, ética”.




    Já no modelo judaico-cristão, ao contrário dos antigos ensinamentos aristotélicos, “bem” e “mal” não são conceitos abstratos. São entidades personalizadas em Deus e em Satã. No judaísmo, o Deus bíblico é santo e oferece este modo de vida aos homens (Levítico, 19,1-2): ““Iahweh falou a Moisés e disse: Fala a toda a comunidade dos filhos de Israel. Tu lhes dirás: Sede santos, porque eu, Iahweh vosso Deus, sou Santo.”




    Segundo Fábio Konder Comparato6, há duas noções aparentadas no adjetivo “Santo”: aquilo pertencente à esfera divina (apartado dos homens) e a noção de excelência ou perfeição moral. Com os profetas, segundo o autor, o sentido moral da santidade divina sobrepujou a acepção cultural do vocábulo, até então ligada à esfera do sagrado.




    Vê-se, portanto, que o próprio conceito de ética varia de acordo com os valores de uma sociedade em determinada época. O interesse sobre as questões éticas surge a partir do momento em que determinados indivíduos passam a questionar os valores postos. Como consequência, nasce a natural insegurança em relação a qual caminho se deve seguir.




    Postos os valores em conflito, inicia-se uma busca objetiva dos enfoques em oposição, podendo inclusive existir mais de uma única resposta adequada para a mesma situação7.




    Como se percebe, até a presente era, a ética tradicional se baseou na crença de que o bem e o mal eram rigidamente definidos pela própria condição humana e a sua relação com as coisas ao seu redor. Com a secularização e, principalmente, a partir das novidades técnicas e tecnológicas, a ética passou a enfrentar, dentre outras coisas, a busca na qualidade de vida – sem que, no entanto, sejam permitidas aplicações tecnológicas nos indivíduos indiscriminadamente.




    Dentre as novidades trazidas pela tecnologia e que devem ser encaradas pelas questões éticas, constam, segundo Maria Helena Diniz:




    a) o progresso científico;




    b) a socialização do atendimento médico;




    c) a universalização da saúde;




    d) a progressiva medicalização da vida;




    e) a emancipação do paciente;




    f) a criação e o funcionamento dos comitês de ética hospitalar e dos comitês de ética para pesquisa em seres humanos;




    g) o advento de vários institutos não governamentais preocupados com diversas questões atuais, como a reprodução assistida;




    h) a necessidade de um padrão moral;




    i) o crescente interesse da ética filosófica e teológica nos temas alusivos à vida, reprodução e morte do ser humano8.




    Embora a matéria não seja exatamente nova, o termo bioética foi empregado pela primeira vez pelo oncologista e biólogo norte-americano Van Rensselder Potter, da Universidade de Winsconsin, em sua obra Bioethics: bridge to the future, publicada em 1971. Surgiu exatamente do entrecruzamento da ética com as ciências da vida e com a biotecnologia.




    Nas palavras da autora, a bioética surge a partir dos




    grandes e avassaladores avanços da biologia molecular e da biotecnologia aplicada à medicina ocorridos nos últimos 30 anos; da denúncia dos abusos cometidos contra o ser humano pelas experiências biomédicas; do perigo das aplicações incorretas da biomedicina e da engenharia genética; da incapacidade dos códigos éticos e deontológicos para guiar a boa prática médica; do pluralismo moral que reina na sociedade atual; da maior aproximação dos filósofos e teólogos com os problemas relacionados com a qualidade da vida humana, assim como com seu início e fim; do posicionamento e das declarações dos organismos internacionais e de instituições não governamentais sobre os temas voltados à nova ética médica e das intervenções do Judiciário, Legislativo e Executivo sobre questões envolvendo direitos fundamentais do homem relacionados à sua vida, saúde, reprodução e morte9.




    Considerado esse cenário de novidades tecnológicas, pode-se descrever a bioética como uma resposta da ética às situações que delas advêm e impactam a ciência no âmbito da saúde – e que possuem alto potencial destrutivo, dados os riscos biológicos e ecológicos, dentre outros, que podem ser causados pelo uso massivo e indiscriminado das novas tecnologias. Para que tais riscos sejam evitados, é necessário que a bioética possua um paradigma de referência antropológico-moral: o valor supremo da pessoa humana, de sua vida, dignidade e liberdade ou autonomia.




    Diante disso, a bioética seria, portanto, um conjunto de reflexões filosóficas e morais sobre todos os aspectos da vida, de uma forma geral, e sobre as práticas biomédicas, de modo particular. Deve abarcar questões multidisciplinares, de modo que se envolve não somente na área médica, mas também na filosófica, teológica, sociológica, ecológica, jurídica, dentre outras áreas, para solucionar problemas pelos quais a humanidade já experimentou e evitar que outros novos venham a nos assolar como seres humanos detentores de liberdades individuais inalienáveis.




    2.1.1 JURAMENTO DE HIPÓCRATES (SÉCULO V A.C.)




    Por centenas de anos, muitos médicos vêm usando o Juramento de Hipócrates10 como um norte moral na medicina. Tal Juramento faz parte de uma coleção de escritos conhecidos como Corpus Hippocraticum, ou Coleção Hipocrática, inicialmente estabelecida no século V a.C.




    Muitos estudiosos do período Hipocrático pensam que a tradição de Hipócrates surgiu do culto pitagórico, um culto que tinha interesse em ciência, filosofia e religião. Apesar do questionamento de alguns acerca desta conclusão, outros reconhecem que o juramento possui elementos para tal sustentação11.




    O Juramento de Hipócrates se divide em duas partes: (i) juramento de iniciação, seguido por (ii) um código de conduta.




    O juramento de iniciação conta com passagens em que o iniciante, em nome dos deuses Apolo, Esculápio, Hígia e Panaceia, promete elevar seu mestre ao status de seus próprios pais e ter seus filhos como irmãos, demonstrando toda a devoção que o estudante da arte – medicina – deve ter em relação àquele que lhe ensinou.




    A segunda parte do juramento de Hipócrates contém um código de ética em si. Possui diversas proibições, dentre elas, a eutanásia e os abortos. Também obriga os praticantes da medicina a beneficiar o paciente de acordo com sua capacidade e julgamento.




    Percebe-se que Hipócrates conduzia a medicina dentro de um alto padrão ético. Deixa de lado a influência do acaso divino na saúde dos pacientes e constrói um processo lógico para o diagnóstico médico.




    Hipócrates fez com que a atenção do médico passasse a focar exclusivamente no doente, abandonando as teorias religiosas e os conceitos filosóficos na relação médico-paciente. E, como salienta Genival Veloso de França,




    E é neste instante de maior evolução e de grandes conquistas, em que a Ética distancia-se cada vez mais desses extraordinários resultados, que se faz sentir a imperiosa interferência do Pensamento Hipocrático, pela irradiação de seu sentimento moralizador, ascético e purificador, sintetizado na sua lapidar sentença: ‘Conservarei puras minha vida e minha arte’12.




    Hipócrates promulgava as ideias e os conceitos centrais de sua coleção, onde demonstrava acreditar que o conhecimento não poderia ser revelado a alguém fora do “culto” (medicina), sem a devida instrução.




    Deste modo, a medicina hipocrática persegue a restauração da ordem natural perdida com a enfermidade, ao utilizar o estudo da natureza por meio da razão para poder intervir no curso da doença e, assim, permitir conhecer a origem e o remédio das doenças.




    Para Hipócrates, a enfermidade gera no enfermo um estado de debilidade física, psíquica e espiritual que o incapacita a adotar decisões. Esta concepção de enfermo explica a relação médico-paciente à sua época, quando pouco se valorizava a vontade do paciente, que mesmo quando possuía informações de seu estado de saúde, não lhe era permitido participar na tomada de decisões dos atos médicos necessários para buscar sua cura13.




    Na Antiga Grécia, portanto, a relação médico-paciente se caracterizava pelo paternalismo, onde o médico adotava conduta ativa de decisão e, o paciente, uma postura passiva e de submissão.




    A grande tradição da escola de Cós foi paulatinamente substituída por novos centros nas cidades da Alexandria e Pérgamo. A tradição paternalista foi mantida por pelo menos mais dois milênios. Permaneceu incontestável durante todo o período romano, a Idade Média e boa parte da Idade Moderna.




    Com a morte de Hipócrates em 370 a.C., respeitáveis nomes como Platão, Aristóteles, os médicos alexandrinos e romanos passaram a estudar seus ideais e difundi-los. Além disso, aprimoraram os entendimentos gerais de reprodução humana, alimentação, respiração e aspectos da saúde humana, que passaram a ser melhor entendidos, além da própria questão da ética médica. Porém é no período galeno (129 a 210 d.C.) que o legado hipocrático é mais difundido no mundo ocidental14.




    Posteriormente, na Idade Moderna e na Idade Contemporânea, com a evolução da crença judaico-cristã, especialmente no protestantismo, passou-se a sustentar a ideia de que todos seriam capazes de usar o conhecimento de forma responsável. O resultado na seara médica foi de que o paciente passou a ter maior poder de decisão acerca de suas possibilidades médicas.




    A ideia de maior liberdade ao paciente também ganha força com o advento da filosofia política liberal, que tem suas origens em John Locke15, Thomas Hobbes e Jean-Jacques Rousseau16. Passa-se a enfatizar a importância do indivíduo e a se exigir respeito à sua liberdade individual. Por isso é que hoje os pacientes devem ter maior acesso às informações acerca de sua saúde17.




    Tal ideia retira do médico o monopólio do conhecimento a respeito da saúde de seus pacientes, alterando o caráter de culto da medicina, que passa a ser, pelo menos no mundo ocidental, orientada pela doutrina liberal, que começa a se preocupar mais com a dignidade humana do paciente.




    Neste sentido, o padre Aníbal Gil Lopes, ao apresentar a obra Bioética e Pesquisa em Seres Humanos, escrita por Luiz Antônio Bento, demonstra a preocupação ética-cristã quanto ao tema:




    O uso adequado da biotecnologia pode ser de grande benefício para a humanidade, razão pela qual não é adequado considerá-la um problema contra o qual se deve lutar. Por outro lado, como qualquer saber, sua utilização fora dos princípios éticos fundamentais traz consigo o gérmen da destruição. Por essa razão, é fundamental que o pesquisador que atua na fronteira da pesquisa científica tenha sempre presente a pessoa humana, fim último de todo conhecimento, independentemente de etnia, religião, cor, sexo e fase de vida18.




    Vê-se, portanto, que apesar de os pensamentos Hipocráticos terem prestado diversas contribuições à medicina e influenciarem boa parte da ética médica, sofreram adaptações ao longo dos séculos, passando a conferir ao paciente maior liberdade de escolha nos procedimentos aos quais pode ser submetido. Portanto, naturalmente, novas normas começaram a ditar a ética médica.




    De alguma forma, algumas ainda se inspiram nos pensamentos hipocráticos e inovam recorrentemente ao trazerem novos princípios e as formas como devem ser aplicados nos diversos sistemas jurídicos.




    Por isso, a análise das principais diretrizes éticas internacionais e nacionais é necessária para entendermos, de uma forma mais ampla, o momento ético atual da medicina e, mais especificamente o cenário ético aplicável na pesquisa envolvendo seres humanos. Somente assim será possível melhor entendimento do papel do médico pesquisador frente aos direitos garantidos das pessoas que participam das suas pesquisas.




    2.1.2 DIRETRIZES ÉTICAS INTERNACIONAIS DA PESQUISA BIOMÉDICA EM SERES HUMANOS




    Se por um lado, desde o Juramento Hipocrático, diversos códigos e estudiosos orientaram a atividade do homem na área da saúde, por outro, somente há pouco mais de 60 anos, o ser humano elaborou o primeiro documento específico sobre a ética na pesquisa envolvendo seres humanos.




    Foram necessários acontecimentos trágicos durante a Segunda Guerra Mundial (1939-1945) para percebermos quão tênue pode ser a linha que separa a conduta ética da antiética (e criminosa) no campo médico.




    Somente após a Segunda Guerra Mundial a comunidade internacional passou a ter conhecimento de experiências as quais os médicos nazistas sujeitavam seus prisioneiros nos campos de concentração. Neles realizavam todos os tipos de testes, sem consentimento dos próprios prisioneiros, para comprovarem as teorias de supremacia racial, dentre outras.




    Ao contrário do que indicava o juramento hipocrático, os nazistas não realizavam os experimentos em benefício dos prisioneiros nos campos de concentração para comprovar suas teorias.




    Após as descobertas das citadas experimentações, os países aliados instalaram o Tribunal de Nuremberg para investigar e condenar as condutas dos médicos alemães. Os resultados obtidos durante o julgamento resultaram no Código de Nuremberg (1946-1947), primeiro documento internacional norteador da ética em pesquisa em seres humanos.




    Após o Código de Nuremberg, outras diretrizes foram adotadas no âmbito internacional, de modo que, aos poucos, passaram a moldar o entendimento atual acerca de tão importante área do conhecimento humano. A seguir, elencaremos os principais documentos internacionais que norteiam a ética da pesquisa envolvendo seres humanos e como, até os dias atuais, estas diretrizes são aplicadas.




    2.1.2.1 CÓDIGO DE NUREMBERG DE 1947




    O Código de Nuremberg de 1947 pode ser considerado o primeiro documento internacional a regulamentar o campo da pesquisa biomédica em seres humanos. Foi promulgado em decorrência do julgamento de médicos nazistas que haviam realizado, durante a Segunda Guerra Mundial, experiências científicas em prisioneiros19.




    Em decorrência do julgamento, descobriu-se que os médicos nazistas haviam abandonado o comprometimento ético tradicional do médico em relação ao bem-estar do paciente individual20, ao realizarem experimentos com a manipulação de irmãos gêmeos, congelamento de pessoas vivas para avaliação de reação do corpo humano à hipotermia e experimentos com gás mostarda, por exemplo.




    Não se poderia permitir que estes experimentos continuassem. Por outro lado, havia dificuldade na aplicação tradicional da metodologia ética hipocrática para o julgamento dos médicos nazistas.




    Neste sentido, o entendimento de Robert M. Veatch:




    Em vez de retornar a um modelo hipocrático, porta-vozes da sociedade ocidental reconheceram que a pesquisa era necessária para o benefício da humanidade, mas eles também observaram que alguma proteção era necessária para o indivíduo em particular. Essa proteção surgiu na solicitação do consentimento dos indivíduos, de modo que eles pudessem buscar seus próprios interesses. O Código de Nuremberg resultante (Nuremberg Code, 1946) foi o primeiro documento ético médico a ser elaborado depois do de Hipócrates, de 2500 anos antes, que mencionou o conceito de consentimento informado, ou seja, a noção de que o paciente ou o indivíduo tem o direito de ser informado sobre os fatos relevantes daquilo que está sendo proposto e aprovar ou reprovar procedimentos antes que o médico prossiga21.




    Devido ao substrato sobre o qual se construiu este Código de Nuremberg e diante da necessidade apresentada acerca da normatização das questões éticas nas pesquisas envolvendo seres humanos, extrai-se a estruturação dos quatro princípios bioéticos básicos em seus dez artigos. Dentre outros pontos, destaca-se no texto legal normas que determinam a obtenção do consentimento informado e da ilegalidade da coerção da experimentação humana.




    O Código de Nuremberg procura considerar os valores éticos que devem guiar qualquer tipo de experimento científico aplicado em seres humanos. Por mais que a ampla divulgação e conceptualização desses princípios tenham ocorrido somente a partir do Relatório de Belmont (1978), pode-se considerá-lo o primeiro instrumento jurídico internacional a prevê-los.




    O princípio da autonomia é o primeiro dos princípios básicos da bioética a ser mencionado em seu texto normativo. Advém da necessidade do consentimento voluntário do paciente, no caso das pesquisas em seres humanos, conforme previsão do texto codificado:




    1. O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as pessoas que serão submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervenção de elementos de força, fraude, mentira, coação, astúcia ou outra forma de restrição posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisão. Esse último aspecto exige que sejam explicados às pessoas a natureza, a duração e o propósito do experimento; os métodos segundo os quais será conduzido; as inconveniências e os riscos esperados; os efeitos sobre a saúde ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido à sua participação 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. São deveres e responsabilidades pessoais que não podem ser delegados a outrem impunemente.




    Percebe-se que um dos aspectos mais salientes do Código é a materialização da ideia de afirmação do respeito à autonomia da pessoa humana, “tornando-se obrigatório o seu consentimento para participar como sujeito de pesquisa. O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial”22, consagrando-se a liberdade do participante da experiência, que deverá consentir de forma voluntária para sua participação no experimento. Resulta-se, assim, no princípio da autonomia.




    Por este princípio, o pesquisador deve oferecer ao sujeito do experimento científico informações completas, a fim de fazê-lo compreender acerca do experimento que será realizado e, a partir das informações concedidas, permitir que ele tenha condição de tomar a decisão de continuar ou não naquele experimento científico.




    O profissional pesquisador somente poderá prosseguir com o procedimento caso o voluntário esteja apto e ciente dos riscos envolvidos. Estando ciente, este poderá, de forma livre, voluntária e autônoma participar daquele estudo. Tal autonomia de se voluntariar em determinado estudo científico deve inclusive ser mantida durante os procedimentos, podendo o voluntário se retirar do estudo a qualquer momento, conforme previsão do artigo 9 do Código23.




    Este primeiro princípio requer que o profissional da saúde respeite a vontade de seu paciente, nos termos dos artigos 24 e 31 do Código de Ética Médica24. Autonomia, nos dizeres de Maria Helena Diniz, “seria a capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem qualquer coação ou influência externa”25, donde surgem a exigência do consentimento livre e informado.




    Portanto, o respeito à liberdade do paciente é fundamentado na dignidade da pessoa humana. Significa haver consciência de que cada ser humano deve fazer escolhas autônomas e agir segundo seus valores e convicções. Na prática médica, é a partir deste princípio que se baseiam a confiança terapêutica entre o profissional da saúde e o paciente e o consentimento para a realização do ato médico.




    Por sua vez, o artigo 2º do Código de Nuremberg exige que o experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade e que tais resultados não possam ser buscados por outros métodos de estudo. Também não deve ser realizado casuística e desnecessariamente26. Assim, decorre o entendimento de que os riscos do procedimento não poderão ultrapassar os eventuais benefícios aos voluntários e à sociedade como um todo.




    O mencionado artigo 2º institui, portanto, o princípio da beneficência, já consagrado também no Juramento de Hipócrates27. Quando utilizado na área das ciências biomédicas, o princípio da beneficência – que significa ‘fazer o bem’ – invoca o que é melhor para o paciente em dada situação; não somente do ponto de vista técnico-assistencial, mas também do ponto de vista ético (ou moral). Quer dizer, o profissional deve utilizar todos os seus conhecimentos visando o bem do paciente, minimizar os riscos e maximizar os benefícios28.




    Segundo William Klaas Frankena,




    o princípio da beneficência não nos diz como distribuir o bem e o mal. Só nos manda promover o primeiro e evitar o segundo. Quando se manifestam exigências conflitantes, o mais que ele pode fazer é aconselhar-nos a conseguir a maior porção possível do bem em relação ao mal [...] 29.




    O Conselho Regional de Medicina de São Paulo (CREMESP) define o princípio: “refere-se à obrigação ética de maximizar o benefício e minimizar o prejuízo. O profissional deve ter a maior convicção e informação técnica possíveis que assegurem ser o ato médico benefício ao paciente (ação que faz o bem)”.




    Portanto, o princípio busca que a experiência em seres humanos possa servir ao bem do paciente e da sociedade como um todo. Deve o experimento produzir resultados vantajosos. Se não houver um motivo científico justificável para o experimento, deverá ser evitado, principalmente se existir outro meio que permita o pesquisador atingir determinado resultado.




    Verifica-se, também, que além de buscar o benefício dos participantes de pesquisas, o médico não pode ter a intenção de infligir sofrimento naquele que serve como voluntário nos experimentos, tanto de acordo com a leitura do artigo 2º quanto da interpretação dos artigos 4º a 7º e 10º, abaixo transcritos:




    4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos desnecessários, quer físicos, quer materiais.




    5. Não deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razões para acreditar que pode ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o próprio médico pesquisador se submeter ao experimento.




    6. O grau de risco aceitável deve ser limitado pela importância do problema que o pesquisador se propõe a resolver.




    7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota




    10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos experimentais em qualquer estágio, se ele tiver motivos razoáveis para acreditar, no exercício da boa-fé, habilidade superior e cuidadoso julgamento, que a continuação do experimento provavelmente resulte em dano, invalidez ou morte para o participante.




    Trata-se, portanto, do terceiro princípio introduzido pelo Código de Nuremberg à ética para a condução de pesquisas científicas em seres humanos: o princípio da não maleficência, que se desdobra do princípio da beneficência.
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