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As investigacoes cientificas e a
experimentac¢do humana: aspectos bioéticos

Scientific research and human experimentation: bioethical aspects
Investigacion cientifica y experimentacion humana: aspectos bioéticos

Newton Aquiles von Zuben*

RESUMO: A pesquisa cientifica é uma atividade incoativa, nio reconhece uma norma precisa a ptiori; no entanto, esforca-se por nao cair na
cilada oposta da arbitrariedade. No desenvolvimento préprio cria suas normas. As pesquisas visam, a0 mesmo tempo, a construgiao de um saber, a
apuragdo constante de uma metodologia e a instaura¢io de uma norma. Uma anélise epistemoldgica tenta compreender nio meramente a ciéncia
constituida e seus métodos, mas, sobretudo a génese dos procedimentos, suas condi¢des de possibilidade, as intui¢des, seus métodos e critérios de
autocritica. Quanto as investigacbes que tomam por objeto o ser humano, qual deve ser a posi¢do a ser tomada? Sob que condigdes ¢ plausivel
defender-se a direito e a liberdade de investigacao respeitando-se a dignidade da pessoa humana? A Bioética tem entre outros objetivos o de ana-
lisar e avaliar as investigacbes com seres humanos nas dreas biomédicas. Esta em foco a "experimentagdo humana", a pesquisa envolvendo seres
humanos, seja com objetivo de adquirir novos conhecimentos, seja com objetivo terapéutico. O presente trabalho visa analisar, de modo sucin-
to, essa questdo no cenario de documentos oficiais na area de Bioética como: O Cidigo de Nuremberg, A Declaragio de Helsinki-Edimburg (2000) da
Associacio Média Mundial (AMM); A Declaragio Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do Homem da Unesco (1997); o Relatirio Belmont.
PALAVRAS-CHAVE: Pesquisa biotecnolégica. Experimentagio humana. Bioética.

ABSTRACT: Scicntific rescarch is an inchoative activity, not recognizing an a prioti necessary norm; however, it makes efforts not to fall in the
opposing ambush which is arbitrariness. In its own development it creates its norms. Research aims at the same time both at the construction of
knowledge and the constant verification of a methodology and the instauration of a norm. An epistemological analysis tries to only to understand
established science and its methods, but mainly the genesis of the procedures, their conditions of possibility, intuitions, its methods and criteria for
an self-critique. Regarding researches that have human beings as subjects, which position must be taken? Under what conditions is it reasonable to
defend the right and the freedom of research respecting human dignity? Bioethics has among other objectives to analyze and evaluate research with
human beings in the biomedical areas. Its focus is "human experimentation”, research involving human beings, both to acquire new knowledge or
with therapeutic ends. The present work aims to briefly analyze this question in official bioethical documents: The Nuremberg Code, the
Declaration of Helsinki-Edimburg (2000) of the World Medical Association (WMA); the Universal Declaration on the Human Genome and the
Rights of Man by UNESCO (1997); and the Belmont Report.
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RESUMEN: 1.. investigacion cientifica es una actividad incoativa, no reconociendo una norma necesaria a prioti; sin embargo, hace esfuerzos de no
ceder oposicién que es caracter arbitrario. En su propio desarrollo, ella crea sus normas. La investigacion tiene como objetivo al mismo tiempo la
construccién del conocimiento y la verificaciéon constante de una metodologia y la instauracién de una norma. Un analisis epistemolégico intenta
no solamente comprender la ciencia establecida y sus métodos, pero principalmente la génesis de los procedimientos, sus condiciones de posibili-
dad, intuiciones, sus métodos y los criterios para una autoctitica. ¢Mirando investigaciones que tienen seres humanos como sujetos, que posicién
se debe tomar? ¢Bajo qué condiciones es razonable defender el derecho y la libertad de investigacion respetando la dignidad humana? La bioética
tiene entre otros objetivos analizar y evaluar la investigacion con seres humanos en las areas biomédicas. Su foco es la "experimentacién humana",
investigaciones con seres humanos, tanto para adquirir nuevo conocimiento o con metas terapéuticas. Este trabajo intenta analizar brevemente esta
cuestion en documentos bioéticos oficiales: El Codigo de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki-Edimburgo (2000) de la Asociacién Médica
Mundial (AMM); la Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos del Hombre de la UNESCO (1997); y el Informe de Belmont.
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INTRODUCAO

A principal descoberta deste século de pesquisa e de
ciéncia ¢, provavelmente, a profundidade de nossa ignoran-
cia da natureza. Essa idéia de Francois Jacob, Prémio Nobel
de Fisiologia e Medicina, ano de 1965, conclui sua interes-
sante e agradavelmente provocadora obra O rato, a mosca
¢ 0 homem®. O contexto no qual se inserem as reflexdes
de Jacob é o das ciéncias biolégicas e a genética.
Emblematicamente coloca no titulo da obra, o homem em
ultimo lugar.

Nessa obra o eminente cientista trata da pesquisa, de
sua importancia, de seus limites e desafios, rupturas e
desconforto, do carater essencial da imprevisibilidade nas
investigacoes cientificas dignas desse nome, dos diversos
patamares da investigacdo; da distingdo e correlagio entre
pesquisa basica e pesquisa aplicada, de como nessa sabe-
mos 0 que procuramos enquanto que naquela ignoramos
completamente.

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

As ciéncias, as tecnociéncias em suma, o saber e a prati-
ca cientificos realmente nos fazem pensar. Apresentam-se,
insistentemente, com questdes como: que dilemas estio
presentes nas investigacoes cientificas, hoje? Que relagoes
as mais adequadas instituir entre ciéncia e a sociedade?
Como entender e avaliar, no horizonte humano, a crescente
dependéncia da civilizagdo ao dominio das tecnociéncias?

A racionalidade cientifica estd no epicentro de um
intenso debate e de processos de critica severa. Inumeras
obras sio dedicadas aos "valores e limites da ciéncia".

A confianca sem limites, movida por um otimismo sem
freios nos podetes e nas potencialidades das ciéncias cede
o lugar, com impressionante rapidez, para uma crescente
tragilizacdo da crenca nesses poderes, cristalizada numa ati-
tude de recusa, de medo, justificado ou nio, mas real, das
ciéncias. Toma corpo, em todas as partes do mundo, a pre-
ocupacdo com a dimensdo ética das pesquisas cientificas
que estabelecem, para atingir seu obijetivo, estratégias
experimentais envolvendo seres humanos. Pretende-se
resolutamente assegurar o direito de se realizar pesquisas;
tal pretensio, no entanto, deve se articular com tenacidade
a salvaguarda do respeito da pessoa humana contra as for-
mas invasivas da curiosidade cientifica na expressao de
Anne Fagot®.

Dai o avang¢o consideravel que conhecemos hoje no
campo da Bioética cuja emergéncia se deu justamente em
um cenario de mal-estar causado por investigacSes cien-
tificas na area das ciéncias biomédicas e de suas apli-
cagdes clinicas e terapéuticas. Acentuou-se, a época do
surgimento desse fenémeno cultural na década de 1970,
a discussdo sobre os limites e potencialidades das inves-
tigagGes cientificas envolvendo seres humanos.

Indiscutivelmente o "homo sapiens" fazia jus, mais uma
vez, do presente recebido de Prometeu, inaugurando
uma era de inovagdes inauditas e, entretanto revelando
peculiar caracteristica, a ambivaléncia.

A ttibo "homo sapiens sapiens" conhecetia desde o ult-
mo século a nova versdo do antigo e sinistro destino ao
transcender outros ¢ mais misteriosos limites: convi-ver
tanto com as inovagdes na engenharia genética e com a
farmacologia que lhe renderiam eventualmente benefi-
cios e riscos, quanto o assombroso evento de Hiroshima,
Nagazaki, e Tchernobil. Desenvolvo essas consideracoes
no meu trabalho publicado recentemente®).

Assim, duas importantes frentes deveriam ser
preservadas: o reconhecimento do direito de pesquisa
livre e responsavel e, no mesmo patamar de valoragio, o
respeito da pessoa humana e seus direitos, ambos volta-
dos para a institui¢io de uma sociedade justa. O ponto
axial dessa relacio dialética tem sido o conceito da
"responsabilidade da ciéncia"®.

Nesse cenario particularmente crisogénico, surgiu
novo campo problematico, nio sé no plano cientifico,
mas no campo moral e axiolégico. E a Bioética, como
um espaco paradigmatico multidisciplinar, enfrenta-se
com diversas questdes relacionadas com as pesquisas
tecnocientificas tais como: a procriatica e a tanatologia; a
nova genética e as conseqiiéncias para o ser humano; a
terapia génica; as manipulagdes do comportamento; a
alocacdo de recursos diante do crescente fosso entre
paises desenvolvidos e os excluidos da humanidade.

Tudo isso girando em torno das investigacoes cienti-
ficas. As reflexdes bioéticas tém como intencdo a busca
de articulacGes entre o saber cientifico e os valores
humanos.

AS INVESTIGACOES CIENTIFICAS

Para ilustrar esse estado de coisas, retomo a obset-
vagao sibilina de Henri Atlan® eminente bidlogo francés,
inscrita em sua obra " Entre o cristal e a fumaca". A com-
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paracio ndo deixa de ser extremamente sagaz e ilustrati-
va. Afirma ele:

“Que a pesquisa cientifica e 0 método experimental
nio impecam que se ougam outras maneiras de pensar,
provenientes da filosofia e das mais antigas tradicGes.

Mesmo com o tisco de serem chamados de misticos,
enquanto que, para outros, ao contrario, mais em busca de
profecia que de teoria, tratat-se-ia, principalmente, de nao
ficarem prisioneiros de uma golilha obsoleta e mortifera,
fadada a se romper neste fim de século, que é a0 mesmo
tempo fim de milénio e de civilizagio! E verdade que, nio
nos querendo encerrados, as vezes beiramos os dois abis-
mos da facilidade e do repouso que sdo a ciéncia univer-
sitaria, douta, conformista e institucionalizada, e os
delirios-delicias da contracultura, da anticiéncia e da arte
profética. Dai, talvez, a importincia desses contatos -
desses distanciamentos entre parentes que assim se recon-
hecem como semelhantes. Esses debates, cujo desafio
consiste em ndo cair em nenhum desses abismos - cristal
e fumaga -, s6 hiao de parecer supérfluos aqueles que
tiverem definitivamente escolhidos uma das bordas”®).

Na realidade, nota esse cientista, as organizagoes
vivas sao fluidas e moéveis; qualquer organizagao celular
¢ dinamica e de estrutura labil como a chama de uma
vela produzindo o ténue fio de fumaca. Assim, tornam-
se dificeis de se fixar. Ao contririo da ordenacio do
cristal.

E nesse cenario, penso eu, é possivel tentar analisar
a partir da perspectiva bioética, a situagdo colocada pelas
inovac¢Oes inauditas das tecnociéncias da area biomédica.

Nesse horizonte situam-se, na verdade, no "interva-
lo" entre o cristal e a fumaca, as investigacoes "bio-cen-
tradas" e as reflexGes "bio-intencionadas".

As primeiras se ocupardo necessariamente em
manipular e experimentar a vida em todas as suas
dimensdes; as segundas, em buscar o sentido da vida
e do viver a fim de resguardar seu valor assim como o
respeito pela pessoa humana, sujeito das experimen-
tacGes e dos cuidados terapéuticos e clinicos.

Nesse quadro geral, imp&e-se, no meu entender com
preméncia crescente, observar as preocupagdes com o
"fazer-ciéncia" articulado com o pensar sobre esse fazer
ciéncia, vale dizer, com os limites e condi¢coes de reflexao
critica sobre as ciéncias em geral e sobre as tecnocién-
cias de modo especial. No s6 os efeitos, ou os produ-
tos da atividade cientifica e tecnoldgica, mas o processo
da construcido, a dindmica dos procedimentos e a
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propria génese da atividade cientifica estdo no centro das
ateng¢des das reflexdes epistemologicas da atualidade.

Tais preocupacbes com o "fazer-ciéncia" sio multi-
plas e diferem segundo a perspectiva a partir da qual
pensamos esse "fazer-ciéncia". Af intervém igualmente o
interesse que preside o enfoque escolhido: seja o da pro-
ducio da ciéncia, seja a divulgacio de sua dinamica assim
como dos seus produtos (os constructos das tecnocién-
cias), ou seja, o consumo dessas inovagoes. Nesse
cenario ¢ igualmente relevante, o impacto das aplicacGes
dessas investigacdes na vida social. Por essa razdo, no
proprio meio cientifico, a bioética, alicergada por estimu-
los criticos da filosofia e das ciéncias humanas, da teolo-
gia e do direito, emerge na década de 1970 e se institu-
cionaliza como uma pratica de linguagem, de cunho
secular como um "/ens" multidisciplinar de debates
democriticos com a inten¢io de analisar, discutir e
oferecer pareceres sobre questoes cruciais no campo das
ciéncias biomédicas tanto no plano da pesquisas como
no plano pratico ou terapéutico.

O estudo visando redimensionar o binémio Ciéncia-
Sociedade tem como tarefa a institui¢ao de novas politi-
cas publicas visando, entre outros pontos, aprofundat,
no ambito de debates democraticos, a regulamentagao
social das inovacdes tecnocientificas. E o que se ensaia
com o projeto de avaliacdo tecnoldgica (technological asses-
ment dos anglo-saxdos) que se pauta, no caso de experimen-
tacdo humana, na estrita correlacdo entre a avaliacio de
riscos e no respeito a autonomia da pessoa e de seu
necessario consentimento livre.

Dai surgem novas questoes sobre a auto-regulamen-
tacdo ou a hetero-regulamentacdo das atividades de
investigagdo nas biociéncias.

De inicio, nota-se uma crise de consciéncia por parte
dos préprios cientistas e pensadores no que diz respeito
ao fundamento epistemolégico de suas atividades;
em seguida, um profundo senso critico com relacdo
a questdio da pretendida, e por muitos sustentada,
hierarquizagdo dos dominios do saber e das disciplinas
que sdo suas respectivas expressoes e, finalmente, um
questionamento rigoroso dos métodos empregados a
luz de novos meios de que dispdem as ciéncias gragas ao
mais recente desenvolvimento da técnica e da importan-
cia crescente que adquire a tecnologia para a aplicagiao
dos principios cientificos. Donde o cariter supostamente
dominante das denominadas ciéncias exatas, com o peti-
go que tal pretendida hegemonia representa para a liber-
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dade da ciéncia, liberdade que nio pode se desvincular
dos "direitos de pensamento”, ou "diteitos de pensar",
expressao eminente da consciéncia humana.

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

Nesse horizonte adquire relevancia especial a
problematiza¢io das investigacdes dos fenomenos
sociais, mas, sobretudo as questdes levantadas pelas
pesquisas no campo das ciéncias biomédicas.

Quanto as primeiras a questio que se apresenta ¢:
qual a estrutura de significa¢do prépria ao conheci-
mento cientifico quando estd em jogo uma realidade
na qual o homem esta presente como sujeito da acdo?
Ao se admitir a entrada em cena da "acao humana", de
pronto surge o complexo universo das motivagoes,
dos valores, dos interesses e desejos, em suma, 0 vasto
e ambiguo mundo do sentido (Sinnwelt) e da condicdo
humana (Lebenswelt).

Na esteira disso impde-se a indagacdo: que abor-
dagem a ser escolhida quando o que estd no foco da
investigacdo é uma realidade humana, (em que pese a
extrema ambigiiidade de tal expressdo) realidade
estética, psiquica, social, politica, econémica e, sobre-
tudo, ética. E mais, quando estamos no ambito de uma
investigacdo para a qual ndo é permitido evadir-se da
linguagem do sentido, o universo da dimensdo sim-
bolica, pedra angular no empreendimento inaugural do
ser humano ao transcender a animalidade em busca da
racionalidade.

Permito-me supor que na realidade histérica de
seu "fazer-se", os processos cientificos ou as priticas
cientificas estdo animados por uma intencionalidade
constituinte que, passo a passo, confirma-se a si
mesma na propria dinamica dos procedimentos que
traz a luz, a0 mesmo tempo em que institui suas
potencialidades e virtualidades.

No entanto, embora o cenario desenhado pelas
investigacbes na area das ciéncias sociais represente
valiosa contribuicdo para a bioética, atualmente a
atencio ¢ dedicada mais especificamente com as inves-
tigacdes que sdo feitas com seres humanos nas areas
biomédicas. H4 mais de meio século praticas de

pesquisas nessas areas tem provocado inquietagdo e
cuidado especiais. E o que pretendo analisar a seguir
limitando-me a breves consideracdes tendo como
cenario os documentos acima citados.

A EXPERIMENTACAO HUMANA E A PROTECAO DO
HUMANO NAS DECLARACOES

A estratégia e 0 que sustenta, por assim dizer, as
investigagbes cientificas com seres humanos ¢é a experi-
mentacdo. Isso representa uma radical modificagio da
medicina como arte de curar, sua caracteristica primor-
dial e prioritaria. Ha algumas décadas vem se impondo a
convicgao de que a arte do cuidado e a busca da cura de
doencas que acometem a humanidade estdo numa
relagdo crescente de interdependéncia com a aquisi¢io e
aprofundamento de novos conhecimentos cientificos
adquiridos por meio de estratégias experimentais.

O campo de atividade passa a ser o cuidado, a terapia
e a investigagdo cientifica.

Sdo conhecidas atualmente diversas modalidades de
pesquisas experimentais com seres humanos. Em sentido
lato experimentar significa submeter ao teste da expetién-
cia. Em toda investigagio o objetivo é adquirir novos
conhecimentos, empregando para tanto a estratégia da
experimentac¢io. E experimentagdo humana ¢é aquela que
utiliza estratégias que envolvem testes com seres
humanos. Muitos autores distinguem a experimenta¢ao
com objetivos cognitivos, vale dizer, que supostamente
contribui para a aquisicdo de novos conhecimentos; e
aquela com fins terapéuticos, aquela que submete o ser
humano a um teste de tratamento, de diagnéstico de pre-
vencio e que visam beneficiar o paciente.

Tais processos investigativos, nao tanto pelos aspec-
tos técnicos, mas pelas inquietagdes morais que as
envolvem, tem sido objeto de intensos debates. Alids,
estdo mesmo na génese do projeto bioético.

A experimentacio humana pde a luz questdes
cruciais que estiveram na agenda de debates em indimeras
Comissoes de bioética, nacionais e internacionais,
Comités de Etica e Congressos cientificos. Dentre as
questdes pode-se notar em particular a incerteza relati-
va a0s tiscos provaveis e, sobretudo a delicada questio
do "consentimento livre e informado" cujo conceito
ainda permanece ambiguo e de contornos semanticos
flacidos. Para a prote¢do da pessoa humana contra as
formas invasivas da curiosidade cientifica, confiou-se

15



ARTIGO ORIGINAL/ ORIGINAL REPORT/ ARTICULO

durante longo tempo na consciéncia moral dos
pesquisadores e nas tradicOes da ética profissional
(p- 97)@.

E importante observar a grande diversidade de
instancias, governamentais, intergovernamentais, nao-
governamentais e de textos nacionais e internacionais
que foram dedicados a essa questdo, depois da 22 Guerra
Mundial, relativos a ética médica e a bioética.

Tais textos, todos seguindo o modelo primordial da
filosofia dos Direitos Humanos presente na Declaragio
Universal dos Direitos Humanos, embora nio tenham
forca de lei, inspiram os cédigos de deontologia e diver-
sas legislacGes nacionais.

Deve-se estar atento, no entanto, da possivel distan-
cia entre os principios e as praticas. A esse respeito afir-
ma Anne Fagot:

A declaracio internacional proclama uma doutrina
esclarecida, fiel a tradicdo filoséfica provinda do
Tluminismo a qual as democracias modernas apreciam
referir-se. Elas permanecem, no entanto, em grande
parte, desejos piedosos ou alibis encobrindo praticas niti-
damente em retrocesso em relagio ao que proclamam
(p. 102)@.

De fato, ¢ razoavel supor-se que sobre a questio da
experimentacdo humana paira, em algumas circunstan-
cias, o complexo jogo da aceitacio por principio e
rejeicdo de fato, ponto culminante da clivagem entre a
audacia destemida e a moderacdo prudente.

A - 0 Codigo de Nuremberg

Na verdade, o texto fundador e referéncia constante
das Declaracées nacionais e internacionais de ética
médica é o Cédigo de Nuremberg de 1946-1947.

O estupor mundial provocado pelas barbaras expe-
riéncias realizadas por médicos nazistas induziu a esse
Cédigo que em seus dez pontos define clara e objetiva-
mente as condi¢Ges de experimentacdo com seres
humanos.

O consentimento voluntario do sujeito humano é
absolutamente essencial, lé-se ja no seu primeiro artigo.
Ele supbe que a pessoa entenda a natureza da experimen-
tacdo, seus objetivos e os riscos eventuais e que tenha a
capacidade de decidir livremente sobre sua participagao.
(Artigo 9) Desde entdo, tornou-se ponto axial de
primeira relevancia a questdo do consentimento esclare-
cido, componente obrigatério explicita ou implicita-
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mente, de todas as declara¢Ges, convencGes, pareceres e
documentos posteriores da bioética. A profissao mé-
dica foi a primeira a incluir explicitamente esses princi-
pios nos fundamentos de sua deontologia sob a forma
de declaragoes da AMM Associagdo Médica Mundial
(p- 99)@. Tal consentimento representava a manifestacio
clara em favor do respeito e da dignidade da pessoa
humana. Percebe-se que o Cédigo deixa transparecer um
entendimento moderno da medicina, considerada uma
ciéncia experimental com estreita ligacdo com a biologia
para a qual a pessoa humana nio é o centro das preo-
cupagdes. B justamente para a pessoa humana que se
dirige o foco de atengdo do Codigo ao limitar ou regular
as pesquisas, pelas quais devem ser responsaveis cientistas
qualificados, a pessoas adultas, informadas, responsaveis
e voluntarias.

O Cédigo indica uma perspectiva de experimentacio
ndo necessariamente terapéutica ou com seres humanos
doentes que pudessem eventualmente se beneficiar com
os resultados. Sao pesquisas com individuos humanos
visando o bem estar de todos. Nesse Codigo ja estio pre-
sentes alguns principios que norteardo as pesquisas.

Em primeiro lugar, o consentimento esclarecido,
como ja dito, manifestacdo principal do principio da
autonomia de um paciente ou de um sujeito de pesquisa,
revelando a liberdade inalienavel do sujeito durante todo
o seu transcurso; tal principio exige que sejam apresen-
tadas ao sujeito as informag¢bes mais completas possiveis
(item 1 do Cédigo).

Em seguida, o principio da cientificidade, segundo o
qual a responsabilidade pela condugao da experimentagao
deve ser atribuida a um especialista qualificado.

As experiéncias ndo devem ser praticadas sendo por
pessoas cientificamente qualificadas. Sao exigidas, durante
todo o transcorrer da experiéncia, a maior aptiddo e
extrema atenc¢ao de todos os que a dirigem e dela partici-
pam (item 8). A esse item acrescentem-se os (itens 2 e 3).

A seguir, o principio da beneficéncia segundo o qual
a pesquisa deve visar o bem do paciente e do sujeito da
pesquisa e de todos os membros da sociedade.

A experiéncia deve apresentar resultados praticos
para o bem da sociedade, impossiveis de serem obtidos
por outro meio de pesquisa; ela ndo deve ser praticada
ao acaso e sem necessidade(item 2). Finalmente, a
reversibilidade para evitar danos: A experiéncia ndo deve
ser ensaiada quando houver, a priori, uma razdo de se crer
que provocara a morte ou a invalidez do sujeito.
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Como reza o (item 5) combinado com (item 10) onde
se 1é: O cientista responsavel pela experiéncia deve estar
pronto a interromper a qualquer momento, se houver
alguma razdo de crer que sua continuacio puder acarretar
danos, invalidez ou a morte para o sujeito.

B - A Declaracdo de Helsinque

Em 1964 a Associacio Médica Mundial, em sua
XVIII Assembléia geral realizada em Helsinque aprovou
a desde entdo denominada Declarac¢ao de Helsinque que
foi reeditada com acréscimos por ocasido da Assembléia
de Tékio em 1975. O texto que, de certo modo, congre-
ga o Codigo de Nuremberg e Helsinque I (1964) recebeu
o nome de Helsinque II que por sua vez sofreu emendas
em Veneza em 1983, Hong Kong em 1989 e 1996 na
Africa do Sul. A dltima edi¢io data de 2000, aprovada na
52%. Assembléia geral da AMM (Associagio Médica
Mundial) em Edimburgo®©.7.

Essa Declaragao de Helsinque-Tokio congrega basi-
camente recomendagdes aos médicos pesquisadores
envolvidos no projeto de pesquisa das tecnociéncias bio-
médicas. Permanece presente o espirito de Nuremberg,
Ja na sua introducéo fica evidente a preocupagio com a
cientificidade da investiga¢io aliada 2 "missdo do médi-
co" que ¢ a de velar pela satide do homem.

O objeto de pesquisa biomédica sobre sujeitos
humanos deve ser a melhoria dos métodos diagnodsticos,
terapéuticos e profilaticos e a compreensio da etiologia
e da patogénese. Na pratica médica corrente todo méto-
do diagnéstico, terapéutico ou profilitico comporta
riscos; e isso se aplica de modo especial a pesquisa bio-
médica. O progresso da medicina é baseado na pesquisa
que, em ultima analise, deve apoiar-se sobre a experimen-
tagdo envolvendo sujeitos humanos. (Declaracdo de
Helsinque II - introdugio)®.

Destacam-se, nessa Declaragio, alguns pontos: a) o
cuidado com a liberdade e o bem-estar do sujeito de
pesquisa: Antes de empreender uma experiéncia deve-se
avaliar compatativamente com cuidado os riscos e os
beneficios previsiveis para o sujeito ou para outros indi-
viduos. Item 5 de Helsinque I ao qual foi acrescentado
posteriormente: Os interesses dos individuos devem
sempre se sobrepor aos da ciéncia ou da sociedade. b) o
valor das investigacoes, inovagOes e progressos das tec-
nociéncias. Esse ponto ja estd na introducio que aponta
para o valor e a necessidade de pesquisas com seres

humanos. Propoe pela primeira vez a distingdo entre
pesquisa com intenc¢ao terapéutica ou clinica benefician-
do pacientes, também denominada pesquisa médica
associada a cuidados médicos, e a pesquisa biomédica
nio terapéutica implicando sujeitos humanos, ou
pesquisa biomédica nio clinica. Embora contestada
posteriormente tal distingdo ndo deixa de apresentar um
valor. Em pesquisa terapéutica o objetivo principal é a
melhora do estado do paciente. Que se experimente no
paciente um novo tratamento ou que se pretenda
adquirir por seu caso individual um conhecimento de
maior alcance, hia que se justificar a intervencido por
algum beneficio potencial para o sujeito (principio de
beneficéncia). No caso de uma experimenta¢do nao
terapéutica a finalidade é a aquisicdio de um novo
conhecimento ou a validacdo de uma hipétese.

A pesquisa nio visa um beneficio direto para o
sujeito. Ela ndo deve, no entanto, causar-lhe mal (princi-
pio da ndo-maleficéncia).

Outro ponto interessante refere-se a avaliacio da
correlacdo risco-beneficio, reflexo do principio de
beneficéncia (item 5, citado acima) combinado com item
11, 3: 0 médico deveri avaliar os beneficios, os riscos e
inconvenientes potenciais de um novo método em
relacdo aos melhores métodos diagndsticos e terapéu-
ticos em uso®).

Na Assembléia da AMM, em Tékio (1975), foi acres-
centado um item que tem norteado a avaliagdo dos pro-
tocolos de pesquisa, iniciativa que se tornou, desde entdo,
um dos critérios basicos da eticidade de um projeto de
pesquisa e esta incluido como cldusula necessaria em
todos os Codigos que regem os Comités de Ftica em
Pesquisa de todos os paises signatarios da Declaragio.

Tal item ¢é a avaliacdo coletiva por um comité inde-
pendente. Assim, qualquer protocolo de pesquisa envol-
vendo sujeitos humanos em seus diversos aspectos,
como a cientificidade, a ponderacio risco-beneficio,
exigéncias éticas como declaragio do consentimento
informado e esclarecido, serd submetido a um Comité.

Nos principios basicos da Declaragio pode-se ler:

O projeto e a execucdo de cada fase da experimen-
tacdo envolvendo o ser humano devem ser claramente
definidos em um protocolo experimental que deve ser
submetido para exame, comentirio e parecer a um
comité designado especialmente para esse fim, indepen-
dente do pesquisador e do patrocinador®).

A Associagdo Médica Mundial, reunida para a
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Assembléia geral de Lisboa, em 1981, aprova uma
Declaracio sobre os Direitos dos doentes.

Gilbert Hottois aponta um fato relevante na hist6ria
recente da medicina, Afirma ele:

Essa (Declaracdo) revela explicitamente que a pers-
pectiva da ética médica evoluiu em algumas décadas no
sentido de um abandono do "medicocentrismo" pater-
nalista que caracteriza a deontologia tradicional. Releva-
se o direito do enfermo de escolher livtemente um médi-
co livre; o direito de recusar um tratamento; o direito
a confidencialidade; o direito de morrer na dignidade
e de receber ou recusar um auxilio espiritual, moral
ou religioso®).

Ainda convém registrar, como fato significativo
apontando, na expressao de Hottois, uma abertura cres-
cente da ética médica a questdes de bioética e as questdes
de auto-regulamentacdo da profissio médica implicada
de modo cada vez mais complexo, variado e problemati-
co na sociedade®). Trata-se da Assembléia geral da AMM
em Madri realizada no ano de 1987. Nessa ocasido foram
aprovadas diversas resolucoes denominadas Resolugoes
de Madri: "Declaracio sobre fecundacio # vitro e trans-
feréncia de embrides"; "Declaracio sobre transplante de
6rgios humanos"; "Declara¢io sobre cutanasia";
"Declaragdo sobre a otientagdo genética e as manipu-
lagoes genéticas"®.

Ao lado da Declaragio de Helsinque-Edimburgo
(2000) da Associagdo Médica Mundial, os outros textos
significativos da bioética internacional sao a Declaragao
Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do
Homem da Comissio Internacional de bioética, da
UNESCOQO, de 1997 e a Convencido sobre os Direitos do
homem e a Biomedicina do Conselho da Europa tam-
bém de 1997.

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

A Declaracio Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos do Homem é um texto denso na concei-
tuacdo e claro nas recomendagbes. Em seus 25 artigos
reitera basicamente principios que vem se consolidando
como pilares no dominio da bioética. Ja em seu primeiro
artigo toma partido claro da dignidade do humano.

O genoma humano subentende a unidade funda-
mental de todos os membros da familia humana, assim
como o reconhecimento de sua dignidade intrinseca e de
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sua diversidade. Em um sentido simbdlico, ele é o
patrimonio da humanidade. (artigo 1). A dignidade se
declara mais expressamente no artigo 2. Nos artigos 5 a
10 concentram-se as otientacdes sobtre os direitos das
pessoas vinculados a questio do genoma.

Retoma recomendacées de outros textos bioéticos
no que concerne o cariter relevante, diria quase obri-
gatério, do consentimento esclarecido dos sujeitos da
pesquisa; a avaliacao coletiva prévia do protocolo e o
direito a prote¢io da confidencialidade de dados genéti-
cos da pessoa humana. Destacam-se a importancia e a
necessidade reconhecidas das investigacoes cientificas no
campo da genética e da biomedicina, o que constitui um
avango consideravel. Nos seus artigos 13 a 16 estdo arro-
ladas as condi¢coes das atividades cientificas:

As responsabilidades inerentes as atividades dos
pesquisadores, em especial o rigor, a prudéncia, a
honestidade intelectual e a integridade, na condugéo a de
suas pesquisas como na apresentacio e utilizacio de seus
resultados deveriam ser objeto de atencio particular no
ambito das pesquisas sobre o genoma humano, em vista
de suas implica¢des éticas e sociais. As pessoas, publicas
e privadas, que tomam decisGes em matéria de politicas
cientificas tém igualmente responsabilidades quanto a
isso(®).

Nota-se claramente, no meu entendimento, a decisao
que se institucionaliza de modo firme na bioética em
reconhecer para si o cariter de independéncia assim
como a nitidez e a for¢a de seu compromisso com 0s
direitos do homem, de sua dignidade e de sua liberdade.

A liberdade de investigar é defendida incessante-
mente sob a condi¢do de respeitar a pessoa humana.
Lé-se no artigo 25:

Nenhuma disposi¢do da presente Declara¢do pode
ser interpretada como podendo ser invocada de qualquer
modo por algum Estado, um grupo ou individuo com o
intuito de se dedicar a uma atividade ou realizar um
ato com objetivos contririos aos direitos do homem e
as liberdades fundamentais, inclusive aos principios
enunciados na presente Declaragio.

Em 1974 foi promulgado o National Research Act
(USA) e se tornou lei pela qual foi criada a Comissao
Nacional para a Protecio dos sujeitos humanos de
pesquisa biomédica e behaviorista.
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Essa comissao foi encarregada de elaborar um docu-
mento com os principios éticos fundamentais que
deviam sustentar as pesquisas biomédicas e dar as dire-
trizes para a solucio de problemas e dilemas éticos
provenientes de pesquisas envolvendo sujeitos humanos.

Em 1976 como resultado de trabalhos em uma
reunido de quatro dias intensivos no Instituto
Smithsonian foi apresentado o denominado Relatério
Belmont. Belmont era a designacio do Centro de
Conferéncias daquele Instituto. Os trabalhos da
Comissao estavam sob a presidéncia de Kenneth J.
Ryan e de Robert Cooke. Na bioética o nome oficial
passou a ser: Relatério Belmont: Principios éticos e dire-
trizes para pesquisas envolvendo sujeitos humanos.

Foi solicitado da Comissdo que esclarecesse determi-
nados conceitos. A Comissdo esclareceu: a) os limites
entre a pesquisa biomédica e a pratica médica.
Abandonou uma defini¢cdo anteriormente admitida entre
pesquisa terapéutica e pesquisa nio-terapéutica. b) o
papel da avaliacgio dos critérios de risco/beneficios.
Apresentou uma defini¢io clara do conceito de risco.
c) estabeleceu diretrizes para a escolha dos sujeitos; d)
definiu de modo claro a questio do consentimento
esclarecido informado e livre e como se distinguem o
consentimento e a obteng¢do do consentimento por parte
do sujeito.

No entanto, a principal contribui¢io dessa Comissao
foi, sem duavida, a de explicitar de modo claro e sucinto
os principios fundamentais de ética que serviriam de base
para as recomendacOes e orientagdes de conduta nas
pesquisas. Esses principios se tornaram, desde entdo, a
principal fonte de orientagio para as avaliagdes criticas da
pesquisa cientifica envolvendo sujeitos humanos.

Lemos no texto do Relatério:

"Esses principios nio podem sempre ser aplicados
de modo incontestavel para resolver problemas particu-
lares de ética. O objetivo visa fornecer uma estrutura
analitica tendo como finalidade orientar a resolucio de
problemas de ética resultantes de pesquisas que
envolvem sujeitos humanos".

O Relatoério aponta trés principios fundamentais: o
respeito a pessoa, a beneficéncia e a justica. Por principios
fundamentais entendem-se os juizos de ordem geral que
subsidiam a justificacdo de prescri¢oes de ordem moral e
as avaliacGes das acSes do homem. Para se referir ao
primeiro principio citado, autores como Beauchamp
e Childress®, usam o conceito de autonomia.

Engelhardt(10), emprega o que se pode entender
como uma das manifestacbes da autonomia ou a
manifestagdo do respeito da pessoa que é o conceito
de consentimento. Leo Pessini e Barchifontaine(D),
seguem o Informe Belmont e empregam o conceito
de respeito pela pessoa. Na realidade ndo ha divergéncias
entre as leituras diversas do Informe, uma vez que,
de fato, a expressio respeito pelas pessoas implica,
segundo o Informe, duas exigéncias bésicas: a primeira,
respeitar a livre escolha dos agentes morais, ou, em
outros termos, que as pessoas sejam tratadas como
agentes autobnomos; a segunda, proteger as pessoas com
a autonomia reduzida.

E uma pessoa é autonoma na medida em que se
mostra capacitada de deliberar sobre objetivos pessoais e
agir no sentido dessa deliberacdo. Assim, o respeito pela
pessoa implica reconhecé-la como agente autébnomo, e,
por conseguinte, dar crédito as suas opinides e suas
escolhas refletidas, o que implica, ao contrario, nao
exercer a forca para impedir suas a¢oes decorrentes dessa
deliberacdo refletida, salvo se essas agbes representam
qualquer dano a outra pessoa. Assim, numa pesquisa
cientifica o respeito se manifesta como a exigéncia de que
o sujeito possa dar o seu consentimento.

E para que esse seja aceito como valido, indispensa-
vel para se estabelecer a eticidade da pesquisa, ¢ necessario
que o sujeito tenha a capacidade legal para consentir,
que receba informacdes sobre os procedimentos de
pesquisa em todas as suas etapas, que compreenda essas
informacdes, e nao sofra qualquer coer¢ao para consentir.

A esse principio de respeito pela pessoa humana
segue, como que por conseqiéncia, o principio de
beneficéncia. Pela perspectiva ética a pessoa ¢ respeitada
se suas decisdes sdo aceitas e protegidas contra qualquer
dano e se ha o cuidado de lhe oferecer o maior bem estar.

Muitos autores sugerem, entdo, seguindo a maxima
de Hipocrates, a expressio negativa do principio
"ndo fazer o mal".

As tecnociéncias siao assinaladas com o indice da
ambivaléncia, o que significa resultados benéficos ou
resultados danosos a pessoa humana. Isso impde a con-
sideracdo da existéncia de riscos que envolvem as
pesquisas com seres humanos. Por essa razdo a exigéncia
de se apresentar, antes do infcio da pesquisa, as infor-
magdes as mais amplas e mais adequadas possiveis ao
sujeito da pesquisa para que esse possa em conhecimento
de causa consentir em participar da pesquisa.
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Agora surge a indagacio, tendo em vista a ambivalén-
cia dos resultados e das aplicagGes, que se 1¢ expressa no
Relat6rio Belmont: Quem deve colher as vantagens da
pesquisa e quem deve arcar com os riscos? Entra em cena,
de fato, o principio de justica.

E o Informe refere-se ao conceito de justica como
distribuicio eqtitativa. Segundo esse principio os benefi-
cios ou vantagens ¢ desvantagens ou inconvenientes
devem ser distribuidos eqiiitativamente.

Deve-se entender que essa Comissao Nacional foi
criada como um organismo essencialmente consultivo e
ndo com funcio legislativa. Levine observa apropriada-
mente: A Comissdo pdde atingir os objetivos que havia
proposto, isto é, a elaboracio de recomendagbes
racionais tendo em vista uma politica apresentando
declaracGes oficiais sobre os principios éticos fundamen-
tais que serviriam de base a essas recomendacoes(12).

Como suas recomenda¢oes nio tinham forca de lei,
alias, como todas as recomendag¢des, pareceres e delibe-
racdes da bioética, resta saber a posicio que tomaram
os organismos administrativos e legislativos de posse
dessas recomendagdes.

De qualquer modo, creio que se pode hoje, decorri-
dos trinta anos desse Informe, na maior parte dos
paises foram aprovadas legislacoes especificas sobre a
questio, Comités de Ftica em Pesquisa foram instituidos
garantindo que os esforcos de instituicdes publicas ou
privadas de pesquisa tivessem éxito na protecio dos
sujeitos humanos envolvidos nas pesquisas.

Quanto, a saber, observa Lebacqz,"|...]se a Comissao
encontrou o justo equilibrio na interpretagdo e na apli-
cagdo dos principios, a questdo pode ainda ser discutida".
E préprio de problemas dificeis de ética ndo oferecer
solucoes faceis(3).

Seguindo as recomendagdes do Comité Interna-
cional de bioética (CIB) aqui em nosso pais o Ministério
da Saide criou 0 CONEP (Comité Nacional de Etica em
Pesquisa) que em 1996 aprovou Resolugio para servir de
fundamento e orientacdo as avaliacbes do cariter ético
dos protocolos das investigacdes envolvendo sujeitos
humanos.

Essa iniciativa ja esta consolidada dado o numero de
Comités de Ftica que se institucionalizaram nos anos
recentes. F um avanco apreciavel e relevante.

No entanto, ainda permanece muito a ser feito, pois as
resisténcias sdo ainda fortissimas ndo so lastreadas em
certo desconhecimento do significado das exigéncias con-
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tidas nesses documentos e declaragbes de principios,
mas, infelizmente, movidas por certa desconfianca
em relacdo as preocupagdes éticas provocadas por muitas
pesquisas que contrasta como o dinamismo de sua
auddcia cientifica.

Na realidade ocupa lugar relevante na agenda
da bioética a questdo da regulamentacio ou da auto-regu-
lamentagdo no campo das pesquisas com seres humanos,
sobretudo no ambito das ciéncias biomédicas. Noés
estamos todos prontos em propor que se deva limitar
a liberdade de outros e lentos em admitir como bem
fundadas as restricbes impostas as nossas proprias
liberdades. (p. 106)®@.

Infelizmente constata-se, muitas vezes, que projetos
de pesquisa sido submetidos aos Comités, nio por
convicgdo sobre a relevincia em se assegurar a eticidade
necessaria para o bom desenvolvimento dessa experi-
mentacdo com seres humanos, mas simplesmente
para assegurar créditos indispensaveis a publicacio dos
resultados. Muitos pesquisadores dessas areas ha bem
pouco tempo se opunham a essa preocupacio com a
eticidade da pesquisa alegando defenderem a autonomia
de pensamento.

No ambito de sua deontologia tais pesquisadores
permaneciam antes na defensiva. Percebe-se mesmo uma
resisténcia de muitos pesquisadores dessa area em
explicar detalhes de seu projeto de investigagio que,
seguindo eles, deveriam permanecer incégnitos.

Nas palavras de Anne Fagot: Os profissionais
protestaram, sobretudo que as restrigbes impostas atra-
vancariam a liberdade de pesquisa, comprometeria sua
fecundidade, prejudicaria a objetividade do trabalho
cientifico (p. 115)@. Disso se pode concluir a relevancia a
o sentido da tarefa dos Comités de Ftica em esquisa com
seres humanos na atualidade.

Uma de suas principais conquistas na maior parte
dos paises ¢ o sentido de sua liberdade. O elemento axial
de sustentacio de um Comité de Etica é sua autonomia
e independéncia.

Nio ¢ aceitavel qualquer tipo de constrangimento
no desenvolvimento de suas atividades e nas delibera¢oes
de seus membros; seja algum constrangimento institu-
cional, por exemplo, no caso de uma Universidade,
seja constrangimento no que se relaciona a prazos e exigén-
cias externas por parte de interessados nos diversos
protocolos a serem avaliados.

A pratica nos Comités de Etica em Pesquisa mostra,
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sendo abertamente pelo menos de modo velado, essa
posicio de resisténcia de muitos pesquisadores. Apela-se
ao direito de autonomia de investigacao. Pode-se indagar
se as inovacOes espantosas das tecnociéncias concedem
ao pesquisador um poder desmesurado e imune a qual-
quer limitagdor Afinal, a sociedade deveria permanecer
numa posicdo de pura passividade em relagio a essas
investigacoes que, afinal, lhe dizem respeito? Que limites
deveriam ser esperados para esse poder? Em que
condi¢cbes pode transcender o ambito tecnocientifico,
fazendo do pesquisador um ente isento de qualquer
relagio com os condicionamentos sociais, normas e
valores éticos? A solugdo seria uma auto-regulamen-
tacdo? As Declaracoes e os documentos até hoje institui-
dos em concerto representam uma solucio valida.

Nio tém, no entanto, a for¢a constrangedora de uma
lei. Por qual razdo um pesquisador atenderia o recomen-
dado por um "principio"? "Inutil insistir sobre a fragili-
dade de uma moral sem obrigacdes nem sancOes"
(p- 108)@.

Apesar de todas as dificuldades percebe-se um
avanco consideravel no sentido de se tentar encaminhar
solugbes com tragos de prudéncia e sabedoria.

Os proprios Comités se sentam incentivados pela
crescente conscientizagdo da propria sociedade civil
atenta as questdes cruciais que se colocam nesse campo.
Anne Fagot em tom otimista afirma:

"O que se pode esperar é que apds um petiodo de
entusiasmo regulamentador para alguns, de desconfianca
parandide para outros, as rea¢des emocionais se
acalmem, que as normas ja instituidas de interiorizem e
que as normas a serem criadas sejam discutidas entre as
partes num espirito de livre critica e de responsabilidade”
(p- 117-118)@.

CONCLUSAO

O caminho ¢ feito ao se caminhar. Nem sempre o
destino é conhecido ou mesmo cognoscivel.

As pesquisas visam, 20 mesmo tempo, a Construgao
de um saber, a apuracio constante de uma metodologia e
a instauracdo de uma norma.

Uma analise critica levada a efeito pela epistemologia
tenta compreender ndo meramente a ciéncia constituida
e a mirfade de seus métodos, mas, sobretudo orientar seu
foco de anilise a génese dos procedimentos, suas
condi¢bes de possibilidade, as intui¢des, aos seus méto-

dos e critérios de autocritica. Nessas condi¢es podera
fazer frente aos abalos provocados pelos efeitos de suas
proprias transformagoes, e os impactos oriundos de suas
inovaces fantasticas.

Como considera¢des finais tenho a impressio de ter
percebido nao respostas a questoes, mas perplexidades.
Incertezas se revelam a montante e a jusante. Muitos
atalhos, s6 percebidos durante a caminhada, exigem
atenciio redobrada da reflexdo critica. Novas questSes
foram descobertas. Estéril qualquer tentativa de listagem
exaustiva. O volume imenso de estudos cientificos e
filoséficos, sob os auspicios da bioética, sobre os "princi-
pios" que orientam as a¢des nesse dominio, permite
antever como ¢é complexo e longo o caminho para a
compreensdo visada. Conhecer petfeitamente os
cédigos de trinsito ndo garante a ninguém o aprendiza-
do de como dirigir adequadamente. Do mesmo modo,
nesse dominio impde-se uma nova articulagdo entre o
plano teérico reflexivo ou especulativo e a plano pratico
concreto. Nos primérdios desse novo paradigma, em um
dos textos fundadores da bioética, Dr. Potter ja pre-
conizava um projeto inovador quando sugeriu uma
alianca renovada entre a Biologia e a Sabedoria em
acio(l9),

E mais, entendo que além dos principios ja consagra-
dos de respeito a pessoa humana (autonomia), beneficén-
cia e justica, acrescentam-se os de dignidade da ciéncia,
especialmente no dominio da investigacdo biomédica, e o
de utilidade para a sociedade cuja idéia basica é a da ma-
ximizacao do bem estar de todos.

Outra questio que exige todo o cuidado reflexivo da
bioética é a do consentimento livre e esclarecido.

Devem-se reconhecer nos inumeros estudos ctiticos
e aprofundados que tém sido apresentados o sinal
da relevancia dessa questdo. Ela é o eixo axial de uma
nova visio das investigacGes com setes humanos.
De certo modo, indica a necessidade de se repensar o
efetivo sentido da medicalidade da situacdo. Penso
prudente pensar sobre ao alargamento do cenario que
doravante inclui outros agentes além do especialista
médio, seja em situagdo de pesquisa como em situagao
de cuidado clinico.

Creio que a indagacio basica que continua presente
para a sociedade atual diz respeito ao significado e
alcance das investigacoes biomédicas e a experimentagio
humana.

O tema ¢ complexo e¢ ambiguo na medida em que
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extrapola o plano tecnocientifico e atinge a propria
situacido existencial do ser humano em todas as suas
dimensdes. Mesmo como investiga¢ao cientifica, modelo
eminente de saber rigoroso e especializado, nao se limi-
ta a um certo numero de individuos na sociedade.

Reconhece-se com fundada razdo que a medicina,
como investigagdo visando novos conhecimentos e
pratica terapéutica, desde tempos imemoriais, estd pro-
fundamente vinculada a condicio humana na sua fini-
tude e fragilidade, na dialética da satde-doenga.

A fragilidade e o sofrimento do enfermo devem
receber o cuidado especial e a eventual cura. Mais recen-
temente a medicina, as ciéncias biomédicas para atingir
seus objetivos valeram-se da estratégia da experimen-
tacdo com seres humanos. Decisio eminentemente
valiosa como conquista na busca do bem-estar da
humanidade. Esse empreendimento nio se faz sem
conflitos e dilemas. Diversos fatores intervém na dinami-
ca das decisoes e dos procedimentos quando as duas
principais facetas se entrecruzam: a pesquisa e a terapéu-
tica. Para o encaminhamento das questdes, diante de
reveses e desvios condenaveis no passado recente da
humanidade, ampliou-se o cenatio do dialogo. Esse tem
sido, apesar do seu carater indeterminado e evolutivo,
a expressiva conquista da bioética como uma nova
manifestacio de atitude ética.

A bioética, como pratica discursiva tem instituido
com sucesso, para além do imperativo de normas e
regras com pretensdo de universalidade, orientacdes e
balizas que tém norteado as a¢oes, as deliberacSes e os
processos de decisérios relacionados a esse campo
dilematico das pesquisas biotecnolédgicas envolvendo
seres humanos. Ilustra esses avancos o alto nivel de
abrangéncia, de pertinéncia conceitual e ética e de
aceitabilidade dos recentes documentos da Bioética
proclamados sob os auspicios da UNESCO.
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Atingimos um nivel de compreensio a respeito
da avaliacdo de cunho epistemolégico sobre as condigdes
de possibilidade das investigacdes cientificas da experi-
mentacdo humana seja com o objetivo de adquirir
conhecimento geral a partir de um caso particular, seja
com o objetivo terapéutico. Essa avaliacdo epistemologi-
ca sO sera eficaz se aliada a rigorosa avaliagdo de ordem
ética, o que segundo as conquistas da bioética ¢ realizado
como tarefa essencial e institucional pelos Comités de
Ftica em Pesquisa. A convic¢do da relevancia dessa
avaliacdo postula, e isso é um significativo avan¢o no
campo das pesquisas biotecnoldgicas, que a eticidade seja
elemento fundante, necessario e indispensavel para o
carater cientifico de uma pesquisa envolvendo o set
humano em todas as suas dimensdes.

Na realidade, ocupa lugar proeminente na agenda de
debates da bioética a questao densamente complexa do
conflito entre a "prote¢io do ser humano" ou o respeito
da pessoa humana, os principios de beneficéncia e justica
e o dever de experimentar, de investigar. Ainda se nota
no homem como ser cultural o "desejo de conhecer" de
que falava Aristételes na sua Metafisica.

O esforco manifesto nas diversas Declaracdes
proclamadas sob os auspicios da Unesco resulta
inegavelmente em transformagdes significativas no
cenario das investigacOes tecnocientificas.

A exigéncia da bioética atual se volta agora, penso eu,
para a busca de regulamentagdes mais precisas seguidas
de leis mais inteligentes promulgadas pelo poder compe-
tente.

O argumento que se pode reclamar se baseia no
carater ainda ambiguo das declaragdes de principio.

Nas palavras de Anne Fagot: "[...]Elas indicam muito
bem o que nio se deve fazer, mas ndo mostram tio bem
em nome de que se deve escolher o que se deve fazet"
(p- 108)@. Mas ai estd uma nova questao a set debatida.
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