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RESUMO

O presente trabalho de pesquisa tem como objetivo o estudo e o
entendimento juridico em relagao as experimentagdes cientificas em seres humanos
e animais com base na bioética e no biodireito. Desde os primérdios até os dias
contemporaneos, o homem sempre teve a necessidade da descoberta e do novo. A
Alemanha nazista foi um grande marco na historia da experimentagao cientifica em
seres humanos, diversos experimentos extremamente barbaros eram abordados por
médicos e cientistas alemaes, sendo a grande maioria nos campos de concentragao.
As experiéncias eram realizadas em pessoas definidas que para Adolf Hitler, eram
pessoas indignas de viver. Um dos nomes mais citados quando falamos em
experimentos com seres humanos na Alemanha nazista € Josefe Mengele, também
conhecido como “Anjo da morte”, possuia um laboratério em Auschwitz onde
buscava melhorar a genética da raga ariana. Assim como essas, diversas outras
atrocidades foram realizadas naquela época, e é por conta desse feito que se fez
necessario a criagdo de coédigos e legislacdes especificas para a protegédo da
dignidade da pessoa humana e a liberdade de escolha de cada um sobre seu
préprio corpo.

Falando-se em liberdade de escolha ha de se travar um grande embate ao
falarmos de experimentos cientificos realizados em animais, visto que estes nao
possuem autonomia e capacidade cognitiva para decidir sobre ser cobaia num
experimento ou ndo. Se fez entdo necessario, a criagdo de normas para que estes
animais, ainda que nao possuam seu livre-arbitrio, sejam respeitados e tratados com
dignidade, podendo quem n&o as cumprir vir a sofrer graves sangdes.

A cada ano a experimentacéo cientifica em seres humanos vem levantando
uma grande questédo entre a biotecnologia e a dignidade da pessoa humana. Com
base no ambito da Bioética e do Biodireito, iremos analisar se ha regulamentagdes

éticas e juridicas que determinem limites para tal atividade no Brasil.

Palavras-chave: Experimentagbes cientificas em seres humanos. Protecdo da

dignidade da pessoa humana. Regulamentagdes éticas e juridicas.



ABSTRACT

The present research work aims at the study and legal understanding in
relation to scientific experiments in humans and animals based on bioethics and bio-
law. From the beginning to the present day, man has always had the need for
discovery and the new. Nazi Germany was a major milestone in the history of
scientific experimentation on human beings, several extremely barbaric experiments
being approached by German doctors and scientists, the vast majority being in
concentration camps. The experiments were carried out on definite people who, for
Adolf Hitler, were unworthy of living. One of the most cited names when we talk
about experiments on human beings in Nazi Germany is Josefe Mengele, also
known as “Angel of Death”, owned a laboratory in Auschwitz where he sought to
improve the genetics of the Aryan race. As well as these, several other atrocities
were carried out at that time, and it is because of this fact that it was necessary to
create specific codes and legislation to protect the dignity of the human person and
the freedom of choice of each one over his or her own body.

Speaking of freedom of choice, there is a great deal of conflict when we talk
about scientific experiments carried out on animals, since they do not have autonomy
and cognitive capacity to decide whether to be guinea pig in an experiment or not. It
was then necessary, the creation of rules so that these animals, even if they do not
have their free will, are respected and treated with dignity, and those who do not
comply with them may suffer severe sanctions.

Each year, scientific experimentation on human beings has raised a major
question between biotechnology and the dignity of the human person. Based on the
scope of Bioethics and Biological Law, we will analyze whether there are ethical and

legal regulations that determine limits for such activity in Brazil.

Key-words: Scientific experiments on humans. Protection of the dignity of the human

person. Ethical and legal regulations.
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INTRODUGAO

A Ciéncia refere-se a aquisicdo do conhecimento baseado no método
cientifico, a algo que precisa ser testado e obtido por meio de estudos e
experimentagdes. A Ciéncia néo € recente, ela veio de uma construgdo de milénios
de anos, como os primeiros povos desenvolveram técnicas para a caga, técnicas
para o plantio e a colheita de seus proprios alimentos, a construgao de suas casas, e
com isso, dando inicio a historia da ciéncia

E necessario entender que a ciéncia se diverge do senso comum, isto porque,
0 sendo comum se representa como a unido dos saberes do cotidiano, algo
subjetivo, variando de pessoa para pessoa, de grupo para grupo, de classe social
para classe social e principalmente de seus costumes.

A experimentagdo com seres humanos e animais realizadas ao longo dos
séculos, ainda que de forma cruel contribuiram para que se extinguissem a
crueldade com que os experimentos eram realizados. Grandes exemplos que
chocaram o mundo foram os experimentos realizados nos campos de concentragao,
experimentos estes totalmente barbaros.

Os experimentos realizados em seres humanos e animais, ainda que dividam
opinides na sociedade, ndo ha como atenuar a importdncia para a populacao
mundial. Foi com base em experimentos que hoje podemos ter de forma mais facil
remeédios e tratamentos contra varias doencas que assolam o mundo, doencas
essas das mais leves até as doengas mais graves. Portanto, a Ciéncia ela deve ser
vista como algo bom para a sociedade, o avango tecnolégico tem nos mostrado que
a cada ano somos mais dependentes da ciéncia do que pensamos. Obviamente, a
ciéncia ainda que de suma importancia possui seus limites, tanto nos experimentos
com seres humanos como também com animais, os direitos e protecdo de ambos
sdo resguardados por normas que devem ser cumpridas, sem excegao.

A Bioética e o Biodireito sdo duas disciplinas que estudam o limite ético e
juridico da utilizacdo de tecnologia e ciéncia em relacdo aos seres humanos e aos
animais. O Biodireito se caracteriza como um conjunto de leis positivas que visam
estabelecer a obrigatoriedade de observancia dos mandamentos bioéticos, e ao

mesmo tempo, é a discussao sobre a adequacao sobre a necessidade de ampliagcao
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ou restricdo desta legislagdo. Com isso, o Biodireito possui ligacdo direta com a
Bioética, buscando sempre um balanceamento entre a evolugdo da ciéncia e o
respeito a vida.

O termo Bioética significa Etica da Vida, tendo como uma de suas definicdes
como uma Ciéncia que tem como objetivo indicar os limites e as finalidades da
intervencao do homem sobre a vida. O inicio da Bioética se deu inicio nos anos 70
quando Van Rensselaer Potter, bioquimico norte-americano e pesquisador na area
da Oncologia propbs que as pessoas teriam que pensar nas implicacdes tantos as
positivas quanto as negativas da evolugéo da ciéncia sobre a vida, incluindo ndo sé
seres humanos, mas todos os seres vivos. Van Potter levantou essa questao por

sentir preocupacgao quanto a evolugao da ciéncia e da tecnologia.
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1 EXPERIMENTAGAO CIENTIFICA NO BRASIL

No Brasil € a Resolugao 466/2012 da CNS (Conselho Nacional de Saude) que
estabelece diretrizes e normas que regulamentam as pesquisas em que envolvem
seres humanos. A Resolucdo estabelece que estdo incorporados os principios da
bioética, sendo eles, o Principio da Autonomia, Nao Maleficéncia, Beneficéncia,
Justica, Equidade, entre outros.

Para que se possa realizar pesquisa em seres humanos € necessario o
consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa, ou de seu
representante legal. livre, pois €& necessario ser livre de qualquer vicio e o
consentimento apds o esclarecimento detalhado sobre a realizagdo da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios, riscos potenciais entre outros detalhes que
sejam relevantes para o participante da pesquisa. No caso do participante ser
crianca, adolescente ou pessoa incapaz, além do consentimento do seu
representante legal, também sera necessario o seu proprio assentimento e
anuéncia.

De maneira geral, ressalvada algumas exce¢des as pesquisas com seres
humanos devem ser feitas de forma gratuita, podendo haver apenas o ressarcimento
do participante por eventuais gastos que ele tenha tido para participar da pesquisa,
como por exemplo, transporte e alimentacgao.

Nesse sentido, entendemos que ainda que de extrema importancia seja o
experimento, o voluntario da pesquisa ndo devera em hipotese alguma ser colocado
em risco para que haja um beneficio para a sociedade. O experimento deve ser
planejado da melhor maneira para que se atinja o objetivo sem que seja causado

dano ao paciente voluntario da experimentacgao cientifica.

1.2 Termo de Consentimento e Assentimento livre e esclarecido
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Conhecido como TCLE, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € um
documento que consta de maneira expressa o consentimento livre e esclarecido do
participante ou de seu representante legal, devendo ser feita de forma escrita com
todas as informagdes necessarias em linguagem clara e objetiva e de facil
entendimento. Sendo o caso do participante menor de idade ou incapaz, além do
termo de consentimento, sera necessario o TALE, o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido do préprio menor ou incapaz. Neste contrato, ainda que possua uma
estrutura informal, ele deve ser considerado como sendo o registro do querer do
participante.

O TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) deve ser feito na
forma de convite, contendo as especificagdes do objetivo da pesquisa, deve ser feita
em linguagem simples e de facil entendimento, quais serdo os riscos e beneficios
gue aquela pesquisa pode trazer, constar no Termo que o participante mesmo apos
a pesquisa, tera um acompanhamento constar também onde a pesquisa sera

realizada, dentre outras especificacoes.

Além de proteger os médicos, o documento igualmente protege os
pacientes. Estes, na condi¢ao de leigos, muitas vezes nao sdo devidamente
informados a respeito do tratamento, principalmente em relagdo as
possibilidades de insucesso — mesmo que executado de forma perfeita. E
certo que a medicina ndo pode ser juridicamente considerada obrigacao de
resultado, mas sim de meio; porém, ao ocultar essa variavel ao paciente o
médico erra por ndo revelar as devidas informagdes. (OLIVEIRA, 2010, p.
707)

O consentimento e o assentimento, embora sejam sindnimos, esses termos
devem ser considerados distintos, vez que o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido conforme definicdo da Resolugcdo 466/2012, este Termo deve ser
aplicado para aquelas pessoas consideradas legalmente incapazes, sejam eles
maiores ou menores de idade. A importancia deste Termo, dentre outras
caracteristicas € que ele deve ser aplicado na medida da compreensdo do
participante que esta sendo convidado a participar da pesquisa.

O respeito a dignidade da pessoa humana exige que toda pesquisa se

processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, sejam individuos
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Ou grupos que, por si sé ou por seus representantes legais, manifestem a anuéncia
a participagao na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as
etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de
uma pesquisa possa se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e
esclarecida.

O Item IV da Resolugdo do CNS 466/2012 mostra de forma clara todo o

procedimento necessario para que se dé inicio a experimentagao.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido € a
do esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que 0

pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condigdo e local mais adequados para que o
esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do

convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacdées em linguagem clara e acessivel, utilizando- se das
estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condigdo socioecondmica e

autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa
possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que

possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e esclarecida.

2 A ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Alguns fatos sao considerados historicos e marcantes na discussao sobre
Etica em pesquisa, como por exemplo o Ensaio clinico de Tuskeqee, realizado no
Estados Unidos para a avaliagcdo da progressao da sifiis em pacientes afro-
americanos pobres. Esse estudo chama bastante atengao por conta da omissao do
diagndstico e prognéstico da doenga aos participantes da pesquisa, que néao

bastante, também foram impedidos de ter acesso ao tratamento da doencga, onde os
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pesquisadores divulgavam listas com os nomes desses participantes em outros
centros de saude em varios Estados Americanos, informando que eles ndo poderiam
ser tratados, pois estavam participando de um estudo. Vale ressaltar que este foi um
estudo realizado por pesquisadores preparados, com respaldo governamental e com
aceite da comunidade cientifica. Outro exemplo foram as experiéncias nazistas
envolvendo prisioneiros e outros grupos humanos durante o regime nazista. Esses
acontecimentos ndo s6 marcaram pela falta de consentimento, onde as pessoas nao
podiam decidir se iriam participar ou ndo do experimento, mas também envolvendo a
crueldade e a utilizagdo de métodos cientificos questionaveis. Esses e outros fatos
que foram marcantes na histéria em relagdo a violagdo ética nas pesquisas
envolvendo seres humanos foram fortalecendo essas discussdes sobre a ética em
pesquisa.

Alguns dos preceitos éticos com relagdo a pesquisa com seres humanos que
devem ser respeitados sdo: O consentimento voluntario do ser humano é
absolutamente essencial, deve ser livre e esclarecido, procedimento e riscos devem
estar claramente explicitos em linguagem acessivel a compreensao, o experimento
deve evitar danos e sofrimento desnecessario, o experimento deve ter padrao
especifico, os riscos e beneficios da pesquisa levando em conta se o risco relativo
compensa o beneficio individual ou coletivo, a confidencialidade e a privacidade
devem ser garantidas, além do participante ter a livre liberdade de recusar a

participar ou de se retirar da pesquisa.

Com o notavel aumento da atividade cientifica, sobretudo na area
biomédica, tornou-se logo evidente que se devia elaborar uma
regulamentagcdo ética mais completa que a oferecida pelo Cdédigo de
Nurembergue. Tanto Nurembergue como Helsinque foram compreendidos
como documentos de ordem ética, porém legalista. A Declaracdo de
Helsinque foi considerada mais util e mais ampla, principalmente por sua
preocupagdo com o consentimento informado dos participantes ou de seus
representantes legais, no caso de pessoas incapazes, e com a distingéo

entre ensaios terapéuticos e nao-terapéuticos. (KOTTOW, 2008, p.12)

No Brasil a CONEP — Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa é um 6rgéo
ligado ao Ministério da Saude que possui fungéo consultiva, deliberativa, normativa e

educativa em relacdes éticas em pesquisas envolvendo seres humanos. A CONEP
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atua juntamente com o Comité de Etica em Pesquisa — CEPs e também examina os
aspectos éticos de pesquisas em areas tematicas especiais (genética humana,
reprodu¢do humana, novos dispositivos para a saude, pesquisas em populagdes

indigenas, pesquisas conduzidas do exterior, biosseguranca).

As principais Resolugdes que regem a ética em pesquisa no Brasil sdo:

Resolugcao CNS 466/2012

Resolucao CNS 441/2011, que trata especificamente de armazenamento de material
biolégico humano e seu uso.

Resolucdo CNS 510/2016, para aquelas pesquisas conduzidas nas areas de

Ciéncias Humanas e Sociais.

2.1 Julgamento de Nuremberg

Em 1945 quando a Segunda Guerra Mundial ja estava quase no final, os
Estados Unidos, Inglaterra, Franga e a Unido Soviética comegaram a discutir sobre
quais medidas seriam tomadas em relagdo aos lideres da Alemanha nazista.
Haviam duas hipoteses, a primeira seria levar os lideres nazistas para julgamento e
a segunda seria executar todos eles sem julgamento algum. Apds o fim da Segunda
Guerra e com o descobrimento dos horrores do holocausto e outras barbaridades
que foram cometidas pelos nazistas, foi decidido que apenas executar todos os
membros do partido nazista, soaria como uma forma de vinganga dos vencedores
de guerra, e para que nao se repetisse as mesmas barbaridades que os mesmos
cometeram, se deu a ideia de criar um tribunal, surgindo assim, o Tribunal de
Nuremberg. Ele foi criado especificamente para julgar os grandes nomes do partido

nazista que foram capturados ou que se renderam ao final da guerra.
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2.2 O cédigo de Nuremberg

O cdédigo de Nuremberg € um conjunto de dez principios éticos que deram
inicio a regulamentagdo da pesquisa cientifica com seres humanos em
consequéncia dos processos de guerra de Nuremberg ocorridos no fim da Segunda
Guerra Mundial. Em 1947 apds o julgamento dos 23 médicos que foram
considerados criminosos de guerra por conta de seus brutais experimentos, houve a
necessidade da criagdo do Cédigo de Nuremberg que trouxe os primeiros principios

éticos envolvendo seres humanos.

2.3 Os 10 principios de Nuremberg

O consentimento voluntario do ser humano € absolutamente essencial. Isso
significa que a pessoa envolvida deve ser legalmente capacitada para dar o seu
consentimento; tal pessoa deve exercer o seu direito livre de escolha, sem
intervencao de qualquer desses elementos: forca, fraude,
mentira, coacdo, astucia ou outra forma de restricdo ou coercéo posterior; e deve ter
conhecimento e compreensao suficientes do assunto em questdo para tomar sua
decisdo. Esse ultimo aspecto requer que sejam explicadas a pessoa a natureza,
duragcédo e propodsito do experimento; os métodos que o conduzirdo; as
inconveniéncias e riscos esperados; os eventuais efeitos que o experimento possa
ter sobre a saude do participante. O dever e a responsabilidade de garantir a
qualidade do consentimento recaem sobre o pesquisador que inicia, dirige ou
gerencia o experimento. Sdo deveres e responsabilidades que ndao podem ser

delegados a outrem impunemente.

1. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a
sociedade, os quais ndo possam ser buscados por outros métodos de estudo, e nao
devem ser feitos casuistica e desnecessariamente.

2. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacao
animal e no conhecimento da evolugédo da doenga ou outros problemas em estudo, e

os resultados conhecidos previamente devem justificar a experimentacgao.
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3. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo o
sofrimento e danos desnecessarios, fisicos ou mentais.

4. Nenhum experimento deve ser conduzido quando existirem razdes
para acreditar numa possivel morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, no caso
de o proprio médico pesquisador se submeter ao experimento.

5. O grau de risco aceitdvel deve ser limitado pela importancia
humanitaria do problema que o pesquisador se propde resolver.

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

7. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente
qualificadas. Deve ser exigido o maior grau possivel de cuidado e habilidade, em
todos os estagios, daqueles que conduzem e gerenciam o experimento.

8. Durante o curso do experimento, o participante deve ter plena liberdade
de se retirar, caso ele sinta que ha possibilidade de algum dano com a sua
continuidade.

9. Durante o curso do experimento, o pesquisador deve estar preparado
para suspender os procedimentos em qualquer estagio, se ele tiver razoaveis
motivos para acreditar que a continuacao do experimento causara provavel dano,

invalidez ou morte para o participante.

2.4 Declaragao de Helsinki

A Associagao Médica Mundial define a Declaragao de Helsinki como sendo o
corpo de principios éticos que devem guiar a comunidade médica e outras pessoas
que se dedicam as experimentagbes com seres humanos. Reune o Cdédigo de
Nuremberg e a Declaragdo de Genebra. Sua finalidade prega para que em pesquisa
clinica com seres humanos, consideracdes relacionadas ao bem-estar dos seres

humanos devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e sociedade.

As deliberagbes da AMM culminaram em 1964, com a Declaragédo de
Helsinque, inaugurando a analise académica, posteriormente assumida pela
bioética, da probidade de pesquisas biomédicas. Desde o comecgo, a
declaragcao se viu enfrentada pela desconfianga dos cientistas perante

regulagbes minuciosas que produziriam sérias limitacbes a liberdade dos
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pesquisadores e nao lhes permitiiam sua prépria reflexdo sobre a
possibilidade de dispensar o consentimento informado do paciente ou de
realizar estudos em criangas ou adultos mentalmente incapazes — todas as
situagdes que a AMM propunha desautorizar. (KOTTOW, 2008, p.12)

2.5 Principios basicos para toda pesquisa clinica

1. E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, saude, privacidade
e dignidade do ser humano.

2. Pesquisa Clinica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade
com os principios cientificos geralmente aceitos e deve ser baseada no
conhecimento minucioso da literatura cientifica, outras fontes de informacao
relevantes e em experimentacéo laboratorial e, quando apropriado, experimentagao
animal.

3. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pesquisa que
possa afetar o ambiente, e o bem estar de animais usados para pesquisa deve ser
respeitado.

4. O desenho e a realizagao de cada procedimento experimental envolvendo
seres humanos devem ser claramente discutidos no protocolo experimental. Este
protocolo deve ser submetido a analise, com comentarios, orientagcbes, e quando
apropriado, a aprovacao de um comité de ética médica especialmente indicado, que
deve ser independente do investigador e do patrocinador do estudo ou qualquer
outro tipo de influéncia indevida. Este comité de ética independente deve estar de
acordo com as regulagdes e leis locais do pais no qual a pesquisa clinica sera
conduzida.

5. O comité tem o direito de monitorar estudos em andamento. O pesquisador
tem a obrigagao de fornecer informag¢des de monitorizagdo ao comité, especialmente
qualquer evento adverso sério. O pesquisador deve também submeter ao comité,
para revisdo, informacdes a respeito do financiamento, patrocinador, afiliagbes
institucionais, outros conflitos de interesses em potencial e incentivos aos sujeitos.

6. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos somente deverdo ser

conduzidas por individuos cientificamente qualificados e sob a supervisdao de um
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médico competente. A responsabilidade por paciente devera sempre ser designada
a individuo medicamente qualificado e nunca a critério do préprio paciente, mesmo
gue este tenha dado seu consentimento para tal.

7. Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve ser
precedido pela avaliagao cuidadosa dos possiveis riscos e encargos para o paciente
e outros. Isto ndo impede a participacdo de voluntarios saudaveis em pesquisa
clinica. O desenho de todos os estudos deve ser publicamente disponivel.

8. Os investigadores devem abster-se de se envolverem em estudos clinicos
envolvendo seres humanos, a menos que estejam confiantes que o0s riscos
envolvidos foram avaliados adequadamente e podem ser gerenciados
satisfatoriamente. Os investigadores devem interromper qualquer investigacédo se a
relagdo risco/beneficio tornar-se desfavoravel ou se houver provas conclusivas de
resultados positivos e benéficos.

9. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos apenas deverdo ser
conduzidas se a importancia dos objetivos excede os riscos e encargos inerentes ao
paciente. Isto € de importancia especial quando os seres humanos sao voluntarios
saudaveis.

10. A Pesquisa clinica ¢é justificada apenas se ha uma probabilidade razoavel
de que as populagdes nas quais a pesquisa € realizada se beneficiardo dos
resultados da pesquisa.

11. Os sujeitos devem ser voluntarios e participantes informados no projeto de
pesquisa.

12. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sempre ser
respeitado. Toda precaugao deve ser tomada para respeitar a privacidade do sujeito,
a confidencialidade das informacdes do sujeito e para minimizar o impacto do estudo
na integridade fisica e mental, bem como na personalidade do paciente.

13. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada paciente em
potencial deve estar adequadamente informado quanto aos objetivos, métodos,
fontes de financiamento, quaisquer possiveis conflitos de interesse, afiliacbes
institucionais do pesquisador, os beneficios antecipados e riscos em potencial do
estudo e qualquer desconforto que possa estar vinculado. O sujeito devera ser
informado da liberdade de se abster de participar do estudo ou de retirar seu
consentimento para sua participacdo em qualquer momento, sem retaliagcdo. Apés

assegurar-se de que o sujeito entendeu toda a informacgdo, o médico devera entao
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obter o consentimento informado espontédneo do paciente, preferencialmente, por
escrito. Se o consentimento ndo puder ser obtido por escrito, o consentimento-néo
escrito deve ser formalmente documentado e testemunhado.

14. Ao obter o consentimento informado, o investigador devera ter especial
atencado em relagcédo aqueles pacientes que apresentam relacao de dependéncia com
0 médico ou possam consentir a realizacdao do estudo sob coagdo. Nestes casos, 0
consentimento informado devera ser obtido por investigador bem-informado n&o
envolvido com a pesquisa e que seja totalmente independente deste
relacionamento.

15. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes,
incapazes fisica ou mentalmente de dar o consentimento ou menores legalmente
incompetentes, o investigador devera obter o consentimento informado do
representante legalmente autorizado, de acordo com a legislagdo apropriada. Estes
grupos nao devem ser incluidos em pesquisas a menos que esta seja necessaria
para promover a saude da populacao representada e esta pesquisa ndo pode, em
seu lugar, ser realizada em individuos legalmente competentes.

16. Quando um sujeito considerado legalmente incompetente, como uma
crianga menor, € capaz de aprovar decisdes sobre a participagcdo no estudo, o
investigador deve obter esta aprovacao, além do consentimento do representante
legalmente autorizado.

17. Pesquisas com individuos dos quais nao € possivel obter consentimento,
incluindo consentimento por procuracéo ou superior, deverao ser realizadas apenas
se a condicao fisica/mental que impede a obtencdo do consentimento informado,
seja uma caracteristica necessaria para a populagdo da pesquisa. As razdes
especificas para envolver sujeitos de pesquisa com uma condigdo que os torna
incapazes de fornecer o consentimento informado, devem estar declaradas no
protocolo experimental, para consideracdo e aprovagdo pelo Comité de Etica. O
protocolo deve declarar que o consentimento para permanecer na pesquisa deve ser
obtida o mais rapido possivel, do individuo ou representante legalmente autorizado.

18. Ambos autores e editores tém obrigagdes éticas. Na publicacdo de
resultados de pesquisa, o investigador € obrigado a preservar a precisdo dos
resultados. Resultados negativos bem como positivos devem ser publicados ou,
caso contrario, devem estar disponiveis para publicagdo. As fontes de

financiamento, afiliacdes institucionais e quaisquer conflitos de interesse devem ser
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declarados na publicacdo. Relatérios da experimentacdo que ndo estdo de acordo
com os principios presentes nesta Declaragdo nao devem ser aceitos para

publicagao.

2.5.1 Principios adicionais para pesquisa clinica combinada a cuidados médico

1. Investigador pode associar pesquisa clinica a cuidados médicos, apenas
até o ponto em que a pesquisa ¢ justificada por seu valor profilatico, diagndstico e
terapéutico em potencial. Quando a pesquisa clinica € combinada a cuidados
meédicos, aplicam-se padrdes adicionais para protecdo dos pacientes que sé&o
sujeitos de pesquisa.

2. Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo método devem ser
testados comparativamente com os melhores métodos atuais profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos existentes.

3. Na conclusdo do estudo, todo paciente colocado no estudo deve ser ter o
acesso assegurado aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
comprovados, identificados pelo estudo.

4. O médico deve informar detalhadamente o paciente quais aspectos do
tratamento estdo relacionados a pesquisa. A recusa do paciente em participar do
estudo nunca deve interferir com a relagdo médico-paciente.

5. No tratamento de um paciente, quando métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos comprovados nao existem ou foram ineficazes, o médico, com o
consentimento informado do paciente, deve ser livre para utilizar medidas
profilaticas, diagnosticas e terapéuticas ndo comprovados ou inovadores, se no seu
julgamento, esta ofereca esperanca de salvar vida, restabelecimento da saude e
alivio do sofrimento. Quando possivel, estas medidas devem ser objeto de pesquisa,
desenhada para avaliar sua seguranca ou eficacia. Em todos os casos, as novas
informagdes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As outras

diretrizes relevantes desta Declaragao devem ser seguidas.
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3 BIOETICA E BIODIREITO E SEUS LIMITES ETICOS E JURIDICOS

O Direito nem sempre consegue acompanhar a evolugdo da sociedade,
principalmente a evolugdo tecnoldogica. A evolugdo da tecnologia aplicada a
medicina e a biologia deu origem a Bioética. Com essa evolugao se fez necessario
com o objetivo de disciplinar os aspectos juridicos dessa relagdo, o surgimento do

Biodireito.

A Bioética pode ser compreendida como “o estudo sistematico de carater
multidisciplinar, da conduta humana na area das ciéncias da vida e da
saude, na medida em que esta conduta € examinada a luz dos valores e
principios morais”.8:129 O comportamento ético em atividades de saude
nao se limita ao individuo, devendo ter também, um enfoque de
responsabilidade social e ampliagao dos direitos da cidadania, uma vez que
sem cidadania ndo ha saude. (KOERICK, 2004, p. 108)

A Bioética e o Biodireito ndo podem ser consideradas expressdes sinbnimas.
Se falando em Bioética, nos referimos a valores, a Bioética € a preocupacéao ética
com a vida em todas as suas manifestagcdes. Quando falamos em Biodireito,
partimos do ponto de vista da dogmatica, portanto, ha por tras uma normal juridica
dotada de obrigatoriedade para reger determinada situacdo. S&o areas que
possuem 0 mesmo objeto de preocupacgado, mas que se portam diferente em relagao
principalmente quanto a metodologia e a reflex&o.

A ética é uma reflexdo sobre o agir humano, ja a moral, segue o0s costumes e
os preceitos de determinadas sociedades. Podemos entender que a moral € objeto
de estudo da ética, e a ética como um ramo filoséfico a partir de uma reflexdo sobre
o agir humano. A Bioética € um ramo da ética, no sentido de refletir sobre a vida que
estd em pauta dentro da sociedade. Ja o Biodireito surge como uma forma de
limitacdo das atuagbes da ciéncia, das atuagbes tecnoldgicas e do homem em

relacao a ele proprio.
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3.1 Principio da Autonomia

O principio da autonomia é a capacidade de uma pessoa para decidir ou
buscar fazer aquilo que ela julga ser melhor para si mesma. Para se fazer valer o
principio da autonomia, trés condi¢gdes devem ser preenchidas.

1. A pessoa deve agir intencionalmente, o que pressupde compreensao,
razao e deliberagao.

2. Com conhecimento do que faz.

3. Livre de influéncia externas.

O respeito a autonomia, significa ter consciéncia desse direito de a pessoa
possuir um projeto de vida proprio, seus pontos de vista e opinides, fazer suas
escolhas e de agir conforme seus valores morais e convicgdes. Este principio obriga
o profissional de saude a dar ao paciente a mais completa informacao possivel para
que este compreenda, e assim, possa tomar uma decisdo. Um ponto bastante
interessante para se discutir levando em conta o principio da autonomia, seria com
relagdo a uma futura mae que quer decidir se ira prosseguir ou ndo com a gestagao,
ou até mesmo a autonomia da vontade de uma pessoa se quer continuar vivendo
em determinadas circunstancias. Tanto o aborto quanto a eutanasia podem ser

discutidos a partir do principio da autonomia.

3.2 Principio da Nao-Maleficéncia

Principio que diz, em primeiro lugar, ndo cause danos. Ou seja, se 0
profissional de saude n&o conseguir fazer o bem para o paciente, ele deve ao
menos, evitar o mal. Este principio visa ndo acarretar um dano intencional de um
médico ou profissional da saude a um paciente. Decorre daquele principio da ética
médica de Primun Non Noncere.

O termo “causar dano” no conceito da Bioética, pode ser esclarecido com as
seguintes regras: Nao matar; Nao causar dor ou sofrimento; Ndo incapacitar os
outros; Nao os ofender; Nao priva-los dos bens necessarios a vida. Essas regras

norteiam os profissionais de saude.
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3.3 Principio da Beneficéncia

O principio da Beneficéncia refere-se, principalmente, ao atendimento médico
e dos demais profissionais da area da saude em razdo dos melhores interesses para
0 paciente, visando principalmente o seu bem-estar, evitando a ele qualquer dano.

A partir deste principio uma série de regras foi estabelecida tanto para os
profissionais de saude como também para os pacientes, eis as regras:

Proteger e defender os direitos dos outros; Prevenir danos; Remover as
condigdes que irdo causar dano; Ajudar pessoas deficientes; Salvar pessoas em
perigo.

Podemos reparar que algumas dessas regras sao bem proximas das regras
apresentadas pelo principio da Nao-Maleficéncia, assim, existe uma
complementariedade entre o principio da Beneficéncia com o principio da Nao-
Maleficéncia. Para compreender a relagdo entre esses principios e suas regras, é
necessario  distinguir os deveres positivos dos deveres negativos.
Assim, o grau da obrigatoriedade da especifica parece ser maior que a geral. O
profissional de saude tem o dever de agir em beneficio do paciente. O profissional
de saude nao faz caridade, ele cumpre o dever de Beneficéncia. E para que exista
essa obrigacao, algumas condi¢cdes devem ser satisfeitas, sendo elas:

Que Y esteja em perigo de perder a vida ou a saude; Que a agao de X seja
necessaria para prevenir essa perda; Que a agao de X tenha uma alta probabilidade
de preveni-la; Que a acdo de X nao cause danos, custos ou riscos a Y; Que os
beneficios que Y pode esperar superem 0s prejuizos que X pode eventualmente

causar.

3.4 Principio da Justica ou Equidade

O principio da Justica estabelece como condigdo fundamental a Equidade, a
obrigacdo ética de tratar cada individuo conforme o que é moralmente correto e
adequado, de dar a cada um o que lhe é devido. Ou seja, tratar de forma moral e
corretamente, e de ofertar ao individuo aquilo que lhe é devido de acordo com sua

necessidade.
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Verifica-se, pois, que atuar com equidade exige um esforgo profundo de
analise: exige identificar as deficiéncias das disposi¢des universais,
identificar a injustica que pode ocorrer da simples aplicacdo dessas
disposi¢cbes universais a cada caso, identificar as causas que levariam a
injustica, e, por fim, procurar corrigir as deficiéncias das disposi¢des, ainda
que possam ser legalmente aceitaveis. Toda essa argumentacao aristotélica
reforga, a nosso ver, a ideia da estreita relagdo da equidade com a esséncia
da ética, no sentido de buscar o justo, inclusive com corregéo da justica, se
necessario for. (HOSSNE, 2009, p. 2013)

Os recursos devem ser equilibradamente distribuidos, com o objetivo de alcancar,
com melhor eficacia, o maior numero de pessoas  assistidas.
Este principio traz uma ideia de equidade, de divisdo igual, de acesso igual onde
todos possuem o mesmo direito. Essa interpretacdo parte do que concerne
a distribuigao justa e igualitaria dos recursos disponiveis para atender a demanda de

servicos

3.5 Paternalismo

O Paternalismo se caracteriza por uma relagao psicoloégica entre governado e
governante, tanto o governante se coloca como “pai” diante do governado, quanto o
governado se sente feliz e acolhido ao estabelecer com o governante uma relagéao
familiar. Para melhor entendimento, a familia € o conceito basico no qual nos
aprendemos as regras de convivéncia, portanto, € no seio da familia que

aprendemos sobre obediéncia, disciplina e cooperacgao.

A origem do termo esta relacionada com a relagdo de subordinagdo
existente entre pais e filhos, onde estes devem obediéncia aqueles, que
agem com autoritarismo, ignorando por completo a vontade dos individuos
sob sua protecdo. O vocabulo paternalismo origina-se do latim, fazendo
referéncia direta ao chefe de familia patriarcal, de hierarquia superior a de
todos os demais, que tinha a missdo de resguardar e controlar os rumos
das vidas dos entes pertencentes ao nucleo familiar (MARTINELLI, 2010,
apud NETO BARRETO).
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Falando de Paternalismo médico, apesar das diversas mudancas
relacionadas a relagao entre meédico e paciente, essa pratica ainda € muito comum
em diversos paises, ferindo totalmente o direito do paciente de participar e decidir
questbes envolvendo sua pessoa. Ha muito tempo as decisbes tomadas pelo
meédico e suas perspectivas médicas se sobressaiam sob qualquer vontade do
paciente, independentemente se essas decisbes fossem benéficas ou nao, muitas
das vezes por conta desse paternalismo médico o paciente sequer tinha qualquer
conhecimento sobre quais procedimentos Ihe seriam aplicados.
Os direitos dos pacientes tem evoluido, isto porque, com os direitos humanos
fundamentais tomando forca em diversos ambitos, se faz necessario esse direito
para pacientes exercerem sua vontade sobre concordar, discordar, exigir, pedir, e
também processar. Por fim, ndo ser paternalista ndo quer dizer necessariamente
deixar o paciente tomar sozinhos as decisbes, mas sim, ter uma troca de
informacdes entre médico e paciente relacionada as ag¢des médicas que serao

realizadas, podendo assim, chegar a uma decisdo compartilhada entre ambos.

4 O AVANGO DO CORONAVIRUS NO MUNDO

Em dezembro de 2019 na cidade de Wuhan na China a populagdo estava
sofrendo uma grande onda de pneumonia, porém, os remédios que de costume
eram aplicados a este tipo de doenga nao estava surtindo efeitos, eu virus que
estava causando a pneumonia era até entao desconhecido pelos médicos locais. O
mundo foi entao notificado no dia 31 de dezembro de 2019 por autoridades chinesas
informando ao mundo sobre estranhos casos de pneumonia causada por um virus
desconhecido.

No dia 7 de janeiro de 2020 as autoridades chinesas informaram que os
casos de pneumonia foram ocasionados por um novo tipo de coronavirus que
ganhou o nome de SARS-COV-2 e que apesar da sua baixa taxa de letalidade a sua
contaminagao era muito rapida e conforme o tempo foi passando o virus foi se
espalhando com muita facilidade por diversos paises. Foi entdo no dia 11 de marco
que a OMS (Organizacdo Mundial da Saude) declarou uma pandemia por conta da
COVID-19.
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Grandes paises assim como o Brasil iniciaram entdo medidas para que o
virus ndo tomasse uma grande proporcao, a OPAS (Organizacdo Pan- Americana
da Saude) que trabalha com os paises das Américas e atua como escritério regional
da Organizagdo Mundial da Saude, também entraram em acgao para o combate do

virus.

O impacto da pandemia medido pelo nimero de casos e, principalmente, de
6bitos fizeram com que desde o seu inicio, boa parte da comunidade
internacional de pesquisadores voltasse seus esforgos para enfrentar a
COVID 19. Em 14/7/2020, havia 76.645 artigos e pré-prints sobre a COVID
19. Em 10/7/2020, havia 4,271 ensaios clinicos registrados em andamento.
Mas, além dos esforcos da comunidade cientifica em todo o mundo, a
pandemia mobilizou outras trés esferas de poder politico e financeiro.
Governos, organismos multilaterais e grandes organizagdes filantropicas. A
circunstancia de que a pandemia tenha incidido fortemente na China, na
Unido Europeia e nos Estados Unidos fez com que os centros politicos
globais passassem a colocar o problema no centro de suas preocupagoes.
Humanitarismo, busca de prestigio e de novos negdcios parecem ter sido os
moveis dessa notavel mobilizagéo. (GUIMARAES, 2020)

Apesar de toda a mobilizacdo dos paises para o combate e prevengao do
virus, o resultado esperado com tais medidas nio foi obtido e a cada dia o numero
de infectados e mortes pelo virus sé aumentam. Isto porque apesar de todas as
medidas e precaugdes informadas para que a populagdo seguisse, hoje no mundo
moderno cada vez mais as pessoas circulam entre paises, estados e cidades com
muita facilidade, essa circulacdo desenfreada foi uma das principais causas para

que o virus se espalhasse tdo rapido pelo mundo.

4.1 A busca da vacina

A busca pela vacina contra o novo coronavirus segue no mundo todo,
inclusive os testes ja foram iniciados em alguns lugares aumentando a expectativa

para um controle da pandemia. Em outubro de 2020 a Anvisa responsavel no plano
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nacional da vigilancia de saude autorizou o Instituto Butantan iniciar os testes da
Coronavac, Vacina esta desenvolvida juntamente com o laboratério chinés Sinovac.

Segundo a OMS ja possui quase 200 vacinas contra a COVID-19 sendo
desenvolvidas, desse total 44 ja sao testadas em seres humanos e 10 ja estdo em
sua ultima etapa de pesquisa, onde os cientistas analisam se a vacina realmente
funciona, também chamada de fase trés.

A Coronavac é testada ndo somente no Brasil, mas também na Turquia e na
Indonésia. Em 19 de outubro o governo de Sao Paulo anunciou os primeiros
resultados de testes com brasileiros, Dimas Covas diretor do Instituto Butantan
afirmou que a vacina Coronavac Se mostrou segura, € entre os 9000 voluntarios
35% tiveram efeitos adversos e os sintomas mais comuns foram dor, edema,
inchago no local da aplicagdo, dor de cabega e fadiga, o diretor ainda afirmou que
ndo houve qualquer efeito colateral grave. Os resultados dos testes da vacina
CoronaVac foram comparados com outras quatro vacinas que também estdo sendo
testadas no Brasil, sdo as vacinas das empresas Moderna, Pfizer, CanSino e Astra
zena em parceria com a Universidade de Oxford. As pesquisas dessas vacinas no
Brasil estdo sendo realizadas pelas proprias companhias ou com a ajuda de outros
Institutos Nacionais, como por exemplo a Fiocruz. A incidéncia de efeitos da vacina
dessas quatro empresas variou entre 77% e 100% e com base nesses resultados o
diretor do Instituto Butantan afirmou a CoronaVac ser a vacina mais segura em
testes no Brasil.

A tecnologia da CoronaVac Ja existia ha muito tempo, essa vacina usar uma
versao inativa do virus, onde o virus é exposto ao calor e a produtos quimicos para
que n&o seja capaz de se reproduzir. Assim que a vacina € injetado na corrente
sanguinea essa versao inativo do virus é detectada pelo sistema imunolégico que
criar entdo formas de combate-lo, mas como o virus ndo se reproduz a pessoa entao
nao adoece.

A pesquisa da CoronaVac no Brasil estda sendo realizada em 13.000
profissionais de saude voluntarios com idades entre 18 e 59 anos, os testes foram
iniciados no final de julho e mais de 9.000 voluntarios ja foram recrutados. A
pesquisa é realizada da seguinte maneira, divide-se esses voluntarios em dois
grupos, um primeiro grupo recebe a vacina e o outro grupo o placebo que é uma

substancia sem qualquer efeito. Nem os voluntarios e nem os pesquisadores sabem
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qual o grupo esta cada voluntario e a finalidade desse estudo € identificar quantos

voluntarios estavam ou nao protegidos pelo imunizante.

4.2 Pontos positivos e negativos das vacinas em testes no Brasil

A AZD-1222 a vacina desenvolvida farmacéutica AstraZeneca e pela
Universidade de Oxford na Inglaterra, seus resultados preliminares divulgados
recentemente revelaram que ela atingiu uma taxa de eficacia que varia entre 62% e
90%. Essa variacado pode ser explicada pela dosagem utilizada. Os voluntarios que
receberam a primeira dose mais fraca, seguida de uma dose mais forte obtiveram 1°
de protegdo maior. Os pesquisadores ainda investigam os motivos de tal resultado.
Seus pontos fortes e fracos se resumem a ineditismo, isto porque, se trata de um
imunizante de vetor viral n&o replicante, um método totalmente novo utilizado na
ciéncia, essa vacina é constituida a partir de um adenovirus, um tipo de virus que
nao prejudicar a saude do ser humano, em seu interior inserido alguns genes do
coronavirus, gerando assim uma resposta do sistema imunoldgico.

A segunda vacina é a fabricada pela Pfizer e BioNTech que foi a primeira
vacina a obter resultados preliminares divulgados. Seus pontos positivos principais é
sua taxa de eficacia de 95%, ou seja, a cada 100 pessoas vacinadas 95 ficariam
protegidas do coronavirus, essa vacina € uma das primeiras candidatas baseadas
em RNA, a tecnologia usada permite colocar na vacina uma pequena sequéncia
genética que ensina as células do corpo a produzir em proteinas parecidas com o
coronavirus, o nosso sistema imunologico reconhece entdo essas proteinas como
uma ameagca criando de imediato uma resposta para proteger o organismo de uma
infeccao pela COVID-19. Esse tipo de vacina genética tem como ponto positivo a
rapidez e a facilidade em sua fabricagdo e seu ponto negativo € seu
armazenamento, que deve ser mantido numa temperatura de -83 °C dificultando
assim, a logistica.

A vacina da empresa Moderna E também uma vacina genética feita a partir
do RNA, sua taxa de eficacia numa primeira analise foi de 94%. Essa vacina possui
como grande vantagem o armazenamento, podendo ser mantida a -20 °C

temperatura € essa de facil acesso com os congeladores disponiveis hoje no
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mercado. A vacina ainda precisa passar por mais testes para que a comunidade
cientifica a Vale sua seguranga e eficacia.

A vacina produzida pelo Instituto Gamaleya da Russia, a chamada Sputnik V
€ um tanto quanto misteriosa, isto porque, as primeiras noticias emitidas sobre ela é
que seria preparada em territério russo, pegando a comunidade cientifica de
surpresa, pois os resultados dos exames clinicos nao tinham sido divulgados até
entdo. A Sputnik V é uma vacina de vetor viral ndo replicante, assim como a
concorrente de AstraZeneca e Oxford, seus testes clinicos envolvem mais de 40.000
voluntarios espalhados pela Russia, Emirados Arabes Unidos e Bielorrussia, seus
resultados preliminares divulgados recentemente apontam que a vacina possui taxa
de eficacia de 92%, porém, a comunidade cientifica exige mais transparéncia e
pedem mais dados para entender a eficacia dessa vacina. Seu armazenamento é
um grande ponto forte, pois pode ser armazenada numa temperatura de 2° a 8 °C.

A vacina CoronaVac feita pela Sinovac da China e testada no Brasil pelo
Instituto Butantan em S&o Paulo. Recentemente alguns representantes do estado de
Sao Paulo anunciaram que a vacina atingiu o numero minimo de voluntarios
infectados pela COVID-19 para que seja feita a analise preliminar de seus
resultados, a previsdo é de que o anuncio seja feito na primeira semana de
dezembro. A CoronaVac utiliza tecnologia do virus e na ativado, os cientistas
utilizam substancias quimicas ou calor para incapacitar ou virus e com isso ele nao
consegue provocar infecgdo ou se reproduzir no organismo, mas ainda assim
continuar gerando resposta do sistema imunoldgico, método esse Utilizado a quase
70 anos e € o mesmo método utilizado em outras vacinas ja disponiveis como por
exemplo, as vacinas que protegem contra a gripe e a poliomielite. O ponto positivo
dessa vacina é a confianga ja que o método utilizado nela ja vem sendo utilizada
muitos anos. Outro ponto positivo € que por conta do acordo chinés com o Instituto
Butantan, as doses poderdo ser processadas e distribuidas no proprio Brasil,
facilitando assim, seu acesso. Seus pontos negativos € a lentiddo na produgéo
dessas doses, esta por conta de sua formulagao nao render muitas doses por litro o

que torna sua fabricacao mais demorada.
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4.3 A obrigatoriedade da vacina contra a Covid-19

Em recente comunicado do governador de Sdo Paulo Jodo Ddria disse que os
45 milhdes de habitantes do estado de S&o Paulo véao ter acesso a dose da vacina e
ela sera de aplicagéo obrigatdria a todos, com excegao daqueles que possuirem
orientagdo médica para que a aplicagao da vacina nao seja feita, disse ainda que
medidas legais seriam tomadas caso houvesse contrariedade contra essa
obrigatoriedade. Logo apds o pronunciamento do governador de Sao Paulo, o

presidente Jair Bolsonaro publicou em suas redes sociais o seguinte comunicado:

“COVID-19/VACINACAO

Lei 13.979 de 6 de fevereiro de 2020

Art. 3°, inciso lll: poderdo ser adotadas a realizacdo compulséria de vacinagcao e
outras medidas profilaticas para o enfrentamento da pandemia.

Lei 6.259 de 30 de outubro de 1975

Art. 3°: Cabe ao Ministério da Saude e a elaboracdo do Programa Nacional de
Imunizacgdes, que definira as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

Art. 6°: os governos estaduais, com audiéncia prévia do Ministério da Saude,
poderdo propor medidas legislativas complementares visando o cumprimento das
vacinagoes, obrigatorias por parte da populagéo, no ambito dos seus territérios.
Apesar do Art. 3°, inciso lll, letra “d” da Lei 13.979/20, prever que o poder publico
podera determinar a realizagdo compulséria da vacinagéao, o governo do Brasil ndo
ver a necessidade de adotar tais medidas, nem recomendar a sua adog¢ao por
gestores locais. O Ministério da Saude ira oferecer a vacinagdo de forma segura,
sem agodamento no momento oportuno, apds comprovacao cientifica e validada

pela ANVISA, contudo, sem impor ou tornar a vacinagao obrigatéria.”

Apesar de ainda n&o possuir uma vacina com 100% de certeza para ser
distribuida, a uma grande discussdo quanto ao direito a saude coletiva e o direito de
escolha de cada cidadao sobre o seu préprio corpo. Com isso, ao que tudo indica,
assim que a vacina ficar pronta o STF (Supremo Tribunal Federal) ira julgar se ela

sera obrigatoria ou n&o.
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5 O USO DE ANIMAIS EM EXPERIMENTOS

O uso de animais em testes e pesquisas despertam uma grande polemica em
nossa sociedade e na ciéncia. Desde de que os animais comegaram a ser inseridos
nos laboratérios de pesquisa, um debate sobre a ética nesses experimentos se
tornou uma grande preocupacgdo. Cientistas e ativistas dos animais travam fortes
embates quando o assunto é a necessidade de continuar utilizando animais e seres
vivos nas pesquisas cientificas. Os ativistas defendem que a propria ciéncia ja
desenvolveu diversas alternativas para testes e, portanto, ndo existem razbes que
justifiquem a continuidade do uso de animais nos laboratorios, os ativistas pautam
ainda em como esses experimentos sdo invasivos, trazendo ao animal dor e
sofrimento desnecessario. Em contrapartida, muitos pesquisadores defendem e
afirmam que apesar dos avangos da ciéncia que contribuiram para a diminuicdo no
uso de animais nas pesquisas, ainda nao € possivel dispensar 100% o uso dos
animais em testes, reiteram ainda que todos os cuidados sao tomados para evitar
qualquer tipo de sofrimento que aquele experimento possa causar ao animal dentro
dos laboratorios.

O Brasil possui uma legislagéo eficiente que regulamenta o uso de animais
em pesquisas e que os cientistas brasileiros sao constantemente orientados e
fiscalizados. Apesar de possuir essa legislacao e diversas normas a protecao animal
em relagdo aos experimentos, os ativistas da causa animal discordam e muitos
afirmam que essa fiscalizagao é de dificil implementacao, vez que, é praticamente
impossivel saber exatamente o que se passa dentro dos laboratérios, isto porqué,
sdo areas restritas e de dificil acesso. Com isso, gera ndo s6 uma grande discussao
na sociedade cientifica, mas faz surtir diversas opinides pela populagdo que também
divergem entre si.

Por muito tempo, a ciéncia viveu sob a influéncia de René Descartes que
afirmava “Os animais nao tem alma e, portanto, incapaz de sentir ou sofrer.” Essas
afirmacdes se tornaram entdo bastante convenientes para que se justificasse a
crueldade e os maus-tratos com animais em pesquisas cientificas. Entretanto,
conforme o avango da ciéncia e da tecnologia, as proprias pesquisas contribuiram
para que este conceito fosse derrubado, evidenciando a necessidade na adogao da

ética ao se tratar de animais em pesquisas cientificas.



38

“A experimentacao animal tornou-se mais frequente na Europa, entre os
séculos XVI e XVIII. Nessa época, os cientistas baseavam-se em opinides
como a do filésofo francés René Descartes (1590-1650)1 e suas ideias
sobre o mecanicismo. Para o filésofo, os animais nao tinham a capacidade
de sentir dor e eram considerados apenas maquinas complexas.” (NEVES,

etal. 2013 p.25)

O uso de animais em pesquisas cientificas € uma pratica antiga, mas principalmente
roedores na busca a fins de comprovar a eficiéncia de vacinas, medicamentos e
cosméticos. Atualmente a utilizagdo de ratos, camundongos sdo mais comuns nas
experiéncias, mas ainda sao utilizados felinos como gatos, algumas espécies de
caes ao depender do tipo de pesquisa.
Muitos cientistas defendem que o uso de animais em laboratérios € de extrema
importancia para que se conhega a fisiologia dos organismos e assim resultando em

grandes beneficios ndo s6 para os humanos, mas também para a populagao animal.

5.1 A Lei Arouca

Antes da criacdo da Lei 11.794/2008, era a Constituicdo Federal quem
defendia o direito animal, especificamente em seu capitulo 6 que trata de forma
abrangem sobre o Meio Ambiente em seu Art. 225, paragrafo 1° que diz “Para
assegurar o direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, cabe ao poder
publico.”

VII Proteger fauna e flora, vedadas na forma da lei, as praticas que coloquem
em risco sua fungéo ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam os
animais a crueldade.

No Brasil a Lei 11.794/2008 que regulamenta o Art. 225, CF, do (parag) 1°,
inciso VII, que é o artigo que estabelece a vedacgao de praticas nocivas a fauna,
inclusive a submissdo de animais a crueldade. Na Lei 9.605/1998 Lei de crimes
ambientais, existe um artigo que se refere ao uso e maus-tratos de animais para o
uso de fins cientificos, € o Art. 32 que se caracteriza como um crime contra a fauna,

onde diz:
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Art.32 Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres,
domésticos ou domesticados, nativos ou exoticos:

Pena: Detencéo, de trés meses a um ano, e multa.

Paragrafo 1° Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolosa ou
cruel em animal vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando
existirem recursos alternativos.

Paragrafo 2° A pena é aumentada de um sexto a um tergo, se ocorre morte

do animal.

O Art. 1° da Lei 11.794/2008 coloca no paragrafo 2° que para os efeitos legais
sdo consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas relacionadas
com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico, produgéo e
controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos imunobioldgicos,
instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em
regulamento proprio.

O Art. 2° disposto nesta Lei, aplica-se aos animais das espécies classificados
como filo Chordata, subfilo Vertebrada, observada a legislagdo ambiental. De
maneira geral, € uma classificagdo que se refere aos animais vertebrados, incluindo

os anfibios, aves, répteis e mamiferos.

A Lei 11.794/2008 criou o Conselho Nacional de Controle de Experimentacao
Animal (CONCEA) que é presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia
€ formado por representantes de outros 6rgaos, incluindo as sociedades protetoras
dos animais. Esse Conselho é responsavel pela supervisao das pesquisas com
animais pelas Instituicbes, pelo zelo ao cumprimento da legislacdo, o
credenciamento das Instituicbes para que essas possam realizar experimentos com
animais, entre outras atribuicdes.

Portanto, para que se possa realizar pesquisas e testes com animais é
necessario o credenciamento perante o CONCEA (Conselho Nacional de Controle
de Experimentacdo Animal), esse credenciamento é feito por meio da Constituicao
de Conselhos de Etica.

O Art. 12 desta lei coloca a necessidade de credenciamento para a realizagao
de experimentos com animais citando que, a criagao ou a utilizagado de animais para

pesquisa ficam restritas, exclusivamente, as instituicdes credenciadas no CONCEA.
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O Art. 14 desta lei, cita os experimentos que possam causar dor ou sofrimento
ao animal, ndo existe necessariamente uma proibicao de realizagao desse tipo de
experimento, mas precisam de autorizagdo por uma Comissdo de Etica do
CONCEA.

Art. 14. O animal s6 podera ser submetido as intervengdes recompensadas
nos protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa
de aprendizado quando, antes, durante e apdés o experimento, receber
cuidados especiais, conforme estabelecido pelo CONCEA.

Parag. 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-
se-a0 sob sedacéo, analgesia ou anestesia adequadas.

Parag. 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos
relacionados a dor e a angustia exigem autorizagdo especifica da CEUA,
em obediéncia a normas estabelecidas pelo CONCEA.

Parag. 7° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de
relaxantes musculares em substituicdo a substancias sedativas, analgésicas
ou anestésicas.

Parag. 8° E vedada a reutilizagdo do mesmo animal depois de alcangado o

objetivo principal do projeto de pesquisa.

O Art. 15 estabelece que o CONCEA, levando em conta a relacdo entre o
nivel de sofrimento para o animal e os resultados praticos que se esperam obter,
podera restringir ou proibir experimentos que importem em elevado grau de
agressao.

O desrespeito a essa Lei, pode resultar em penalidades administrativas, como
coloca o Art. 17 As instituicbes que executem atividades reguladas por esta Lei
estdo sujeitas, em caso de transgressédo as suas disposicoes e aos seu
regulamento, as penalidades administrativas de:

| Adverténcia;

[l Multa de R$ 5.000 (cinco mil reais) a R$ 20.000 (vinte mil reais);

[l Interdicdo temporaria;

IV Suspenséao de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e
tormento cientifico;

V Interdicado definitiva.
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Paragrafo unico: A interdigdo por prazo superior a 30 (trinta) dias somente
podera ser determinada em ato do Ministro de Estado e Ciéncia e Tecnologia,
ouvido o CONCEA.

Portanto, a Lei Arouca visa regulamentar o uso de animais para fins
cientificos, isto porqué antes de sua criagédo, as legislagdes vigentes eram muito
abrangentes, formando assim um leque de opinides diversas. Essa lei trouxe uma
especificidade, abrangendo assim somente animais de experimentagcdo, a Lei
Arouca revogou a Lei 6.638 de 8 de maio de 1979, trazendo em seu texto mais

detalhes técnicos em relagao as pesquisas com animais em laboratorios.

5.1.1 Declaragéo Universal dos Direitos dos Animais (UNESCO, 1978)

A Declaracdo Universal dos Direitos dos Animais foi criada para que se
transformasse num Tratado ou Convengao, porém, depois de grande discussdo em
torno disso chegou-se a conclusdo de que a Declaragédo era bastante duvidosa e
incerta em varios pontos e que visto isso, muitos paises nao assinariam. Ficou certo
entdo, que a Declaracido seria mantida como uma carta de intengbes, para que os
paises se inspirassem e dali criarem a sua propria normativa em relacdo a protecao

animal.

Artigo 1. Todos os animais nascem iguais diante da vida, e ttm o mesmo

direito a existéncia.

Artigo 2. 1. Todo animal tem o direito a ser respeitado.
2. O homem, enquanto espécie animal, ndo pode atribuir-se o direito de
exterminar os outros animais, ou explora-los, violando esse direito. Ele tem
o dever de colocar a sua consciéncia a servico dos outros animais.

3. Cada animal tem direito a consideragéo, a cura e a prote¢do do homem.

Artigo 3. 1. Nenhum animal sera submetido a maus tratos e a atos cruéis.
2. Se a morte de um animal é necessaria, deve ser instantanea, sem dor ou

angustia.

Artigo 4. 1. Cada animal que pertence a uma espécie selvagem tem o
direito de viver livre no seu ambiente natural terrestre, aéreo e aquatico, e

tem o direito de reproduzir-se.
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2. A privagdo da liberdade, ainda que para fins educativos, é contraria a

este direito.

Artigo 5. 1. Cada animal pertencente a uma espécie, que vive habitualmente
no ambiente do homem, tem o direito de viver e crescer segundo o ritmo e
as condi¢des de vida e de liberdade que séo proprias de sua espécie.

2. Toda a modificagao imposta pelo homem para fins mercantis é contraria a

esse direito.

Artigo 6. 1. Cada animal que o homem escolher para companheiro tem o
direito a uma duragéo de vida conforme sua longevidade natural

2. O abandono de um animal € um ato cruel e degradante.

Artigo 7. Cada animal que trabalha tem o direito a uma razoavel limitagao do
tempo e intensidade do trabalho, e a uma alimentagdo adequada e ao

repouso.

Artigo 8. 1. A experimentagdo animal, que implica em sofrimento fisico, &
incompativel com os direitos do animal, quer seja uma experiéncia médica,
cientifica, comercial ou qualquer outra.

2. As técnicas substitutivas devem ser utilizadas e desenvolvidas

Artigo 9. Nenhum animal deve ser criado para servir de alimentagéo, deve
ser nutrido, alojado, transportado e abatido sem que para ele tenha

ansiedade ou dor.

Artigo 10. Nenhum animal deve ser usado para divertimento do homem. A
exibicdo dos animais e os espetaculos que utilizem animais sao

incompativeis com a dignidade do animal.

Artigo 11. O ato que leva a morte de um animal sem necessidade é um

biocidio, ou seja, um crime contra a vida.

Artigo 12. 1. Cada ato que leve a morte um grande ndmero de animais
selvagens é um genocidio, ou seja, um delito contra a espécie.
2. O aniquilamento e a destruicdo do meio ambiente natural levam ao

genocidio.

Artigo 13. 1. O animal morto deve ser tratado com respeito.
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2. As cenas de violéncia de que os animais sao vitimas, devem ser
proibidas no cinema e na televisdo, a menos que tenham como fim mostrar

um atentado aos direitos dos animais.

Artigo 14. 1. As associagbes de protecdo e de salvaguarda dos animais
devem ser representadas a nivel de governo.
2. Os direitos dos animais devem ser defendidos por leis, como os direitos

dos homens.

5.2 O Caso do Instituto Royal

O Instituto Royal era considerado o laboratério mais importante do pais em
relagdo a experimentacgéo, criado em 2005. Era uma organizagdo de sociedade civil
de interesse publico (OSCIP) e era credenciado juntamente ao Conselho Nacional
de Controle de Experimentacdo Animal (CONCEA), 6rgéo do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao (MCTI).

Em outubro de 2013, no interior de Sao Paulo na cidade de Sdo Roque, um
grupo grande de ativistas invadiram o laboratério do Instituto Royal apds diversas
denuncias para resgatar 178 caes da raga beagle que eram utilizados como cobaias
em testes com medicamentos. O protesto se iniciou no dia 12 de outubro com um
pequeno grupo de ativistas onde estes se concentraram em frente ao Instituto e se
acorrentaram nos portdes. Conforme a circulagéo da noticia o grupo foi aumentando
e assim o protesto foi ganhando forga. A invasao tomou uma grande proporgédo no
pais, sendo veiculadas noticias também em sites e jornais no Exterior.

Dentro do local foram encontrados muitos caes da raca beagle extremamente
assustados, muito deles enjaulados com muita sujeira ao redor, videos onde
mostraram um cadaver de um beagle congelado dentro de um saco plastico.
Na época em entrevista ao Fantastico, Jodo Anténio Henriques, Diretor Cientifico do
Instituto Royal negou qualquer tipo de crueldade ou tortura animal. Mas, em
contrapartida, muitos dos cées que foram libertados se encontravam extremamente
debilitados, muitos deles com nédulos pelo corpo, outros com a lingua machucada e
a maioria com bastante medo ao se aproximares de seres humanos.

Muitos apontaram a questdo da fiscalizagdo no local, que era feita pela Conselho
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Nacional de Controle da Experimentagdo Animal, o CONCEA do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia. O coordenador do Orgéo, Marcelo Morales na época, afirmou
nao haver qualquer tipo de irregularidade nas experiéncias do Instituto.

Apods 19 dias da invasao ao Instituto Royal, por meio de seu Conselho Diretor
em assembleia geral extraordinaria, decidiram pelo fechamento do Instituto,
alegando perdas irreparaveis e muitos anos de pesquisas por conta da invasao dos
ativistas. No dia 18 de outubro de 2014, ao completar 1 ano da invasao ao Instituto
os ativistas responsaveis pelo resgate dos beagles decidiram fazer uma publicagao
nas redes sociais para provar que os caes se encontravam bem, contradizendo o
comunicado expedido pela Diretoria do Instituto, onde afirmavam que os animais

fora do Instituto ndo sobreviveriam por muito tempo.

Como forma de celebrar a data, os ativistas criaram uma pagina em uma rede
social com o intuito de reunir fotos dos animais resgatados no dia da invasao. "A
ideia € mostrar que eles estdo bem, que eles estavam doentes por causa dos
testes, mas ndo com algum virus ou bactéria que poderia passar para o ser
humano. Eles sdo cachorros normais, que carregam o trauma dos testes em
que foram submetidos, mas que agem como qualquer outro cao", finaliza a
ativista que foi uma das que encabegou a campanha contra o laboratdrio.
(OLIVEIRA, G1, 2014)

5.3 Etica em pesquisas com animais

As pesquisas cientificas precisam seguir principios éticos e bioéticos, a Lei
Arouca em seu texto estabelece os principios éticos de experimentagcdo animal,
define quais espécies que podem ser usadas em testes, estabeleceu a criagcdo do
CONCEA e da CEUA, a Lei estabelece as regras basicas para a experimentagao,
define os compromissos e os deveres do pesquisador para com a experimentagao
animal e por fim, define quais as penalidades e as medidas cabiveis para o nao
cumprimento da lei.

Falando de pesquisa animal, essa lei € de grande importancia pois vem
sempre sendo regulamentada pelo CONCEA, novas diretrizes estdo sendo

estabelecidas, novos procedimentos estdo sendo aprovados. Apesar de todas essas
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normas, o bem-estar animal nado € pautado, o foco se baseia em pesquisa e ensino
utilizando animais e o bem-estar animal ndo é regulamentado por essa lei.

O CONCEA reune diferentes pessoas de diversas entidades cientificas,
diversos ministérios, como por exemplo, Ministério da Saude, Ministério de Ciéncias
e Tecnologia e também congrega organizagdes ndo-governamentais que lutam pelo
bem-estar animal. Todas essas pessoas se reunem para definir quais os parametros
em que podem ser feitos os experimentos em animais no Brasil. A sociedade
também esta inclusa e é de grande importancia e necessidade a existéncia de um
representante em cada CEUA, seja este representante de organizagdo nao-
governamental ou um representante da sociedade, que discute cada processo
juntamente com os pesquisadores.

A base legal da CEUA e da experimentagdao animal € de grande importancia
para o bem-estar animal, principalmente pelo fato do lado humano para com os
animais, pela capacidade de sentir que com o passar do tempo a ciéncia comprova
gue os animais sentem. Desse modo, assim como 0s seres humanos sao protegidos
por legislagbes que regulamentam os experimentos com humanos, se faz
necessario também a criacdo de leis e ordenamentos para que a vida de cada
animal usado como cobaia para experimentos cientificos, seja respeitada.

A CF/88, Cap. V, Art. 255, paragrafo 1°, inciso VIl — “proteger a fauna e a
flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem em risco sua fungao
ecoldgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam os animais a crueldade.”
Nesse sentido, é lei garantir a protecdo da fauna e da flora e extinguir praticas que
coloquem qualquer um desses recursos em risco.

Seguindo na mesma linha de raciocinio a Lei N° 9.605/1988, Lei de crimes
ambientais, hoje, essa se caracteriza a unica lei que temos a nivel criminal, que
prevé pena para casos de maus-tratos animal, praticas que coloquem em risco a
funcao ecoldgica ou extingado da fauna e da flora.

As penalidades pelo ndo cumprimento dessa lei trazida pela Lei Arouca varia
desde uma adverténcia administrativa, até multa. As Instituicbes e os pesquisadores
podem ser penalizados se caso seja feito procedimentos diversos daqueles que
determina a lei. Essas penalidades sdo de grande importadncia na experimentagao
animal, principalmente pela vida animal e também para que cada pesquisa seja feita

sabendo do tamanho da responsabilidade que carrega cada pesquisador em seu
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experimento, respeitando assim os limites para que o animal ndo venha a ter um

sofrimento desnecessario.

5.3.1 Estabelecimento dos trés “R’s”

Visando a prote¢do dos animais no ambito das pesquisas cientificas, a regra
do trés “R’s” ou o Principio dos trés “R’s”, € um principio Bioético desenvolvido em
1959 por Willian M. S. Russell, zoologista e Rex L. Burch, microbiologista. A

proposta dos trés “R’s” ndo objetiva o impedimento da utilizacdo de modelos animais
em experimentacao cientifica, mas faz uma compatibilidade no sentido de humanizar

aquele ato.

Replacement (Substituicdo): Substituichio do uso de animais por métodos
alternativos, tais como testes in vitro, modelos matematicos, cultura de células e/ou
tecidos, simulagdo por computador, etc.

Reduction (Redugao): Redugdo no numero de pesquisas realizadas em modelos
animais, reducdo do numero de animais utilizados nas pesquisas e aumento na
qualidade do tratamento estatistico.

Refinement (Refinamento): Refinamento das técnicas utilizadas visando diminuir a
dor e o sofrimento dos animais, incluindo cuidados de analgesia e assepsia nos

periodos pre, trans e pds-operatorio.
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CONCLUSAO

Quando se iniciou este trabalho de pesquisa havia uma grande duvida em
relagdo a protecdo da vida humana e animal na experimentacao cientifica. Grande
discussao acerca do assunto divide opinides entre a populacdo e a sociedade
cientifica. Assunto este que diariamente causam alardes tanto na protecdo a
dignidade da pessoa humana, como também em ONGs e grupos de protecéo
animal, onde estes buscam na maioria das vezes a extingao total dos experimentos
realizados em animais. Em contrapartida temos a protecdo do pesquisador cientifico
e sua grande importancia para a evolugao cientifica e tecnoldgica na sociedade.

O presente trabalho de pesquisa contribuiu para um melhor entendimento
acerca da experimentacgao cientifica, compreendendo que a vida humana e a vida
animal deverdo sempre ser respeitadas e tratadas com dignidade. Ainda que o
avanco tecnoldgico seja de suma importancia para a sociedade, os limites impostos
jamais deverdo ser ultrapassados. Compreender que a discussdao quanto a
experimentagcdo em seres humanos é extremamente importante para que haja um
equilibrio entre a pesquisa cientifica e seus limites tanto éticos como também seus
limites juridicos. Pudemos também compreender que ainda que no ordenamento
juridico brasileiro os animais sejam considerados como “coisa” conforme dispde o
Artigo 82 do Cdodigo Civil, eles possuem direitos resguardados, para que nao sejam
submetidos a torturas desnecessarias ou experimentos que lhes causem dor ou
sofrimento. O respeito e a protecédo a vida animal sdo tao importantes quanto a vida
humana.

Vivemos hoje numa pandemia que ja se perdurou por mais de um ano, onde a
busca da vacina por cientistas do mundo inteiro ocorre diariamente, a busca da
vacina mais eficaz, a busca de respostas acerca do virus em questido e sua
evolugdo. Ja € possivel encontrar bastante resultados gragcas as pesquisas
cientificas, e aos testes realizados tanto em seres humanos como também em
animais. De fato, toda a bagagem cientifica trazida desde os primeiros

experimentos, contribuiram hoje para que a populagdo mundial possa ser 0 mais
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rapido possivel imunizada e protegida contra o virus que assola o mundo no dia de
hoje.

Desta forma, compreende-se que de fato, a ciéncia tem evoluido conforme o
avanco da tecnologia e que logo nao serao mais necessarios cobaias para as
experimentagdes cientificas. Ainda que tanto a vida humana como a vida animal
possuam seus direitos resguardados, sabemos que a ciéncia ndo é exata, ela parte
de experimentos e descobertas, experimentos estes que por mais que sejam
conduzidos da forma mais adequada ha sim chance de efeitos colaterais prejudiciais
ao paciente da pesquisa ou o animal cobaia. Certamente havendo sempre um
equilibrio para que a sociedade cientifica possa atuar de forma livre seguindo
sempre a ética para que a populagdo seja beneficiada com as pesquisas

desenvolvidas.
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