Revista de Estudos Constitucionais, Hermenéutica e Teoria do Direito (RECHTD)
6(2):186-198, julho-setembro 2014
© 2014 by Unisinos - doi: 10.4013/rechtd.2014.62.07

Dignidade humana e cidadania biologica no processo
de obtencao do Termo de Consentimento Livre
e esclarecido

Human dignity and biological citizenship in the process of obtaining
the Informed Consent

Debora da Silva Roland'

Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro, Brasil

debora.roland@gmail.com

Resumo

Considerando que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido exigido em todas
as pesquisas que envolvem seres humanos, especialmente nas pesquisas da biotec-
nologia, é, na verdade, um processo que exige o compartilhamento de informagdes,
atividades e decisdes a partir de eventos imprevisiveis, revisio de procedimentos
meédicos, participagiao de familiares, instituicdes de pesquisas, grupos de apoio e em-
presas, € necessario examina-lo a luz dos direitos humanos, especialmente sob a égide
do principio da dignidade humana, para que seja possivel avaliar efetivamente sua
manifestagdo e influéncia, e de modo que sejam respeitados e preservados todos os
direitos fundamentais dos sujeitos das pesquisas.

Palavras-chave: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, dignidade humana e
biotecnologia.

Abstract

Since the Informed Consent required for all research involving human subjects, es-
pecially in biotechnology research, is actually a process that requires the sharing of
information, activities and decisions on the basis of unpredictable events, review of
medical procedures, involvement of families, research institutions, support groups
and businesses, it is necessary to examine it in the light of human rights, especially
under the auspices of the principle of human dignity, to be able to effectively evaluate
its manifestation and influence, and so that all fundamental rights of the subjects of
research are respected and preserved.
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Introducao

O exame mais adequado do Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE), exigido nas pesquisas
que envolvem seres humanos, implica compreendé-lo
COMO UM processo, ou seja, uma sequéncia de atos e
atividades interligadas coerentemente, com objetivos
previamente delineados, cujas informagdes sio com-
partilhadas por pesquisadores, sujeitos de pesquisas e
demais interessados durante todo o ciclo da pesquisa.
Esse processo se apresenta também nas pesquisas da
biotecnologia, area que combina disciplinas diversas
como a genética, a biologia molecular, a bioquimica com
a engenharia quimica, a robética e a tecnologia da infor-
magao, significando “qualquer aplicagio tecnolégica que
usa sistemas bioldgicos, organismos vivos ou derivados
deles, para fazer ou modificar produtos ou processos
para uso especifico” (CBD Home, 1992, tradugdo mi-
nha), despertando sentimentos de ansiedade, medo,
esperanga, e interesses economicos e politicos, que en-
tram muitas vezes em conflito, constituindo um pacote
tipico do século XXI.

O ambiente em que se desenvolvem as pesquisas
da biotecnologia que envolve seres humanos se apre-
senta de forma ambigua e difusa em razao de um mundo
complexo, multifacetado e multicultural, onde se apre-
sentam um discurso ético ambivalente e novos dilemas
morais em relagao as pesquisas em biotecnologia (Ace-
ro, 201 1). Fala-se de uma cidadania biolégica, que sur-
ge a partir do progresso cientifico da biologia, gerando
responsabilidades biologicas dos cidaddos, incorporadas
em normas de salide e praticas de educagao para a sau-
de (Rose, 2007), novas questoes éticas, demandando a
criagdo de um espago para a participagao ativa dos do-
entes e seus familiares.A dignidade humana torna-se, as-
sim, o centro valorativo de todas as atividades médicas e
ciéncias afins, especialmente quando desenvolvem pes-
quisas com células-tronco, fertilizagao in vitro, diagnosti-
cos genéticos e muitos outros procedimentos, fato que
pode ser tributado a emergéncia de uma hermenéutica
juridica contemporanea, livre do positivismo exegético
que equiparava a lei ao Direito. Nesse contexto se inse-
re o processo de obtengao do consentimento livre e es-
clarecido dos sujeitos das pesquisas, que culmina com a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE), tendo como marco regulatério o Codigo
de Nuremberg de 1947, e que constitui um instrumento
basilar e garantidor do direito humano a saude.

O presente trabalho tem como objetivo analisar
os principais delineamentos do principio da dignidade
humana para compreender sua manifestagao no proces-
so de obtengdo do TCLE, e de seus marcos regulatorios,
tendo em vista que a dignidade humana é hoje, reco-
nhecidamente, o coragao dos principais instrumentos
normativos de direitos humanos? tornando-se o fio
condutor de todas as atividades da pratica médica e da
biociéncia, notadamente nas pesquisas com seres huma-
nos. O procedimento metodolodgico utilizado consiste
em levantamento de dados secundarios em materiais
bibliograficos variados (artigos académicos, periodicos e
revistas) e na analise da normatividade de dois guias de
entidades internacionais, e da normatizagao brasileira.

A dignidade humana sob a
perspectiva de uma hermenéutica
contemporanea

A dignidade humana alcancou um razoavel nivel
de consenso mundial, em que pesem algumas vozes dis-
sonantes. Esse fendmeno pode ser explicado sob dois
angulos distintos, mas igualmente importantes. O pri-
meiro deles nos remete a inclusio da dignidade huma-
na no discurso politico e ético apos a Segunda Guerra
Mundial, enfatizando a necessidade que cada ser humano
tem de ser respeitado incondicionalmente. E o que se V&,
por exemplo, no Predmbulo da Carta das Nagoes Unidas
de 1945 (ONU, s.d.), onde se reafirma “a fé nos direitos
fundamentais do homem, na dignidade e no valor do ser
humano”, e no Predimbulo da Declaragao Universal dos
Direitos Humanos de 1948 (ONU, 1948), quando se re-
conhece que a “[...] dignidade inerente a todos os mem-
bros da familia humana e de seus direitos iguais e inalie-
naveis é o fundamento da liberdade, da justica e da paz no
mundo [...]”. Como um novo referencial para os direitos
humanos, a dignidade humana se irradiou por diversos
documentos internacionais e nacionais.

O segundo fenémeno que difundiu a dignidade
humana foi o discurso pos-positivista que invadiu a cul-
tura juridica, libertando-a dos parametros positivistas
que procuravam, além de equiparar a lei ao Direito,
expurgar qualquer valoragdo moral do ambito juridi-
co. Assim, a hermenéutica juridica contemporanea se
encontra revigorada porquanto, “en sus diversas ma-
trices, no cree mas en este positivismo del siglo XIX
porque navega en la dimension del sentido que presu-
pone la diferencia que existe entre significante y signi-

2 Para fins deste trabalho, as expressdes “direitos humanos” e “direitos fundamentais” serdo usadas indistintamente, tendo, portanto, o mesmo significado.
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ficado” (Streck e Saldanha, 2012). A superagao do po-
sitivismo juridico permitiu reflexdes sobre o Direito,
sua fungao social e, acima de tudo, sua interpretagao.
O processo interpretativo passa a ser examinado sob
a perspectiva do intérprete, agora centro da atividade
interpretativa, porque este nao é mais mero figurante
e espectador que vai desvendar o sentido que o au-
tor do texto verdadeiramente imprimiu, mas sim ator
principal. Dissemina-se o termo pos-positivismo, que
agrega ideias variadas,

no qual se incluem a definigdo das relagoes, entre va-
lores, principios e regras, aspectos da chamada nova
hermenéutica constitucional, e a teoria dos direitos
fundamentais, edificada sobre o fundamento da digni-
dade humana. A valorizagao dos principios, sua incor-
poragao, explicita ou implicita, pelos textos constitu-
cionais e o reconhecimento pela ordem juridica de sua
normatividade fazem parte desse ambiente de reapro-
ximacio entre Direito e Etica (Barroso e Barcellos,
2003, p. 312).

Nesse momento de grande renovagao, Olivei-
ra (2007, p. 8-10) identifica uma virada dogmatica a
partir de uma virada paradigmatica, asseverando que
a expressao pos-positivismo é “bastante incerta” e um
“conceito indeterminado”. Barroso (2013, p. 19) nos
socorre, ao salientar que “nessa teoria renovada, na
qual a interpretagio das normas legais é fortemente
influenciada por fatos sociais e valores éticos, a digni-
dade humana desempenha um papel proeminente”. O
sistema constitucional coerente com uma pauta valo-
rativa afeta a protegao do ser humano a partir do re-
conhecimento de sua dignidade intrinseca inserida em
um constitucionalismo que passa a ser o principal refe-
rencial de justica e garantidor de direitos fundamentais
(Piovesan, 2003). O pos-positivismo, em ultima analise,
tornou possivel uma hermenéutica sintonizada com os
direitos humanos e liberdade para o intérprete, que se
viu livre para confrontar a lei com os fatos sociais e os
valores da sociedade.

Essa renovagao da cultura juridica obrigou juris-
tas, filosofos, socidlogos e cientistas a uma extensa e
intensa reflexao sobre o conteldo, alcance, finalidade e
papel que a dignidade humana passou a representar na
comunidade local, regional e internacional. Nesse espa-
¢o de trabalho, nao se abordarao as origens culturais,
historicas, juridicas e religiosas que exerceram influéncia
no conteudo da dignidade humana, mas tao somente
nogoes assentadas por estudiosos do tema que possam
concorrer e influenciar o processo de obtengio do
TCLE nas pesquisas em biotecnologia.

Um contetddo minimo
para a dignidade humana

A dignidade humana ¢, sem duvida, um valor.
Um valor que se expressa como conceito axioldgico,
algo que se relaciona com o bem, com a conduta de-
mocratica e o Estado de direito (Alexy, 2007; Barroso,
2013). Convivem lado a lado uma dimensdo interna e sub-
jetiva da dignidade humana, que se expressa no valor
intrinseco, inerente a cada individuo, e uma dimensdo
externa, representada pelos direitos, responsabilidades
e pretensoes do individuo, bem como pelos deveres
correspondentes de terceiros. A Declaragao Universal
dos Direitos Humanos, ao reconhecer que a dignidade
¢ “inerente a todos os membros da familia humana” e
que “os seres humanos sao livres e iguais em dignidade
e direitos”, quis “enfatizar que a dignidade é insepara-
vel da condigao humana” (Andorno, 201 |, p. 56), e nao
uma qualidade acidental ou um valor proveniente de
sua capacidade mental ou moral, ou ainda derivada de
qualquer habilidade ou condicao especifica. Dignidade
humana é um “valor incondicional” que todos possuem
por simplesmente serem humanos. Consequentemente,
esse conceito se aplica igualmente a todos.

A dignidade humana é também um principio fun-
damental, capaz de unificar e centralizar todo o sistema
normativo, como no caso brasileiro, onde a Constitui-
¢ao de 1988 a designa como um dos fundamentos do
Estado Democriatico de Direito no artigo 1°, inciso lIl.
Com isso, o constituinte de 1988 “reconheceu expres-
samente que é o Estado que existe em fungdo da pessoa
humana e nao o contrario, ji que o homem constitui
a finalidade precipua, e ndo meio da atividade estatal”
(Sarlet, 2005, p. 112-113). A dignidade humana simbo-
liza um verdadeiro ‘“superprincipio constitucional”
(Piovesan, 2003, p. 393), dotando o constitucionalismo
contemporaneo de “racionalidade, unidade e sentido”
e funcionando “tanto como justificagdo moral quanto
como fundamento juridico-normativo dos direitos fun-
damentais” (Barroso, 2013, p. 64).

Luis Roberto Barroso identifica trés elemen-
tos que constituem parte do nucleo essencial da dig-
nidade humana. O primeiro deles é o elemento on-
toldgico, expresso pelo valor intrinseco da dignidade
humana. No plano filosofico, ele surge da ideia de que
a dignidade é um trago comum a todos os individuos,
inerente a existéncia humana, considerada um “im-
perativo categoérico kantiano do homem como um
fim em si mesmo e ndo como meio para a realizagiao
de metas coletivas ou projetos pessoais de outros”
(Barroso, 2013, p. 77), ajustando-se a ideia de que o
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Estado existe para o homem e nao o contrario. No
plano juridico, o valor intrinseco conecta-se com um
grupo de direitos fundamentais, tais como o direito
a vida, o direito a igualdade, o direito a integridade
fisica, psiquica ou mental.

O segundo elemento é o elemento ético, enun-
ciado pela autonomia, ou seja, pela autodeterminagao
que cada ser humano tem de decidir o rumo de sua

vida, o modo como vive e as regras que vdo regé-la.

Trata-se de autonomia pessoal, “que é valorativamen-
te neutra e significa o livre exercicio da vontade por
cada pessoa, segundo seus proprios valores, interesses
e desejos” (Barroso, 2013, p. 81). O terceiro e ultimo
elemento é o elemento social, ideia que encontra abrigo
no valor comunitario, expressando um grupo de for-
gas exogenas, como crengas, valores, compromissos, e
as normas impostas pelo Estado e que agem sobre os
individuos moldando a dignidade humana. Interessante
trabalho que contribui e se afina com a ideia acima é o
de Jacobson (2009), quando reconhece duas formas dis-
tintas e complementares de dignidade: a human dignity e
a social dignity. A primeira é entendida como uma digni-
dade abstrata, universal, uma qualidade que pertence a
todos os seres humanos simplesmente pela virtude de
serem humanos.A segunda, social dignity, transparece nas

relagdes sociais, coletivas, e se divide em dois grupos:

dignity-of-self e dignity-in-relation.

Dignity-of-self é uma qualidade de amor préprio e au-
toestima, identificada com caracteristicas como con-
fianga, integridade e um comportamento descrito
como digno. Dignity-in-relation se refere as formas pe-
las quais respeito e mérito sdo transmitidos através
de um comportamento individual e coletivo. Também
engloba o sentido histérico da dignidade que adere
ao status ou posigao. As expectativas em relagiao ao
que a dignidade deve ser e as percepg¢oes de quando
ela esta presente ou ausente dependem dos costu-
mes e tradicoes de uma comunidade ou sociedade
particular. Porque sdo produzidos socialmente, os
dois tipos de dignidade social também sio contin-
gentes: podem ser medidos, violados ou promovidos
(Jacobson, 2009, p. 3, tradugiao minha).

Essas consideragoes sobre a dignidade humana
como valor e como principio fundamental garantem
substancia ao seu conteldo, de forma a oferecer algum
critério normativo para guiar as opgoes politicas e pre-
servar caracteristicas fundamentais comuns a todos os
individuos. Cabe entao enfatizar o papel da dignidade
humana para que se constitua numa ferramenta essen-
cial promotora do respeito aos direitos humanos, e nao
em uma mera féormula retérica.

Tracando o papel da dignidade humana

Na busca de parimetros éticos mais palpaveis
para a aplicagao da dignidade humana, pesquisadores
tém feito uso de diversos fundamentos. Assim, veem-se
argumentos teolégicos, filoséficos, juridicos e culturais
para conferir textura palpavel para a dignidade, desta-
cando sua natureza multifacetada. Todavia, € inegavel
que a dignidade humana, por ser inerente a todo ser
humano, cumpre um papel edificador e condicionador
para os direitos humanos.A dignidade assim pensada se
configura como arcabougo dos direitos fundamentais.
Sem esta referéncia, ndo seria possivel afirmar, em que
pesem alguns argumentos em contrario, que os direi-
tos humanos sdo universais e inalienaveis (Pyrrho et al,
2009, p. 66). Por outro lado, a dignidade humana neces-
sita ser combinada com os direitos humanos para que
seja possivel verificar sua total e real dimensao, e dessa
forma se realizar efetivamente como valor e principio,
resolvendo os dilemas postos na ciéncia juridica e, em
especial, na biociéncia (Andorno, 2009, p. 223).

A dignidade humana como principio juridico
cumpre o papel de fonte de direitos e de deveres, es-
pecialmente os direitos nao expressos, tendo em vista
guardar em seu conceito significados essenciais para os
seres humanos (Barroso, 2013). Assim, é possivel dedu-
zir direitos mesmo quando niao expressamente previs-
tos em algum catalogo juridico a partir do principio da
dignidade humana, tendo em vista que o nucleo essen-
cial do principio é considerado fonte de direitos e deve-
res. E mais: a dignidade humana como principio juridico
dotado de elemento ontoldgico, ético e social vai con-
formar todo o sistema juridico nacional.“O estudo dos
principios fundamentais de cada Constitui¢ao revela seu
nucleo, donde extrai toda sua for¢a normativa e, por
isso, necessariamente, molda todo o cenario juridico a
ela subjacente”, revela Piovesan (2003, p. 360).

A dignidade humana como nucleo dos direitos
fundamentais também cumpre um importante papel
hermenéutico, quando vai harmonizar e informar direi-
tos fundamentais, ajudando a explicar o seu sentido no
caso concreto, atuando como instrumento de precisao
na busca da melhor solugao. Assim, ao conformar toda
a ordem juridica, qualquer norma que a viole de for-
ma abstrata ou em concreto sera nula (Barroso, 201 3).
Acrescente-se ainda que a dignidade é também limite
e tarefa dos poderes publicos. Como limite vai impor
restricoes ao poder estatal, que deve realizar suas ati-
vidades sempre levando em conta a dignidade humana.
Como tarefa, a dignidade reclama que o Estado “[...] guie
as suas agoes tanto no sentido de preservar a dignidade
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existente ou até mesmo de criar condigSes que possibi-
litem o pleno exercicio da dignidade [...]” (Sarlet, 2005,
p. 117).

Concluindo, somente mediante uma hermenéu-
tica juridica em consonancia com os valores abragados
pela sociedade é que foi possivel desenvolver o conte-
Udo e tragar o papel da dignidade humana. A dignidade
tornou-se, assim, a estrutura juridica fundante de toda
a biociéncia, por conter aspectos valorativos, éticos e
sociais, e, ainda, a “human dignity” e a “social dignity”.
A seguir, uma reflexao sobre a influéncia da dignidade
humana na drea da biotecnologia da satide humana.

Dignidade humana e biotecnologia

Além dos dispositivos ja citados, a Declaragao
Universal dos Direitos Humanos, ao estabelecer no
artigo 22 (ONU, 1948) que “toda pessoa, como mem-
bro da sociedade, tem direito a seguranga social e a
realizagdo [...] dos direitos econémicos, sociais e cul-
turais indispensaveis a sua dignidade e ao livre desen-
volvimento da sua personalidade”, formula a ideia de
que os direitos sociais terao um papel consolidador
para a dignidade humana. Por sua vez, os Preambulos
do Pacto Internacional de Direitos Econémicos, So-
ciais e Culturais (ONU, 1966b) e do Pacto Internacio-
nal sobre os Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966a)
também reconhecem que os direitos ali tratados de-
rivam e fazem parte da dignidade inerente da pessoa
humana. Roberto Andorno, referindo-se aos marcos
regulatorios internacionais, contribui ao caracterizar a
dignidade humana como um “overarching principle” do
biodireito internacional:

Esses instrumentos conferem a nogdo de dignidade
humana o status de um overarching principle, isto é,
de uma norma geral e suprema que é chamada para
fornecer uma fundagao definitiva para as normas que
regem todo o campo biomédico, em particular as re-
lativas aos requisitos do consentimento informado, a
proibicdo da discriminagdo genética, a confidenciali-
dade das informagoes pessoais de salde, a protegao
de doadores de orgaos, entre outros (Andorno, 2011,
p- 57, tradugiao minha).

Assevera ainda Andorno (2009) duas razdes
para a énfase que a bioética internacional confere a
dignidade humana. A primeira razio consiste no fato
de que a pratica biomédica esta relacionada com os
mais elementares direitos fundamentais, tais como
o direito a vida, a integridade fisica, a privacidade, ao
acesso aos cuidados basicos de salde, entre outros.

Assim, como “overarching principle” nao é surpreen-
dente que seja invocado como argumento basico para
as normas juridicas que governam a pratica biomédi-
ca. A segunda e mais vigorosa razio baseia-se no fato
de que a dignidade humana compoe a dltima barreira
contra as alteragoes de algumas caracteristicas basicas
da espécie humana que podem resultar das praticas
de clonagem reprodutivas e das intervengdes em cé-
lulas germinativas (aquelas que dao origem aos 6vulos
e espermatozoides), por exemplo. Como nao se trata
de intervengao em humanos, porque ainda nao ha ser
humano, nao se pode recorrer aos direitos fundamen-
tais para lidar com estes novos desafios impostos pela
biotecnologia. Andorno explica:

Isto € assim porque os chamados “futuros titulares”,
que sao contingentes, no sentido de que eles podem
ou nao vir a existir, ndo sao pessoas, nem de uma pers-
pectiva legal, nem filosofica. Assim, a clonagem repro-
dutiva, bem como as intervengdes germinais, podem
ser vistas como uma ameaga, hao a individuos, mas
para a integridade da espécie humana como tal (An-
dorno, 2009, p. 228, tradugao minha).

O que se verifica na realidade ¢ a primazia do ser
humano sobre a ciéncia, corolario do respeito a digni-
dade humana, que vai enfatizar a ideia de que a ciéncia
nao é um fim em si mesma, mas esta a servico do bem-
estar da humanidade e que os individuos nao podem ser
reduzidos a meros instrumentos para o beneficio da ci-
éncia. Nas sociedades democraticas e multiculturais, os
individuos tém propositos diversos, que transcendem
os limites dos interesses sociais ou cientificos (Andor-
no, 2009).Todavia, a dignidade humana vai exercer, e esse
é seu principal papel na biotecnologia, o balanceamento
necessario entre as normas que regem o desenvolvi-
mento das pesquisas nas biociéncias, de modo a garantir
o acesso aos beneficios do desenvolvimento tecnolégi-
co da salde.

Por tudo que ja foi abordado neste trabalho, vé-
se que a dignidade humana contém direitos fundamen-
tais, no sentido de ser continente e arcabougo dos direi-
tos humanos, mas também esta contida nestes direitos
humanos, ou seja, para que a dignidade humana possa
se desenvolver plenamente para cada individuo sera ne-
cessario o respeito aos direitos fundamentais. Na es-
teira de todos os documentos internacionais ja citados
e do principio da dignidade da pessoa humana, surgem,
na maioria dos paises, conselhos de ética em pesquisa
como também diversas instituicoes nacionais e associa-
¢oes internacionais que comegam a se preocupar com
os limites éticos e morais das pesquisas em biotecnolo-
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gia, assim como a necessidade de se regular de forma es-
pecifica essas pesquisas.’ Realizam-se consultas publicas
patrocinadas pelos mais diversos organismos estatais e
privados, criando-se diferentes espagos publicos de re-
flexao, debate e deliberagao como parte de uma nova
estratégia de governanga. Nela, tem lugar de destaque o
papel do cidadao, que se vé cercado de mdltiplas ques-
toes que o levam a refletir sobre o valor da vida, sobre
as suas relagdes com a natureza e com a coletividade,
e sobre sua relagdo com o proprio corpo. Emerge uma
nova forma de cidadania: a cidadania bioldgica.

Cidadania e ética

Nesse contexto de inovagao da biotecnologia da
salde, novas formas de cidadania acabam por abarcar
as biociéncias, gerando novos conceitos e ideias como
biopolitica, biopoder e cidadania biolégica, que sao for-
muladas levando em conta aspectos da regulamentagao,
da ética em geral e da ética da saude. Os processos de
formulagao e assinatura do TCLE transformam-se em
componente central nas praticas da cidadania bioldgica
relacionadas a saude, e, consequentemente, a aplicagio
do TCLE pode ser compreendida hoje como um novo
aspecto do direito humano a salde.

A cidadania biolégica

O conceito de cidadania foi inicialmente formula-
do em relagdo a estruturagio do Estado-nagio. Os pro-
jetos de cidadania foram também uma técnica utilizada
pelos Estados para organizar a sociedade, conformando
o cidadao, definindo quem poderia participar do proces-
so politico e a forma dessa participagao, e instituindo,
por exemplo, a educagio obrigatoria, um Unico sistema
juridico, uma lingua nacional (Rose e Novas, 2004), tudo
para afirmar a ideia de cidadania. No entanto, hoje, exis-
tem dificuldades crescentes para se entender a nagio
como uma unidade espacial, religiosa, cultural e racial
devido, em parte, aos constantes movimentos migrato-
rios econémicos e politicos, e até mesmo em decorrén-
cia da globalizagao econémica. Rose e Novas utilizam o
termo cidadania biologica

[...] para abranger todos os projetos de cidadania que
ligaram suas concepgoes de cidadios a crengas sobre
a existéncia bioldgica dos seres humanos, como indi-

viduos, como familias e linhagens, como comunidades,
como populagio e ragas, e como espécie (Rose e No-
vas, 2004, p. 2, tradugdo minha).

As mudancas na valoragao do humano e de seus
novos direitos vém conformar essa nova cidadania, pro-
duzindo novos olhares morais, enfrentando incertezas
e levando as pesquisas das biociéncias para outros pa-
tamares.

Ideias diferentes sobre o papel da biologia no valor do
humano encontram-se nas praticas de aborto seletivo,
nos diagndsticos genéticos de pré-implantagio e na
selecio de embrides. Ideias diferentes sobre as res-
ponsabilidades bioldgicas do cidadio sdo incorporadas
nas normas contemporaneas da saude e nas praticas
de educagao em saude. Refletem-se praticas de cida-
dania diferentes na crescente importancia atribuida a
corporeidade nas praticas de identidade e nas novas
tecnologias que intervém sobre o corpo em niveis
que vao desde o superficial (cirurgia plastica) para o
molecular (terapia génica) (Rose e Novas, 2004, p. 3,
tradugao minha).

Mas a cidadania bioldgica nio mais pode ser de-
marcada num territério especifico ou mesmo naciona-
lizada (Rose e Novas, 2004), como parte dos aspectos
que envolvem o que alguns autores chamam de cidada-
nia cosmopolita (Siciliano, 2012). A cidadania biologica
vai demandar novas agdes publicas como a criagao de
espagos institucionais nacionais e internacionais para a
participagao ativa dos doentes e de seus familiares e dos
grupos de apoio, a atuagao de equipes multidisciplinares
nas pesquisas, processos que vao influenciar o desenho
e a avaliagdo das politicas publicas nacionais e interna-
cionais (Rose e Novas, 2004). Em se tratando de pesqui-
sas da biotecnologia, esse tipo de cidadania vai procurar
estimular a participagao transparente e responsavel do
Estado, especialmente importante para os paises em de-
senvolvimento, como também dos pesquisadores e dos
patrocinadores das pesquisas, de modo que se assegu-
rem os direitos humanos dos individuos.

Com o desenvolvimento da biotecnologia, tor-
nou-se real a possibilidade de transformar o corpo,
de modifica-lo e aperfei¢oa-lo mediante processos de
inovagdo baseados na engenharia genética e em muitas
outras descobertas da genética molecular e da biologia
sintética que permitirdo graus diferentes de controle da
biologia dos seres humanos. Mas um novo desafio ha de

® Dentre os iniumeros organismos internacionais que se debrucam sobre o tema da ética nas pesquisas, encontramos o European Group on Ethics in Science and New
Technologies (EGE) que publica opiniGes sobre aspectos éticos em diversas areas da ciéncia e tecnologia, e a UNESCO, que criou em 1993 o International Bioethics
Committee (IBC), um corpo com 36 expertos independentes que acompanham o progresso das ciéncias da vida e sua aplicagdo para assegurar o respeito a dignidade

humana e a liberdade.
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se enfrentar: que esse processo nao seja incompativel
com a garantia dos direitos humanos. A construgao da
cidadania partiu de uma concepgao abstrata, de um ideal
a ser conquistado, e vem sofrendo ao longo do tempo
diversas interpretagoes e reformulagoes que acabam
por agregar ao cenario cidadao o préprio corpo do ho-
mem, alterando a gestao de sua vida e demandando a
criagdo de uma estrutura normativa compativel com as
novas formas da cidadania. E nesse ponto que a dignida-
de humana deve cumprir seu papel norteador da ativi-
dade humana, pois, dentre os bens a serem protegidos
pelo direito no ambito das biociéncias, estao a identida-
de do ser humano, a sua individualidade e a preservagao
da vida humana (Scholze, 2002) e das geragoes futuras.
Nesse contexto, sobressaem os elementos ja ci-
tados da dignidade humana: o elemento ontolégico por-
que abarca um trago comum e inerente a toda a huma-
nidade; o elemento ético porque atribui a cada individuo
a capacidade de governar sua vida e definir as regras que
vao orienta-la; e por fim o elemento social porque abri-
ga valores comunitdrios que encontram expressao nas
normas impostas pelo Estado. Sendo assim, a dignidade
ocupa espago nas biociéncias, orientando a nogao de
cidadania cuja principal referéncia é o cidadao capaz de
administrar sua propria existéncia e a comunidade como
um todo com poder de decisao, ainda quando este se
defronte com as altas incertezas presentes nos produ-
tos e terapias de base biotecnoldgica. Nesse sentido, a
participagao cidada no procedimento para a formulagao
e obtencio do consentimento esclarecido oferece um
exemplo interessante da intersegao das questoes éticas
por meio da dignidade humana no desenvolvimento da
biotecnologia, como sera explorado a seguir.

Algumas consideracées éticas e o TCLE

A ética no campo das biociéncias ganhou impul-
so ao final da Segunda Grande Guerra com o Cadigo
de Nuremberg de 1947 (Marks et al., 2006, p. 34) e com
a Declaragao de Helsinque (Marks et al, 2006, p. 34),
aprovada pela Assembleia da Associagdo Médica Mun-
dial em 1964, cuja ultima alteragdo ocorreu em Edim-
burgo no ano 2000, e emendada mais recentemente,
em 2002. Afirmando que o consentimento voluntario
do ser humano é absolutamente essencial, o Cédigo de
Nuremberg deixa claro que os participantes das pesqui-
sas devem dar seu consentimento, o que implica uma
participagao voluntaria e consciente.

Nesses dois documentos encontram-se princi-
pios éticos norteadores para as pesquisas com seres
humanos, sendo possivel destacar, dentre eles, trés prin-
cipios* para os fins de nossa analise: (i) O principio da au-
tonomia, que abrange o respeito a liberdade, a privacida-
de, o direito de escolha e garante o poder de decisao do
individuo. Para isso, exige que os pesquisadores e todos
os participantes nas pesquisas respeitem seus valores
morais e convicgoes, limitando a intervengao de tercei-
ros durante o tratamento ou pesquisa; (ii) O principio da
ndo maleficéncia, intimamente ligado a maxima primum
non nocere (acima de tudo nao causar danos), estatui
que a pratica e a pesquisa médica devem atender a uma
exigéncia minima, aos interesses do individuo e, na me-
dida do possivel, ndo causar danos. Prevalece, portanto,
o mandamento hipocratico de agir em fungao do maior
beneficio possivel para o ser humano; (iii) O principio
da confidencialidade, aquele que preserva a privacidade
e a intimidade do paciente, partindo da ideia de que a
relagio médico-paciente esta baseada na confianga e no
segredo (Scholze, 2002; Castilho e Kalil, 2005).

Esses principios podem ser compreendidos, na
atualidade, como manifestagdes do principio da digni-
dade da pessoa humana. A Declaragao Universal dos
Direitos Humanos apresenta como elemento nuclear
da dignidade da pessoa humana a autonomia do indivi-
duo e a autodeterminagao da pessoa,ainda que pensada
abstratamente como sendo uma capacidade potencial
que cada ser humano tem de conformar seus atos e sua
conduta (Sarlet, 2005). De outro lado, estimula o profis-
sional da salde e o pesquisador a empreender todos os
esforgos no sentido de garantir o direito a vida do sujei-
to da pesquisa, bem como assegurar o sigilo de seus da-
dos, pondo a salvo toda a sua intimidade e privacidade,
o que manifestamente torna eficaz e efetivo o principio
da dignidade humana, ja que a atividade de pesquisa visa
ndo apenas ao desenvolvimento cientifico, mas também
ao bem-estar social.

O processo para a obtengao do TCLE deve se
desenvolver num ambiente ético de governanga que ga-
ranta informagao de qualidade, transparéncia, privacida-
de e confianga nos sujeitos envolvidos, em consonancia
com a dignidade humana e os principios éticos nortea-
dores ja mencionados.Toda a normatizagio ética e seus
principios conformadores tém como objetivo principal
o bem-estar do paciente mediante a criagao de um es-
paco que preserve seus direitos, elucide suas duvidas,
permita o exercicio livre de sua vontade de participar
da pesquisa e de se desligar da pesquisa, garanta a con-

* Beauchamp e Childress formularam em 1979, os principios ora destacados, na obra “Principles of biomedical ethics”.
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fidencialidade de seus dados e promova meios e ins-
trumentos para que possa expressar seus valores, suas
experiéncias, suas expectativas e seus receios. Truman
(2003, paragrafo 4.1, tradugao minha) afirma que “se a
experiéncia dos usuarios e participantes da pesquisa
que estido autorizados a participar ativamente no pro-
cesso de investigagao é utilizada, poderiamos avangar
para um modelo de pesquisa baseado na ‘ética promo-
tora do bem-estar’”.

O Conselho das Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (CIOMS) em colaboragio com
a Organizacao Mundial da Saide (OMS) elaborou um
documento inspirador (CIOMS/OMS, 2002) e base do
manual do Ethics Research Review Committee da OMS
(OMS, s.d.) para orientar os pesquisadores no processo
de obtengdo do TCLE segundo os principios éticos su-
pracitados. Essas normas repercutiram de modo impor-
tante na esfera ética das pesquisas médicas em nivel in-
ternacional e tém inspirado a criagao de 6rgaos estatais
com missao disciplinadora e fiscalizadora, assim como
o desenho de normas éticas internas as instituicoes e
equipes de pesquisa associadas. Nao podemos deixar
de destacar que a Declaragao Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos (Marks et al., 2006, p. 70) aprovada
na Assembleia Geral da UNESCO em |9 de outubro de
2005 estabelece, no artigo 3, que a dignidade humana, os
direitos humanos e as liberdades fundamentais devem
ser respeitados plenamente, bem como os interesses
e o bem-estar da pessoa devem ter prioridade sobre o
interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade.

O TCLE no Brasil

Subordinado ao Ministério da Saude brasileiro
encontra-se o Conselho Nacional de Satde (CNS), que
tem como objetivo a deliberagao, fiscalizagao, acompa-
nhamento e monitoramento das politicas publicas de
salude. Em sua estrutura organizacional, o CNS conta
com comissoes que assessoram seu Plenario e forne-
cem subsidios de discussao para a deliberagio e a for-
mulagdo de estratégias das politicas publicas de saide
e o controle da sua execuc¢ao, conforme determina o
art. 10 da Resolu¢ao do CNS n° 407/2008, alterada pela
Resolugao 435/2010, que aprovou o Regimento Interno
do Conselho Nacional de Saude.

Criada pela Resolugao 196/96 do CNS, a Co-
missio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) tem

natureza consultiva, educativa e formuladora de diretri-
zes e estratégias no ambito do CNS. Como principal
atribuigao, ela realiza o exame dos aspectos éticos das
pesquisas que envolvem seres humanos, elaborando e
atualizando normas e diretrizes para a protecao dos su-
jeitos de pesquisa e coordenando os Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs) das diferentes instituigdes nacionais.
O sistema, como um todo, tenta por em pratica uma
estratégia participativa democratica. Assim, a CONEP
acompanha os protocolos de pesquisa em genética e
reprodugao humana, avalia novos equipamentos e dis-
positivos para a saide, bem como novos procedimentos
e projetos ligados a biosseguranga e a participagao es-
trangeira em pesquisa.’

Preocupados com o espago que o TCLE ocu-
pa nas atividades dos pesquisadores brasileiros, Har-
dy, Bento e Osis (Hardy et al., 2004)* empreenderam
uma pesquisa no Brasil tendo por base uma amostra
de 81 médicos e cientistas entrevistados, para conhecer
o nivel de conhecimento publico e as opinides sociais
acerca da Resolucio 196/96 do CNS sobre o consen-
timento informado. A pesquisa concluiu que nem todos
os entrevistados estavam plenamente informados so-
bre as normas da resolugao. Uma alta propor¢ao dos
entrevistados, por exemplo, nao sabia da exigéncia do
consentimento informado para todas as pesquisas en-
volvendo seres humanos: 31% dos responsaveis pelas
pesquisas e diretores de instituicdes e 48% dos pes-
quisadores entrevistados responderam que somente
algumas pesquisas exigiam o TCLE, embora tenham afir-
mado que conheciam a Resolugdo 196/96 do CNS. Os
participantes pesquisadores nesse estudo, ainda assim,
afirmaram que a existéncia da norma do CNS ajudava a
tornar mais facil o trabalho, pois oferecia amparo legal
e técnico para os pesquisadores. Isto levou os autores
do estudo a questionar como circulam e sao assimilados
os contetdos dessas normas e a concluir que aparente-
mente haveria uma preocupagio implicita fundamental
na aplicacao do TCLE: a de resguardar o pesquisador de
possiveis erros médicos. Os autores do estudo apon-
tam também a necessidade de se criarem mecanismos
facilitadores para a divulgacao, discussao e aplicagao de
normas desse tipo e de se refletir sobre as dificuldades
na circulagao e assimilacao das informagdes no sistema
de salide e no meio académico.

Depreende-se da anilise a existéncia de uma alta
ambiguidade na area no Brasil, em especial, em relagao

5 O Sistema Nacional de Informagio sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (SISNEP) da CONEP constitui um sistema de informagées via internet que
procura oferecer dados para otimizar o sistema de apreciagdo ética das pesquisas e o desenvolvimento de politicas plblicas na area.

¢ Foram ouvidos 46 responsaveis pela area de ginecologia em diferentes Universidades, quatro diretores de centros de pesquisa e 3| pesquisadores, que tinham parti-
cipado de um estudo sobre regulagio da fecundidade nos |2 meses anteriores a setembro de 2000.
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a abrangéncia da aplicagdo do TCLE nas pesquisas mé-
dicas e na participagio efetiva de todos os membros
envolvidos na pesquisa. As pesquisas onde os aspectos
éticos e legais sao debatidos antes da convocagao dos
participantes podem significar a transmissao de um me-
Ihor entendimento da pesquisa aos sujeitos de pesquisa
e a obtengdo de um maior compromisso e responsa-
bilidade dos pesquisadores na aplicagio do TCLE, além
de garantir maior conforto, autonomia e liberdade aos
sujeitos de pesquisa.

O mesmo tipo de instrumento de TCLE avaliado
no estudo também ¢ utilizado nas pesquisas de conte-
Udo biotecnoldgico, ainda que seu formato seja em ge-
ral especificado para cada caso. E preciso, por exemplo,
prever, além do sigilo dos dados do sujeito de pesquisa,
o destino do material biolégico colhido, a necessidade
de novos consentimentos do participante caso ocorram
mudangas do rumo da pesquisa, apoio no caso de efei-
tos inesperados, entre muitos outros. O indicativo apre-
sentado pela pesquisa referida é bastante preocupante
— ainda que ela reflita apenas a opiniao de um nimero
nao representativo da populagao geral de pesquisadores
em biomedicina e se baseie em entrevistas na area de
salde geral. Se esse tipo de tendéncia ao desconheci-
mento e a desinformagdo pudesse vir a se reproduzir
entre os pesquisadores na biotecnologia da saude, essas
dificuldades se apresentariam como um desafio ético
importante em nivel nacional devido, em especial, aos
tipos de repercussoes e incertezas que essa nova area
apresenta. Mais ainda, por constituir tema na fronteira
da ciéncia, a biotecnologia foi considerada pela Politica
Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior (Salerno
e Daher, 2006) como “atividade portadora de futuro”, o
que denota a importancia da area das biociéncias para o
desenvolvimento do pais.A seguir, apresentaremos ape-
nas algumas consideragdes centrais sobre o processo
de obtengdo do TCLE mais abrangente e no Brasil le-
vando em consideragio a sua importancia na nova cida-
dania em construgao.

O TCLE como processo

Duas orientacoées internacionais e o
marco regulatério brasileiro

As orientagdes do ERC da OMS (OMS, s.d.) e
o manual elaborado pelo CIOMS/OMS (CIOMS, OMS,
2002) salientam algumas normativas e reflexdes para as
aplicagoes do TCLE em paises emergentes, segundo suas
circunstancias especificas, tais como situagao socioeco-
nomica, leis e regulamentos, e os arranjos executivos e

administrativos. Ambos ressaltam que o TCLE constitui
um processo, tendo em vista que na sua aplicagao se
vislumbra uma sequéncia de atos e atividades interliga-
das de forma coerente, com objetivos previamente deli-
neados, na qual as informagoes sao compartilhadas por
todos os interessados:

A obtencao do consentimento informado é um pro-
cesso que € iniciado quando o contato inicial é feito
com um sujeito de pesquisa em potencial e continua
ao longo do estudo. [...] A cada individuo deve ser
dado tanto tempo quanto for necessario para chegar
a uma decisdo, incluindo o tempo de consulta com
membros da familia ou outros. Recursos e tempo ade-
quados devem ser reservados para procedimentos do
consentimento informado (CIOMS/OMS, 2002, p. 33).

Esse carater do TCLE infelizmente nao foi enfati-
zado pela Resolugao 196/96 do CNS, que preferiu apenas
tragar os requisitos indispensaveis a obtengido do TCLE
bem como enunciar seus principios universais nortea-
dores. O entendimento da obtencio do TCLE como um
processo evoca uma continua partilha de informagoes, a
participacao ativa de pesquisadores, sujeitos da pesqui-
sa, familiares e demais interessados, o monitoramento
dos objetivos, metas da pesquisa e das demandas por
novos procedimentos. A necessidade de novos termos
de consentimento no decorrer das pesquisas devido a
possiveis mudangas fica evidente nas orientagdes do
ERC da OMS e do CIOMS/OMS quando estabelecem
que o processo deve continuar mesmo apos a obtengao
da assinatura. Preveem a renovagao do consentimento
quando ocorrerem modificagdes materiais ou procedi-
mentais e nos estudos de longo prazo, bem como para
o uso secundario dos registros da pesquisa por outro
pesquisador, em outra instituigdo ou mesmo em outro
pais — no caso de conter elementos identificadores. Esse
aspecto é essencial para as pesquisas em biotecnolo-
gia, especialmente porque é possivel considera-lo como
uma manifestacao da dignidade humana no seu sentido
ético, ou ainda, na dignity-of-self, que reconhece o direito
de cada individuo determinar o rumo de sua vida, e re-
conhecer sua autoestima para enfrentar da forma que
Ihe convier as vicissitudes da vida, exercendo, portanto,
sua cidadania bioldgica.

Outro aspecto importante a assinalar no proces-
so de aplicagdo do TCLE ¢ a linguagem a ser utilizada,
tema que preocupa todos os formuladores dos manu-
ais analisados. Consoante recomendag¢ido da Resolucao
196/96 do CNS, todas as informagoes devem estar obri-
gatoriamente em linguagem acessivel ao sujeito da pes-
quisa. A CIOMS alerta que a informagdo nao deve ser
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apenas um ritual de recitagio do conteldo do termo,
mas sim fornecida em linguagem adaptada ao nivel de
compreensao do sujeito da pesquisa, ciente de que a
comunicagao e compreensao dependem da maturidade,
inteligéncia, crencas e educagio do sujeito da pesquisa,
e da “capacidade do pesquisador e da vontade de co-
municar com paciéncia e sensibilidade” (CIOMS/OMS,
2002, p. 33).

Este tema é de alta relevancia para os paises
emergentes, onde o indice de analfabetismo, especial-
mente o analfabetismo funcional, ainda é expressivo.”
Num comunicado recente, o Instituto de Pesquisa Eco-
nomica Aplicada (IPEA, 2010) trata da situagao do anal-
fabetismo e do analfabetismo funcional no Brasil entre
2004 e 2009, segundo a Pesquisa Nacional por Amostra
de Domicilios (PNAD). Em relagao ao analfabetismo
funcional na populagio com mais de 15 anos de idade,
constatou-se que as taxas sao bastante elevadas na Re-
giao Norte do Brasil (12,6%), enquanto o Sudeste tem
um indice menor, mas ostenta um percentual de 9,6%.
Nao obstante ter se verificado uma redugao nestas ta-
xas no periodo, elas ainda representam um importante
contingente de pessoas, o que exigiria maior atengao
em todo o processo de obtengao do TCLE.

A pesquisa realizada pela Escola de Enfermagem
da Universidade de Sdo Paulo representa forte indica-
tivo de que o tema precisa de mais aten¢ao.A pesquisa
se propos avaliar o nivel de alfabetismo funcional dos
usuarios do ambulatério do Hospital das Clinicas da Fa-
culdade de Medicina da USP (HCMFUSP) (Araujo et al.,
2010). Seu objetivo foi o de identificar recomendagoes
para adequar o TCLE ao nivel de compreensao dos usu-
arios de seus servigos e dos potenciais sujeitos de pes-
quisa. Os resultados do estudo mostraram que 46,6%
dos entrevistados eram analfabetos funcionais, apesar
de quase 50% do total dos entrevistados declararem ter
ao menos iniciado o ensino médio. A partir desta reali-
dade, o estudo recomenda uma série de aspectos a se-
rem incluidos no TCLE no sentido de conferir clareza e
melhor entendimento para o sujeito da pesquisa, dentre
eles: a elaboracao de textos mais curtos e de conteido
simples que equilibrem o esclarecimento e a compreen-
sao do sujeito; a redagao dos textos em linguagem leiga,
que utilize termos familiares aos sujeitos; a insergao das
informagSes mais importantes para a decisao do sujeito
no inicio das frases; o uso de frases na ordem direta,

curtas, afirmativas, na voz ativa, citando o positivo antes
do negativo, a causa antes do efeito e os beneficios antes
dos desconfortos e riscos, assim como evitar o uso de
adjetivos, advérbios, eufemismos e modismos.

Outras orientagdes dos documentos da CIOMS/
OMS e do ERC da OMS também sdo relevantes: aque-
las que alertam o pesquisador para levar em conta os
valores nacionais e/ou regionais do sujeito da pesqui-
sa para uma melhor comunicagao e envolvimento com
a comunidade local, e que também oferecem insumos
para enfrentar as discussdes e/ou conflitos com os
membros da familia dos potenciais participantes. Além
disso, outras diretrizes orientam que os participantes
devem consentir individualmente em participar da pes-
quisa, em formulario especialmente desenvolvido, e que,
no caso do participante nao poder assinar, ressalte ser
necessaria a permissao de um comité de ética. Também
se enfatiza a necessidade de esclarecimento constante
dos sujeitos da pesquisa, pois frequentemente os parti-
cipantes terao duvidas sobre o andamento da pesqui-
sa e até mesmo porque um novo consentimento seria
necessario para uma intervencio alterada ou adicional.
Por fim, a participagdo nas pesquisas em biotecnologia
reclama um TCLE que inclua em seu conteldo algumas
consideragoes especiais, como as que tratam dos ris-
cos imprevisiveis dos procedimentos da pesquisa de alta
incerteza, demandando uma atengao diferenciada pela
equipe de pesquisadores.

Em sintese, o uso da linguagem deve estar em
consondncia com as particularidades da sociedade bra-
sileira, aspecto que aparentemente ainda nao foi comple-
tamente resolvido, assim como as protegoes e garantias
necessarias e peculiares a biotecnologia da satide. Esse
tltimo aspecto pode ser considerado ambiguo e contro-
vertido nas orientagdes de algumas das diretrizes éticas
de organismos internacionais de maior impacto nos pai-
ses emergentes, podendo assim influir negativamente na
garantia dos direitos humanos dos sujeitos de pesquisa.

A sistematizacdo operativa do processo

A relagao entre as orientagdes éticas dos or-
ganismos internacionais ja citados e a pratica operati-
va do TCLE pode vir a ser aprimorada com a aplicagao
de algum modelo de sistematizagao das etapas a serem
cumpridas no processo de obtengao do TCLE. A partir

7 Segundo o Comunicado n°® 70 de 2010 do IPEA,a UNESCO disseminou o termo analfabetismo funcional a partir de 1978.Sob este prisma, a pessoa que estivesse em
condigdes de se inserir em seu meio para desempenhar tarefas de leitura, escrita e calculo necessarias para seu desenvolvimento e de sua comunidade era considerada
funcionalmente alfabetizada. Mas o alfabetismo funcional passou a ser definido operacionalmente pela quantidade de anos de estudo fixados segundo a diversidade
cultural e socioeconémica de cada pais. O Brasil tem adotado como pardmetro definidor o nivel de escolaridade inferior a 4 anos de estudo, enquanto paises desen-

volvidos adotam patamares em torno dos 8 anos (IPEA, 2010, p. 3).
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da proposta de modelo de Bhutta (2004), onde se apre-
sentam trés passos operativos essenciais para serem de-
senvolvidos durante o processo do TCLE, sera possivel
sistematizar o processo e as informagoes relevantes. No
primeiro passo, a equipe de pesquisa deve fornecer de
forma transparente todas as informagoes sobre a pes-
quisa aos participantes e explicar seus direitos, de modo
que todos compreendam o teor da pesquisa e seu sig-
nificado. Isso inclui informagdoes sobre os financiadores
da pesquisa, os beneficios da participagio e a responsa-
bilidade pelos cuidados e complicagdes que porventura
possam ocorrer.A equipe deve oferecer espago adequa-
do para o participante questionar a pesquisa, esclarecer
ambiguidades e pedir informages adicionais. O segundo
passo seria critico: o participante precisaria entender o
que se esta querendo dele e também, o que o pesquisa-
dor espera obter da participagao dele. Esse passo é im-
portante porque os participantes podem ter diferentes
entendimentos sobre a pesquisa, fato que depende da
forma como as informagoes sao oferecidas e compreen-
didas pelo participante. No ultimo passo, o participante
deve livremente concordar em participar da pesquisa.

Acredito que se deva incluir um quarto e um
quinto passos aos especificados por esse modelo com
vistas a conferir maiores garantias aos sujeitos de pes-
quisa. O quarto passo consistiria na explicitagdo sobre
as garantias e direitos na guarda dos dados do partici-
pante, com o objetivo de resguardar sua intimidade e a
confidencialidade das informagSes concedidas a equipe
de pesquisadores e para futuros contatos no caso de
reformulagao da pesquisa, ou mesmo, no uso secunda-
rio das informagoes obtidas. O quinto passo corres-
ponderia a necessidade e garantia do acompanhamento
responsavel do participante da pesquisa ao longo do
tempo, durante e depois da pesquisa. Os cinco passos
sugeridos sao os seguintes:

(i) Discussao da equipe de pesquisa para definir
o processo de consentimento esclarecido, o pa-
pel de cada membro e, especialmente, os direi-
tos do eventual participante e a responsabilidade
dos pesquisadores;

(ii)) Apresentacao da pesquisa ao potencial par-
ticipante, com todas as informagoes necessarias
e essenciais de forma transparente, incentivando
sua participagao ativa no processo do consenti-
mento esclarecido;

(iii) Apresentagao do TCLE para assinatura;

(iv) Guarda das informagdes colhidas do partici-
pante, caso decida participar;

(v) Acompanhamento do participante.

Resumindo, no processo de obtengao do con-
sentimento esclarecido é fundamental, para o respeito
aos direitos dos participantes, a participagao ativa de
toda a equipe de pesquisadores, e a obediéncia as nor-
mas para a realizagao dos ditames éticos da pesquisa.
A avaliagao e o monitoramento desse processo devem
compor o planejamento da pesquisa, de forma a que
todos os participantes da equipe da pesquisa possam
conhecer, opinar, discutir e refletir sobre o seu papel
na pesquisa assim como a dos sujeitos de pesquisa. Sob
a influéncia das orientacdes da ERC/OMS e do CIO-
MS/OMS, ressaltamos a necessidade do acompanha-
mento continuo dos participantes pela equipe de pes-
quisa durante todas as fases da pesquisa,a obtengao do
TCLE em todas as intervengdes que forem alteradas
ou adicionadas, bem como apés o término da pesquisa,
diante da possibilidade dos efeitos diretos ou a curto e
mais longo prazo nos sujeitos dos procedimentos em-
pregados. Essas recomendagoes também contribuiriam
para realizar mais eficazmente o principio da dignidade
humana em relagio a sua autonomia enquanto sujeito
da pesquisa.

No processo de desenho e implementagao de
um apropriado consentimento esclarecido é fundamen-
tal o conhecimento e a compreensao de todos esses
aspectos pelo pesquisador. Esse processo é ainda mais
relevante quando se trata de pesquisa em biotecnologia
da salde, que envolve seres humanos, onde os pesqui-
sadores utilizam técnicas muito sofisticadas e altamente
especializadas, metodologias inovadoras, lidam com as
angustias de pessoas que aguardam resultados muitas
vezes para doengas raras ou ainda incuraveis e sofrem
limitagoes e pressoes de todo tipo, em especial, as da
incerteza, as de desconhecimento, da demora e tam-
bém as da propria regulagio ou falta de normatividade
da area. O cuidado no planejamento da pesquisa deve
incluir a ideia aqui apresentada de que a obtengiao do
TCLE é um processo e um procedimento a exigir a par-
ticipagao de todos os envolvidos na pesquisa e garantir
a efetiva participagao do sujeito da pesquisa, a compre-
ensdo adequada de todos os procedimentos que serao
utilizados, os riscos previsiveis e imprevisiveis, e o seu
acompanhamento apés o término da pesquisa.

Conclusdo

A dignidade humana, depois de uma renovada
hermenéutica contemporanea, que aproximou o Direito
da Etica, passou a constituir uma estrutura sobre a qual
se assentam os direitos humanos fundamentais, um su-
perprincipio que abarca o individuo como também toda
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a coletividade. Manifesta-se em inimeras areas cientifi-
cas, sobretudo nas ciéncias da saide humana, onde se
converteu em vetor ético e axioldgico, impregnando-se
nos marcos regulatorios das pesquisas das ciéncias mé-
dicas e afins, especialmente na biotecnologia.

O processo de obtengao do TCLE nao fica imu-
ne as influéncias da dignidade humana. Exige transpa-
réncia dos pesquisadores, confere responsabilidade a
toda equipe de pesquisa, financiadores, instituigoes de
pesquisa e ao Estado. Estabelece limites para as pesqui-
sas, 20 mesmo tempo em que protege os sujeitos de
pesquisa e seus familiares. Orienta a normatizagao in-
ternacional e nacional, as etapas do processo de obten-
¢ao do TCLE, a forma de incentivar a participagao dos
futuros sujeitos de pesquisa, o modo de esclarecimento
dos objetivos e possiveis efeitos da pesquisa, a guarda
compartilhada de informagdes e o acompanhamento
do participante. Ganha especial relevo nas pesquisas da
biotecnologia porque envolve grandes expectativas da
sociedade como também pelos interesses economicos
e politicos que desperta.

Considerando as pesquisas citadas nesse traba-
Iho, ha indicativo de que o Brasil precisa conferir maior
atengao as informagoes prestadas nas pesquisas com
seres humanos, um planejamento adequado e um moni-
toramento real e seguro da pesquisa, que atenda as du-
vidas e receios dos participantes antes e durante a pes-
quisa, e que propicie debates na equipe, fornecendo um
conhecimento efetivo sobre todas as etapas da pesquisa
e uma real liberdade de decisao para que todos os en-
volvidos tenham segurancga. Infelizmente, a regulagdo no
Brasil nao previu o TCLE como um processo, a despeito
da normatizagao internacional patrocinada pela OMS,
nogao que poderia significar um avango na efetividade
da dignidade humana. E preciso, portanto, melhorar o
aparato normativo para que a dignidade humana ganhe
contornos orientadores efetivos, de forma a garantir os
direitos humanos fundamentais a todos os participantes
das pesquisas. E o que se espera de um pais que leva a
sério a salde de seus cidadaos.
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