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I – Introdução

As questões éticas concernentes a pesquisas com seres humanos vêm sendo objeto de debate, no Ocidente, há mais de cinqüenta anos. Pode-se ter, como marco fundamental, o Código de Nuremberg, datado de 1947, concebido a partir da reação às experiências médicas, envolvendo pessoas humanas, realizadas sob a égide do Nacional-Socialismo
.

No entanto, a discussão acerca de procedimentos éticos, na pesquisa com seres humanos, no Brasil, ainda é muito recente. A práxis da pesquisa ainda tende a tomá-la, ora como empecilho ao livre desenvolvimento da ciência, ora como mero entrave burocrático a ser enfrentado por pesquisadores.

Assim, o que se propõe, aqui, é a fundamentação, em termos normativos e jusfundamentais, dos princípios até hoje tidos como norteadores da pesquisa com seres humanos, sem prescindir de sua legitimação ética, vista essa como instância de participação e convencimento de todos envolvidos nos processos de pesquisa referidos.

II – A Resolução 196/1996 e seu Status Jurídico

O documento normativo mais comumente citado como base ético-jurídica para a pesquisa com seres humanos é a Resolução 196 de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saúde. Neste documento, aparecem definições fundamentais, princípios éticos, normas para o consentimento informado e atribuições de Comitês de Ética, tudo correlacionado a pesquisas com seres humanos. 

Mas qual o verdadeiro status jurídico da Resolução? Qual sua força normativa e vinculante? Mais além: qual a sua legitimidade?

Resoluções não são leis, em sentido estrito. Não emanam do Poder Legislativo. Tampouco são atos judiciais. Não emanam do Poder Judiciário.

Resoluções são atos administrativos normativos, que visam à correta aplicação da lei
. Na verdade, seu objetivo é explicitar a correta aplicação da legislação pertinente, a ser observada pela Administração Pública e pelos administrados
. Assim, sua força vinculante tem matriz em leis (em sentido estrito) e, fundamentalmente, na Constituição da República. 

A Resolução 196/1996, em seu preâmbulo, explicita essas leis:

“A presente Resolução [196/1996] fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram declarações e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Código de Nuremberg (1947), a Declaração dos Direitos do Homem (1948), a Declaração de Helsinque (1964 e suas versões posteriores de 1975, 1983 e 1989) [...]. Cumpre as disposições da Constituição da República Federativa do Brasil de 1988 e da legislação brasileira correlata: Código de Direitos do Consumidor, Código Civil e Código Penal, Estatuto da Criança e do Adolescente [...] e outras”.[Grifou-se].

Fica claro, assim,  que a Resolução tem sua legitimidade em Cartas Éticas (em sentido amplo) internacionais. Mas, fundamentalmente, tem cogência (obrigatoriedade) derivada da Constituição da República e de Leis Ordinárias. Portanto, seus fundamentos devem ser buscados na Constituição e nessas leis correlatas (Código Civil, Código Penal, Estatuto da Criança e Adolescente, etc.). 

A busca pelos fundamentos normativos  da pesquisa com seres humanos, toma, assim, outras cores: sua base está na Constituição da República, em especial em seu Título II: Dos Direitos e Garantias Fundamentais.

III – A Fundamentação Constitucional dos Princípios Normativos para Pesquisa com Seres Humanos

Contemporânea aos desenvolvimentos na Bioética no período Pós-Segunda Guerra Mundial foi a positivação de Direitos e Garantias Fundamentais nas diversas constituições dos Estados Nacionais do Ocidente. O epicentro da proteção é a pessoa humana, e toda a sua personalidade jurídica.

No Brasil, a Constituição da República de 1988 tem uma extensa relação de Direitos e Garantias Fundamentais, em especial no seu artigo 5º.

É, portanto, de absoluta pertinência fundamentar, normativamente, os princípios de Bioética e de pesquisa em seres humanos na Constituição.

Assim, princípios de Bioética, geralmente aceitos, são: Autonomia, Não-Maleficência, Beneficência e Justiça (distributiva). Além desses, pode-se acrescentar a Privacidade
.

De maneira correlata, podem-se aplicar, no caso, os artigos 1º, III (dignidade da pessoa humana), art. 5º caput (liberdade/autonomia do sujeito de pesquisa), art. 5º, X (privacidade) e art. 6º e 196 (direito à saúde: beneficência, não-maleficência e justiça distributiva)
.

Dessa maneira, os Princípios de Bioética que são mencionados, literalmente, na Resolução 196/1996, III (aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos) são também Direitos Fundamentais consagrados constitucionalmente.

A conseqüência deve ser levada a sério. Os princípios constitucionais não são meras “declarações de intenção”, ou mesmo “máximas de interpretação”. Princípios Constitucionais são Normas
. Sua observância é, portanto, obrigatória. Mais além, desrespeitá-los pode dar azo à responsabilização civil (art. 186 c/c art. 927 et. seq. do Código Civil brasileiro) e, eventualmente, responsabilização penal dos pesquisadores e instituições de pesquisa envolvidas.

IV – O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é o grande mecanismo na busca para a legitimação ética da pesquisa, no caso concreto. Na verdade, além de respeitar a dignidade (em sentido amplo) do sujeito de pesquisa, é, também, o grande instrumento de proteção do pesquisador, contra eventuais vicissitudes da pesquisa
.

A Resolução 196/1996 trata, de forma circunstanciada, do tema (Consentimento Livre e Esclarecido, IV).

Em uma visão jurídica mais ampla, o TCLE é um negócio jurídico. Este é entendido por “atos de autonomia privada, que põem em vigor uma regulamentação jurídica para seus autores, com o conteúdo que eles quiserem , dentro dos limites jurídicos da autonomia privada”
.

O Código Civil em vigor tem extensa normatização do assunto (art. 104-232). São requisitos de validade do negócio jurídico, o Agente Capaz (sujeito de pesquisa, no caso), Objeto Lícito (a pesquisa em si) e forma obrigatória ou não proibida em Lei (Resolução 196/1996, IV-2). Outro fundamento do negócio jurídico, que ganha sobrelevado relevo nas pesquisas que envolvem seres humanos é a busca da Vontade Livre e Esclarecida do sujeito de pesquisa. No Direito Civil, a matéria é tratada, circunstanciadamente, pela Doutrina, e tem normas próprias (mutatis mutandis, art. 138-157 do Código Civil em vigor).

Além disso, o Código Civil trata, ainda, dos incapazes, que podem, eventualmente, ser sujeitos de pesquisa. (menores de 16/18 anos, enfermos mentais, aqueles que não podem expressar sua vontade, etc.) e da sua Representação (detentores do Poder Familiar, Tutores e Curadores).

 No caso de pesquisa envolvendo crianças e adolescentes, deve-se ter, ainda, atenção à Lei 8069/1990 (Estatuto da Criança e do Adolescente), em especial aos seus Capítulos pertinentes a Direitos Fundamentais, quais sejam os Direitos à Vida e à Saúde, bem como os Direitos a Liberdade, Respeito e Dignidade.

V- Em Busca do Fundamento Ético para as Normas Concernentes à Pesquisa com Seres Humanos

A fundamentação das normas, atinentes à pesquisa com seres humanos, insere-se no grande problema contemporâneo de fundamentação da Ética no pensamento pós-metafísico.

Uma resposta aceitável parece estar na própria lógica da democracia, ou seja, que parta do pressuposto de que todas pessoas capazes de fala devem atuar nos processos de deliberação normativa que os envolvam.

Assim, o ponto de partida é a busca da implementação da autonomia de pesquisadores e sujeitos de pesquisa, garantida pelos Direitos Fundamentais e legislação ordinária, ao mesmo tempo, adutora destes. Assim, se o exercício da autonomia privada, materializada no TCLE encontra respaldo nos Direitos Fundamentais constitucionalmente garantidos, a autonomia pública é a base ética dos mesmos direitos fundamentais. De outra forma:

“[N]ão haverá direito algum, se não houver liberdades subjetivas de ação que possam ser juridicamente demandadas e que garantam a autonomia privada de pessoas em particular juridicamente aptas; e tampouco haverá direito legítimo, se não houver o estabelecimento comum e democrático do Direito por parte de cidadãos legitimados para participar desse processo como cidadãos livres e iguais”
.

Assim, a base ética da pesquisa em seres humanos encontra-se nos Princípios da Igualdade e da Autonomia. Por sua vez, Igualdade e Autonomia, exercidos cotidianamente pelos sujeitos-cidadãos, alicerçam os Direitos Fundamentais.

Em outras palavras, a cidadania é garantidora da Ética na pesquisa com seres humanos.

VI – Conclusões

Os Direitos Fundamentais são a garantia coercitiva da Ética na Pesquisa com Seres Humanos. Por sua vez, a Legislação Ordinária, em especial o Código Civil e O Estatuto da Criança e do Adolescente, trata de garantir maior densidade a esses Direitos. A Resolução 196/1996 deve ser lida com atenção ao seu status próprio de ato administrativo, sem dispensar sua integração no sistema legislativo como um todo.

Além disso, Autonomia e Igualdade, exercidas no caso concreto da pesquisa, e materializados no TCLE, são pontos de partida para fundamentar a própria democracia, que garante, aos sujeitos de pesquisa, a condição de cidadãos no ordenamento jurídico.
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