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RESUMO

O presente trabalho se propde a investigar a relacédo entre experimentagdo e
excegao no ambito da pesquisa clinica. Nesse intuito, o ponto de partida do estudo é
o atual debate sobre o ‘duplo standard de cuidado’ bem como a vulnerabilidade dos
sujeitos/objetos de pesquisa. Sendo o ‘duplo standard de cuidado’ uma proposta de
flexibilizacdo legal em face da qual se busca relativizar algumas diretrizes
internacionais que orientam a pratica da pesquisa biomédica, € mister analisar
cuidadosamente o fundamento oculto desse discurso. Com isso, se quer
compreender a propria natureza da experimentagdo como, também, a sua relacao
com a estrutura juridico-politica do mundo contemporéaneo. Sob essa orientagéo, o
texto final € organizado em trés capitulos, que representam, respectivamente, a
relagcado entre experimentacido e exclusdo — politizacdo da vida -, experimentacao e
exploracao, experimentagao e excegao.

Palavras-chaves: Experimentagdo, Exclusdo, Exploragdo, Excecdo, Poder,
Vulnerabilidade.



COSTA, Elton Fogaca da. Experimentation and exception. The law as a point of
fission between humans and non-humans. 2007. Dissertation (Master's of Law) -
Universidade Federal de Santa Catarina.

ABSTRACT

The present work proposes to investigate the relationship between experimentation
and exception in realm of clinical research. With this in mind, the starting point of this
study is the current debate on the ‘double standard of care’, as well as the
vulnerability of the research’s subjects/objects. As the double standard of care is a
legal proposal to relativize some international lines of direction that guide biomedical
research practice, it is necessary to analyze carefully the hidden essence of this
discourse. So, this work wants to understand the very nature of the experimentation,
and also its relationship with the contemporary world’s legal-political structure.
Oriented in this way, the final text is organized in three chapters that correspond to,
respectively, the relationship between experimentation and exclusion — the growth of
politics in life - experimentation and exploration, experimentation and exception.

Word-keys: Experimentation, Exclusion, Exploration, Exception, Power,
Vulnerability.
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INTRODUCAOQ'

A utilizagdo de seres humanos como cobaias em experiéncias
cientificas constitui um dos capitulos mais emblematicos na histéria politico-sanitaria
do século XX. N&o obstante a grande importancia dessa pratica para o
desenvolvimento das ciéncias da saude, esse procedimento também deu lugar a

algumas das maiores atrocidades cometidas contra a espécie humana.

Os abusos em ambiente de pesquisa confundem-se com a prépria
histéria da experimentagdo. A interacdo entre o progresso da ciéncia e a
necessidade da participagdo de seres humanos como sujeitos/objetos de estudo
(constituicdo de saberes) sempre criou uma tensao entre os dados cientificos
obtidos no experimento e a moralidade dos métodos utilizados. Ao que tudo indica,
grande parte dos avangos da ciéncia, em matéria de saude, deu-se a custa da

producido de muitas mortes.

Possivelmente, os exemplos mais contundentes da realizagédo de
pesquisas moralmente questionaveis remonte ao periodo nazista. Os campos de
concentracdo e de exterminio deixaram um retrato inequivoco do paradoxo da
experimentacdo: em face dos cuidados com a vida e a saude de uma populacgao,

pdde/pode-se produzir a morte e a degradagao da prépria vida.

As experiéncias nazistas estavam fundadas em uma politica racial
cuja solugéo final era a decisdo entre ‘vidas que mereciam viver e ‘vidas que
mereciam morrer’. Apesar do intersticio que separa o holocausto nazista dos dias
atuais, a cesura operada entre a vida e a morte, 0 humano e 0 ndo-humano, nao é
nada alheia a realidade do século XXI. Parafraseando Giorgio Agamben, em suas
metamorfoses, o campo continua sendo o paradigma oculto da politica

contemporanea.?

' Em se tratando de uma introdugdo, esse texto (quatro paginas) se limita a fazer uma sintese /apresentacdo do
conteudo abordado na pesquisa. As referéncias, fontes, dados, defini¢des, datas, etc., serdo indicadas de modo
mais preciso ao longo dos capitulos que compdem o trabalho.

2 Considerando que a esséncia do campo consiste na materializagdo do estado de exce¢dio € na conseqiiente
criagdo de um espago para a vida vegetativa — vida nua -, entdo o campo pode ser reconhecido como tal sempre
que a politica contemporanea apresentar semelhante estrutura juridico-politica. Cf. AGAMBEN, G. Que es un
campo? Disponivel em: <http://www.oei.org.ar/edumedia/pdfs/T06 Docud Queesuncampo Agamben.pdf>
Acesso em 10 set. 20006.
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No dominio especifico da experimentacdo humana, sabe-se que a
conducao de pesquisas abusivas envolvendo seres humanos nao foi exclusividade
dos médicos nazistas; elas sempre ocorreram e continuam ocorrendo. De vez em
quando, sédo denunciados estudos arriscados ou mesmo degradantes contra seres
humanos. O préprio pais (Estados Unidos) que conduziu o processo de Nuremberg
e, consequentemente, ditou algumas das principais regras que orientam a pratica da
experimentacdo humana, foi palco de violagbes as regras que ele mesmo instituiu.
Tais violagbes ora ocorreram/ocorrem em solo norte-americano, ora

decorreram/decorrem da agcdo de companhias norte-americanas em outros paises.

Entre as violacdes legais e estratégias de poder suscitadas no ambito
da experimentagcdo humana, estda a realizacdo de estudos multicéntricos
internacionais. O processo de globalizagdo pelo qual passa o0 mundo
contemporaneo, bem como a relagao entre saude, capital e poder, vém fazendo com
que a industria farmacéutica® e os centros de pesquisa dos paises desenvolvidos
passem a conduzir, progressivamente, experimentos cientificos nas nagdes pobres

ou em desenvolvimento.

Os paises em desenvolvimento, além de ndo disporem de legislagdes
rigidas em matéria de experimentacéo, também apresentam grande disponibilidade
de sujeitos de pesquisa. Grande parte da populacdo desses Estados, carente de
assisténcia sanitaria adequada, constitui objeto de utilizagdo econbmica de

interesses ‘pseudo-cientificos’.

Paralelamente a edicdo de normas concernentes a experimentacao,
sao desenvolvidas técnicas de poder com o fim de burlar ou minimizar os efeitos da
lei. E o caso das freqiientes tentativas de flexibilizacdo legal. Através de critérios de
‘razoabilidade econbmica’ e ‘relativismo ético’, vao se esfacelando os valores que

ainda faziam/fazem limite na cultura contemporanea.

Uma das evidéncias mais concretas, neste sentido, é a proposta de
emenda a Declaragdo de Helsinque, documento legal que orienta a pratica da

experimentagdo humana em nivel internacional.

Essa proposta, comumente conhecida como ‘duplo standard de

cuidado’, diz respeito ao interesse da industria farmacéutica na flexibilizagao de

* Embora a experimentagdo envolva a industria cosmética, alimenticia, etc., o presente trabalho ira se limitar ao
estudo das pesquisas farmacologicas.
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alguns dispositivos daquela declaragdo no que concerne as obrigagdes de cuidado a
cargo da pesquisa internacional. Assim, diferentes parametros éticos — relativismo
ético - podem ser utilizados para justificar a aceitabilidade de uma pesquisa em um
determinado pais e ndo em outro. E 0 argumento necessario para a condugéo de

pesquisas abusivas em nacdes pobres ou em desenvolvimento.

Em face dessa realidade, percebe-se a necessidade de indagar
cuidadosamente as estratégias de poder que fundam esse discurso. Qual o
fundamento juridico-politico do duplo standard de cuidado? Qual a condig&o juridica
dos individuos e populagcbdes vulneraveis, participantes de pesquisa? As duas
questdes ora levantadas constituem o ponto de partida da presente reflexdo; o
desenvolvimento do trabalho, em seus capitulos e sub-capitulos, consiste na

tentativa de encontrar uma resposta plausivel as mesmas.

O referencial tedrico utilizado diz respeito a relagao entre vida e
politica, isto é, a politizacdo da vida. Nesse propoésito, serdo abordadas algumas
obras de Hannah Arendt, Michel Foucault e Giorgio Agamben. Com o andamento do
trabalho, serdo feitas, de modo complementar, referéncias a outros autores. Sob
essa orientacéo, o texto sera dividido em trés capitulos: experimentacao e excluséo;

experimentacao e exploragao; experimentacao e excecao.

Em um primeiro momento (experimentagao e exclusio), sera tracada
a fundamentacgéo biopolitica da experimentagdo enquanto estratégia de saber-poder.
Posteriormente, sera analisada a relagdo entre experimentacdo e exploragdao em
pesquisa; em especial, sera delineada a condigdo juridica de individuos e
populagdes vulneraveis, frequentemente utilizados como sujeitos/objetos de estudos
cientificos. Por fim, sera investigado o fundamento juridico-politico do ‘duplo
standard de cuidado’ que, consequentemente, colocara em voga questdes como o

relativismo ético, a razoabilidade econémica e a flexibilizagao legal.

Assim, pretende-se compreender as relacbes de poder que
perpassam a pratica da experimentagdo humana sem que, com isso, discuta-se (de
modo direto) a moralidade ou imoralidade dessa pratica. Igualmente, ndo ha o intuito
em fazer grandes consideragcbes acerca da relacédo entre meios e fins no que
concerne a utilizacdo de seres humanos como cobaias em experimentos cientificos.

Ainda que este aspecto (moralidade das pesquisas) ndo possa ser desconsiderado,

13



o objetivo geral do trabalho é a analise dos casos abusivos de pesquisas envolvendo
a espécie humana, sobretudo em se tratando do debate em torno do ‘duplo standard

de cuidado’, enfatizando a sua natureza biopolitica.

Em suma, a pesquisa ndo pretende enfatizar ‘aquilo que deve ser em
matéria de experimentagdo humana, mas investigar um pouco ‘daquilo que
efetivamente é’, sem fazer, com isso, conclusbes generalizadas/precipitadas. O
proposito é apenas testemunhar os abusos em ambiente de pesquisa e, com isso,
compreender o proprio fundamento da experimentacdo e da logica do sistema

juridico-politico do mundo contemporaneo.
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EXPERIMENTACAO E EXCLUSAO

Apresentacgao

O nexo originario entre vida e poder se constitui através de uma
relacdo de exclusdo. E excluindo a simples vida natural do ordenamento da cidade

que nasce a politica humana.*

Em um mundo (Antiguidade) no qual o modo de vida especificamente
humano € aquele que sé se realiza em comunidade - pdlis -, a inclusdo da vida
biolégica no dominio juridico-politico se da em face da exclusdao do homo sacer -
figura obscura do direito romano arcaico - de qualquer forma de vida politicamente

qualificada.®

Uma vez constituida essa relagéo original, a politica ocidental, em
seu desenvolvimento historico, ndo mais ira se desprender desse vinculo inicial: ela
continua sendo a atividade que s6 se realiza mediante a exclusao-inclusiva/

inclusdo-exclusiva da vida natural no ordenamento humano.

A técnica da experimentagdo humana é uma forma de manifestacao
da politizagdo da vida - biopolitica - enquanto método de saber-poder; € um
importante instrumento ndo s6 de controle individual dos corpos como também do
governo da populacdo. Através dela e de outros fenbmenos, € desenvolvida a

politica da saude contemporanea.

Vida e poder em Hannah Arendt

4 AGAMBEN, G. Homo sacer. O poder soberano e a vida nua. Trad. de Henrique Burigo. Belo Horizonte:
UFMG, 2002. p. 9 seq.
> 1d. Ibid.
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Ao ocupar-se com 0s principais problemas politicos de seu tempo,
especialmente o totalitarismo e demais formas de dominag¢ao, Hannah Arendt deixou

um legado filosofico inestimavel, fundamental para a compreensao da politica atual.

Apods a publicagdo de Origens do Totalitarismo®, em 1951, a filésofa
alema langa, em 1958, A Condigdo Humana’, sua obra de maior rigor e impacto
filosofico. Neste texto, no qual faz uma reconsideragao da condicdo humana a luz
das experiéncias suscitadas pelo tempo moderno, merece destaque a relagdo entre

vida e politica.

Partindo da classica distincdo entre vita ativa e vita contemplativa, a
autora se limita a abordar,em A Condicdo Humana, as atividades que integram a vita
ativa: labor, trabalho e agdo. As mais nobres atividades humanas - o pensar, o
querer e o julgar — constituem objeto de analise de sua obra inacabada A Vida do

Espirito.?

Sem menosprezar a importancia da analise global da obra dessa
pensadora politica, particularmente a relagdo entre A Condig¢do Humana e A Vida do
Espirito, importa destacar o ponto em que Hannah Arendt, ao lado da constatacao
da sacrossantidade da vida como bem supremo na era moderna, chama a atengao

para o enaltecimento do labor a mais alta posicao entre as capacidades do homem.

O triunfo do labor, que no mundo antigo era tratado com desdém,
corresponde a perda do espago publico e da prépria dignidade da politica. Aquilo
que ao longo de uma era fora relegado ao dominio estritamente privado, onde
pudesse ser ocultado da vista de todos, €, atualmente, o elemento de suma
importancia politica. A vida nutritiva - vida natural -, mero processo bioldgico,

passou, definitivamente, a ocupar a posicao da vida do corpo politico.

A luz dessas observacdes, importa analisar detalhadamente o
processo pelo qual a simples vida biolégica - metabolismo do corpo humano -
passou a gozar, na politica moderna, do espago que antes era reservado ao

discurso e a acao.

¢ ARENDT, H. Origens do totalitarismo. Trad. de Roberto Raposo. Rio de Janeiro: Companhia das Letras,
1989.

" ARENDT, H. A condi¢iio humana. Trad. de Roberto Raposo. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2000.

¥ ARENDT, H. A vida do espirito: o pensar, o querer, o julgar. Trad. de Antonio Abranches, Cezar Augusto R.
Almeida, Helena Martins. 5. ed. Rio de Janeiro: Relume Dumara, 2002.
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A condi¢gdo humana

Consoante o pensamento de Hannah Arendt, os homens, ao
contrario dos demais viventes, ndo sdo seres de uma natureza, mas seres
condicionados. A natureza pressupbe a constancia e o homem nao € nada
constante, mas produto de um processo histérico no qual se encontra em continua
transformacgcao. Em seu desenvolvimento historico, “tudo aquilo com o qual entra em
contato torna-se imediatamente uma condicdo de sua existéncia”.® O homem, na
medida em que € humano, cria a si mesmo; sua humanidade € resultado de sua

propria atividade.™

A partir das condicdes nas quais a vida lhe é dada, o ser humano é
capaz de, a partir delas (vida natural), produzir coisas que devam sua existéncia
unicamente a engenhosidade humana, isto €, ao seu artificio. Ao lado do ambiente
natural, percebe-se uma variedade de bens (materiais e imateriais) produzidos
unicamente pela criatividade humana, um mundo artificial. Ao criar esse ambiente
artificial, transformando o mundo natural, o homem transforma a si mesmo;
enquanto condiciona o ambiente, € por ele condicionado. O ser humano que vive 0
atual momento histérico (século XXI) ndo € o0 mesmo ‘homem das cavernas’ e,

tampouco, 0 mesmo homem do periodo medieval.

Com isso, ndo se pode afirmar, com seguranca, que haja no homem
uma esséncia, algo constante e imutavel. Mesmo as condi¢des mais elementares da

vida biolégica ja estdo colocadas em questdo diante dos constantes avangos da

® ARENDT, H. A condi¢io humana..., p. 17.
' ARENDT, H. Entre o passado e o futuro. Trad. de Mauro W. Barbosa. 6.ed. Sdo Paulo: Perspectiva, 2007. p.
43 seq.
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tecnociéncia."” Ao que tudo indica, nada pode explicar, de modo absoluto, o que é o

ser humano."?

A fim de entender melhor sua condi¢ao, importa analisar algumas das
atividades basicas através das quais a vida é dada ao homem. Entre elas, € preciso
distinguir aquilo que concerne a vita activa daquilo que concerne a vita

contemplativa.

Vita activa e vita contemplativa

Entre os gregos, a vida na pdlis podia ser dividida em duas ordens: a
primeira, voltada estritamente para os assuntos humanos - a vita activa; a segunda,

dedicada a contemplacdo das verdades eternas - a vita contemplativa.

A vita contemplativa é a vida do filésofo, a forma de vida orientada
para a contemplagao das coisas eternas e imutaveis, cuja beleza perene nao sofre a
interferéncia do artificio humano. Para alcanca-la, € preciso que o homem se

abstenha de qualquer ato produtivo e se mantenha em completa quietude.™

E s6 através da contemplagdo, a forma de vida mais nobre, que o ser
humano pode tomar contato com a experiéncia do eterno. Qualquer outra atividade,
no maximo, pode relacionar-se com a imortalidade e, como tal, € igualmente

desprezivel para os filésofos.™

A preocupagao grega com a imortalidade € consequéncia de sua

ambicdo em alcangar um modo de vida semelhante ao dos deuses e demais

"' Conforme a enciclopédia Wikipédia: “Tecnociéncia ¢ um conceito amplamente utilizado na comunidade
interdisciplinar de estudos de ciéncia e tecnologia para designar o contexto social e tecnologico da ciéncia. O
termo indica um reconhecimento comum de que o conhecimento cientifico ndo ¢ somente socialmente
codificado e socialmente posicionado, mas sustentado e tornado duravel por redes materiais ndo-humanas”.
Disponivel em: <http://pt.wikipedia.org/wiki/Tecnoci%C3%AAncia> Acesso em: 01 jun. 2007. Em outras
palavras, pode-se dizer que o termo tecnociéncia veicula a atual relagdo entre ciéncia e técnica: a ciéncia produz
a técnica; a técnica define o que ¢é ciéncia.

2 ARENDT, A condi¢io humana..., p. 18-19.

¥ ARENDT, op. cit., p. 21 seq.

" Segundo Arendt, imortalidade e eternidade sdo categorias distintas. A imortalidade é a continuidade no tempo,
vida sem morte nesta terra e neste mundo, tal como foi dada, segundo o consenso grego, a natureza e aos deuses
do Olimpo. Ja a eternidade constitui-se no verdadeiro centro do pensamento metafisico. A experiéncia do eterno
¢ uma espécie de morte; ela s6 pode ocorrer fora da esfera dos negocios humanos e fora da pluralidade dos
homens. Cf. ARENDT, op. cit., p. 29.
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viventes, cuja reproducgao bioldgica (nutrigdo e geragao) garante a imortalidade. Em

um mundo no qual tudo é imortal é, igualmente, preciso ser imortal.™

Nao obstante esse limite natural, o homem grego viu na agdo o meio
necessario de alcangar o seu lugar em um mundo imortal. Através do seu artificio —

obras, feitos e palavras'® -, era possivel se tornar imortal."

O dominio da vida no qual houvesse o empenho ativo em fazer
alguma coisa era o que se denominava vita activa, esfera voltada aos assuntos
estritamente humanos. Além da acgao, ela incluia o labor e o trabalho, atividades

consideradas completamente despreziveis nesse contexto historico.

O labor é a atividade humana mais elementar; aquilo que é voltado,
basicamente, ao reino das necessidades. E a fungdo correspondente ao processo
biolégico do corpo e, por consequéncia, fundamental para a existéncia humana.
Nesse dominio, o ser humano ndo apresenta nenhuma diferenca em relagdo aos
demais viventes e, em funcao disso, pode ser definido ndo mais que um simples

animal laborans.’®

Assim como qualquer outro ser vivo, o homem labora em razdo da
necessidade (vida nutritiva). O produto final da sua atividade é imediatamente
consumido, destruido pelo préprio corpo. Entre todas as atividades humanas, o labor
nao tem fim: enquanto houver vida, o homem, sempre e necessariamente, ira
laborar. E, portanto, uma atividade que obedece a um movimento ciclico, regular e

necessario."

O trabalho, ao contrario do labor, é a atividade cujo produto final ndo
se esgota imediatamente apds o processo que o constitui. Nesse dominio, 0 homem
produz objetos cuja durabilidade e permanéncia no mundo pode transcender o

movimento retilineo da vida individual de seu proéprio criador.?°

5 ARENDT, A condi¢iio humana..., p. 26 seq.

'® Agir e discursar, no espago publico (espago da aparéncia e do discurso), era a forma de ser lembrado e, por
consequéncia, alcangar a imortalidade.

7 Citando Her4clito, Arendt escreve: “A diferenca entre o homem e o animal aplica-se a propria espécie humana:
s6 os melhores, que constantemente provam ser os melhores e que ‘preferem a fama imortal as coisas mortais’,
sdo realmente humanos; os outros, satisfeitos com os prazeres que a natureza lhes oferece, vivem e morrem
como os animais. Cf. ARENDT, op. cit., p. 28.

8 ARENDT, op. cit., p. 90 seq.

1 1d. Ibid.

2 ARENDT, A condicido humana..., p. 149 seq.
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No mundo do homo faber — o homem que fabrica -, as coisas sao
produzidas segundo critérios de utilidade. Nessa ordem utilitaria, as relagbes sao
regidas sob a logica de ‘meios e fins’. Qualquer objeto, ao ser produzido, tende a

perder a sua finalidade precipua e se tornar um meio para a obtencao de outro fim.*'

Entre as trés atividades da vita activa, s6 a agao depende do espaco
publico, pois esta requer a pluralidade. Sem essa condicdo, bastaria ao homem

laborar e fabricar.

Considerando que o homem, consoante as palavras de Aristételes, &
um animal politico, a agdo passa a ser um elemento igualmente fundamental para a
sua existéncia. E através dela e do discurso que “os seres humanos se manifestam
uns aos outros. A vida humana sem discurso e sem acao deixa de ser vida humana

uma vez que ja nao é vivida entre os homens”.?

Através da acdo, o homem inicia algo novo. Em cada ato praticado,
pode revelar sua singularidade, sua identidade particular, aquilo que o distingue de
qualquer outro semelhante. Nestes termos, a agdo se constitui como o meio pelo

qual o ser humano se insere no mundo.?

Uma das condicdes fundamentais a acao € a existéncia do espaco
publico. Este se desenvolve através das potencialidades da acdo, que se da em
meio a pluralidade. Vivendo entre pares e se manifestando mediante o discurso e a
acado, os homens fazem politica. Ai esta o fundamento e a dignidade da politica

antiga.

A vida como bem supremo

2 1d. Ibid.
> ARENDT, op. cit., p. 189.
2 ARENDT, op. cit., p. 190.
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Com o advento da era moderna, ndo s6é ha uma inversao total das
relagdes entre a vita contemplativa e a vita activa, bem como das proprias atividades

que compdem a vita activa.

Ja na transicdo entre o mundo antigo e a Idade Média, sobretudo
com a difusdo da doutrina crista, percebe-se um definhamento significativo da
politica em sua especial dignidade. A tradicional aspiragcdo humana a imortalidade,
em um cosmo no qual tudo era imortal, desvanece-se ante a certeza cristd em

relagao a perecibilidade do mundo e tudo o que a ele pertence.

O cuidado com a salvagao da alma promove, no individuo, um certo
desprezo pelo espaco publico. Ndo ha mais a aspiracdo a imortalidade mediante
feitos e palavras. A antiga esfera publica, espaco da aparéncia, perde quase todo o

seu prestigio.

No inicio da era moderna, com o desenvolvimento do heliocentrismo
de Copérnico®, as descobertas de Galileu e Kepler®, bem como de outros eventos

gue marcam esse periodo histérico, a cultura ocidental toma um novo impulso.

A primeira grande evidéncia, neste sentido, € a inversdo de posicoes
entre a contemplacdo e a acdo. Quando Descartes funda os principios de sua
filosofia nas descobertas da ciéncia®, todo o conhecimento (cientifico e filosofico)
passa a se embasar na experiéncia, naquilo que pode ser provado pela agao

humana ou pela observagéo da natureza.?’

O conhecimento ndo se assenta mais na contemplacdo da verdade
como algo dado e revelado a priori. A mente humana s6 pode conhecer aquilo que
ela pode produzir e reter dentro de seus limites.?® Isso implicou o aumento do poder

humano de criar e agir.?®

* Copérnico, com a publicagdo de sua obra A revolucdo das drbitas celestes, veio a defender, ao contrario do
que se pensava até entdo, que a Terra ndo era o centro do Universo; era/é a Terra que se movia/move ao redor do
Sol. Em outros termos, € o Sol e ndo a Terra o centro do Universo. Cf. ALMEIDA, A. Filosofia e ciéncias da
natureza: alguns elementos historicos. In: Critica. Disponivel em:
<http://criticanarede.com/filos_fileciencia.html> Acesso em 01 jun. 2007.

» Galileu, gragas a observagdo com seu telescopio, € o astronomo alemdo Kepler, ao apresentar as leis do
movimento dos planetas, vieram, definitivamente, condenar a antiga teoria geocéntrica como falsa e dar razdo a
Copérnico. Cf. ALMEIDA, op. cit.

2% Sobre a relagdo entre a filosofia cartesiana e as descobertas da ciéncia, consultar: GUIMARAES, C. A. F.
Renée Descartes: a filosofia da razao. Disponivel em:
<http://br.geocities.com/carlos.guimaraes/Descartes.html> Acesso em 01 jun. 2007.

27 ARENDT, A condi¢ido humana..., p. 286 seq.

* ARENDT, A condi¢io humana..., p. 295.

¥ ARENDT, op. cit., p. 301.
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Ndo obstante o aumento crescente da capacidade criativa do
homem, incumbe observar que, no curso desse processo, a produgao tecnocientifica
perdeu o seu ideal de melhorar as condigbes da vida humana.®*® Em outros termos, a
prioridade da ciéncia nao é produzir bens uteis ou necessarios a vida, ou seja, bens
que possam atenuar o labor e erigir o artificio humano, mas produzir conhecimento

inatil, conhecer por conhecer.®

Diante dessa realidade estritamente pragmatica, a propria filosofia
passou a seguir os passos da ciéncia (tecnociéncia); perdeu-se quase por completo
qualquer senso de medida ou limites que transcendam o simples processo de

fabricacao.

O principio da utilidade, que orientava o processo de fabricacao, foi
deixado de lado e substituido pelo principio da ‘maior felicidade para o maior
numero’. O que passa a importar € o simples processo produtivo, o processo pelo
processo, “a quantidade de dor e prazer experimentada na produgdao ou no consumo

das coisas”.*?

A suma importancia dada ao simples processo de produgcdo e
consumo corresponde aquilo que € proprio ao labor — o continuo processo
metabdlico do corpo. O mero labor, que no mundo antigo foi relegado a mais
desprezivel atividade (aquilo que o homem compartiiha com os demais viventes),

elevou-se a mais alta posi¢ao entre as capacidades do homem.

Desde entdo (modernidade; enaltecimento do labor), a vida humana
enquanto simples processo biolégico passou a ser a unica forma de vida
potencialmente imortal. Qualquer outra atividade que nao diga respeito ao
metabolismo do corpo com a natureza € algo por si mesmo supérfluo ou de

importancia reduzida. A vida é o bem supremo.*

Vida e poder em Michel Foucault

3 ARENDT, op. cit., p. 302.
3 1d. Ibid.

> ARENDT, op. cit., p. 322.
3 ARENDT, op. cit., p. 335.
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As relagbes entre vida e poder ocupam uma posi¢ao privilegiada nas
reflexdes de Michel Foucault. Em suas analises sobre o processo pelo qual, na
cultura ocidental, os seres humanos se tornam sujeitos — processos de subjetivacao
-, 0 filésofo francés se defronta com o fato da tomada da vida biolégica pelos
mecanismos e calculos do poder estatal como a principal caracteristica da politica

moderna.

Essa estatizacdo do biolégico, concomitante ao surgimento do
liberalismo econdmico, €, segundo Foucault, a génese daquilo que se pode definir
como biopolitica, isto €, o governo sobre a vida (espécie) e os viventes (individuos)

através de sofisticadas técnicas de poder.

O termo biopolitica surge, pela primeira vez, em 1974, em uma
conferéncia realizada no Rio de Janeiro sobre a origem da medicina social**. Depois,
o conceito € melhor desenvolvido no capitulo V de A vontade saber®®; na Aula de 23
de margo de 1976 (publicada, no Brasil, na obra intitulada Em defesa da
sociedade)*, nos cursos ministrados no College de France, publicados como

Securité, territoire, population®” e Naissance de la biopolitique.®

Antes de fazer qualquer alusdo ao significado preciso do conceito
biopolitica, bem como de seu desenvolvimento historico, € fundamental

compreender a especificidade da nogao de poder no pensamento de Foucault.

2.2.1 A complexidade do poder

* ROCHA, A.E. Biopolitica. Disponivel em: <http://www.ifl.pt/dfmp_files/biopol%C3%ADtica.pdf> Acesso
em 10 dez. 2006.

3% FOUCAULT, M. Histéria da sexualidade I: a vontade de saber. Trad. de Maria Thereza da Costa
Albuquerque e J. A. Guilhon Albuquerque. 16. ed. Rio de Janeiro: Graal, 2005.

3% FOUCAULT, M. Em defesa da sociedade. Curso no Collége de France (1975-1976). Trad. de Maria
Ermantina Galvao. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1999. p. 285-315.

7 FOUCAULT, M. Securité, territoire, population. Cours au Collége de France (1977-1978). Paris: Gallimard,
2004.

¥ FOUCAULT, M. Naissance de la biopolitique. Cours au Collége de France (1978-1979). Paris: Gallimard,
2004.
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O problema do poder nao constitui o0 ponto de partida das pesquisas
de Foucault. O envolvimento com o tema é consequéncia de suas reflexdes sobre os

modos de objetivagédo pelos quais os seres humanos se transformam em sujeitos.*

Sob essa orientagao, o filésofo francés ira se deparar com os modos
pelos quais as relagcdes entre saber e poder atestam identidades e produzem
subjetividades. Nos mais diversos dominios da vida social, os individuos sao
submetidos a praticas divisoras nas quais o sujeito é cindido em relacdo a ele
mesmo e em relagcdo aos outros. Alguns exemplos dessas praticas estdo na
categorizagdo entre normais e anormais, sadios e doentes, ‘homens de bem’ e

criminosos, etc.*°

Ao invés de analisar o poder em sua racionalidade geral, enquanto
categoria universal e abstrata, Foucault julga mais conveniente analisar
racionalidades especificas, isto é, os processos segundo o0s quais 0 poder se
manifesta nos mais variados campos da experiéncia humana: sexualidade, doenca,

loucura, crime, etc.'

O poder, no pensamento de Foucault, ndo € uma realidade
constituida de uma esséncia, uma natureza especifica, algo concreto que possa ser
identificado segundo caracteristicas bem delineadas; €, antes, uma pratica social, o

modo pelo qual as relagdes se desenvolvem das mais diversas formas possiveis.

N&o ha que se falar em algo estatico chamado poder. O poder é
movimento, € aquilo que se opera em constante transformacao entre os homens. O
poder é relacdo, relacdo de uns sobre os outros, aquilo que se exerce ndo s6 em

nivel institucional, mas em praticamente todos os dominios da vida social.

As relagbes de poder ndo se limitam ao aparelho estatal; elas
transcendem essa realidade objetiva, denominada Estado. Além das relagdes
politico-institucionais, o poder se exerce nas instancias infinitesimais do complexo de
relacdes que compdem a vida social. E o que se exerce, por exemplo, nas relacdes
entre pais e filhos, empregadores e empregados, médico e doente, comerciario e

comerciante, etc.

¥ FOUCAULT, M. O sujeito € o poder. In: DREYFUS, H.L.; RABINOW, P. Michel Foucault. Uma trajetoria
filosofica para além do estruturalismo e da hermenéutica. Trad. de Vera Porto Carrero. Sdo Paulo: Forense
Universitaria, 1995. p. 231-249.

4 1d. Ibid.

“FOUCAULT, op. cit., p. 233.
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Em se tratando da natureza social da espécie humana — seres de
relagdes - pode se dizer que o poder se manifesta de modo permanente, em nivel
micro e macro, na multiplicidade social. A todo instante, os seres humanos s&o

atravessados por multiplas relagdes de poder.*

2.2.2 A positividade do poder

Uma das principais caracteristicas das relacdes de poder diz respeito
ao seu aspecto positivo. Nao se pode exercer o poder em sentido estritamente
negativo; ainda que esse aspecto ndo possa ser totalmente desconsiderado, o poder
também possui eficacia produtiva, transformadora, é, sobretudo, aquilo que pde

alguma coisa®.

Com efeito, ndo é nada razoavel que o exercicio do poder se
manifeste s6 no sentido de censurar os individuos e a sociedade, o que €
praticamente impossivel. Onde quer que se constitua uma relagdo de poder, ha,
inevitavelmente, uma margem de liberdade que Ilhe escapa. Com o passar do tempo,

possivelmente, produzira um efeito de contra-poder*.

E exatamente em funcéo disso que o dominio capitalista ndo pode se
sustentar, unicamente, como instrumento de recalque e coercdo. E fundamental o
desenvolvimento de estratégias e tecnologias especificas que minimizem esses

efeitos. S6, assim, o Mercado pode manter o seu império.

Isto explica o desenvolvimento e o aperfeicoamento das técnicas de
governo e gestdo: € preciso gerir as atividades humanas de forma a controlar o
exercicio de sua liberdade e aumentar os efeitos de sua docilidade. Trata-se de
finalidade econdbmica e politica; aumenta-se a forca produtiva e neutraliza-se a
capacidade de revolta®®. Isso € o que se denomina disciplina, o método pelo qual se

pode impor, com rigor, o controle dos corpos.

“ FOUCAULT, M. O sujeito e o poder..., p. 240 seq.

“ FOUCAULT, M. Microfisica do poder. Organizagdo, introdugio e revisdo técnica de Roberto Machado. 21.
ed. Rio de Janeiro: Graal, 2005. p. 145-152.

#1d. Ibid.

¥ MACHADO, R. Por uma genealogia do poder. In: FOUCAULT, M. Microfisica do poder..., p. XVL.
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A organizagdo minuciosa de coergdes disciplinares é uma das
melhores estratégias com as quais se pode garantir a coesdo social. Através de
disciplinas, qualquer sociedade consegue edificar um conjunto de regras (sistema

juridico) que possa sustentar as multiplas formas de dominagéo.

Cabe notar que essas multiplas formas de dominio ndo se limitam ao
nivel institucional; elas se encontram disseminadas no interior da teia social. Em
suas relagdes quotidianas, os homens exercem dominio uns em relagao aos outros;
sd0 soberanos e suditos ao mesmo tempo. E inconcebivel uma sociedade na qual

0s homens n&o vivam uns sobre o governo de outros.

Embora se reconheca a complexidade das formas de dominagao,
importa observar que algumas dessas relagbes de dominio se organizam em torno
dos aparelhos de Estado. Uma vez organizadas em nivel politico-institucional, tais
relagbes se transformam em disciplinas e se materializam em leis. “O sistema do
direito, o campo judiciario sdo canais permanentes de relagdes de dominagéao e

técnicas de sujei¢do polimorfas*®”.

Através de um sistema de normas e disciplinas, minuciosamente
organizado em torno de tecnologias sutis de poder, a sociedade -capitalista
administra seus interesses. O governo sobre os individuos e a sociedade se institui

por meio de técnicas individualizantes e totalizantes.

O biopoder

O uso destas técnicas corresponde ao momento histérico no qual ira
ocorrer a assungédo da vida pelo poder, isto é, a tomada da vida biolégica pelos

mecanismos e calculos do poder estatal’. Esse ‘limiar de modernidade biolégica’

4 FOUCAULT, M. Microfisica do poder...,. p. 182.
" FOUCAULT, M. Microfisica do poder...,. p. 286.
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passa a operar no fim do século XVII e inicio do século XVIIl, quando a vida e o

vivente ocupam, progressivamente, o centro da politica moderna.

Consoante as palavras de Foucault, essas novas tecnologias de
poder, centradas no corpo e na espécie, ndo surgem de modo imediato; elas se

inscrevem, gradualmente, no seio da politica moderna.

Isso se da com a transicdo da Monarquia para a Republica. O antigo
cuidado com o corpo do Rei se transfere, paulatinamente, para o corpo social. Aquilo
que, até entdo, caracterizava o direito soberano de vida e morte, materializado na
féormula ‘fazer morrer e deixar viver, €, inversamente, transmutado em um poder
cuja principal caracteristica passa a ser fazer viver, gerir e administrar novas formas

de vida. O novo principio politico passa a ser, entdo, ‘fazer viver e deixar morrer,

Essa nova politica, centrada na gestdo da vida, surge através de
mecanismos distintos de poder. Ja no fim do século XVII e ao longo do século XVIII,
comegam a aparecer técnicas de poder estritamente voltadas ao corpo individual.
Tratava-se de métodos disciplinares, especialmente voltados para o adestramento
do individuo. A finalidade especifica desses procedimentos era o controle rigoroso
de condutas individuais, de modo a produzir uma sociedade de operarios,

compativel com as novas exigéncias do liberalismo econémico.*

Algum tempo mais tarde, em meados do século XVIII, surgem novas
tecnologias de poder, ndo mais centradas no corpo individual, mas especialmente
voltadas a espécie. O objeto das estratégias e calculos do poder estatal ja n&o é o

individuo isolado, mas a multiplicidade humana.*

Nao obstante a diferenca de métodos, ambas as técnicas
(individualizantes e totalizantes) ndo se excluem mutuamente; uma complementa a
outra. E na articulacdo entre a anatomo-politica do corpo humano e a biopolitica da

populagéo que o biopoder, definitivamente, se instala no mundo moderno.®’

“ FOUCAULT, M. Historia da sexualidade L..., p. 127 seq.

# FOUCAULT, M. Histéria da sexualidade .., p. 127-149; FOUCAULT, M. Em defesa da sociedade..., p.
285-315.

0 1d. Ibid.

 FOUCAULT, M. Histéria da sexualidade I..., p. 127-149; FOUCAULT, M. Em defesa da sociedade..., p.
285-315.
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A par das tecnologias individualizantes de poder - as disciplinas -,
consolida-se uma politica centrada essencialmente nos processos de vida da

populagdo: controle da natalidade, morbidade, longevidade, epidemias, endemias®?.

Vida e poder em Giorgio Agamben

Giorgio Agamben, retomando as analises de Michel Foucault e
Hannah Arendt sobre o processo pelo qual a vida biolégica passa a ocupar,
progressivamente, o centro da politica moderna, constata que a tomada da vida
natural do homem pelos mecanismos e calculos do poder estatal é algo em si

antiqliissimo e constitui o préprio fundamento da politica ocidental.>

Segundo o filésofo italiano, a inscricdo da vida biolégica nos assuntos
da polis é o evento decisivo da politica do Ocidente. E através da exclusdo inclusiva
da simples vida nua*® que nasce a cidade dos homens. Isto se torna manifesto na
relagdo entre uma figura obscura do direito romano arcaico - 0 homo sacer — e 0
ordenamento juridico da cidade: ao excluir essa vida do ius humanum e condena-la
a vagar nas margens da cidade, numa zona de indiferenga entre o mundo animal e o
mundo humano, o poder soberano se manifesta pela primeira vez. A vida é

capturada pela ordem juridico-politica através de seu préprio abandono.

Uma vez constituido esse nexo original, todo o desenvolvimento
ulterior da politica sera orientado para a assimilagdo constante entre o corpo vivo e o
corpo politico. Assim, a especificidade da politica moderna n&o consiste tanto no fato
da tomada da vida pelas técnicas de poder, mas no processo pelo qual “(...) o
espaco da vida nua, situado originariamente a margem do ordenamento juridico,

vem progressivamente a coincidir com o espagco politico (...)*".

52 1d. Ibid.

3 Vide: AGAMBEN, G. Homo sacer. O poder soberano ¢ a vida nua. Trad. de Henrique Burigo. Belo
Horizonte: UFMG, 2002.

% Vida nua, no contexto das andlises de Agamben, pode ser entendida como a simples vida natural, a forma de
vida destituida dos elementos propriamente humanos (vida politica). Conforme se vera mais adiante, acabou se
tornando, paradoxalmente, o objeto, por exceléncia, da politica ocidental.

5 AGAMBEN, G. Homo sacer..., p. 16
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A intima coincidéncia entre vida e politica, que no inicio constituia
uma simples relagdo de excegao, tornou-se, em todos os lugares, a regra. A politica
atual desconhece outro valor que nao seja a vida e, por conseguinte, esta presa a
estrutura da excecdo. Enquanto isso, “excluséo e inclusdo, externo e interno, bios e

zoé, direito e fato entram em uma zona de irredutivel indistingdo.”*®

Essas reflexdes de Agamben constituem o ponto de partida de uma
pesquisa ainda em andamento. O primeiro volume da trilogia Homo sacer é o
resultado de suas investigacdes sobre a relagdo entre o poder soberano e a vida
nua. A obra é dividida em trés momentos distintos, que constituem, respectivamente,
os trés capitulos do texto: na primeira parte, € feita uma analise da estrutura
originaria do poder soberano e da logica paradoxal da lei; depois, uma genealogia
da sacralidade através da captura da vida pelo poder; por fim, uma espécie de
fenomenologia/topologia de algumas circunstancias biopoliticas emblematicas cuja
matriz escondida € o campo como o novo ndmos biopolitico do planeta. Cumpre

examinar, em separado, cada uma delas.

A soberania

Ao colocar em questdo o problema da estrutura originaria do poder
soberano, Agamben enuncia o paradoxo da soberania: “o soberano esta, ao mesmo

tempo, dentro e fora do ordenamento juridico.”’

De acordo com a maxima schmittiana®®, o soberano é aquele que
decide sobre o estado de excecgao, isto é, aquele a quem o ordenamento juridico
confere o poder de suspender a sua proépria validade em situacdes de anormalidade.
O soberano esta fora da Lei na medida em que tem o poder de suspendé-la

totalmente e, dentro, porquanto o proprio ordenamento lhe confere esse poder®.

>0 1d. Tbid.

> SCHMITT apud AGAMBEN, op. cit., p. 23.

% Neste sentido, consultar: SCHMITT, C. Teologia politica. Trad. de Elisete Antoniuk. Belo Horizonte: Del
Rey, 2006.

¥ AGAMBEN, G. Homo sacer..., p.23.

29



Somente porque ao soberano cabe a decisdo sobre a normalidade
(condicdo da validade da norma juridica) ou a anormalidade (condigdo de
suspensao) é que se pode perceber que a excegao constitui o proprio fundamento
da validade do direito. E mantendo relagdo com a excegdo que a regra se sustenta

enquanto regra.®

Assim, a exceg¢ao se mantém num limiar de indistincdo entre fato e
direito, ndo se confundindo nem com um e nem com outro; ela representa a
inscrigdo no corpo do nomos daquilo (exterioridade) que anima e da sentido ao

préprio direito. “E incluindo a excegdo que o direito normaliza.®"”

Ao constituir a estrutura da soberania, a excecdo nao se define como
um conceito exclusivamente politico e, tampouco, uma categoria exclusivamente
juridica. E, antes, “a estrutura originaria na qual o direito se refere a vida e a inclui

em si através da prépria suspensao.®”

Neste limiar de indiferengca entre o juridico e o politico, o poder
soberano se apresenta como o ponto de coincidéncia entre violéncia e direito.
Enquanto possibilidade de suspender o préprio direito, abre-se, pois, um espaco

juridicamente vazio no qual pode ocorrer tudo o que o soberano julgar necessario.®

Exatamente ai, o aberto da lei, onde nao existe mais o impossivel,
que a lei vige sem significado, isto €, se afirma no ponto em que nao prescreve mais
nada. Em outras palavras, “aplica-se-lhe desaplicando-se”.%* Neste ponto, passa a

se confundir com a vida que deveria regular.

O aberto da lei € um ponto de abandono, é o ponto no qual a vida é
entregue ao bando de uma lei que se mantém além de qualquer contetido.®
“‘Abandonar é remeter, confiar ou entregar a um poder soberano, e remeter, confiar
ou entregar ao seu bando, isto é, a sua proclamagéo, a sua convocagao e a sua
sentenga”. Ser banido é ser entregue ao vazio, ao rigor absoluto da lei que vigora

como simples forma de lei. A soberania é a lei além da lei a qual se é abandonado.®®

% AGAMBEN, op. cit., p. 26
' AGAMBEN, op. cit., p. 34
8 AGAMBEN, op. cit., p. 35.
8 AGAMBEN, op. cit., p. 44.
% AGAMBEN, op. cit., p. 57.
% AGAMBEN, op. cit., p. 61.
% AGAMBEN, Homo sacer...,, p. 66.
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A vida sacra

A vida sacra é a vida capturada no bando soberano, isto é, a vida

matavel (que pode ser morta) e insacrificavel do homo sacer.®’

O homo sacer é essa figura emblematica do direito romano arcaico
cuja vida passa a ser politicamente irrelevante. Em funcéo de ter praticado algum
crime de grande magnitude segundo os valores de seu tempo, € condenado a viver

no campo, num patamar de absoluta indiferenga entre o animal e o humano.®®

Uma vez destituido da vida boa® na pdlis (bios), € abandonado em
um ponto no qual violéncia e direito tendem a coincidéncia. Nesse ponto, qualquer
um pode lhe tirar a vida sem praticar homicidio. E excluido da jurisdicdo humana

sem ultrapassar para a divina; esta preso, portanto, a uma dupla exclusdo.”

Vida sacra €, por consequéncia, a vida insacrificavel e, todavia,
matavel do homo sacer. Em outras palavras, a sacralidade da vida diz respeito a sua
submissao a um poder incondicional de vida e morte. Em relagéo a ela, qualquer um

€, potencialmente, soberano.

Essa vida absolutamente matavel, que se politiza através de sua
prépria matabilidade, € o fundamento primeiro do poder politico. “A vida humana se
politiza somente através do abandono a um poder incondicionado de morte”.”" Logo,
a simples vida nua €, por exceléncia, o elemento politico originario: é s6 através de

sua exclusao-inclusiva / inclusao-exclusiva que se funda a cidade dos homens.

O campo como novo ndémos biopolitico

A vida nua, que no mundo classico ndo gozava de nenhuma

relevancia politica, passou a constituir o préoprio fundamento do atual Estado-nacgéao.

 AGAMBEN, op. cit., p. 89 seq.

88 1d. Ibid.

% Consoante o pensamento grego, a vida boa é aquela que se realiza na polis, a vida propriamente humana.
" AGAMBEN, op. cit., p. 89 seq.

" AGAMBEN, op. cit., p. 98.
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E o quarto elemento que veio integrar a “velha trindade Estado — nacdo (nascimento)

— territorio”."?

O nascimento é, hoje, o fundamento da soberania e dos direitos.” O
antigo sujeito politico, livre e consciente, vem progressivamente dando lugar ao
homem enquanto simples vida nua. O mero nascimento € aquilo sobre o qual
investe o poder soberano. A politica contemporanea nao conhece outro valor que

ndo seja a vida nua do ser humano.™

E através da redefinicdo das relacdes entre o homem e o cidadao
que se percebe a manifestacdo da biopolitica deste tempo. O indice alarmante de
excluidos, isto é, seres destituidos de qualquer forma de vida qualificada, vem

aumentando de modo progressivo no interior da nova ordem mundial.”

Na separacao crescente entre o politico e o humanitario, os direitos
deslocam-se do cidaddo para o homem. Os direitos sdo, por exceléncia, direitos
humanos, direitos do homem enquanto tal, sem nenhum atributo politico. O homem,
como simples vida nua, € o objeto das decisbes politicas e das declaragdes de
direito; € essa vida natural que se torna preciso proteger de forma praticamente

sagrada.”™

O resultado da divisdo entre o humanitario e o politico produz o
isolamento da vida sacra sob o qual se funda o poder soberano. Quando isso ocorre,
de modo absolutamente normal, é porque vida e politica, regra e excegao, ja nao
apresentam nenhuma diferenca. Nesse processo de identificacdo, toda a vida se

torna sacra e toda politica se torna excecéo.

Sem duvida alguma, o melhor exemplo da identidade dinamica entre
vida e politica, através da abertura do estado de excecdo, esta nos campos de

concentracao e de exterminio do estado nacional—-socialista alemao.

2 AGAMBEN, G. Homo sacer..., p. 182.

O nascimento ¢ a condigdo da naturalidade. A naturalidade, com fundamento no critério sanguineo (origem
dos pais) ou no critério de solo (local do nascimento), é condi¢do da cidadania. A cidadania é condi¢do da
soberania popular (o poder emana do povo); s6 o cidaddo participa ativamente da vida politica de um estado
nacional. Apesar de se afirmar que todos os homens, independentemente de sua nacionalidade, sdo titulares de
alguns direitos e garantias fundamentais (direitos humanos), pode-se perceber, com o caso dos refugiados, que a
nacionalidade sem cidadania é sindnimo de vida nua. Os refugiados, bem como muitos estrangeiros ilegais em
paises desenvolvidos, tém negados muitos direitos considerados fundamentais.

" AGAMBEN, op. cit., p. 133 seq.

" 1d. Ibid.

6 1d. Ibid.
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Consoante as palavras de Agamben, o campo é 0 espago que se
abre quando a excegado comega a se tornar a regra. “O campo é hibrido de direito e
de fato, no qual os dois termos tornaram-se indiscerniveis (...) qualquer
questionamento sobre a legalidade ou ilegalidade daquilo que nele sucede é

simplesmente desprovido de sentido”.”’

No interior do campo, qualquer ser humano é destituido de toda
condi¢cao politica e reduzido ao estatuto de simples vida nua; a todo o momento,
esta a mercé de um poder incondicional de vida e morte do qual n&o Ihe resta muita

saida.”

Ainda que a instituicdo de campos de concentragao e de exterminio
seja uma experiéncia do passado, a sua estrutura juridico-politica ndo € nada alheia
a realidade atual. “O campo como localizagcdo deslocante € a matriz escondida da
politica em que vivemos, que devemos aprender a reconhecer através de todas as

suas metamorfoses (...) E 0 novo némos biopolitico do planeta.””®

A experimentagdo como estratégia biopolitica

Sem desconsiderar a associagdo entre vida e politica como algo
presente na origem e em todo o desenvolvimento da politica ocidental, € inegavel
que ao longo da era moderna esse fendmeno - politizagdo da vida - tenha se

acentuado ainda mais.

Com o surgimento do mercantiismo e o desenvolvimento do
capitalismo industrial, a nova classe burguesa, detentora dos meios de produgao e
do controle politico, sentiu necessidade de instituir técnicas especificas de poder
através das quais pudesse regular a disponibilidade de mé&o-de-obra, de modo

eficiente e barato.

" AGAMBEN, G. Homo sacer..., p. 177.

8 AGAMBEN, G. Qué es um campo? Disponivel em:
<http://www.oei.org.ar/edumedia/pdfs/T06_Docu4 Queesuncampo Agamben.pdf> Acesso em 10 nov. 2006.

" 1d. Ibid.
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Através de um rigido controle sobre os corpos individuais e de
politicas especificas sobre os fenbmenos de populagado, instituiu-se a socializagao
da saude como estratégia biopolitica. A ciéncia médica, que até entdo estava
centrada no bem-estar do individuo, passou a se ocupar com o corpo em sua fungao

social, isto €, o corpo enquanto forga de trabalho.

E em meio ao desenvolvimento da biopolitica da populagdo e na
associacdo entre saude e capital que a técnica de experimentacdo humana
desponta como uma importante estratégia de saber-poder. Nestes termos, faz-se

necessario analisar de modo mais preciso esse processo.

O desenvolvimento da medicina social

Conforme o entendimento de Foucault, a grande especificidade da
medicina moderna € a sua orientag¢ao social. O processo pelo qual o saber médico
passa a se ocupar com a saude coletiva se desenvolve em trés momentos distintos:

medicina de Estado, medicina urbana e medicina da forga de trabalho.®

A medicina de Estado surge na Alemanha no inicio do século XVIII.
Com o desenvolvimento da ciéncia do Estado, isto €, o conjunto de saberes acerca
do funcionamento geral do aparelho politico estatal, toma impulso uma pratica
médica efetivamente centrada na melhoria geral das condicbes de saude da
populacdo. E o que se pode denominar, pela primeira vez, de politca médica

estatal.®'

Essa politica médica estatal constitui um sistema organizado em
torno da observagao dos indices de morbidade (muito mais completo que a simples
estatistica entre os quadros de nascimento e morte). H4 uma analise minuciosa dos
diferentes fenbmenos epidémicos ou endémicos nas mais diversas cidades e

regides do pais.®

8% FOUCAULT, M. Microfisica do poder..., p. 80.
81 FOUCAULT, op. cit., p. 80 seq.
82 FOUCAULT, M. Microfisica do poder..., p. 83 seq.
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Observa-se a normalizacdo do ensino e da atividade médica. E
instituido um érgéo central incumbido de organizar informacées e administrar o
saber médico. Igualmente, é criado um corpo de funcionarios médicos por parte do
Estado, organizados em um sistema hierarquico através de uma administragéo

central. Verifica-se uma medicina estatizada ao maximo.&

A par do surgimento da medicina de Estado, na Alemanha, aparece
uma nova forma de medicina social, sem as mesmas caracteristicas essencialmente

estatais. Trata-se da medicina urbana francesa.

Tal medicina urbana, essencialmente orientada para a higienizagéo
publica das grandes cidades, sobretudo Paris, consistia basicamente em trés

grandes objetivos:

1°) Analisar todos os locais, no interior do espago urbano, que
pudessem desenvolver ou difundir fenbmenos epidémicos ou endémicos. Uma das
preocupacdes centrais, neste momento, eram o0s cemitérios, que, com O
amontoamento desorganizado de cadaveres, tornaram-se um dos principais centros

propagadores de doencgas.®

N&o so os cemitérios, como os matadouros, foram transferidos para a
periferia das cidades. No caso dos cemitérios, os corpos que, antes eram

amontoados, passaram a ser esquadrinhados de forma bem individualizada.®®

22) Controlar a boa circulagdo de qualquer elemento que pudesse
abrigar algum fator patégeno. A preocupagdo essencial era com a agua e o ar. Em
relacdo ao ar, desenvolveram-se uma série de medidas que pudessem melhorar o

arejamento da cidade.®

3%) Organizar um sistema de distribuicdo de agua potavel, livre da
contaminagao do esgoto ou qualquer outro elemento que pudesse comprometer a

qualidade da agua.®

$ FOUCAULT, op. cit., p. 84-85

# FOUCAULT, op. cit., p. 89-90.

8 FOUCAULT, op. cit., p. 90.

8 FOUCAULT, op. cit., p. 90-91.

8 FOUCAULT, M. Microfisica do poder..., p. 91-92
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Além da medicina de Estado e da medicina urbana, surge na
Inglaterra, em meados do século XIX, uma terceira forma de medicina social: a

medicina dos pobres ou da forga de trabalho.%®

Com o progresso industrial e a eclosdo da massa proletaria, os
pobres passaram a representar um novo problema para a classe burguesa. Era
preciso majorar a forga de trabalho e evitar qualquer surto epidémico que pudesse

contaminar a saude da populagdo.®®

Através da assisténcia médica aos pobres, o sistema sanitario inglés
se organizou em torno de: uma medicina assistencial, voltada aos mais
necessitados; uma medicina administrativa, incumbida do controle geral da saude
publica; uma medicina privada, voltada aqueles que pudessem paga-la. Esse,
definitivamente, € o modelo politico-sanitario a ser seguido em quase todos os

paises do mundo.®

A politica da saude

O desenvolvimento da medicina social esta indissoluvelmente ligado
a politizagdo da saude. Em uma época na qual o investimento na vida biolégica
constitui o préprio fundamento do poder soberano, nada mais natural que a

preocupagao, bem como a promogéao do pleno vigor fisico da populagao.

A promogao da saude e o consequente controle das doencgas se
colocam como um problema de ordem coletiva: “a saude de todos como urgéncia
para todos; o estado de saude de uma populagdo como objetivo geral”. Nao s6 o
Estado, mas os diversos organismos da sociedade civil passaram a se ocupar com a

questdo.®’

Entre as preocupacdes dessa politica estava a saude dos pobres.

Era preciso Ihes assegurar o maximo de assisténcia através das formas menos

# FOUCAULT, op. cit., p. 93.

¥ FOUCAULT, op. cit., p. 95.

 FOUCAULT, op. cit., p. 97-98.

' FOUCAULT, M. Microfisica do poder..., p. 194-195.
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onerosas possiveis. Essa postura permitiu um esquadrinhamento geral da
populagdo carente. Era fundamental separar os incapacitados para o trabalho, os

vagabundos e os que ainda representavam alguma utilidade econémica.®?

E nesse momento que surgem as instituicdes de caridade. Além da
prestacdo de assisténcia sanitaria aos pobres, elas serviram para atender os

ociosos, isto é, aqueles que ndo tinham nenhuma utilidade econémica.®?

O controle sanitario sobre os pobres € uma entre as varias técnicas
de policia que se desenvolveram nesse periodo. Delinearam-se “estimativas
demograficas, calculos de piramide das idades, das diferentes esperancas de vida,
da taxa de morbidade, estudo do papel que desempenham um em relacdo ao outro,
o crescimento das riquezas e da populagao, diversas incitagdes ao casamento e a

natalidade, desenvolvimento da educacgao e da formacao profissional”.®*

A partir destas técnicas, a medicina vai se tornando,
progressivamente, uma poderosa instancia de controle social. Através da
medicalizagdo da sociedade, institui-se uma gestdo controlada dos corpos

individuais e medidas especificas de higiene social.

Desde o século XVIIl, o saber médico vem invadindo os mais
diversos dominios da vida social. O saber transforma-se em poder e o poder gera
novos saberes. Valendo-se do Direito, o saber-poder das ciéncias paulatinamente

normaliza o mundo com finalidades que nem sempre estdo bem claras.

A experimentacdo como técnica de saber-poder

E através da medicalizacdo da sociedade que o método da

experimentagéo, na area da saude, ganha grande importancia entre o fim do século

2 FOUCAULT, op. cit., p. 196.
% 1d. Ibid.
% FOUCAULT, op. cit., p. 198.
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XIX e inicio do século XX.

Nao obstante o uso dessa técnica se ter firmado como meio de
conhecimento ja na transicdo da Ildade Média para a Era Moderna, € s6 com o
advento da politizacdo da saude que a mesma passa a ser um instrumento

estratégico de saber-poder.

Conforme adverte Hannah Arendt, o objetivo imediato da
experimentacdo ndao é a melhoria das condicbes de vida do homem, mas, ao
contrario, o conhecimento inutil. O cientista quer conhecer por conhecer. A utilidade

técnica do seu conhecimento é algo secundario.®

Sem a intervencdo do capital, o conhecimento cientifico n&o
desfrutaria do mesmo prestigio. E o Mercado quem define o conhecimento
socialmente util. Através da interacdo saber-capital-saude-poder, o método da
experimentacdo assume importancia decisiva para o desenvolvimento do proprio

capitalismo e, por consequéncia, para o delineamento da politica contemporanea.

Ao produzir saber, gera-se poder; constituindo poder, produz-se
novos saberes. Trata-se da l6gica do processo: 0 movimento € ciclico e incessante.
E assim que a experimentacdo totaliza o mundo; é preciso experimentar tudo,

inclusive o homem.

Apos o experimento, € possivel separar o util do inutil, o utilizavel e o
descartavel. Com isso, pode-se dividir o mundo entre o que é economicamente
interessante e o que ja ndo tem nenhum valor. Através deste ato, o capitalismo
contemporaneo, valendo-se da experimentacao, divide os homens entre vidas que

podem/devem viver e vidas que podem/devem morrer.

Sob essa orientacido, pode-se observar o célere desenvolvimento da

experimentagdo humana ao longo do século XX.

Quando os pobres passaram a ser considerados como um problema
para as politicas de saude, ndo se encontrou uma forma mais econdmica de
produzir saber-poder a partir destes miseraveis. Desde entdo, a histéria secreta das
pesquisas cientificas, na area da saude, confunde-se com os usos e abusos de

individuos e populagbes carentes como objetos de conhecimento. O estudo

% ARENDT, H. A condi¢io humana..., p. 302.
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minucioso do uso de seres humanos em ensaios cientificos € profundamente

revelador da natureza biopolitica desta técnica.

EXPERIMENTACAO E EXPLORACAO

Apresentacao
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A relagédo entre experimentacdo e exploragdo tem sido mais a regra

que a excegao no processo histérico das pesquisas envolvendo seres humanos.

Os casos de abuso em ambiente de pesquisa constituem a face
oculta do progresso cientifico. As intengbes de pesquisadores e patrocinadores na
produgcao de saber-poder nem sempre sdo compativeis com os principios éticos de

protecado aos participantes do experimento.

Apesar da crescente normatizagado da utilizacédo de seres humanos
em ensaios cientificos, percebe-se o0 progressivo surgimento de artificios e
estratégias de poder, desenvolvidos com o fim de burlar os limites legais. E o que se

pode verificar nos movimentos de flexibilizacio e relativizacao da lei.

Entre essas estratégias de poder, estd a condugcido de pesquisas
multicéntricas internacionais. Através deste instrumento, o Mercado tem em seu
poder o controle (quase completo) sobre os individuos e populag¢des vulneraveis dos
paises pobres e em desenvolvimento. Tais individuos e grupos vulneraveis, sem
expectativas em relacdo as condigdes minimas que definem uma vida politicamente
qualificada, constituem os corpos doceis a serem utilizados pelo poder soberano em

seu império de vida e morte, isto €, seres economicamente descartaveis.

Cobaias humanas

A excepcionalidade da experimentacao

Com o enaltecimento moderno do Ilabor, bem como o
desenvolvimento de uma politica estritamente centrada na saude da populacédo, a
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técnica da experimentagdo passou a ocupar uma posi¢cao de destaque entre os

meios de conhecimento.

A crenga no progresso cientifico ilimitado e o desejo de melhorar as
condi¢cdes da vida humana impdéem a necessidade de utilizar o ser humano como
objeto de conhecimento. E fundamental utiliza-lo para conhecer bem as suas

fungdes, isto €, o processo biolégico do seu corpo.

S6 conhecendo o processo natural que rege a vida humana é que a
ciéncia pode triunfar sobre os obstaculos que dificultam o ‘desenvolvimento integral
do ser humano’. Partindo desta logica, o cientista ndo vé outro caminho sendo
utilizar o ser humano como objeto de seus experimentos. Sé assim pode alcangar o

objetivo da biopolitica moderna e desfrutar de algum poder.

Considerando que a finalidade da biopolitica moderna € a promogao
da vida e da saude, parece ser um paradoxo usar um ser humano de forma
irresponsavel, colocando em risco a sua proépria vida. Tal ato pode atentar contra a

esséncia do proprio poder.

No fim de resolver esse imbroglio e manter coeréncia com o principio
politico entdo vigente, € que a técnica da experimentacdo humana passou a ser
justificada como medida de excegdo. S6 em carater de necessidade e sob a
orientacdo de principios éticos € que o ser humano pode ser usado como objeto de

conhecimento.

E assim que, j4 em meados dos século XIX e inicio do século XX,
surgem os primeiros regulamentos e instru¢gdes normativas acerca da utilizagao

humana em experimentos cientificos.

Tais normas ou regulamentos ditam que a pesquisa, além de
moralmente correta, precisa ser justa. O sujeito de pesquisa deve manifestar, de
modo autdnomo e inequivoco, o seu desejo em participar do ensaio (consentimento
livre e esclarecido). Os riscos para o sujeito devem ser proporcionais aos beneficios.
Ao longo da experiéncia, o sujeito pesquisado deve ter acesso aos melhores
meétodos diagnosticos e terapéuticos disponiveis, Finda a pesquisa, o seu resultado

(beneficio) deve ser acessivel aos sujeitos pesquisados.
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A utilizagdo de seres humanos

Conforme visto anteriormente, € com o advento da medicina moderna®
que o método da experimentagdo ganha consisténcia e, gradativamente, difunde-se
em todos os ambitos da pesquisa clinica na area da saude. Num primeiro momento,
0s pesquisadores utilizavam a si mesmos, familiares e vizinhos como sujeitos de
pesquisa. Com o passar do tempo, em funcdo da necessidade de resultados mais
abrangentes e estatisticamente confiaveis, foi preciso ampliar o rol de pessoas e

incluir um ndmero maior de individuos.®’

No final do século XIX, o renomado pesquisador francés Louis Pasteur
enviou uma carta ao imperador brasileiro Pedro Il solicitando a possibilidade de
testar uma vacina anti-rabica em pessoas condenadas a morte. A sugestao era que
os presos fossem libertados caso sobrevivessem a vacina. O pedido foi negado com

fundamento na inseguranga da pesquisa.®®

Em meados do ano de 1894, a metrépole inglesa enviou médicos & india
para investigar a transmissdo da malaria. Nesta pesquisa, que rendeu o prémio
Nobel da medicina a Ronald Ross, em 1902, estdo contidas uma série de mentiras
ditas aos supostos voluntarios, leviandades e falta de cuidado com os sujeitos de
pesquisa, muitos deles mortos em fungao das picadas de mosquitos infectados pelo

plasmodium.®®

O campo como local de experimentacao

% Para os efeitos deste estudo, considera-se medicina moderna a teoria e a pratica médica desenvolvida entre o
fim do século XIII ¢ os dias atuais.

7 DINIZ, D.; GUILHEM, D. A ética na pesquisa no Brasil. Disponivel em: <http://www.udo-
schuklenk.org/files/etica.pdf> Acesso em 15 mai. 2006., p. 11.

% GRECO, D. B. Poder e injustiga nas pesquisas envolvendo seres humanos. In: GARRAFA, V.; PESSINI, L.
Bioética, poder e injustica. Sdo Paulo: Loyola, 2003. p. 258; DINIZ, GUILHEM, op. cit., p. 12

% CAPONE, S. A biopolitica da populagio e a experimentagdo com seres humanos. In: Ciéncia & Saude
Coletiva. v. 9. n. 2. Rio de Janeiro: <sn> 2004. Disponivel em: < http://www.scielo.br/pdf/csc/vIn2/20398.pdf>
Acesso em 01 mai. 2006.
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Sem duvida alguma, os campos nazistas de concentracdo e de

exterminio constituem o melhor exemplo da utilizacio leviana de seres humanos.

Consoante as palavras de Agamben, o que ocorreu nos campos de
concentragéo supera o conceito juridico de crime; neles, realizou-se a mais absoluta
condigdo inumana que se viu sobre a terra. Os seus habitantes foram despojados de

qualquer caracteristica que se costuma atribuir a espécie humana.'®

Apods o fim da guerra, com o julgamento de Nuremberg, muitas das
atrocidades ocorridas nos campos vieram ao conhecimento publico através do
testemunho das vitimas sobreviventes e dos proprios carrascos. O testemunho de

Franz Blaha é ilustrativo neste sentido.'’

Ao ser tomado como prisioneiro pelos alemaes, em 1939, Blaha foi
conduzido ao campo de Dachau em abril de 1941, onde permaneceu até abril de

1945, oportunidade do fim da guerra e a conseqliente libertagdo do campo.'®

Sem tomarem o devido conhecimento de seu oficio, os carrascos
nazistas fizeram de Blaha cobaia em uma pesquisa sobre febre tiféide. Apods
confessar que era médico, livrou-se de uma operagao experimental e, da condigcéo

de cobaia, passou a exercer a funcdo de médico auxiliar.'®

Nesse novo posto, ndo sé presenciou como ajudou a conduzir uma
série de outros experimentos. Logo em 1942, na condi¢gao de cirurgido, ordenaram-
Ihe a realizagdo de operagdes de estbmago em 20 pacientes sdos. Em face da sua
recusa, foi realocado na sala de autdpsias onde, sob sua dire¢cdo, realizaram-se
12.000 autopsias.'™

Entre 1941 e 1942, foram praticadas cerca de 500 operagdes em
prisioneiros sadios com o fim de ensinar a pratica aos estudantes de medicina.
Varios detentos morreram na mesa de operacdo enquanto outros vieram a o6bito,

posteriormente, em fungdo das seqielas da cirurgia.'®

1% AGAMBEN, G. Qué es um campo?...

" OVERY, R. Interrogatorios. El tercer reich en el banquillo. Trad. de Maria Luz Garcia de la Hoz. Barcelona:
Tusquets, 2003. p. 394-400.

192 1d. Ibid.

1% 1d. Ibid.

% OVERY, op. cit.

1% 1d. Tbid.
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Ao longo do periodo de 1941 a 1945, foram realizados experimentos
sobre a malaria em aproximadamente 1200 pessoas. Nestes casos, o0s sujeitos eram
picados pelos mosquitos ou recebiam o protozoario através de injegdes. Apos este
ato, as vitimas recebiam tratamentos distintos atravées de uma série de
medicamentos. Alguns faleceram em razdo da prépria malaria; outros, morreram de
enfermidades derivadas do contato com ela; outros, ainda, por intoxicacbes

produzidas pela alta dosagem de alguns desses medicamentos.'®

Nos anos de 1942 e 1943, foram feitos experimentos para investigar
os efeitos da mudanga da pressdo atmosférica no organismo humano. Inumeras
pessoas foram conduzidas a uma camara de compressao onde a variacido de
pressdo era regulada conforme a vontade do pesquisador. A finalidade destas
pesquisas estava diretamente ligada a guerra aérea. Nestes ensaios, foram

utilizadas cerca de 400 a 500 pessoas; quase todas morreram.'"”

Igualmente macabros, foram os experimentos sobre os efeitos da
agua gelada. A fim de encontrar uma forma de reanimar os aviadores que caiam no
mar, foram imersos, em agua fria, aproximadamente 300 individuos. Ao serem
tirados da agua, eram submetidos a diversos métodos de reanimagao. A maior parte

morreu.'%®

Particularmente dolorosos foram os ensaios sobre a fungao hepatica
em individuos sadios e outros que sofriam do estdbmago e da vesicula biliar.
Introduziam, sem anestesia, uma agulha no figado das vitimas e Ihes extraiam um
fragmento. Constantemente, acabavam perfurando o estdbmago ou vasos
sanguineos de grande porte, provocando hemorragias. Muitos prisioneiros

morreram.’®

No outono de 1944, foram conduzidas pesquisas sobre a potabilidade
da agua do mar. Para tanto, escolheram cerca de 60 a 80 pessoas, que foram
divididas em trés grupos: uns que nao bebiam nada; outros que s6 bebiam agua do
mar; um terceiro grupo, que bebia agua salgada adicionada de uma substancia

quimica, que deveria minimizar o efeito do sal."°

19 1d. Ibid.

17 1d. Ibid.

108 1d. Tbid.

' OVERY, op. cit.

1" AGAMBEN, G. Homo sacer..., p. 162.
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Estes fatos testemunhados por Blaha, assim como o testemunho de
outros sobreviventes e dos proprios acusados ou mesmo os protocolos de pesquisa
conservados, ndo deixam duvidas que tais experimentos, ndo obstante a sua
classificagao cientifica, representam verdadeiros atos de barbarie cuja natureza tao

macabra nada mais tém de humanos.

Em verdade, esses eventos colocaram em questao o proprio sentido
do humano. O que significa, afinal, a humanidade do homem? Apds o conhecimento
desses fatos e outros tantos que ainda viriam a se concretizar ao longo do século

XX, tal questao permanece em aberto.

Vulnerabilidade e vida nua

A vulnerabilidade

A vulnerabilidade é a qualidade de ser vulneravel. “Ser vulneravel

significa estar suscetivel a, ou em perigo de sofrer danos”.""

Os seres humanos, assim como os demais animais e qualquer outro
vivente, sao igualmente vulneraveis. A simples vida biolégica € muito fragil e esta
sempre ameacgada, podendo sofrer qualquer perturbacdo ou mesmo a morte. A
vulnerabilidade é uma caracteristica intrinseca a vida natural e, portanto, uma

qualidade compartilhada por todos os seres vivos, inclusive a espécie humana.

Ao longo de toda a sua existéncia, o homem vem desenvolvendo
meios de minimizar essa vulnerabilidade natural. Apesar de todos os esforgos
possiveis, ndo ha nada que o faga driblar totalmente essa condicdo. O homem

sempre foi e, possivelmente, sempre sera vulneravel.

Nao obstante essa vulnerabilidade elementar, intrinseca a existéncia
humana, ha situagdes que tornam alguns seres humanos ainda mais vulneraveis.

Tais circunstancias decorrerem da pobreza, da exploracdo, da dependéncia

1 KOTOW, M. Comentario sobre bioética, vulnerabilidade e prote¢do. In: GARRAFA, V.; PESSINI, L.
Bioética, poder e injustica..., p. 71-78.
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econdmica, da falta de educacao, falta de acesso adequado a saude ou qualquer

outro inforttinio.'"?

Seguramente, uma das principais causas do infortunio humano diz
respeito ao poder econdmico. O Mercado, com suas proprias leis, divide os homens

nao so em ricos e pobres, mas em poderosos e impotentes, soberanos e suditos.

A intima relacdo entre poder e capital € uma realidade incontestavel:
quanto mais capital, mais poder; quanto mais poder, mais capital. Através dessa
associacado, o Mercado totaliza o mundo ao seu modo. Quem n&o se enquadra

nesse rigido padrao esta literalmente excluido.

Valendo-se dessa relacdo, o poder soberano define politicas de
exclusao. Os miseraveis desse tempo (atualidade) sé se incluem nos programas de
politicas publicas na medida exata de sua exclusdo. Quanto mais excluido, mais

incluido e, quanto mais incluido, mais excluido.

Um dos instrumentos mais eficazes das politicas de exclusdo é a
exploracdo. Explorando os impotentes, o poder se faz mais forte e gera mais

exclusdo. Exploracéo e exclusdo sio realidades indissociaveis.

E em funcdo de indices cada vez mais altos de exclusdo que se
multiplicam os programas de politicas publicas. Entre as estratégias de poder, esta o
controle da revolta das massas com a garantia de um ‘minimo do minimo’. Através
de algumas garantias minimas, o poder soberano perpetua suas relagbes de
exploragcéo. Ao distribuirem as ‘migalhas de sua mesa opulenta’, os poderosos
mantém os excluidos numa eterna relagdo de dependéncia. Isto os mantém mais

fortes.

A vida nua

Os excluidos, isto €, os individuos, grupos e populagdes que carecem
de bens fundamentais para o seu pleno desenvolvimento, sao todos aqueles que

perderam as condigdes minimas que definem a vida boa (bios).

12 KOTOW, op. cit., p. 72.
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Exatamente pela privacdo do essencial a existéncia humana, € que
se pode dizer que se encontram em uma zona de absoluta indiferenca entre o
humano e o ndo-humano. Foram reduzidos ao estatuto de simples vida nua, vida
sem relevancia politica, aquilo que é incluido na politica humana somente através de

uma exclusio.

Os campos nazistas de concentragao e de exterminio constituem um
exemplo inegavel da redugcdo do humano ao ndao humano. Neles, os seus habitantes

conheceram a extrema destituicdo da dignidade humana.

Uma das figuras emblematicas do campo era o ‘mugulmano’, o
detento que ja tinha perdido toda a esperanga, aquele que nao tinha o menor
discernimento entre o bem e o mal, o justo e o injusto, o legal e o ilegal. O
mugulmano era o individuo que perdera toda a consciéncia, aquele cujo corpo ja néo

respondia a nenhum estimulo."

Estes homens, que experimentaram o sofrimento extremo, chegaram
a um ponto em que a vida e a morte, humano e nao-humano caminhavam lado a
lado; ndo era possivel nenhuma distincdo. O “mulgumano era um cadaver
ambulante”. “Encontra-se, entdo, um ponto em que o homem, guardando sua

aparéncia de homem, cessa de ser humano”.'"®

Nessa situacado extrema, vontade, autonomia e liberdade eram tragos
praticamente inexistentes. Ja ndo havia mais que se falar em vida afetiva e,
tampouco, em humanidade. Aqueles que chegaram a essa condi¢éo,
transformaram-se em simples maquinas vegetativas, que podiam ser desligadas a

qualquer momento.'"®

Absolutamente destituida de dignidade, a vida do mulgumano se
transmutava em um ‘completo sem-sentido’, a forma de vida que comecga logo ali

onde acaba a dignidade humana."’

No que concerne a dignidade, cabe notar que, nos campos de

concentrag&o, a sua auséncia de sentido ndo se aplica s6 a vida, mas a morte “(...) a

" AGAMBEN, G. O que resta de Auschwitz. O arquivo ¢ o testemunho. Trad. de Vinicius Nicastro Honesko.
Texto inédito. p. 15.

4 1d. Ibid.

5 AGAMBEN, op. cit., p. 22.

" AGAMBEN, G. O que resta de Auschwitz..., p. 23.

7 AGAMBEN, op. cit., p. 29.
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morte, nos campos, ndo € mais morte, mas algo infinitamente mais escandaloso. Em
Auschwitz, ndo se morre, produzem-se cadaveres. Cadaveres sem mortos, nao-

homens cujo 6bito é rebaixado a categoria de produgéo em série”.""®

A banalizagdo da vida e da morte ndo sao coisas alheias a realidade
contemporanea. Ainda que a experiéncia do campo seja coisa do passado (embora
recente), o mal radical que o caracterizou pode ser observado nos dias atuais. A
indiferenga pela vida e pela morte é algo corriqueiro; estdo, constantemente, em

exposicao nas formas mais banais.

Quando seres humanos se obrigam a suportar o sofrimento e a dor
no limite de suas forgas, € porque a humanidade do homem esta destituida de
qualquer significado. Isso denota que o0 homem guarda em si a cisdo fundamental
entre o humano e o ndo-humano. H4 momentos que a distingdo entre um e outro

torna-se algo completamente obscuro.

Nos campos de concentracdo, o mulgumano era a representacao
exata do sofrimento elevado a sua extrema poténcia, isto €, o ponto de coincidéncia
entre a vida e a morte, entre 0 humano e 0 ndo-humano. Apesar da maior parte dos
infelizes atuais ndo se encontrarem nas mesmas situagdes do mulgumano, nao é de
se olvidar que haja individuos em situagbes semelhantes. Progressivamente, a

sociedade vem gerando seus ‘mugulmanos’.

Os limites que ainda fazem da visdo do mugulmano algo
absolutamente insuportavel vao se esfacelando aos poucos. A degradagdo humana
vem tornando-se, paulatinamente, algo completamente normal; esta ai para ser

contemplada por todos.

Vulnerabilidade e exploragdo em pesquisa

A exploracgéo é a relagdo na qual um ou mais individuos se valem da
impoténcia de outros para obter qualquer vantagem de ordem particular. Consoante

as palavras de Ruth Mackin:

8 AGAMBEN, op. cit., p. 30.
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ocorre exploracdo quando individuos ou 6rgédos abastados ou poderosos se
aproveitam da pobreza, da impoténcia ou da dependéncia de outros,
usando-os para servir a seus proprios fins, sem adequados beneficios
compensatorios aos individuos ou grupos com menos poder ou em
desvantagem.'"®

Em ambiente de pesquisa, ocorre exploracdo sempre que
pesquisador e patrocinador, valendo-se da vulnerabilidade de individuos, grupos e
populagdes, utilizam-nos como simples objetos de seus interesses econdémicos; nao
ha muita ou nenhuma preocupag¢ao com o sujeito/objeto de pesquisa. Avaliando os
riscos e beneficios para ambos os polos, o péndulo da balanga tende a favorecer,

guase sempre, 0 economicamente mais forte.

Atualmente, isso € muito comum em pesquisas multinacionais. Nelas,
geralmente, os pesquisadores ou patrocinadores pertencem a um poderoso pais
industrializado, ao passo que os sujeitos de pesquisa sdo de paises pobres ou em
desenvolvimento. Importa notar que, na maior parte das vezes, a contribuicdo do
pais anfitrido (local no qual a pesquisa é realizada) se restringe a ceder cobaias. As

demais fases da pesquisa sdo realizadas no pais de origem.'®

Nao obstante o fato da pesquisa ndo acrescentar grande contribuicao
cientifica ao pais anfitrido, o resultado do ensaio acaba se tornando inacessivel ao
povo pesquisado. A experiéncia demonstra cabalmente esta realidade e dispensa

maiores consideragdes.

Os paises pobres ou em desenvolvimento vém tornando-se o foco
principal dessas pesquisas. Em fungcdo de nao prestarem um sistema sanitario
adequado a sua populacao, é mais facil obter o consentimento para a participacao

em pesquisa.

Além da disponibilidade de sujeitos de pesquisa, a legislagado desses

paises € bem mais branda que as rigidas exigéncias legais dos paises

" MACKLIN, R. Bioética, vulnerabilidade e prote¢do. In: GARRAFA, V.; PESSINI, L. Bioética, poder e
injustica..., p. 61.

120 “Na fase pré-clinica, os testes de novos medicamentos sdo realizados in vitro € em trés espécies de animais
ndo-humanos. Na fase clinica, as experimentacdes ja envolvem seres humanos. Na fase 1, em que sdo avaliados
seguranca ¢ efeitos esperados, o medicamento ¢ avaliado em pequenos grupos de dez a vinte seres humanos
sadios, antes que a industria farmacéutica encaminhe seu pedido de patente. Na fase 2, chamada ‘estudo
terapéutico piloto’, o medicamento ¢ testado em grupos de quinhentos a mil seres humanos portadores da
enfermidade em investigagdo. Na fase 3, chamada ‘estudo terapéutico ampliado’, que antecede a
comercializagdo do novo medicamento, os testes envolvem varios paises ¢ milhares de portadores da
enfermidade em investigacdo. Na fase 4, ja estando o novo medicamento no mercado, avaliam-se possiveis
efeitos colaterais e suas novas aplicagdes. Cf. SILVA, R.P. Biodireito: a nova fronteira dos direitos humanos.
Sao Paulo: LTr, 2003. p. 41.
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desenvolvidos. Isso fez com que o numero dessas pesquisas aumentasse

consideravelmente nos ultimos anos.

O baixo nivel de escolaridade e a falta de clareza em relagdo aos
modernos conceitos cientificos, o nivel geral de pobreza e a falta de cuidado com a
saude, além de uma série de outros infortunios, fazem desses infelizes os corpos

déceis que a poderosa industria farmacéutica necessita.

Quase sem nenhum poder de afetar as decisbes que afetam suas
vidas, esses miseraveis se véem compelidos a aceitar qualquer atendimento
meédico, 0 que, muitas vezes, vem acompanhado de um convite para participar de

uma pesquisa.

Sem autonomia para administrar a propria fome ou prover o minimo
cuidado com o seu bem-estar fisico e minimizar a dor, ndo ha que se falar em
liberdade para o pobre. Ele esta centrado em suas adversidades imediatas. N&o |Ihe
passa pela cabegca a menor preocupacdo com riscos futuros; quer resolver o

problema mais urgente.’

Qualquer preocupagcdo com a moralidade de uma pesquisa é
completamente despida de sentido para o miseravel. O seu consentimento em
participar de um ensaio clinico é praticamente certo. Nao se trata de um
consentimento livre e esclarecido; € o que se pode denominar “decisdo em

circunstancia de pobreza”.'#

E o impulso & luta pela sobrevivéncia que impde a decisdo. Receber
medicamento de graga é um imperativo psicologicamente tao forte que anula
a pressuposta liberdade para decidir. O impacto psicolégico da possibilidade
de poder resolver, no ato, uma necessidade imediata (conseguir medicagao)
€ muito maior que a tedrica liberdade de escolha. A escolha, na verdade, nao
existiu: foi predeterminada pelas circunstancias de pobreza.'?

Além dos pobres, as criangas, os idosos, os presos, os subordinados
a alguma forma de hierarquia (militares, estudantes), as mulheres em algumas
culturas, etc., podem ser incluidos entre os vulneraveis e, portanto, passiveis de
exploracdo. Em se tratando de uma pesquisa cientifica, podem ter a capacidade ou

liberdade limitada para participar do ensaio ou recusar-se a participar dele.

2l AZEVEDO, E.S. Etica na pesquisa em genética em paises em desenvolvimento. In: GARRAFA, V.;
PESSINI, L. Bioética, poder e injustica..., p. 323-330.

2 AZEVEDO, op. cit., p. 324.

12 AZEVEDQO, op. cit., p. 324.
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Igualmente, pode-se induzir individuos sem nenhum problema de
saude (ao menos em relagédo ao objeto de analise) a participar de um ensaio clinico.
Nestes casos, geralmente, o consentimento é obtido mediante a oferta de alguma
vantagem. E mais um caso de exploracdo. A vantagem ao sujeito &, quase sempre,

muito aquém do beneficio obtido pelo pesquisador/patrocinador.

A normalizagao da experimentagao

Normalidade e anormalidade

Normalizar, em sentido juridico-politico, € estabelecer aquilo que é
tido ou querido como normal ou anormal. O poder soberano, valendo-se da forca

irresistivel de sua vontade, define o normal e o anormal.

Através de técnicas de saber-poder, fixam-se os rigidos parametros
da normalidade. O que ndo se enquadrar nesses limites €, pois, anormal. Os
critérios estdo traduzidos em normas ou resultam, casuisticamente, de uma decisao

soberana.

Em nenhum de seus atos os homens podem ignorar aquilo que foi
instituido pela ordem soberana e, consequentemente, devem orientar a sua conduta
segundo aquilo que foi querido como normal. Assim, produz-se 0 homem normal, o
homem padrao. Conforme um critério de normalidade e anormalidade (decorrente de

técnicas de saber-poder), atestam-se identidades.

Ao estabelecer os critérios de normalidade, o soberano tem o
discernimento necessario para saber que nem todos irdo acatar a sua vontade. E
pensando nisto que prescreve as sangdes para o eventual descumprimento da
norma. Os que se portarem de modo excepcional e, portanto, anormal, poderao

sofrer as consequéncias predeterminadas pela norma.

Em se tratando da experimentagao, dada a sua finalidade biopolitica,
nao poderia esta deixar de ser normalizada. O estudo histérico das normas

concernentes a experimentagdo pode ser dividido em normas anteriores e
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posteriores a Segunda Guerra Mundial (1939-1945). Os acontecimentos ocorridos
nos campos nazistas constituem um divisor de aguas na historia da experimentagao

humana.

As normas do periodo pré-guerra (segunda guerra mundial)

O primeiro documento normativo em relagcao a experimentagao com
seres humanos que se tem noticia é o “Cddigo de Experimentagdo em Seres
Humanos”, elaborado por William Beaumont, em 1833, nos Estados Unidos. Nao ha
registros claros da autenticidade deste documento, pois foram conservados apenas

alguns fragmentos. De qualquer modo, serve como registro histérico.?*

Em 1900, surge um projeto de lei do Senador norte-americano Jacob
H. Gallinger, do partido Republicano, propondo a regulamentacdo de experimentos
cientificos em seres humanos. Ainda que esta proposta ndo tenha sido aprovada
pelo Congresso Americano, ela pode ser tomada como o primeiro documento a
estabelecer, de modo claro, alguns critérios a serem observados na pratica da

experimentagdo humana.'?

Tal documento é o precursor das atuais diretrizes que orientam as
pesquisas com seres humanos. Entre os pontos importantes do projeto, incumbe-se

destacar.'?®

* A pesquisa somente poderia ser realizada por médicos clinicos ou
cirurgides devidamente credenciados para tal de acordo com as

suas qualificagdes profissionais.

124 Consultar: GOLDIM, J. R. Breve historico das diretrizes, normas e leis na pesquisa em seres humanos.
Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/histpesq.htm> Acesso em 02 fev. 2007; Codigo de
experimentaciio em seres humanos. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/codbeau.htm> Acesso em
02 fev. 2007.

2 GOLDIM, J.R Regulamenta¢io de experimentos cientificos em seres humanos. Disponivel em:
<http://www.ufrgs.br/bioetica/wash1900.htm> Acesso em 02 fev. 2007.

126 1d. Tbid.
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* Ndo poderiam ser realizadas pesquisas com bebés, criangas,

adolescentes, gestantes, nutrizes, velhos e doentes mentais.

» Os sujeitos de pesquisa deveriam ter mais de vinte anos de idade e

estarem em plena capacidade para tomarem decisdes.

« Uma semana antes da execucdo do experimento, o pesquisador
deveria encaminhar a uma comissao do Distrito de Columbia para
licenciamento, os objetivos e o0s métodos do projeto,
acompanhados de uma permissao por escrito dos participantes,
assinadas na presenca de duas testemunhas e autenticada em um

notariado.

« A comissdao avaliaria os riscos, a idade, a capacidade e o
conhecimento que as pessoas envolvidas tinham dos
procedimentos e o seu desejo em participar, para entéo licenciarem

0 experimento.

* Nenhum experimento teria continuidade contra a vontade de seus

participantes.

* A comissédo exigiria a entrega de relatorios sobre os métodos
empregados e os resultados obtidos nos experimentos
efetivamente realizados. Vale salientar que todas as intercorréncias
imprevistas deveriam ser relatadas de forma imediata e

detalhada.'”

Logo no ano de 1901 surge, na Prussia, uma ‘Instrucdo sobre a

Intervengdo Médica’'®®, que segue nos seguintes termos:

“E absolutamente proibido realizar intervengbes médicas com

objetivos outros que ndo diagndstico, terapéutica ou imunizagéo, quando:

1) a pessoa em questdo for um menor ou ndo esteja plenamente

competente em suas capacidades;

' GOLDIM, Regulamentagio de experimentos cientificos em seres humanos...
128 GOLDIM, Breve historico das diretrizes, normas e leis na pesquisa em seres humanos...
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2) a pessoa considerada ndo tenha declarado, de forma inequivoca,

que consente na intervengao;

3) a declaragao nao foi dada com base em explicagdes apropriadas
das consequéncias adversas que podem resultar das

intervencgdes propostas.

Todas as intervencdes deste tipo devem ser aprovadas pelo diretor
da instituicao meédica e os registros devem ser arquivados para provar que todas as

condig¢des foram obedecidas”.'®

Ja na Alemanha, no ano de 1931, s&o elaboradas as ‘Diretrizes para

pesquisas em seres humanos’."™ Os critérios so:
Novas Terapéuticas
a) balanco risco/ beneficio;
b) realizacao de testes prévios em animais, se possivel,

c) consentimento préprio ou consentimento dado por representante

apos o fornecimento de informagdes adequadas;

d) uso sem consentimento apenas para salvar vidas ou prevenir

danos severos ou circunstancias especiais;
€) especial consideragdo em casos que envolvam menores;
f) rejeicao a exploracao de necessitados;
g) cuidados especiais no uso de microorganismos Vvivos;
h) aceitacao da responsabilidade total do médico chefe da institui¢ao;
i) documentagao por escrito;

j) publicagao com respeito a dignidade dos pacientes.

Pesquisa em Humanos (em acréscimo as anteriores)

a) nenhuma experimentagdo humana pode ser feita sem

consentimento;

' Instru¢io sobre intervencdes médicas com objetivos outros que niio diagnéstico, terapéutica ou
imunizacio. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/prussial.htm> Acesso em 02 fev. 2007.
13 GOLDIM, Breve historico das diretrizes, normas e leis na pesquisa em seres humanos...
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b) ndo realizar experimentagdo em humanos até que estejam
disponiveis dados em animais de laboratério, assim como uso

aleatorio ou infundado de seres humanos;
C) n&0 usar menores, se em risco;

d) ndo usar pessoas mortas.'’

Estes foram, de modo geral, os principais documentos elaborados no
periodo anterior a Segunda Guerra Mundial. Durante os anos de 1939 e 1945, nao
ha que se falar em normalidade e anormalidade em matéria de experimentacao
humana. O que ocorreu nos campos de concentracdo demonstra bem que qualquer
distincdo deste género € absolutamente destituida de sentido. No campo,
experimentacdo, exclusdo e excegao, normal e anormal se encontravam em uma

zona de absoluta indiferencga.

As normas do periodo pos-guerra

Com o fim da Segunda Guerra Mundial, os paises aliados se uniram
para formar um tribunal internacional no qual pudessem julgar os responsaveis por

aquilo que foi considerado ‘o pior crime ja cometido sobre a face da terra’.

Nesse proposito, instituiram o Tribunal de Nuremberg, através do
qual foram produzidos 13 julgamentos entre os anos de 1945 e 1949. Em
praticamente todos os casos, os réus foram acusados de terem praticado crimes

contra a humanidade.

Para muitos, tratou-se de um grande avango do direito internacional,
ao passo que, para outros, nao foi mais que um tribunal de excecdo no qual nao
houve o respeito pelos pressupostos elementares de direito, particularmente no que

concerne as garantias do devido processo legal.

31 Diretrizes para novas terapéuticas e pesquisas em seres humanos. Disponivel em:

<http://www.ufrgs.br/bioetica/aleman31.htm> Acesso em 02 fev. 2007.
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Sem considerar a legalidade ou ndo dos julgamentos, importa notar
que muitos dos testemunhos ali colhidos se tornaram profundamente reveladores.
Entre as praticas atrozes que vieram ao conhecimento publico, “os experimentos
conduzidos pelos médicos e pesquisadores alemaes nos campos de concentracao
foram universalmente considerados como um dos capitulos mais infames da histéria

do regime nacional-socialista”.'®

Diante destes fatos, foi criado o Cddigo de Nuremberg, em 1947, no
qual instituiram um corpo de 10 principios a nortear o procedimento da

experimentacdo humana.

Em 10 de dezembro de 1948, foi proclamada, pela Assembléia Geral
das Nagdes Unidas, a Declaragao Universal dos Direitos Humanos. Embora nao se
trate de um documento estritamente orientado para a pratica da experimentacao
humana, os seus principios estdo indissoluvelmente ligados as diretrizes que

orientam a conducao de pesquisas com seres humanos.

O ponto de partida dessa declaracao é o reconhecimento de que, em
todos os lugares, os homens estao sujeitos a perderem os atributos que qualificam
uma vida como dignamente humana e, por consequéncia, podem se reduzir ao

estatuto de simples vida nua.

Ao contemplar o homem singularmente considerado, sem se
preocupar com qualquer mengado de ordem politica (direitos que estdo além do
ordenamento juridico-politico de cada Estado), a declarag&o inclui aquilo que foi

capturado a partir de uma exclusao: a mera vida nua.

E s6 porque seres humanos foram despojados de qualquer atributo
politico, isto €, perderam aquilo que caracterizava a vida qualificada na pdlis, que o
direito internacional instituiu um corpo de regras e principios que diz respeito ao

essencial para a constituicdo do ser humano enquanto tal (dimensao humanitaria).

Apods a Declaracao Universal dos Direitos Humanos e do Codigo de
Nuremberg, surge, em 1964, a Declaracdo de Helsinque, adotada pela 182
Assembléia da Associacdo Meédica Mundial. Entre as diversas revisdes, tal

declaracdo tem a sua Ultima versdo atualizada em 2004. E, atualmente, o principal

32 AGAMBEN, Homo sacer..., p. 162.
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documento internacional concernente a utilizagdo de seres humanos em pesquisas

cientificas.

No ano de 1978, surge o ‘Relatorio Belmont’ que, pela primeira vez,
estabelece, de modo sistematico, o uso de principios (autonomia, beneficéncia e
justica) na abordagem de qualquer ato que implique questbes bioéticas. Cabe
ressaltar que tal relatério foi encomendado pelo governo norte-americano em face

de denuncias de condugao de pesquisas eticamente inaceitaveis em seu pais.

Em 1993, por iniciativa da Organizacdo Mundial da Saude, séo
elaboradas as ‘Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa envolvendo Seres

Humanos’. Este documento teve a sua ultima versao atualizada em 2002.

Na ordem internacional, outros documentos tratam da
experimentacdo humana de forma direta ou indireta. E o caso dos ‘Principios de
Etica Médica relevantes para a protecdo de prisioneiros contra a tortura’
(ONU/1983); ‘Declaragdo de Ynuyama — Mapeamento do genoma humano,
rastreamento genético e terapia génica’ (CIOMS/1990); ‘Diretrizes Internacionais
para a avaliagdo ética de estudos epidemiolégicos’ (CIOMS/1991); ‘Good clinical
practice’ (OMS/1995); ‘Boas praticas clinicas — Resolugdo Mercado Comum’
(MERCOSUL/1996); ‘Good clinical practice’ (GCP-ICHUSA-EUROPA-JAPAO/1997);
‘Declaragéao Universal do genoma Humano e dos Direitos Humanos’
(UNESCO/1997); ‘Declaragéo Ibero-Latino Americana sobre Etica e Genética —
Manzanillo’ (1998); ‘Convencdo para os Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais’ (Conselho da Europa/1998); ‘Boas Praticas Clinicas’ (Conselho da
Europa/2001); ‘Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos’ (UNESCO,
2005).

Em se tratando do Brasil, o primeiro documento concernente a
experimentagcdo humana, apesar de revogado, € o ‘Termo de Consentimento de
Risco’ (1981). Depois, surge o ‘Saude das Comunidades’ (SBMT/ABA, 1986); a
Resolu¢cdo do Conselho Nacional de Saude 01/88, ‘Pesquisa em Saude’ (1988); a
Lei 8974/95 sobre ‘Engenharia genética’; A Resolucdo do Conselho Nacional de
Saude 196/96, sobre ‘Pesquisa em Seres Humanos’ (1996); a Instrugdo normativa
CTNBio 08/97, sobre ‘Manipulacdo genética e clonagem em humanos’ (1997); A

Resolugdo CNS 240/97, sobre a ‘Caracterizacdo da Representagcao dos Usuarios’
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(1997); a Resolugédo CNS 251/97, sobre ‘Novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnosticos’ (1997); a Resolugdo CNS 292/99, sobre ‘Pesquisas
coordenadas do exterior ou com a participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior’; a Resolugdo ANVISA
26/99, sobre ‘Programas de Acesso Expandido’ (1999); a Resolugcdo CFM
1609/2000, sobre ‘Procedimentos experimentais (2000); a Resolugao CNS 303/00,
sobre ‘Pesquisa na area de reproducdo humana’ (2000); a Resolugao CNS 304/00
sobre ‘Pesquisa em Povos Indigenas’ (2000); a Resolugdo CFP 16/00, sobre
‘Pesquisa em Psicologia com Seres Humanos’ (2000); a Resolucdo CNS 340/04,
sobre ‘Projetos na area de genética humana’; a Resolugdo CNS 346/05, sobre
‘Projetos de Pesquisa Multicéntricas’ (2005); a Resolugdo CNS 347/05, sobre
‘Projetos com uso ou armazenamento de material biologico’ (2005); a Lei 11135/05,

a ‘Lei de Biosseguranca’ (2005).

Vigéncia sem significado

3.4.1 O campo como paradigma da experimentagao

Apds as atrocidades praticadas nos campos de concentracado e de

exterminio, a figura do campo passou a soar como um ‘fantasma’ na mente humana.

Ninguém quer imaginar a concretude do campo. Ele precisa ser
evitado a qualquer custo. O campo é o indizivel, o invisivel, o intestemunhavel. S6
quem o habitou pode entender o seu real significado. Entre os seus habitantes, s6
aqueles que ‘tocaram no fundo’, os que viveram a situagao extrema é que poderiam

testemunhar o que, efetivamente, foi o campo.
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O mugulmano - aquele que chegou a situagao limite, em cujo corpo
fisico qualquer distincdo entre a vida e a morte, o0 humano e o inumano, era
destituida de sentido -, constitui o proprio paradigma do campo de concentragao. Ele
representa a ‘obra cumprida’, o ponto no qual o poder soberano, embora produzindo

a morte, ainda conserva a vida.

Entre os detentos ordinarios (mugulmanos ou nao), os sobreviventes
constituem a excecgao, eles gozaram de um privilégio incomum. A sorte de quem

entrava no campo estava muito bem definida: ndo era mais possivel sobreviver.'®

Os poucos sobreviventes ndao sao as verdadeiras testemunhas, nao
passaram pela ‘solugao final. As testemunhas integrais, isto é, os que foram
completamente destruidos, ndo voltaram para contar a experiéncia final ou vieram

mudos.™*

E exatamente em funcdo disso que o campo continua sendo o
inimaginavel, aquilo que transcende os limites da consciéncia do sujeito e, por
conseqiiéncia, torna-se tdo assustador. E o indizivel, o invisivel que ganhou

realidade.

A fim de evitar a ocorréncia de tudo o que ali se sucedeu, os homens
nao se cansam de instituir normas e mais normas no sentido de se garantirem

contra a anormalidade do campo.

Apesar da incessante normalizagcdo, convém notar que os detentores
do poder normalizador estdo, ao mesmo tempo, dentro e fora do ordenamento.
Através desta contradicdo, que constitui o proprio paradoxo da soberania, percebe-
se a anormalidade do campo dentro daquilo que é tido como a situagao normal. Isso
denota que a politica contemporanea traz em si mesma a cesura essencial entre a

normalidade e a anormalidade.

Um exemplo ilustrativo, neste sentido, € o préprio Julgamento de
Nuremberg. Quando as grandes poténcias mundiais se reuniram para julgar os
crimes de guerra e instituir as garantias fundamentais de qualquer ser humano,

acabaram conduzindo um tribunal de excegao.

3 AGAMBEN, G. O que resta de Auschwitz..., p. 12.
B4 1d. Ibid.
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As garantias do devido processo legal e demais liberdades
fundamentais, que vinham sendo estabelecidas nessa mesma época, foram
particularmente ignoradas nos processos de Nuremberg. As normas instituidas pelo

poder soberano ndo eram aplicaveis a ele.

O soberano esta, ao mesmo tempo, dentro e fora do ordenamento.
Em relacdo a ele nao ha que se falar em normalidade ou anormalidade: ele esta
situado no ponto em que estas duas realidades se tocam intimamente. E
exatamente neste ponto que o campo surge dentro do ordenamento normal. Logo, o

sistema juridico-politico contemporaneo traz em si a estrutura particular do campo.

Em se tratando da experimentacdo humana, isso € ainda mais
visivel. Quanto mais se instituem regras em relagao a utilizagédo de seres humanos
em pesquisas cientificas, mais se desenvolvem mecanismos e estratégias de poder

para reduzirem a sua aplicabilidade.

Percebe-se, na pratica, que a maior parte dessas normas sao
simplesmente ‘deixadas de lado’, passando a vigorar, em seu lugar, uma forca da lei
que nao ¢ lei. O soberano é aquele que decide ante o caso concreto o que deve ser
feito; o ‘dever-ser’ decorre de sua vontade e ndo da norma regularmente instituida

pelo processo legislativo.

A concretude deste fato, no dominio da experimentacdo humana,
pode ser constatada pelos inUmeros exemplos trazidos pela literatura cientifica de
pesquisas abusivas, conduzidas nos Estados Unidos, pais de onde veio a maior

parte dos juizes de Nuremberg.'®®

Neste pais, ja na década de 20, centenas de detentos tinham sido
infectados com o plasmodio da malaria a fim de encontrar um tratamento para a
doenga. Igualmente, experimentos desta natureza eram realizados em outros
detentos do governo americano. Em todos eles, havia a promessa do indulto da

pena caso permanecessem vivos apds o experimento.'®

Apds o julgamento de Nuremberg e a instituicdo do Codigo de
Nuremberg, bem como a Declaragao Universal dos Direitos Humanos, a Declaragao

de Helsinque e demais documentos nacionais e internacionais, percebe-se que o

5 AGAMBEN, Homo sacer..., p. 163.
3¢ AGAMBEN, op. cit., p. 163-164.
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abuso em pesquisas com seres humanos € mais a regra que a excegao. Isso denota

que o campo continua sendo o paradigma oculto (ou ndo) da experimentagao.

A pura forma de lei

Nos anos 60, Henry Beecher, professor e pesquisador da Faculdade
de Medicina da Universidade de Harvard, escreveu um artigo denunciando inumeros
casos eticamente inaceitaveis de pesquisa envolvendo seres humanos. O artigo,
cujo titulo é “Etica e Pesquisa Clinica”, foi inspirado em outros vinte e dois artigos da

mesma natureza escritos por notaveis pesquisadores da area da saude.

Segundo Beecher, os problemas suscitados nos 22 casos que ele
coloca em evidéncia estao no fato dos individuos pesquisados nao terem tomado o
devido conhecimento de sua utilizagdo em um ensaio clinico. Além disso, o beneficio
da pesquisa estava mais voltado aos objetivos do préprio pesquisador que para o

sujeito do experimento.

Entre os 22 casos arrolados, ha estudos (experimentos) sobre o
desenvolvimento e a evolugdo de determinadas moléstias para as quais ja eram
disponiveis um tratamento eficaz. E o exemplo de um estudo conduzido em um
grupo de militares. Mesmo conhecendo o tratamento adequado para a doenca,

muitos individuos doentes receberam placebo.

Além destes experimentos, ha casos de estudos para a investigagao
da eficacia de determinados tratamentos, estudos fisiologicos, estudos para
melhorar a compreensao da doencga, estudo técnico de doenca e, por fim, um estudo

considerado particularmente bizarro.

Na maior parte dos casos estudados, s6 dois traziam um termo de
consentimento que, em verdade, eram destituidos de sentido. Os sujeitos de
pesquisa sobre a febre reumatica ndo estavam devidamente esclarecidos sobre
todos os riscos da pesquisa. Se soubessem, provavelmente, ndo iriam consentir em
um experimento no qual a sua saude fosse colocada em risco em proveito da

ciéncia.
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Em suas conclusdes, Beecher adverte sobre a reflexdo quanto aos
limites da ciéncia. Em sua opinido, o objetivo cientifico ndo justifica o uso de todos
os meios. Chama também a atencdo para a necessidade do consentimento

informado.

A publicagdo deste artigo provocou um intenso debate no meio
académico/cientifico e politico norte-americano. Embora ndo se tratasse de
nenhuma novidade para a comunidade cientifica, tais denuncias serviram de alerta

para a ordem politica.

Sem duvida alguma, a grande contribuicdo de Beecher foi
demonstrar publicamente que, no interior do pais que instituiu as principais normas
sobre experimentagcdo humana, pesquisas imorais ou moralmente questionaveis

ocorriam sem grandes preocupagoes.

Isso significa que tais leis eram simplesmente colocadas de lado e,
em seu lugar, passavam a vigorar atos com forga de lei que ndo eram lei: a simples
decisdo. O soberano decide consoante o caso concreto; é ele quem define o ambito

de vigéncia da lei.

A atualidade do campo

Apoés a repercussdo do artigo de Beecher, outra matéria, publicada
no New York Times, em 1972, veio provocar uma polémica ainda maior. Tratava-se

do escandaloso Projeto Tuskegee.

O Projeto Tuskegee foi um estudo realizado numa comunidade pobre
do estado de Alabama (E. U. A.) sobre a evolugdo natural da sifilis. Tal estudo,
conduzido entre os anos de 1932 e 1972 pelo Servico de Saude Publica dos

Estados Unidos, envolveu 600 homens negros, sendo 399 sifiliticos e 201 sadios.

A finalidade desta pesquisa, conforme dito acima, era observar o
desenvolvimento da moléstia sem o tratamento. Para tanto, ndo foi dito aos

participantes que eles tinham sifilis e, tampouco, os efeitos da patologia.
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Em todos os casos, o diagnostico médico era de “sangue ruim”, a
mesma denominagdo dada aos judeus pelos nazistas. A contrapartida para a
participacdo no ensaio era 0 acompanhamento médico, refeicdo nos dias de exame
e enterro gratuito. Em determinados momentos, foram oferecidos prémios em

dinheiro."¥

No inicio da pesquisa, ndo era conhecido um tratamento eficaz para a
doenca. Isto s6 veio a ocorrer na década de cinquenta. Até entdo, o grande dilema
da pesquisa foi a omissdo do diagndstico conhecido e do progndstico esperado. Os

doentes sequer tinham o conhecimento de sua enfermidade.®

Quando um tratamento eficaz passou a ser conhecido, 0 mesmo nao
foi colocado a disposicdo dos sujeitos envolvidos na pesquisa. Ao invés disso,
tiveram os seus nomes incluidos numa lista de modo a evitar que recebessem a

terapia adequada em outra localidade.

Incumbe notar que nesta mesma época ja estava em pleno vigor o
Codigo de Nuremberg, escrito em sua maior parte por autoridades norte-
americanas. Ao mesmo tempo em que julgavam os atrozes médicos nazistas pelas
pesquisas aberrantes, realizadas nos campos de concentragao, os EUA conduziam,
em seu proprio territorio, pesquisas da mesma natureza, financiadas com recursos

publicos. ™

Nesses 40 anos de estudo, s6 74 pessoas sobreviveram. A maior
parte morreu de sifilis ou de complicagdes decorrentes da doenga™®. Aquilo que hoje
se conhece sobre os efeitos da sifilis €, em grande parte, resultado direto desta

carnificina.

Além do caso TuKesgee, outros eventos semelhantes merecem
destaque. Entre 1956 e 1970, mais de 200 criangas deficientes da Willowbrook State
School receberam a inoculagdo do virus da hepatite com o fim de investigar uma
forma de profilaxia eficaz. Em 1964, iniumeros idosos, sem prévio consentimento,

receberam injecdo de células cancerosas para a avaliagdo de sua evolugdo em

7 GOLDIM, J.R. Caso Tuskegee. Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/bioetica/tuckegee.htm> Acesso em 12
dez. 2006.

3% GOLDIM, op. cit.

% GOLDIM, Caso Tuskegee...

40 1d. Ibid.
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organismos no qual ndo foram geradas. Ambos os estudos foram realizados em

Nova York.

Com a divulgacao destas noticias, o governo norte-americano, bem
como os demais paises desenvolvidos, viram-se obrigados a editar legislagdes mais

rigidas atinentes a experimentagdo humana.

O resultado pratico desta medida € a consequente condugao de
pesquisas desta mesma natureza em paises pobres ou em desenvolvimento. A

Africa e a América Latina passaram a ser pontos estratégicos de pesquisa.

Através da denominacdo ‘pesquisas multicéntricas internacionais’,
encontraram uma férmula adequada para continuar realizando experimentos

abusivos, isto €, exploratorios.

Nessas pesquisas, geralmente uma companhia farmacéutica ou um
centro de estudos de um pais desenvolvido elabora um projeto de pesquisa
organizado em algumas fases. Em apenas uma destas fases ha a participacédo do

outro pais pobre ou em desenvolvimento.

Geralmente, a participacdo de paises menos desenvolvidos limita-se
a oferta de sujeitos de pesquisas. Na maior parte das vezes, a pesquisa nao
contribui em nada para o desenvolvimento cientifico do pais anfitrido. O projeto ja

vem pronto de fora e a analise dos dados é feita no pais de origem.

A experiéncia demonstra, inclusive, que o beneficio da pesquisa
acaba se tornando praticamente inacessivel a populagao pesquisada. O alto custo
de medicamentos € incompativel com a realidade financeira da maior parte da

populagdo dos paises pobres.

Entre as pesquisas multinacionais, vale destacar um experimento
clinico no qual uma gigantesca companhia farmacéutica, a Pfizer, aproveitando-se
de um surto de meningite infantil, na Nigéria, resolveu testar um antibiotico

desenvolvido pela empresa.™’.

O antibiético em questdo, a trovafloxacina, ainda n&o havia sido

aprovado nos Estados Unidos.

M MACKLIN, R. Bioética, vulnerabilidade e prote¢do. In: GARRAFA; PESSINIL. op. cit., p. 59-70.
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Nesse experimento, os testes foram realizados em condigbes
precarias. Os sujeitos utilizados na pesquisa — criangas — nao receberam tratamento
adequado. Entre as consequéncias do estudo estdo 12 mortes e outros 200 casos

de criangas que ficaram surdas, cegas ou mancas.

Além desses exemplos, varios outros poderiam ser citados. Isso
demonstra que exploragdao em pesquisa nao € exclusividade de médicos nazistas.
Nao obstante o progressivo numero de normas concernentes a matéria, sabe-se
que, na maior parte das vezes, elas sao completamente ignoradas. Com isso,
percebe-se que a anormalidade do campo é bem proxima daquilo definido como a

situacao normal.

EXPERIMENTACAO E EXCECAO

Apresentacao

O atual debate sobre o duplo standard de cuidado coloca em questao
uma série de categorias que impdem uma reconsideragao dos préprios fundamentos

da estrutura juridico-politica do mundo contemporéaneo.

Expressbes como padrbes duplos, razoabilidade econémica,
relativismo ético, flexibilizagdo legal, tém muito a dizer quando se percebe que a
organizacao juridico-politica dos campos de concentracédo e de exterminio ndo é

muito estranha (sendo bem proxima) a realidade atual.
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Uma vez demonstrada a atualidade do campo no ambito da
experimentacdo humana, urge investigar os interesses e estratégias envolvidos
nesse dominio. E bem possivel que os mecanismos/calculos de poder que fundam o
discurso econémico-cientifico apontem um progndstico do cenario juridico-politico

global (globalizag&o ultraliberal).

Sob essa orientacdo, buscar-se-a compreender ndo s6 a natureza
biopolitica do duplo standard como, também, a sua relacdo com o imperialismo
econdmico/politico e os seus reflexos na ordem juridico-politica internacional. Com
isso, pretende-se entender o proprio fundamento do direito e o seu real

compromisso (ou ndo) com a justica e com a moral.

Os padroées duplos

Uma das principais caracteristicas de uma ordem legal diz respeito
ao seu aspecto universal. A lei, expressao genérica e abstrata, é aquilo que vale
para todos os membros de uma comunidade politicamente organizada por traduzir o

interesse de todos (em tese).

Em sua acepgdo etimoldgica, lei é aquilo capaz de operar lagos,
estabelecer liame, fazer conjunto. O significado da lei € deduzido, pois, de sua
finalidade precipua: o interesse geral. Em todas as suas manifestagbes, o escopo
legal é alcancar o bem comum. E exatamente em fungdo disso que a lei deve ser

observada por todos.

Partindo dessa premissa ldgica, o pensamento juridico-politico
contemporaneo concebe a existéncia do Estado ou mesmo da Humanidade (grupo
social) como sociedades essencialmente normativas. A existéncia de um Estado ou
o conjunto deles s6 tem fundamento na existéncia de um complexo de normas que

possa dar organizagdo e harmonia ao proprio agrupamento.'#?

42 Para Agnes Heller, s6 se pode falar em Humanidade como um grupo essencial/social se houver algumas
normas, ou a0 menos uma, comuns a todos os grupos e culturas que a constituem. Cf. HELLER, A. Além da
justica. Trad. de Savannah Hartmann. Rio de Janeiro: Civilizagao Brasileira, 1998. p. 59 seq.
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E, assim, que a lei deve ser aplicada, igualmente, a todos. Os
padroes de aplicacdo da lei aos casos concretos devem ser Unicos, universais. A
utilizacao de padrdes diferentes para circunstancias semelhantes implica situacao de
injustica.

Ndo obstante o entendimento de que os padrdes de acdo e
julgamento devem ser unicos (exigéncia moral e senso de justica) e que padroes
duplos s6 podem ser admitidos em carater de excecgao, percebe-se, na pratica, que
a utilizagcdo de padrbes duplos ndo é nada incomum; vem tornando-se mais a regra

que a excegdo.™?

A dupla medida

Em sua obra Alem da Justica, Agnes Heller, ocupando-se com o
problema da justiga, chama a atengcdo para a contradicdo entre a aplicagdo de

duplos padrdes de julgamento e o conceito formal de justiga.’

Segundo a pensadora alema, s6 se pode falar em justica se houver,
ao menos, uma medida comum que permita a comparagcdo e a classificacdo de
acdes. Sem essa medida comum, a utilizacdo de padrdes diferentes ou duplo

padrao pode tornar-se algo absolutamente normal.'

Quando o uso de padrdes diferentes de agao e julgamento passa a
ser colocado em pratica, o senso de justica das pessoas induz a reconhecer tais
atos como manifestamente injustos. E o préprio senso de justica entre os homens
que exige a adogdo de algumas regras comuns, que possam servir como critério
legitimo de julgamento. Tais normas, também denominadas ‘universais humanos’,
constituem uma medida comum de juizo, sem a qual o proprio conceito de justica

passa a ser destituido de sentido.*

3 Com fundamento na hermenéutica/exegese, pode-se justificar decisdes diferentes para situagdes

semelhantes/idénticas. Sem querer entrar no mérito desta questdo, indica-se ao leitor o exame/pesquisa
jurisprudencial.

" HELLER, op. cit.

S HELLER, Além da justi¢a..., p. 59 seq.

146 1d. Ibid.
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Consoante esse entendimento, torna-se fundamental a existéncia de
normas e regras comuns para a constituicdo de qualquer grupo social. Essas

normas passam a caracterizar a propria esséncia do grupo assim constituido.

As normas que constituem o grupo essencial ndo podem ser nem
escolhidas, nem rejeitadas; podem apenas ser observadas ou infringidas.
Cada um é obrigado a observar a norma comum e aplica-la a todo o resto (a
cada ser humano), continua e consistentemente. Existe uma medida comum
para comparagao e classificagéo; o conceito formal de justiga é validado.™

Uma vez constituido um complexo de normas e principios, 0 mesmo
passa a ser valido para todos os membros do grupo. Esse é o fundamento do
denominado Estado Democratico de Direito. Nele, a lei (sentido amplo) €& a

expressao da vontade geral e a medida comum para julgar qualquer ato humano.

Geralmente, pressupde-se que as normas instituidas em nivel estatal
sao legitimas e compdem o referencial comum a orientar a vida de todos. Qualquer
juizo contrario a esse entendimento pode configurar um caso de ‘dupla medida’ e,

como tal, é expressamente injusto.

O senso de justica popular, salvo raras excegdes, protesta contra a
dupla medida de juizo. E do conhecimento geral (entendimento comum) que todos

s&o iguais perante a lei. As normas sdo validas para todos (universais).

Em se tratando da constituigio de um grupo social especifico
(sociedade/Estado), ndo ha muita dificuldade em aceitar a existéncia e a validade
dessas normas comuns. O grande dilema se da em relagdo as normas

internacionais.

Considerando a situacéo atual do mundo globalizado, no qual a agéo
politica ndo esta confinada em um pais ou em uma cultura, a grande questao é:
quais os elementos comuns a possibilitar um julgamento equanime entre Estados e

culturas manifestamente diferentes?'*®

A pergunta ora levantada pode parecer muito simples para dar conta
de um problema tado complexo. O primeiro ponto a ser considerado nessa questéao é
a existéncia ou ndo de uma sociedade global, a Humanidade. Ao se afirmar,

positivamente, a existéncia da Humanidade, ja ha a referéncia, ainda que de modo

47 HELLER, op. cit., p. 66
s HELLER, Além da justi¢a..., p. 59 seq.

68



indireto, a um ou mais elementos que sejam comuns aos diversos grupos e culturas

que formam a Humanidade como grupo essencial.

Mesmo em se tratando de um mundo essencialmente multicultural,
ndo ha como negar a existéncia de alguns aspectos essenciais atribuidos a todos os
seres humanos (em todas as culturas). Esses elementos comuns sdo conhecidos
como universais humanos. Segundo Agnes Heller, “quando nos referimos a
Humanidade, podemos estar lembrando esses universais humanos, ou pelo menos

ter um deles em mente”.'*®

Sem querer entrar no mérito do debate atinente ao fato da
Humanidade constituir um grupo essencial ou n&o, o certo é que existem algumas

normas internacionais que sao universalmente aceitas no plano politico mundial.

Independentemente da Humanidade (soma dos seres humanos e
culturas que reconhecem e aceitam a existéncia de normas comuns como a
esséncia de uma sociedade global) ser considerada um grupo social empirico tais
normas partem de um ideal de Humanidade, isto é, do desejo de a Humanidade vir a
ser (dever ser) um grupo essencial, assentado em regras validas para todos os

seres humanos.'®

Embora esse desejo seja compartilhado pela maior parte dos
individuos'™', percebe-se uma propensao entre os seres humanos a denunciar o uso
de padrdes duplos de acédo e julgamento (dupla medida) quando aplicados pelos
outros, mas uma pequena preocupacao em relacdo ao uso dos mesmos pelo proprio

sujeito. E mais facil perceber a injustica na agéo alheia que nos préprios atos.'®?

Conforme observa Agnes Heller, geralmente o senso de justica
humano costuma protestar mais em casos de dominacdo, coercdo, for¢ca ou

violéncia.'®®

O duplo standard de cuidado

9 HELLER, op. cit., p. 59

S HELLER, op. cit., p. 74 seq.

15! Trata-se de presungdo logica.

2 HELLER, Além da justi¢a..., p. 74 seq.
13 HELLER, op. cit., p. 72
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Entre as questdes publicas (politicas) incluidas no debate da
utilizacao dos duplos padrdes de acao e julgamento (dupla medida), esta o caso

polémico do duplo standard de cuidado.

O duplo standard de cuidado é uma proposta de emenda a
Declaragao de Helsinque, documento (legislagado) internacional que regula a pratica

da utilizacdo de seres humanos em ensaios clinicos de natureza cientifica.

Essa proposta, orquestrada pelas industrias farmacéuticas dos
paises desenvolvidos, particularmente pelas companhias norte-americanas, vem
tramitando nos dominios da Associagao Médica Mundial ha alguns anos. Apesar da
resisténcia que lhe é imposta (especialmente pelos paises ‘subdesenvolvidos’), tal

proposig¢ao continua em discussao.

O escopo dessa medida (proposta) é o relaxamento de alguns
preceitos da Declaragcdo de Helsinque no intuito de eximir os pesquisadores/
patrocinadores de algumas responsabilidades de cuidado médico-sanitario nos

denominados ensaios (clinicos) multinacionais.

Com isso, pretende-se legalizar a utilizagdo dos duplos padrdes de
acao e julgamento no ambito da experimentagdo humana. Através desta manobra,
métodos de pesquisa nao aceitos (proibidos) nos paises desenvolvidos, poderao ser

utilizados normalmente em paises pobres ou em desenvolvimento.

A justificativa para tal artificio se fundamenta no ‘relativismo ético’.
Segundo esse argumento, o mundo é constituido de diversas culturas; cada uma
delas constitui uma realidade e valores especificos. Realidades diferentes

demandam acgdes distintas.

O que, a principio, € contrario aos valores de uma cultura, pode
normalmente ser aplicado em sociedades diversas. Em paises cuja populagdo nao
dispde de acesso adequado aos cuidados médico-sanitarios, seria ‘perfeitamente
razoavel’ valer-se de seus membros (individuos) a fim de possibilitar-lhes alguma

forma de tratamento, seja ela qual for.
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Nestes termos, os padrdes de pesquisa poderiam variar conforme o
local em que o experimento é realizado: “um, para os paises ricos, e outro, para os

paises pobres”."™

Segundo os defensores dessa tese, os padrdes e principios éticos de
pesquisa em seres humanos, embora universais, ndo sao absolutos. Alguns
principios éticos podem ser aplicados a todos os casos que envolvem
experimentagcdo humana, considerando, porém, as situagdes particulares, que
variam de acordo com o contexto social e econbmico de cada regido, além das

condiges cientificas das pesquisas.’®

Importa lembrar que as propostas de modificagdo (flexibilizagao)
podem ser sintetizadas em dois pontos essenciais: “a questdo do acesso e da
qualidade dos cuidados médicos a serem oferecidos aos participantes das
pesquisas e a utilizagdo de placebo em grupos-controle”.’®® Esses pontos dizem

respeito aos tépicos 19, 29 e 30 da Declaragao (em anexo).

Através das mudangas propostas, os custos com pesquisa serao
significativamente reduzidos. Utilizando-se da falacia da urgéncia, os poderosos
complexos empresariais na area da saude usam e abusam de seu poder de pressao
e persuasado a fim de consolidar ainda mais o seu fundamentalismo econdmico.
Valendo-se das diferengas sociais, desenvolvem estratégias sutis no intuito de

eterniza-las e garantir o seu império."’

O duplo standard de consentimento

E interessante notar que a proposta do duplo standard em pesquisa

partiu do proprio pais (através de seu Instituto Nacional de Saude) a presidir o

' GARRAFA, V.; PRADO, M.M. A bioética e as tentativas de mudancas da Declaracio de Helsinque.

Disponivel em: <www.fapemig.br/seminario/files/apresentacoes/volnei_garrafa-
vulnerabilidade_etica.doc> Acesso em 14 nov. 2006.

15 1d. Tbid.

136 1d. Tbid.

7 GARRAFA, V.; PRADO, M.M. Mudan¢as na Declaracio de Helsinki: fundamentalismo econdmico,
imperialismo ético e controle social. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 17, n. 6, nov./dez. 2001.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/csp/v17n6/6975.pdf > Acesso em 21 out. 2006.; GRECO, op. cit. p.
257 seq.
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processo de Nuremberg e, consequentemente, ditar o Cédigo de Nuremberg. Vale
ressaltar, ainda, que esse mesmo Estado (Estados Unidos) controla a maioria dos
votos da Associacdo Médica Mundial, entidade que instituiu a Declaragdo de

Helsinque."®

Aquele que ditou as normas comuns a orientar um mesmo
procedimento (em matéria de experimentagdo) para toda a comunidade
internacional, estabeleceu um valor comum para todos 0s povos,
independentemente de suas diferencas culturais. Quando isso ocorre, € porque se
pressupde, ainda que indiretamente, a existéncia da Humanidade como um grupo

social/essencial.

Com efeito, s6 se pode falar em normas internacionais (universais) se
houver a existéncia de valores comuns, que possam ser aceitos por todos os povos
e culturas. O Cdodigo de Nuremberg e a Declaracdo de Helsinque partem do
pressuposto que os valores e principios neles traduzidos valem para todos
indistintamente. Tais principios constituem os limites que fundamentam a existéncia
da prépria Humanidade como grupo essencial. Logo, suas normas devem ser

validas para todos.

A atitude de instituir um padrdo universal e, depois, pleitear a sua
relativizacao/flexibilizacdo apenas demonstra um dos tragcos caracteristicos da
ordem soberana, isto €, o préprio paradoxo da soberania: o soberano esta, ao

mesmo tempo, dentro e fora do ordenamento'®.

E a pura decisdo soberana que dita as hipéteses de aplicacdo de
padrées duplos ou padrdo unico. Utilizando-se de argumentos de necessidade, a
ordem soberana ora agel/julga sob a orientacdo de uma medida comum, ora

age/julga por meio de duplos padrdes.

Isto ndo € nenhuma novidade no plano da experimentacdo humana.
Conforme citado anteriormente (3.3.3), o proprio Julgamento de Nuremberg, bem
como os inumeros exemplos de pesquisas abusivas conduzidas ao longo da
segunda metade do século XX, indicam que as normas editadas pelo poder

soberano podem né&o ser aplicadas a ele.

158 1d. Ibid.
1% AGAMBEN, op. cit., p. 23.
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Em face disso, denota-se que a discussdo acerca da justica ou
injustica da utilizacdo de padrao unico ou padrdes duplos de agédo e julgamento
torna-se destituida de significado quando se constata que, com standard unico ou
duplo standard de cuidado, o que se tem, em verdade, € um duplo standard de

consentimento.

O duplo standard de consentimento, consoante as palavras do
professor Reinaldo Pereira e Silva, significa que sdo os pobres que ‘consentem’

(decisao em circunstancia de pobreza) em participar de uma pesquisa.

O duplo standard de cuidado é uma polémica superficial, pois oculta uma
polémica maior, qual seja, o duplo standard de consentimento. Ainda
quando o standard de cuidado é unico, existe o duplo standard de
consentimento. Com efeito, dada a raridade da condigdo de rico de um
sujeito de pesquisa, os pobres é que costumam aderir a protocolos de
pesquisa. E, na condicao de pobre, ndo se pode falar, em sentido univoco,
de consentimento livre.'®°

Colocada a questdo em outros termos, o duplo standard de
consentimento denota a existéncia de duas classes distintas de individuos: uns, que
gozam de uma vida politicamente qualificada; outros, que apenas sobrevivem, isto €,

reduziram-se ao estatuto de simples vida nua.

Geralmente, é dessa segunda classe que se trata quando se fala de
sujeito de pesquisa. O termo consentimento livre e esclarecido é absolutamente
falacioso em se tratando de decisdo em circunstancia de pobreza. Aqui, sequer se
pode falar em decisdo (em relagéo ao pobre, vida nua), mas em passividade total. A

decisdo ja é tomada de antemao (soberano).

O relativismo ético

Entre as questdes evocadas no debate acerca do duplo standard de

cuidado/duplo standard de consentimento esta o relativismo ético.

Ainda que a distingao entre vida politicamente qualificada e vida nua

(operada em nivel juridico-politico) dispense grandes consideragbes sobre

190 SILVA, R. P. Texto inédito.
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(i)moralidade e (in)justica, a expressao relativismo ético tem muito a dizer sobre a

moralidade e a politica contemporanea (conseqlentemente, sobre o proprio Direito).

Importa destacar, entretanto, que numa época na qual todas as
categorias se contaminam reciprocamente (tudo é politico, econdmico, juridico
moral, estético, etc)'®’, torna-se praticamente impossivel falar de moralidade
(eticidade) sem considerar outras dimensdes que a determinam. Nesta reflexao,

sera tomada como ponto de partida a questao econémica.

O fundamentalismo econdmico

Uma das consequéncias mais visiveis do movimento ‘glorioso’ da
modernidade é a supervalorizacdo do dominio econémico. O capital se desprendeu
das antigas referéncias a lei do valor (l6gica da mercadoria) e, simplesmente,
totalizou o mundo a sua imagem.'®? Atualmente, o capital sé se submete a lei que lhe
prescreve o direito de ndo se submeter a nenhuma lei que determine a ele algum

limite. Ele ndo conhece limites; quer o lucro a qualquer custo.

Nessa ansia exacerbada pelo lucro ilimitado, a nova economia
capitalista passou a funcionar “além de suas proprias finalidades e de maneira
totalmente irreferencial”.’® Tudo passou a ser passivel de lucro e, portanto,
mercantilizado: a politica, a ciéncia, o direito, a moral, a saude, etc. Paulatinamente,
os valores que ainda fazem limites nas mais diversas tradicoes e culturas vao se

esfacelando nesse processo de dispersao total.

O préprio conceito de razdo, que ao longo de muito tempo foi tomado

como categoria essencialmente filosofica, passou a ser mercantilizado. Através de

' BRAUDILLARD, J. A transparéncia do mal. Ensaio sobre os fendmenos extremos. Trad. de Estela dos
Santos Abreu. 2. ed. Campinas: Papirus, 1992. p. 14 seq.

2 BRAUDILLARD, op. cit., p. 16 seq.

19 1d. Ibid.
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critérios de razoabilidade/racionalidade econbOmica, pode-se produzir qualquer

padrao de conduta ou juizo (padrdo comum ou padrdes duplos).

A razoabilidade econbmica é o fundamento, por exceléncia, das
decisdes juridico-politicas contemporaneas. E o Mercado, com sua prépria lei (ndo
se submeter a nenhuma outra lei), o organismo a ditar as decisdes que dizem

respeito ao destino de todos.

Ja ndo se pode dizer que o antigo conceito de liberdade, que na
antiguidade (democracia grega) caracterizava o poder do cidaddo de afetar as
decisbes que afetavam a sua vida, tenha observancia no mundo contemporaneo.
Conforme reconhece Hannah Arendt, a liberdade moderna é a liberdade de

expressao e liberdade de expressao é liberdade medieval; sequer é liberdade.®

Vale notar que, atualmente, até a liberdade de expresséao € algo que
vem se perdendo. Em detrimento de um ente ficticio (Mercado), mas
paradoxalmente muito real, os seres humanos estdo sendo destituidos dos atributos
que, durante muito tempo, caracterizaram a vida propriamente humana: dignidade,

liberdade, igualdade de direitos, solidariedade, etc.

O imperialismo econémico vem impondo um imperialismo politico,
ético, juridico, estético, etc. E o Mercado que toma as grandes decisées politicas,
que define a moralidade e a justica, a distingdo entre o normal e o anormal, e
qualquer outro elemento que possa se inserir em sua classificacdo binaria do

mundo.

O colapso moral

Hannah Arendt, em sua obra Responsabilidade e Julgamento,

desenvolve algumas consideragées sobre a crise da moralidade contemporanea.'®®

Apds ocupar-se, ao longo de um bom tempo, com questdes de ordem

eminentemente politica, volta a sua atencéo para o espaco da interioridade (dominio

!4 Sobre liberdade, consultar: ARENDT, H. Entre o passado e o futuro..., p. 188 seq.
1% ARENDT, H. Responsabilidade e Julgamento. Trad. de Rosaura Einchenberg. Sdo Paulo: Companhia das
Letras, 2004.

75



subjetivo). Isso se da, particularmente, no momento em que é convidada a

acompanhar o julgamento de Eichmann, em Jerusalém.'®

Nesta obra, tomando como ponto de partida de suas reflexdes o
argumento segundo o qual Eichmann e demais criminosos nazistas alegaram o
estrito cumprimento do dever (‘dentes de engrenagem’)', Arendt repensa as
categorias de culpa, responsabilidade, pensamento, moralidade, julgamento e

demais conceitos correlatos.

Com fundamento em uma afirmacédo de Nietzsche, para quem os
principios de que derivam as normas e os padrdes da conduta humana sao valores
permutaveis, a pensadora alema se deu conta de quao desgastada e sem sentido a

moral havia se tornado.'®®

A andlise da sociedade alema, bem como a recusa da
responsabilidade pelos réus nazistas, demonstrou, cabalmente, a vulnerabilidade
dos pretensos soélidos e estaveis padrdoes morais. As palavras da autora sao

contundentes:

Era como se a moralidade, no exato momento de seu total colapso dentro
de uma nagido antiga e altamente civilizada, se revelasse no significado
original da palavra, como um conjunto de costumes, de usos e maneiras,
que poderia ser trocado por outro conjunto sem dificuldade maior do que a
enfrentada para mudar as maneiras a mesa de todo um povo.'®°

Desta analise, Arendt conclui que a moralidade néo passa de um
mero conjunto de usos e costumes e, como tal, pode ser mudado a qualquer tempo.
Em uma sociedade massificada, na qual os individuos perderam/perdem a

capacidade de pensar, a moral entra/entrou em colapso total.

Sem a capacidade de pensamento (didlogo consigo mesmo) e agao
(ato de iniciar algo novo), os seres humanos estdao habituados a se comportar
segundo as normas que |lhes s&o impostas (passividade total). A consequéncia

inevitavel deste fato esta na redugéo da moralidade a um mero trocadilho de regras

6 Em 1960, Hannah Arendt é convidada (na condi¢do de correspondente da revista The New Yorker) a
participar do julgamento de Adolf Eichmann, um dos principais responsaveis pelos campos de concentracdo e de
exterminio nazistas. A partir deste evento, Arendt passa a refletir sobre a responsabilidade individual no
moderno Estado burocratico. Cf. ARENDT, H. Eichmann em Jerusalém. Um relato sobre a banalidade do mal.
Sao Paulo: Companhia das Letras, 2001.

7 Em sua defesa, Eichmann alegou sentir-se culpado perante Deus, mas ndo responsavel perante os homens, em
fungdo de estar cumprindo um estrito dever legal (as ordens do Fiihrer).

'8 Neste sentido, vide comentario de Jerome Kohn em sua “Introdu¢do a edigdo americana”. In: ARENDT, H.
Responsabilidade e julgamento..., p. 18.

¥ ARENDT, op. cit., p. 106
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e palavras, passivel de mudanga a qualquer tempo. Pode-se brincar com normas

morais da mesma forma que se brinca com um jogo de quebra-cabegas.

O Unico principio moral novo proclamado nos tempos modernos revela ser
nao a assergao de “novos valores”, mas a negacao da moralidade como tal.
Moralidade vergonhosa e sem sentido.'”

O principio do mal

Considerando a moral como o conjunto de valores de um grupo a fim
de realizar os bens que sdo proprios do Bem ou, entdo, evitar os bens que séo
préprios do Mal (consoante prévia concepgao de Bem e Mal), pode-se deduzir que,

em tempos de colapso moral, o mal passa a ser algo absolutamente banal.

Segundo Arendt, a banalidade do mal é a natureza de um individuo
que perdeu a capacidade de pensar. Quando o homem perde a capacidade de
dialogar consigo mesmo, o mal deixa de ser pratica exclusiva de seres monstruosos

para se tornar o comportamento do homem comum.

Agindo sem pensar (comportando-se), o ser humano nao quer mais
tomar decisbes, ndo quer se responsabilizar e, tampouco, julgar; volta-se,
exclusivamente, para os limites restritos de sua vida privada (com ou sem a

companhia dos outros, ndo tem a companhia de si mesmo)."”’

Através do desencantamento com o espacgo publico, abrem-se as
portas para o isolamento na esfera politica. Ocupando um lugar isolado, o soberano
sente-se absolutamente livre para impor seu império total. E no definhamento da

esfera publica que se manifestam os signos totalitarios desse tempo.

1 ARENDT, op. cit., p. 115
"I ARENDT, H. Responsabilidade e julgamento..., p. 112 seq.
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E assim que, no século passado, o mal radical, isto &, o mal elevado
a sua extrema poténcia, se concretizou dentro da esfera publica. O regime nazista é
um bom exemplo da inser¢ado da criminalidade (meio de manifestacdo do mal) no

dominio publico."?

Ndo obstante os atos nazistas terem sido repudiados por
praticamente todos os ‘cidaddos de bem’, o mal continua contaminando a politica
contemporanea. Valendo-se de outros artificios, o principio do mal permanece

conduzindo as relagdes de poder na nova ordem mundial.

Em um mundo globalizado (ultraliberal), as decisées sdo tomadas em
nivel internacional. Neste novo contexto geopolitico, os signos totalitarios se

apresentam de modo manifestamente banal.

No ambito da experimentacdo humana, o debate acerca da utilizagao
ou ndo do duplo standard de cuidado é profundamente revelador do principio do
mal. Isto pode ser observado no argumento de que, em paises que nao tém as
condicbes de prestar assisténcia sanitaria adequada a sua populagdo, qualquer
possibilidade de tratamento (terapia disponivel e ndo a melhor terapia) € um mal

menor (amenizagdo de um mal maior).

Com fundamento nesse artificio, busca-se relativizar/flexibilizar um
preceito legal que impde a prestacdo dos melhores cuidados terapéuticos aos

sujeitos de pesquisa. A base desse discurso é a menos-maleficéncia.

A menos-maleficiéncia ilustra muito bem a banalidade do mal nesse
tempo. O que se justifica € o mal pelo mal; ainda que se fale em mal menor,

continua se falandol/justificando o mal.

Conforme adverte Jean Braudillard, observando o caos da politica

contemporanea: “A estratégia é do Mal contra o Mal — a estratégia do pior”."”

O estado de excecéao

2 ARENDT, op. cit., p. 86 seq.
1 BRAUDILLARD, op. cit., p. 47 seq.
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Entre as questdes que perpassam o atual debate sobre a
experimentacao humana, particularmente no que concerne a
flexibilizacao/relativizagdo de normas e principios legais que orientam essa pratica,

pode-se incluir o seu carater de exceg¢ao (excepcionalidade da experimentagao).

Sendo a técnica da experimentacdo humana um ato de natureza
excepcional, passivel de justificagdo em face das necessidades médico-sanitarias da

populagao, incumbe analisar a sua proximidade com o préprio estado de excecao.

A excegao soberana

Nao obstante o fato do pensamento politico enunciar que o poder
(soberano) emana do povo, os acontecimentos econdmico-politicos induzem a

questionar essa féormula.

Quando economia e politica, separadas no inicio (oikos e pdlis),
uniram-se com o surgimento da esfera social, a propria especificidade de cada um
destes termos entrou em uma zona de indeterminagdo na qual ja nao € possivel

nenhuma distingdo (em sentido pratico).

Atualmente, ndo se pode afirmar, com precisdo, a particularidade
econdmica ou politica de um ato. No maximo, pode-se dizer que ambos os conceitos
movem-se numa zona de absoluta indistingdo na qual, a todo o momento, o
econdmico transmuta-se em politico e o politico em econémico. Tudo € econdmico-

politico.

Em verdade, essa categorizagdo € muito restrita; a contaminacgao €&
ainda bem maior. Com a liberagao total do mundo moderno, tudo passou a ser
contaminado por tudo (orgia geral). Politico, econémico, juridico, moral, estético, etc,

constituem as multiplas faces de praticamente todos os fendmenos.'

1 BRAUDILLARD, op. cit., p. 14 seq.
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Um dos efeitos mais claros desta situagao € a perda de significado de
quase todos os conceitos firmados pela tradicdo. Como bem observa Braudillard: As
coisas, signos, acbes foram “liberadas de sua idéia, de seu conceito, de sua
esséncia, de seu valor, de sua referéncia, de sua origem e de sua finalidade. As
coisas continuam a funcionar ao passo que a idéia delas ja desapareceu ha muito.

Assim, a idéia de progresso desapareceu, mas o progresso continua”.'”™

Ante essa realidade cadtica, importa repensar os antigos conceitos e
questionar os seus atuais significados (se é que se pode falar em significado). Entre

eles, ndo é demasiado perguntar: Quem €& o soberano deste tempo?

Embora o exame atento da politica contemporanea dispense grandes
consideragdes a esse respeito, vale observar o conteudo econémico das decisdes
que, teoricamente, seriam de ordem juridico-politica; o debate acerca do duplo

standard é esclarecedor neste sentido (4.1.2).

O cenario econbmico-politico mundial (globalizagado ultraliberal)
demonstra cabalmente que qualquer medida econbémica tomada em um ponto
isolado do globo, provoca consequéncias, muitas vezes irreversiveis, em toda ordem
internacional. Rigorosamente falando, ndo ha como afirmar que existam atos
isolados (consequéncias exclusivamente locais). Um fato qualquer, produzido em

um espaco qualquer, pode provocar efeitos quaisquer em quaisquer locais (mundo).

Voltando ao exemplo da experimentacdo humana, pode-se constatar
que o interesse econdmico que funda o discurso do duplo standard €, em verdade,
uma decisao (bio-tanato) politica através da qual se manifesta o poder soberano de
vida e morte: com este ato, se quer definir/dividir, em nivel legal, vidas que devem

viver e vidas que devem morrer.

Diante das profundas diferengas sociais existentes no mundo,
instituem-se politicas ndo s6 a fim de eterniza-las (como querem alguns), mas de
trata-las (extirpa-las) da forma menos onerosa possivel. Os pobres tornaram-se
populagbes descartaveis. E possivel, em um s6 ato, reduzi-los & morte (sem que tal

ato constitua homicidio) com possibilidade de lucro.

S6 porque as populagdes pobres foram reduzidas a categoria de vida

nua, € que, com elas, pode-se fazer o possivel e o impossivel. Elas se tornaram o

1 BRAUDILLARD, op. cit., p. 12.
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critério, por exceléncia, da politica contemporanea. Em suas manifestacbes, a

politica consiste em dar forma a essa vida.

No mundo ultraliberal em que se vive, o soberano (Mercado), com
fundamento em critérios de necessidade (econdmica), define/decide o normal e o
anormal. Valendo-se da excecdo (situacdo de necessidade por ele definida),
estabelece o ambito de abrangéncia da norma. Em outros termos, a excegao

soberana converte-se na regra.

A excecdo como fundamento da regra

A utilizacdo de medidas de excecado encontra a sua justificativa em
situagdes de emergéncia. Segundo critérios de necessidade, o soberano pode valer-
se de leis de plenos poderes, isto é, atos que Ihe atribuem um poder de
regulamentagdo excepcionalmente amplo em fungdo dos quais pode anular, por

decreto, as leis em vigor.'"®

O sentido desta medida é resguardar/restaurar a ordem dentro do
Estado. O proprio ordenamento estatal prevé expressamente essa possibilidade (no
Brasil, a Constituicdo Federal de 88'"", embora ndo usando a expresséo ‘estado de
excecao’, prevé algumas medidas excepcionais nos arts. 136 a 141). Valendo-se
desse argumento/poder, a ordem soberana tem a prerrogativa de suspender todo o

ordenamento juridico.

Conforme dito anteriormente, €& a necessidade que confere
legitimidade & excecdo soberana. E mister observar que necessidade & um critério
de natureza subjetiva; € o soberano quem a define. Nestes termos, o seu conteudo

(necessidade) pode servir como meio de utilizagao da violéncia (transgressao legal).

76 AGAMBEN, Estado de excec¢io..., p. 18-19.
" BRASIL. Constitui¢do (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, D.F., 1988.
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Parafraseando Agamben, a necessidade n&o reconhece nenhuma lei; ela cria a sua

propria lei.'®

E assim que as medidas de excecdo, enquanto realizam a suspensao
de toda a ordem juridica e, ao mesmo tempo, derivam (s&o previstas) desta mesma
ordem, demonstram que a excegao constitui o proprio fundamento da regra. Através
dela, o soberano resguarda, restaura e define o que se quer entender como situagao

normal.

Com isso, confiima-se o paradoxo da soberania (citado
anteriormente): o soberano estd, ao mesmo tempo, dentro e fora do ordenamento.
Ele situa-se em uma zona de indiferenga entre o normal e o anormal, norma e

excecgao, violéncia e direito.

O estado de excegdo como paradigma de governo

O estado de excegédo, que a principio soO se justifica em situagdes de
urgéncia e necessidade, vem se tornando, progressivamente, o paradigma de
governo dominante na politica contemporanea.”® E, atualmente, uma técnica de

gestao.

Através desta figura, o soberano global (Mercado ultraliberal) pde e
depde o direito a todo 0 momento. O conceito de direito €, aqui, algo absolutamente
despido de sentido, mera expressao légico-formal. No estado de excecéo, fato e
norma, violéncia e direito, normal e anormal, sdo reduzidos ao ponto zero de seu

significado; entram em um ponto de profunda indiferenca.

Neste ponto de abandono (vazio, aberto), a lei é simplesmente
colocada de lado, passando a vigorar, em seu lugar, atos com forga de lei, mas que
n&o sao leis. E o que pode ser observado na governabilidade por decreto e medidas
provisorias. Geralmente, nesses atos, a justificacdo/motivagdo que os embasa, esta

orientada em critérios de ordem econdmica.

8 AGAMBEN, op. cit., p. 40-41.
1 AGAMBEN, op. cit., p. 13.
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lgualmente, vale destacar o conteudo das decisdes judiciais.
Costuma-se dizer que o teor de uma sentenca ou acordao é mais politico que
juridico. Em um momento histérico no qual politica, direito, economia e demais
categorias se confundem, qualquer distincdo desse porte parece ser insensata. O

que se tem, de modo geral, é a pura decisdo soberana.

E mister lembrar que mesmo o Parlamento perde sua posi¢do
soberana de obrigar os cidadaos pelas leis; ele vem limitando-se a ratificar os
decretos emanados pelo poder executivo™ ou traduzir interesses de ordem

estritamente privada.

O antigo sentido da lei, que no mundo antigo rezava a possibilidade
de fazer conjunto, operar lagos, €, hoje, um simples comando através do qual se
pode cindir aquilo que até entdo tinha o intuito de fazer liame. E o que se pode
observar na proposta do duplo standard: quer se reconhecer, em nivel legal, a

quebra do conjunto.

O duplo standard de cuidado/duplo standard de consentimento vem

comprovar o paradigma decisionista realizado sob a forma da excegéo soberana.

Isso demonstra que, em todos os lugares, o estado de excegéo esta
se convertendo no paradigma oculto/visivel da politica contemporanea. Uma simples
decisdo, tomada em um ponto isolado do mundo, afeta inevitavelmente a totalidade

dos povos.

A politica interna de um Estado ndo pode se esquivar dos efeitos
destas decisbes tomadas em nivel global. J& ndo ha mais como dizer que uma
comunidade politica estatal € uma ordem soberana; ela perde o poder de decidir o
destino de seus cidadaos. O centro decisorio do mundo superou os limites do atual

Estado-nacao.

Tanto em ambito estatal como em ambito internacional, o estado de
excecao impde-se como o paradigma definitivo de governo. Ante a sua concretude,
as Constituicdes dos Estados nacionais sao suspensas sem, no entanto, deixar de

permanecer em vigor. Estado de excegéo e ordem juridica encontram-se articulados.

No estado de excegdo, a lei esta em pleno vigor, mas ndo se aplica (n&o
tem forca), ao passo que atos que ndo tém valor de lei, adquirem sua ‘forga’.

18 AGAMBEN, op. cit., p. 32.
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O estado de excecdo € um espaco andmico, onde o que esta em jogo €
uma forga de lei sem lei."®"

Importa analisar o elemento em face do qual o estado de excecao se

manifesta: a decisao.

A flexibilizag&o legal

A flexibilizacdo legal ou, de modo mais amplo, a flexibilizacdo do
préprio Direito, € uma das faces através das quais se manifesta o paradigma

decisionista no mundo contemporaneo.

Flexibilizar, relativizar, sdo modos sutis mediante os quais a excegao
soberana se manifesta concretamente. E o meio pelo qual uma violéncia pura age e

se manifesta em estreita relagdo com a ordem juridica.

Os antigos limites da lei vdo cedendo lugar a decisbes de ordem
técnica: decide-se consoante a necessidade do caso concreto. Através dos
principios da razoabilidade e da proporcionalidade, pode-se decidir o imaginavel e o
inimaginavel. Tudo é flexivel/relativo. O direito esta ai para chancelar qualquer

demanda; é pura decisao.

No fim de compreender a esséncia e os desdobramentos dessa
ordem decisionista, € mister analisar, ainda que de forma sucinta, alguns pontos

centrais da proépria teoria do direito.

Entre o positivismo e o decisionismo

Com o advento da era moderna, a cultura ocidental sofreu uma série
de transformacdes que passaram a refletir os ideais e valores desse novo periodo

historico.

18 AGAMBEN, G. Estado de excecio..., p. 45.
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Entre os valores/exigéncias desse tempo, esta a edificacdo de um
sistema de regras e principios, organizado em uma unidade central — ordenamento
juridico-politico -, capaz de ordenar/regular todas as relagdes de poder difundidas

dentro dos limites de um mesmo espaco geopolitico (territorio).

Surge, assim, uma estrutura politica central (Estado), capaz de
legitimar um sistema normativo, organizado na logicidade de regras genéricas,
abstratas e racionalizadas. O Estado passa a constituir-se no uUnico agente
legitimado a criar legalidade e ordenar as novas relagdes sociais que vao se

impondo.'®?

Partindo dessa identidade entre Estado e Direito, surge a doutrina do
Positivismo Juridico.”®® Segundo essa concepgdo, representada, sobretudo, por
Hans Kelsen'™, o Direito passa a ser definido como uma ordem normativa
rigidamente fechada e completa, sustentada e garantida pela figura do Estado.'™ O
Estado imprescinde do Direito assim como o Direito imprescinde do Estado. Em

termos logicos (consoante o pensamento de Kelsen), as duas ordens se confundem.

A representacdo dogmatica do positivismo juridico, em seu ideal de
cientificidade, manifesto em um rigoroso/minucioso formalismo normativista, nao
reconhece outro direito que nao seja proveniente da autoridade estatal. Nesta
concepgao, o juridico ndo se define imediatamente por uma relagdo de fim (moral,
justica), mas por uma relagcdo de meio (processo legislativo). O questionamento
sobre a validade ou ndo de uma norma se reduz ao conhecimento sobre o processo

pelo qual a mesma foi constituida.'®®

Com as transformacgdes socio-politicas operadas no periodo pos-
guerra, o positivismo juridico passa a sofrer uma série de indagagdes suscitadas

pelas doutrinas pés-positivistas. Entre as concepgdes pds-positivistas, vale destacar

82 WOLKMER, A.C. Pluralismo juridico. Fundamentos de uma nova cultura no direito. 3. ed. Sdo Paulo: Alfa
Omega, 2001. p. 25 seq.

'8 Sobre o Positivismo juridico, consultar: BOBBIO, N. O positivismo juridico. Li¢des de filosofia do direito.
Trad. de Marcio Pugliese, Edson Bini, Carlos E. Rodrigues. Sao Paulo: fcone, 1995; BARZOTTO, L.F. O
positivismo juridico contemporaneo. Uma introducdo a Kelsen, Ross e Hart. Sdo Leopoldo: UNISINOS, 1999.
'8 Consultar: KELSEN, H. Teoria Pura do Direito. Trad. de Jodo Baptista Machado. 5. ed. Sdo Paulo: Martins
Fontes, 1996.

' WOLKMER, op. cit.

18 KELSEN, op. cit.

85



as doutrinas neoconstitucionais'®’, caracterizadas pela progressiva exigéncia de

moralizagéo do sistema juridico através dos principios constitucionais.

Em face dos acontecimentos ocorridos nos regimes totalitarios'®,
percebeu-se que o Direito ndo poderia subordinar-se exclusivamente ao formalismo
abstrato da norma, de modo a ignorar o ideal de moralidade e justiga, que deveria
orientar todas as acdes humanas. E assim que, em ambito nacional e internacional,
as cartas e declaracbes de direito (especialmente as constituicbes estatais)
promoveram/promovem uma ampla positivacdo de direitos fundamentais, traduzidos
em principios na legislagdo constitucional e infraconstitucional. Tais principios
constitucionais e direitos fundamentais promovem, segundo os principais teoricos

neoconstitucionalistas, a articulagdo necessaria entre o direito e a moral.'®®

Sem menosprezar o0s desdobramentos das concepgdes
neoconstitucionalistas, importa observar que o ideal de moralidade e justica se
dissolve ante a pratica juridico-politica deste tempo. Consoante o professor Aquiles
C. Guimaraes', “Direito e Etica s6 se entrecruzam nos horizontes da
argumentagdo, com invocagdes reciprocas, de acordo com os interesses em

conflito”."®!

A realidade demonstra que os centros decisorios ndo sao instancias
de realizagao/promocao da justica, mas de confirmacado da ‘efetividade do poder

através de simples decisdes’. O Direito paulatinamente se reduz a simples decisao,

87 0 neoconstitucionalismo, concebido como teoria juridica, caracteriza-se pela progressiva “positivagdo de um
catalogo de direitos fundamentais, pela onipresenga de principios e regras na Constituigdo ¢ por algumas
peculiaridades de interpretacdo da Constituicdo em relagdo as leis”. Citando COMANDUCCI, Mauricio
Mesurini da Costa adverte que, em verdade, ndo hd que se falar, propriamente, em neoconstitucionalismo, mas
em neoconstitucionalismos, vez que a concep¢do neoconstitucional ¢ desenvolvida a partir de diferentes
perspectivas; ¢ o caso das propostas neoconstitucionais de Ronald Dworkin, Robert Alexy, entre outros.
COSTA, M. M. O neoconstitucionalismo e seus reflexos no positivismo juridico. Texto inédito. Consultar:
COMANDUCKCI, P. et al. Neoconstitucionalismo(s). Madrid: Trotta, 2003.

"% Entre os regimes totalitarios ocorridos no ultimo século, pode-se destacar o nazismo (alemio), o fascismo
(italiano) e o comunismo (Tusso).

'8 Entre as doutrinas neoconstitucionalistas, em seus ataques ao positivismo juridico, ha o entendimento de que a
teoria geral do direito ndo deve separar a ciéncia descritiva do direito da politica juridica. Segundo Dworkin,
uma teoria juridica deve estar fundamentada em direitos individuais; isso significa que sem direitos individuais
ndo existe o proprio Direito. Segundo esta concepgdo, os principios constituem a ponte necessaria entre o direito
e a moral. Consultar: DWORKIN, R. Uma questdo de principio. Sdo Paulo: Martins Fontes, 2001. Neste
sentido, a teoria dos principios de Alexy abre o direito a moral. A incorporacdo de elementos morais no direito
implica uma estrutura racional de argumentagdo com o intuito de fundamentar racionalmente os juizos praticos.
Cf. ALEXY, R. Teoria de los derechos fundamentales. Trad. de E. Garzon. Madrid: C.E.C, 1993.

1% Professor do Departamento de Filosofia da Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFRJ.

19" GUIMARAES, A.C. O direito nos horizontes da ética. Texto inédito.
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em seu mero aspecto logico formal. O debate acerca do duplo standard e demais

formas de flexibilizagao legal evidenciam bem este fato.

Mesmo que se diga que a especificidade do direito contemporaneo
seja a interpretacdo/motivagdo ou qualquer outro elemento, as evidéncias nao

ocultam o carater decisionista do direito'®?. Segundo Agamben:

Pois é fato — os juristas 0 sabem bem — que o objetivo ultimo do direito ndo
€ garantir a justica. E ainda menos a verdade. Ele tem por objetivo o
julgamento, independentemente da verdade ou da justica. A prova esta,
irrefutavelmente, no que a autoridade da coisa julgada concerne também as
sentencas injustas. A producdo de uma res judicata — em que a sentencga
toma lugar do verdadeiro, do justo, e vale como verdade quando mesmo ela
€ de uma injustica e de uma falsidade patentes -, tal € o fim ultimo do direito.
Nesta criatura hibrida, por vezes fato e norma, o direito encontra o seu
cumprimento.'®®

Embora acusado de incompreender a esséncia do pensamento
constitucional e, por consequéncia, do Direito e do Estado, é Carl Schmitt quem
melhor consegue descrever o ‘ser’ da politica e do direito contemporéneo. Embora
escritos na primeira metade do século passado, muitos dos seus textos' soam

como denuncias incontestes da realidade juridico-politica do século XXI.

O fundamento decisionista do direito

Carl Schimitt, em sua obra ‘O conceito do politico’, procura
demonstrar o esvaziamento de sentido do politico em razdo da falta de espago

autbnomo de decisao sobre os critérios do agir politico. Em sua viséo, a legitimidade

92 Exemplos pertinentes ao carater decisionista do direito podem ser tolhidos da pratica legislativa e

jurisprudencial. Em paises pobres, com fundamento na proporcionalidade e na razoabilidade (econdmico-
politica), negam-se, constantemente, direitos sociais garantidos em nivel constitucional. Nao obstante essa
negativa (juridico-politica), os membros dos tribunais superiores ¢ do poder legislativo (federal, estadual e
municipal), decidem pelo aumento do préprio salario com base em indices incompativeis com a realidade socio-
econdmica do pais (contradi¢do de decisoes). Consultar:

<http://www.midiaindependente.org/pt/blue/2005/09/330221.shtml.> Acesso em 20 mai. 2007.

' AGAMBEN, O que resta de Auschwitz..., p. 4.
19 Consultar: SCHMITT, C. O conceito do politico. Trad. de Alvaro L. M. Valls. Petropolis: Vozes, 1992.
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politica na democracia de massas reduziu-se ao mero procedimento formal,

perdendo de vista os valores principais que a orientam.'®

Em um mundo essencialmente liberal, a politica restou praticamente
aniquilada ante a autonomia da lei do Mercado, cuja autoridade indiscutivel impde
que a produgao e o consumo, a formagdo de preco e o mercado, tenham a sua
esfera prépria, ndo podendo ser regulada pela ética, pela religidao e, muito menos,
pela politica. O Estado e a politica se encontram reduzidos a uma moral

individualista e a uma categorizagdo econémica; o Estado deve ser minimo."®

Com o fim de repensar o lugar proprio do politico e denunciar a
debilidade do sistema liberal-democratico de representagdo, o pensador aleméo
propdée a fundamentacdo do politico em principios de decisdao sobre os valores
ultimos de agir humano.' Sao destas reflexdes que surge o préprio conceito de

soberania e demais elementos que fundam o decisionismo como teoria juridica.

Apesar de todas as contestagdes, o decisionismo schmittiano
demonstra ser um retrato irrefutavel da politica contemporanea. Aquilo que o jurista
alemao teorizava como o ‘dever-ser’ do Direito corresponde, atualmente, ao seu
préprio ‘ser’. Ao contrario das palavras de Herman Heller'®, o direito ndo sé pode
como vem se tornando decisao sem normatividade a criar

normalidade/anormalidade.

Quando normal e anormal tocam-se intimamente na terra de ninguém
do estado de excegao, a antiga distingdo entre normalidade e normatividade perde
completamente o seu sentido e se reduz a simples decisdo. Conforme as palavras
de Agambem, no estado de excecéo, o direito confunde-se com a prépria vida que
deveria regular. Por mais chocante que parega, as palavras de Schmitt séo

plenamente atuais: “todo Direito é direito de situagéo”."®

Entre os inumeros exemplos deste fato, o recente debate duplo

standard de cuidado/duplo standard de consentimento € um testemunho inequivoco

19 FLICKINGER, H.G. A luta pelo espago autdnomo do politico. In: SCHMITT, C. O conceito do politico. p.
26.

1% Esse ¢ 0 dogma do liberalismo e, por conseqiiéncia, uma das maximas do pensamento neoliberal.

7 FLICKINGER, op. cit., p. 25.

8 Segundo Heller, “a afirmagdo de C. Schmitt de que a Constituigdo ndo pode ser concebida como normagao,
mas que tem que ser considerada como ‘decisdo’ sobre a espécie ¢ forma da unidade politica provém sua radical
incompreensdo do elemento normativo da constitui¢do do Estado”. Cf. HELLER, op. cit., p. 301.

19 SCHMITT apud HELLER, op.cit., p. 301.
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do paradigma decisionista de direito. Com dupla medida ou medida unica, a decisao
soberana se manifesta consoante a situacédo e o objetivo concreto que se quer

alcancar.

Em se tratando de pobres, ndo ha mais que se falar em direitos
fundamentais e, tampouco, em liberdade, igualdade ou dignidade. No que concerne
a eles (pobres), as decisbes ja sdo tomadas de antemdo. Em um caso de
experimentacéo, € demasiado sem sentido falar em decisdao autbnoma do pobre; a

mesma ja foi tomada por alguém em seu lugar (decisao heterbnoma).

Isso € um simples retrato das atuais relagdes de poder que
perpassam a vida social. Os homens sao soberanos e suditos uns em relagao aos
outros. Em quaisquer casos, o direito garante e mantém a situacédo através de sua
flexibilizacdo. Perdem-se os limites da lei; ainda que haja alguns limites, eles s&o

flexibilizados/relativizados na pratica.?®

E assim que se impde o poder de vida e morte contra individuos e
grupos inteiros. A exposigao de uma populacéao inteira a morte vem se tornando algo
absolutamente normal. Os valores que ainda prezavam pela vida qualificada vao se

perdendo aos poucos. Matar®' (expor a morte) é algo absolutamente normal/banal.

As relagdes de poder se definem consoante as relagdes de forga.
Vale notar, porém, que ao contrario do estado de natureza hobbesiano, a forgca é
mais econdmica que fisica. Além disso, ndo ha uma auséncia de leis; a violéncia do

mais forte é legitimada pelo proprio sistema juridico.

O entrelagcamento entre direito e violéncia tem a sua fungao invertida.
O sistema juridico, entendido como violéncia que pde e violéncia que conserva o
Direito®®? (legitimidade do uso da forga) a fim de preservar a ordem contra qualquer
forma de violéncia extra ou anti-juridica, passa a conferir legitimidade a essa

violéncia até entao alheia (fora) ao Direito (for¢a do capital/Mercado).

2 Um outro exemplo de flexibilizagdo legal é o que vem sendo discutido em &mbito trabalhista. Em razdo da
situagdo socio-econdmica do mundo, admite-se a relativizag@o/flexibilizagdo de direitos e garantias sociais
conquistados historicamente. Progressivamente, os trabalhadores vao perdendo a condi¢do de sujeitos, objetos
de exploracdo, para se tornarem dejetos; os desempregados e excluidos desse tempo, constituem os dejetos do
sistema econdmico neoliberal. Em relagdo a eles, sequer se pode falar em labor.

2! O termo matar é tomado em sentido amplo. Expor individuos e populagdes aos riscos de uma pesquisa &,
também, uma forma de matar.

22 Sobre a relacdo entre violéncia e direito, consultar: BENJAMIN, W. Para una critica de la violéncia. Trad.
de Héctor A.Murena. Buenos Aires: Leviatan, 1995.
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Qualquer ato que ameace a liberdade econémica €, em si, ‘violento’
e, portanto, ‘extra-juridico’. O Mercado nao pode conhecer limite; a sua livre
disposicdo é incompativel com o sentido da lei e da moral. E assim que,
estrategicamente, se vislumbra a mercantilizagdo do politico, do juridico e da moral.

O imperialismo econémico produz o imperialismo politico e moral.

Um dos artificios mediante o qual esse imperialismo totalitario se
manifesta € a flexibilizagao/relativizacdo legal: tudo é flexivel, relativo. O direito é
decisdo conforme a situagcdo. N&o se pode mais dizer que existe o impossivel; em
face dos principios da razoabilidade e da proporcionalidade, pode-se decidir o
possivel e o impossivel. O direito vem se convertendo no instrumento, por

exceléncia, do totalitarismo pragmatico desse tempo.

O direito como ponto de cisdo entre o humano e o ndo-humano

Conforme dito anteriormente, o atual debate sobre o duplo standard
de cuidado em matéria de experimentacdo humana nido tem outro sentido sendo o
de ocultar algo ainda mais delicado: o duplo standard de consentimento. Com
padrao unico ou padrao duplo, quem consente em uma pesquisa € aquele que

perdeu os atributos que definem a vida politicamente qualificada.

Os que se submetem aos riscos e possiveis beneficios de um ensaio
clinico sado os pobres. Em relacdo ao pobre, ndo ha que se falar em consentimento
livre e esclarecido. Completamente vulneravel e carente de bens fundamentais ao
provimento dos cuidados basicos com a vida, o pobre ndo vive, mas sobrevive. Em
qualquer circunstancia, ele perde facilmente a condi¢do de sujeito para se tornar

objeto (ou, entdo, dejeto).

E algo absolutamente sem sentido falar em consentimento livre e
esclarecido para o pobre (em matéria de experimentacédo); no mais das vezes, ele
sequer sabe o0 que isso significa. Sem esperancgas e expectativas de vida, o pobre
nao é livre e nem autdbnomo. A participagdo em um ensaio clinico € uma das poucas
possibilidades que lhe resta de prover algum cuidado com a sua saude. Ele nao

consente, mas se submete.
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Uma vez destituido dos elementos que dizem respeito a vida
qualificada (bios), o pobre se encontra reduzido ao estatuto de simples vida nua,
vida matavel e insacrificavel. Ele s6 se inclui nas estratégias politicas através de sua

exclusdo. Contra ele, qualquer um €& potencialmente soberano.

Simplesmente reduzido a condicdo de vida nua, mero “corpo-
espécie”, o pobre/vulneravel estda a margem de qualquer consideragdo de
moralidade ou direito. Os miseraveis desse tempo deixam de ser pensados como
sujeitos de direito para serem tomados exclusivamente como simples corpos vivos.
Em outras palavras, deixam de ser reconhecidos como pessoas/cidaddos para

ocupar a condi¢ao de vida politicamente irrelevante.

Valendo-se das palavras de Aristoteles, para quem a vida politica €,
por exceléncia, a vida humana (o homem é um animal politico), pode-se dizer que a
vida politicamente irrelevante ndo €& uma vida propriamente humana. Por
consequéncia, os miseraveis (excluidos) desta época perderam (ou estdo perdendo)
aquilo que define a vida humana; mesmo conservando a aparéncia humana,

encontram-se num limiar no qual humano e ndo-humano se tocam intimamente.

Isso posto, pode-se perceber que o debate atinente ao duplo
standard de cuidado (ainda que oculte o duplo standard de consentimento), trazido
para o dominio juridico, € um meio de provar que o direito € um dos instrumentos
mediante os quais se opera a cesura fundamental entre 0 humano e o ndo-humano,

vidas que devem viver e vidas que devem morrer.
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CONSIDERACOES FINAIS

A experimentagdo humana € um método de saber-poder. Enquanto
técnica de saber (produgado de conhecimento), constitui-se em instrumento de poder
(o conhecimento produzido € fato gerador de poder); enquanto instrumento de
poder, é fonte produtora de saber. Em outros termos, trata-se de saber que gera

poder e poder que gera saber.

Valendo-se dessa logica dual (complementar), o poder soberano age
e se manifesta no novo némos do mundo. Em sua natureza biopolitica, a
experimentagdo humana € um dos meios mediante o qual o poder de vida e morte

se inscreve na politica contemporanea (democracia liberal).

Através de experimentos, nao so se obtém o controle individual sobre
0s sujeitos/objetos de pesquisa como também se consegue ilustrar os processos
que acontecem/podem acontecer em nivel populacional, ao ‘indicar o modo de agir,
de adoecer e de responder aos estimulos do conjunto da populacéo’. E o caso de

uma técnica, ao mesmo tempo, individualizante e totalizante.

E exatamente em funcdo disso que a experimentacdo humana
acabou se tornando algo absolutamente banal. Ndo obstante a existéncia de um

complexo de normas e principios que regulam essa pratica, pesquisas abusivas
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continuam sendo realizadas sem o menor pudor. Com regras ou sem regras, a

pesquisa vale mais pelo resultado ‘econémico - cientifico’ a ser produzido.

Cabe ressaltar que os individuos utilizados em pesquisa sao os
miseraveis dos paises pobres ou em desenvolvimento. Com o advento da
denominada pesquisa multicéntrica internacional, encontrou-se um artificio plausivel

para dar destino econémico (lucrativo) aos seres politicamente descartaveis.

A utilizacao desses infelizes do terceiro mundo se tornou algo tao
corriqueiro e tado normal que, atualmente, é mais facil defrontar-se com um
movimento contra a utilizagdo de animais (fins cientificos) que qualquer ato em prol
do ser humano. A degradagdo humana é algo completamente comum; acabou

convertendo-se em espetaculo publico.

A pesquisa multinacional € uma estratégia de poder desenvolvida em
meio ao atual contexto geopolitico mundial. Valendo-se desse artificio, 0 mercado
médico-sanitario encontrou uma forma de burlar as rigidas barreiras morais e
juridicas dos paises desenvolvidos; percebeu-se a possibilidade da utilizacdo da
populacdo pobre dos paises periféricos. Sem grandes entraves de ordem moral ou
legal, bem como a falta de assisténcia sanitaria adequada, o uso desses povos se

mostrou uma excelente possibilidade de lucro.

Considerando que grande parte da populagao desses paises carece
de bens essenciais ao pleno desenvolvimento da vida humana, viu-se na pesquisa
um meio de ofertar-lhes algum cuidado diagndstico ou terapéutico. Vale notar,
porém, que, em muitos casos, o beneficio ao povo pesquisado € bem aquém do
risco produzido a cada sujeito/objeto de pesquisa. O grande beneficio da pesquisa é

mais voltado ao pesquisador/patrocinador.

Pesquisas deste nivel vém sendo realizadas ha algum tempo, em
paises da Africa, América Latina e algumas regides pobres da Asia. Isso demonstra
que esses individuos e grupos, por carecerem de bens fundamentais a existéncia
humana, estdo a margem de qualquer forma qualificada de vida (bios). Em verdade,
perderam a condicdo de pessoa/cidadao e se reduziram ao estatuto de simples vida

nua.

Exatamente por perderem a qualidade de sujeitos de direito e

escaparem a qualquer consideragdo de moralidade e legalidade, é que os individuos
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e grupos vulneraveis do terceiro mundo constituem os homines sacris deste tempo.
Eles s6 se incluem nas decisbes politicas na medida exata de sua exclusdao. Em
funcdo de sua propria condicdo - vida nua - estdo situados em um limiar de
indiferengca entre o humano e o ndo-humano. Mesmo conservando a aparéncia
humana, encontram-se reduzidos ao ponto em que o homem e o inumano ( simples

vida biolégica) se tocam intimamente.

Nesta condigdo, ndo podem ser mortos pelos ritos sagrados. Nao se
pode, por exemplo, mata-los a tiro; isso seria um sacrificio. Podem, no entanto, ser
expostos a morte na ‘terra’ de ninguém, que é o estado de excecéo. Neste ponto,
qualguer um € soberano contra a sua vida; estdo submetidos a um poder
incondicional de vida e morte. As suas vidas se tornam absolutamente mataveis e

insacrificaveis.

A exposi¢ao da vida nua aos riscos de uma pesquisa cientifica torna-
se algo absolutamente normal quando o estado de excegdo converte-se em
paradigma de governo. Nesta circunstancia, a lei e os seus limites s&o
temporariamente suspensos, passando a vigorar em seu lugar atos com forga de lei

sem ser lei.

Em meio ao estado de exceg¢ao, ndo ha o menor sentido em fazer
qualquer distingado entre direito e texto legal, regra e exceg¢ao, normal e anormal,
humano e n&o-humano; nele, tudo se reduz a simples decisdo. Um exemplo
ilustrativo, neste sentido, € o debate que vem se desenvolvendo a respeito do ‘duplo
standard de cuidado’. Enquanto essa discussdo se prolonga ad infinitum, as
decisdes sdo tomadas em cada caso concreto. E o mercado médico-sanitario
(soberano) quem determina os termos de uma pesquisa; elas ocorrem consoante a

sua vontade, independentemente de qualquer preceito legal.

O ‘duplo standard de cuidado’ é, em verdade, um simples artificio
para ocultar o duplo standard de consentimento. Com padrao unico ou padrao duplo,
sdo os pobres e demais vulneraveis que ‘consentem’ em participar de uma pesquisa.
Em relacdo a eles, ndo ha que se falar propriamente em consentimento livre e

esclarecido (exigéncia para a participagdo em um ensaio clinico).

Com efeito, ndo & possivel afirmar que o consentimento € livre e

esclarecido quando a decisdo se da em circunstancia de pobreza. Nesta situacéo

94



extrema, o individuo é compelido pela necessidade; ndo € livre e nem esclarecido. A

deciséo é tomada de antemao (heterbnoma); € mais oportuno falar em submissao.

S6 se submetem aos riscos de uma pesquisa aqueles que perderam
quase todas as expectativas e esperancas que se costumam atribuir a espécie
humana. Neste ponto, sdo (vida nua) absolutamente indiferentes ao préprio destino.
Sem condi¢des de saciar a propria fome e aliviar o proprio sofrimento/dor, néo
hesitam em participar de um experimento e obter alguma forma de tratamento e/ou

medicamento gratuito.

E exatamente em funcdo disso que se multiplicam os protocolos de
pesquisa destinados aos pobres (cobaias) do terceiro mundo. No ambito da
experimentacdo, a decisdo soberana é tomada na surdina dos laboratérios/
industrias farmacéuticas. Ela antecede o ‘consentimento’ do sujeito/objeto de
pesquisa: este s6 se submete ao poder que lhe é determinando. A sua vida € o

critério supremo desta decisao; nenhuma vida é mais politica que a sua.

Isso parece confirmar as palavras de Carl Schmitt (embora
relativamente antigas, continuam plenamente atuais): enquanto se discutem
indefinidamente os critérios legais (procedimento democratico-parlamentar), as
decisdes sdo tomadas em cada caso pratico. Soberano € quem decide e a deciséo

se da ante o estado de excecgéo.

Ao que tudo indica, a experimentagdo humana € um testemunho
inequivoco do estado de excecdo. Na maior parte dos casos, os protocolos de
pesquisa ignoram parcial ou completamente os requisitos legais (suspensao da lei)
passando a vigorar atos com forca de lei sem ser lei (decisdo soberana).
Argumentos como a flexibilizagdo legal, o relativismo ético, a razoabilidade

econdmica, reforcam esse entendimento.

Paulatinamente, o direito perde a sua caracteristica de universidade
(a lei é valida para todos), passando a se tornar flexivel, isto €, variavel conforme o
objetivo que se quer atingir (em cada caso concreto). Vislumbra-se o esfacelamento
dos valores que, ao longo de muito tempo, plasmaram a cultura ocidental (dignidade,
igualdade, liberdade, solidariedade, justica, etc.) e constituiram o préprio fundamento

da ordem juridica. O direito vem se tornando, atualmente, direito de situacao.
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A moral perde relagdo com os antigos ideais que orientavam a vida
feliz (mundo antigo) e se converte em um mero conjunto de usos e costumes,
transformando-se consoante a mudanca de habito/regras. Ante o colapso total da
moral, 0 mal passa a ser algo absolutamente banal. Justifica-se o mal pelo mal; o

ideal do bem é substituido pelo mal menor, a menos maleficéncia.

O principio do mal estd indissoluvelmente ligado ao elemento
econdmico. A razoabilidade econbmica é, atualmente, o fundamento oculto da
politica contemporanea. Em seus propésitos, € a Lei do Mercado o critério supremo
a definir o antagonismo amigo-inimigo como a possibilidade real de existéncia para

qualquer agrupamento econémico-politicamente organizado.

A possibilidade real de luta ndo esta mais voltada ao inimigo externo,
ao confronto armado. O inimigo politico € o economicamente descartavel, aquele
que ainda pode representar alguma ameaga aos interesses hegeménicos do grande

império financeiro.

Em suas manifestacdes, o agir econdmico-politico pressupde sempre
a possibilidade concreta desta guerra. E assim que a politica se define pelos
mecanismos sutis de exclusdo. Nos seus mais diversos dominios, a ordem soberana
delimita o seu ambito de agado no sentido de eliminar/negar o inimigo (excluidos).
Logo, os miseraveis sé se incluem nos programas de politicas publicas através de

sua propria excluséo.

Nesta nova ordem, o Direito se converte em um dos instrumentos
através dos quais o Mercado mantém os seus dominios. Absolutamente flexivel e
sem compromisso com a verdade ou a justica, é ele quem confere legitimidade a
cesura fundamental entre o humano e ndo-humano, vidas que devem/podem viver e

vidas que devem/podem morrer.

A experimentacao € um dominio em face do qual esse poder de vida
e morte se manifesta. Através dela, individuos, grupos e populag¢des sao divididos
em vida politicamente qualificada (vida humana) e vida sem relevancia politica (vida
nua). Enquanto parte da populagdo mundial demanda cuidados especiais com sua
saude, outra parte s6 apresenta utilidade para a observagcdao dos processos

bioldgicos/vitais que podem ocorrer em nivel populacional. Nesse dominio,
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experimentagdo, exclusdo, exploracdo e excegdo passam a se tornar termos
indissociaveis.

Quando isso ocorre de modo completamente normal, pode-se
perceber que a vida humana se tornou um /6cus de experimentacdo no qual a moral
e a propria condicdo humana foram colocadas em questdo. Assim, a
experimentagao, que a principio era excegao, parece confundir-se com a regra. Esse
limiar de indistingdo é produto do estado de excegdo em que se vive atualmente.
Aos poucos, tudo se torna passivel de experimentacao e todas as formas de vida

convertem-se em simples vida nua.
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ANEXO A

CODIGO DE NUREMBERG?®

1. O consentimento voluntario do ser humano € absolutamente essencial. Isso
significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencao de elementos de forga, fraude, mentira,
coacdo, astucia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse ultimo aspecto
exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duragdo e o propédsito do
experimento; os métodos segundo os quais sera conduzido; as inconveniéncias e 0s
riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do participante, que
eventualmente possam ocorrer, devido a sua participacdo no experimento. O dever
e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o
pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. Sao
deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegados a outrem
impunemente.

2 Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm> Acesso em 20 mai. 2007.
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2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade,
gue nao possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser
feitos de maneira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em animais e
no conhecimento da evolugdo da doenga ou outros problemas em estudo; dessa
maneira, os resultados ja conhecidos justificam a condi¢do do experimento.

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

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

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se propde a resolver.

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

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente
qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do
experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos
experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que
a continuagao do experimento provavelmente causara dano, invalidez ou morte para
os participantes.
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ANEXO B

DECLARACAO DE HELSINQUE**

Introducéo

E missdo do médico salvaguardar a satide do povo. O conhecimento e consciéncia
dele ou dela séo devotados ao cumprimento desta missao.

A Declaracao de Genebra da Associacdo Médica Mundial vincula o médico com o
mundo. "A saude de meu paciente sera a minha principal consideragédo" e o Codigo
Internacional de Etica Médica declara que "Qualquer ato ou Conselho que possa vir
a reduzir a resisténcia fisica ou mental de um ser humano sé podera ser usado em
seu interesse".

A finalidade da pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser o
aperfeicoamento do diagndstico, procedimentos terapéuticos e profilaticos e a
compreensao da etiologia e da patologia da doenca.

Na pratica médica atual, a maioria dos diagndsticos, procedimentos terapéuticos e
profilaticos envolve riscos. Isto se aplica "a fortiori" a pesquisa biomédica.

204

Texto revisado e aprovado pela Associagio Médica Mundial em 1996. Disponivel em:
<http://www.ufrgs.br/bioetica/helsinS.htm> Acesso em 20 mai. 2007.
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O processo médico baseia-se na pesquisa a qual em ultima analise deve alicergar-
se em parte em experiéncia envolvendo seres humanos.

No campo da pesquisa biomédica, uma distingdo fundamental deve ser feita entre a
pesquisa médica na qual o objetivo é essencialmente o diagndstico ou a terapéutica
para um paciente e a pesquisa médica, cujo objeto essencial € puramente cientifico
e sem um valor direto diagndstico ou terapéutico para a pessoa sujeita a pesquisa.

Deve ser tomado um cuidado especial na condugao de pesquisa que possa afetar o
meio ambiente e ainda o bem estar dos animais utilizados para a pesquisa deve ser
respeito.

Devido ao fato de que é essencial que os resultados de experiéncias de laboratério
sejam aplicados aos seres humanos para maior conhecimento cientifico, e a fim de
amenizar o sofrimento da humanidade, a Associacdo Médica Mundial elaborou as
seguintes recomendag¢des como um guia para todo médico na pesquisa biomédica
envolvendo seres humanos. Elas devem ser revistas no futuro. Deve-se acentuar
que os padrdes conforme delineados s&o apenas um guia para os médicos de todo
o mundo. Os médicos nao estao isentos de responsabilidades criminais, civis e
éticas segundo as leis de seus proprios paises.

| - Principios basicos

1. A pesquisa biomédica que envolve seres humanos deve estar de acordo com os
principios cientificos geralmente aceitos e basear-se tanto na experimentagao,
adequadamente conduzida com animais ou em laboratério, como no conhecimento
profundo da literatura cientifica.

2. O planejamento e a execucdo de qualquer procedimento experimental que
envolve seres humanos devem ser claramente formulados em protocolo
experimental (projeto de pesquisa) a ser encaminhado para consideragao,
comentarios e orientagdo a um comité independente do pesquisador e do
patrocinador, este comité deve estar de acordo com as leis e regulamentos do pais
no qual a pesquisa ira se desenvolver.

3. A pesquisa biomédica que envolve seres humanos deve ser conduzida apenas
por pessoal com qualificagdo cientifica e sob a supervisdo de um médico com
competéncia clinica. A responsabilidade sobre o ser humano deve recair sempre
sobre a pessoa com qualificagdo médica e nunca sobre o individuo submetido a
pesquisa, mesmo que esse individuo tenha dado seu consentimento.

4. A pesquisa biomédica que envolve seres humanos sé pode ser conduzida com
legitimidade quando a importancia do objetivo for proporcional ao risco inerente ao
trabalho.

5. Todo projeto de pesquisa biomédica que envolve seres humanos deve ser
precedido por uma avaliagdo cuidadosa dos riscos previsiveis e dos possiveis
beneficios, tanto para o individuo submetido a experimentacdo como para os outros.
Os interesses do individuo devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade.
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6. Deve ser sempre respeitado o direito do individuo submetido a pesquisa em
preservar a sua integridade. Devem ser tomadas todas as precaugdes para respeitar
a privacidade do individuo e minimizar o dano que a pesquisa possa causar a sua
integridade fisica e mental e a sua personalidade.

7. Os médicos devem evitar comprometer-se em projetos de pesquisa que envolvem
0 uso de seres humanos, a menos que estejam convencidos de que 0S riscos
envolvidos sao previsiveis. Os médicos devem interromper qualquer pesquisa se
observarem que o0s riscos sao maiores do que os possiveis beneficios.

8. Na publicagdo dos resultados da pesquisa, 0 médico € obrigado a preservar a
precisdo dos resultados. Nao devem ser aceitos para publicacdo os relatos de
experimentos que nao estejam em conformidade com os principios estabelecidos
nesta Declaracao.

9. Em qualquer pesquisa com seres humanos, cada participante em potencial deve
ser adequadamente informado sobre as finalidades, os métodos, os beneficios
esperados, 0s possiveis riscos e sobre o desconforto que a pesquisa possa trazer. O
participante em potencial deve ser informado de que tem plena liberdade para se
abster de participacdo na pesquisa e de que € livre para suspender o consentimento
sobre sua participacdo a qualquer momento. O médico deve obter entdo o
consentimento informado, dado de forma livre e preferentemente por escrito.

10. Na obtencédo de consentimento informado para projeto de pesquisa, 0 médico
deve ser particularmente cuidadoso com o individuo que, de alguma forma, dependa
dele ou possa ter concordado sob pressao. Nesse caso, o consentimento informado
deve ser obtido por um meédico que nao esteja envolvido na pesquisa e que seja
completamente independente nesse relacionamento oficial.

11. No caso de incapacidade legal, o consentimento informado deve ser dado pelo
responsavel, estabelecido segundo a legislacdo do pais. Se a capacidade fisica e
mental tornar impossivel obter consentimento informado ou se o participante for
menor de idade, a permissdo dada por um parente responsavel substitui a do
participante, de acordo com a legislagao de cada pais.
Sempre que a crianga for de fato capaz de dar seu consentimento, este deve ser
obtido em acréscimo aquele fornecido pelo seu guardiao legal.

12. O projeto de pesquisa deve sempre conter uma declaragdo sobre as
consideragdes éticas envolvidas e indicar se foram cumpridos o0s principios
enunciados na presente Declaracgao.

Il - Pesquisa médica combinada com cuidados profissionais (Pesquisas clinicas)
1. O médico deve ser livre para usar novo método de diagnédstico ou terapia no
tratamento de pessoas doentes se, de acordo com o seu julgamento, este novo

método trouxer a esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude ou aliviar o
sofrimento.
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2. Os possiveis beneficios, riscos e desconfortos de um novo método devem ser
contrabalangados com as vantagens dos melhores meétodos correntes de
diagnéstico e terapia.

3. Em qualquer estudo médico deve ser garantido o melhor método corrente de
diagnostico e terapia para cada paciente - incluindo os do grupo-controle, se houver
esse grupo no estudo. Isto ndo exclui o uso de placebos inertes em estudos onde
nao existam métodos diagndsticos ou terapéuticos comprovados.

4. O fato de um paciente se recusar a participar de uma pesquisa nunca deve
interferir no relacionamento médico-paciente.

5. Se o médico considerar que é fundamental ndo obter consentimento informado,
as razdes especificas para este propdsito devem ser explicadas no protocolo do
experimento para conhecimento da comissao independente (artigos 1.1 e 1.2).

6. O médico pode combinar pesquisa médica com cuidados profissionais, com o
objetivo de adquirir novos conhecimentos médicos, somente se a pesquisa médica
seja justificada pelo potencial valor diagnéstico ou terapéutico para o paciente.

lll - Pesquisa biomédica nao-terapéutica envolvendo seres humanos - (Pesquisa
biomédica nao-clinica)

1. Na aplicagao puramente cientifica da pesquisa médica conduzida em ser humano,
€ dever do médico permanecer como protetor da vida e da saude da pessoa na qual
a pesquisa esta sendo realizada.

2. Os participantes devem ser voluntarios, sejam pessoas saudaveis ou pacientes,
nestes o delineamento experimental ndo deve estar relacionado a sua doenca.

3. O pesquisador ou a equipe de pesquisa devem interromper a pesquisa se
julgarem que a continuagao possa ser prejudicial ao participante.

4. Na pesquisa com seres humanos, as considera¢gdes sobre o bem-estar dos

participantes da pesquisa devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade.
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ANEXO C

DIRETRIZES ETICAS INTERNACIONAIS PARA A PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS®®

Diretriz 1: Consentimento Informado Individual

Em todas as pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, o pesquisador
devera obter um consentimento informado do possivel sujeito a ser pesquisado ou,
no caso de um individuo que nao seja capaz de dar um consentimento informado,
um consentimento por delegacao de um representante adequadamente autorizado.

Diretriz 2: Informagdes Essenciais para os Possiveis Sujeitos da Pesquisa
Antes de solicitar o consentimento individual para participar em uma pesquisa, o
investigador devera possibilitar ao individuo as seguintes informacbes, em

linguagem que ele ou ela sejam capazes de compreender:

que cada individuo é convidado para participar como sujeito em uma pesquisa, € 0s
objetivos e métodos de pesquisa;

2% Diretrizes dos Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), em colaboragdo com a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/cioms.htm> Acesso em
20 mai. 2007.
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a duracéo esperada da participagao dos sujeitos;

os beneficios que se possam racionalmente ser esperados como resultados para o
sujeito ou para outros como resultado da pesquisa;

qualquer risco ou desconforto previstos para o sujeito, associados a sua participagao
na pesquisa;

qualquer procedimento ou tratamento alternativo que poderia ser tdo vantajoso para
o sujeito quanto o procediemtno ou tratamento que esta sendo testado;

a extensdo na qual a confidencialidade dos dados, nos quais o sujeito € identificado,
sera mantida;

a extensao da responsabilidade do investigador, se alguma, em prover servigos
meédicos ao sujeito;

que terapia sera posta a disposicdo, de forma gratuita, para tipos especificos de
danos relacionados a pesquisa;

que o sujeito, sua familia ou dependentes serem compensados por incapacidades
ou morte resultantes de tais danos, e

que o individuo esta livre para recusar em participar e livre para abndonar a
pesquisa em qualquer momento sem qualquer penalidade ou perda de beneficios os
quais ele ou ela tenham direito.

Diretriz 3: Obrigagbes do pesquisador a respeito do Consentimento Informado

O pesquisador tem o dever de:

comunicar ao possivel sujeito todas as informagdes necessarias para um adequado
consentimento informado;

propiciar ao possivel sujeito plena oportunidade e encorajamento para fazer
perguntas;

excluir a possibilidade de engano injustificado, influéncia indevida e intimidacao;
solicitar o consentimento apenas quando o possivel sujeito tenha conhecimento
adequado dos fatos relevantes e das consequéncias de sua participacdo e tenha

tido oportunidade suficiente para considerar se quer participar;

como regra geral,obter de cada possivel sujeito um documento assinado como
evidéncia do consentimento informado, e

renovar o consentimento informado de cada sujeito se houver alteragdes nas
condigdes ou procedimentos da pesquisa.

Diretriz 4: Inducéao a participagao
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Os individuos poderao ser pagos pela inconveniéncia e pelo tempo gasto, e devem
ser reembolsados das despesas decorrentes da sua participagdo na pesquisa; eles
podem receber, igualmente, servicos médicos gratuitos. Entretanto, os pagamentos
nao devem ser tdo grandes ou os servicos médicos tdo abrangentes a ponto de
induzirem os possiveis sujeitos a consentirem participar na pesquisa contra o seu
melhor julgamento ("inducdo excessiva"). Todos os pagamentos, reembolsos e
servigos meédicos propiciados aos sujeitos da pesquisa devem ser aprovados por um
Comité de Etica.

Diretriz 5: Pesquisa envolvendo criangas

Antes de iniciar a pesquisa envolvendo criangas, o pesquisador deve estar seguro
que:

criangas nao devem ser envolvidas em pesquisas que possam ser desenvolvidas
igualmente em adultos;

o objetivo da pesquisa deve ser o de gerar conhecimentos relevantes para a saude
das criancas;

0s pais ou representantes legais devem dar um consentimento por procuragao;
o consentimento de cada crianga deve ser obtido na medida da sua capacidade;

a recusa da crianca em participar na pesquisa deve sempre ser respeitada, a menos
que, de acordo com o protoclo de pesquisa, a terapia que a crianga recebera nao
tenha qualquer alternativa medicamente aceitavel;

o risco apresentado pelas intervengcdes que nao beneficiem individualmente a
crianga sujeito da pesquisa seja baixo e proporcional com a importancia do
conhecimento a ser obtido; e

as intervencgdes que propiciarao beneficios terapéuticos devem ser, pelo menos tao
vantajosas para a crianga sujeito da pesquisa, quanto qualquer outra alternativa
disponivel.

Diretriz  6: Pesquisa envolvendo pessoas com disturbios mentais ou
comportamentais

Antes de iniciar uma pesquisa envolvendo pessoas, que por motivo de disturbios
mentais ou comportamentais, ndo sdo capazes de dar consentimento informado
adequadamente, o pesquisador deve estar seguro que:

estas pessoas nao serao sujeitos de pesquisas que poderiam ser realizadas em
pessoas com plena capacidade mental,

0 objetivo da pesquisa € gerar conheciemntos relevantes para as necessidades de
saude peculiares a pessoas com disturbios mentais ou comportamentais;
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o consentimento de cada individuo devera ser obtido na medida de sua capacidade
e a recusa de participacdo de um individuo em pesquisa nao-clinica sera sempre
respeitada;

no caso de individuos incompetentes, o consentimento informado sera obtido com o
responsavel legal ou outra pessoa devidamente autorizada;

o grau de risco associado as intervengbes que n&o beneficiem o individuo
pesquisado deve ser baixo e proporcional a importancia do conhecimento a ser
gerado; e

as intervencdes que possivelmente propiciem beneficios terapéuticos devem ser, no
minimo, tdo vantajosas ao individuo pesquisado, quanto qualquer outra alternativa.

Diretriz 7: Pesquisa envolvendo prisioneiros

Aos prisioneiros com doengas graves ou em risco de doenga grave nao devem ser
arbitrariamente impedidos de ter acesso a drogas experimentais, vacinas ou outros
agentes que demonstrem possivel beneficio preventivo ou terapéutico.

Diretriz 8: Pesquisa envolvendo individuos de comunidades sub-desenvolvidas

Antes de iniciar a pesquisa em individuos de comunidades subdesenvolvidas, seja
em paises desenvolvidos ou em desenvolvimento, o pesquisador deve estar seguro
que:

as pessoas da comunidade subdesenvolvida ndo serdo ordinariamente envolvidas
na pesquisa que possa ser realizada, de forma adequada, em comunidades
desenvolvidas;

a pesquisa € uma resposta as necessidades de saude e as prioridades da
comunidade na qual sera realizada;

todos os esforgos serdo tomados no sentido de assegurar o imperativo ético de que
o consentimento individual dos sujeitos sera informado; e

0s projetos para a pesquisa foram revisados e aprovados por um comité de ética
que tenha entre os seus membros ou consultores pessoas que tenham familiaridade
com os costumes e tradicbes da comunidade.

Diretriz 9: Consentimento informado em estudos epidemiolégicos

Para muitos tipos de pesquisas epidemiolégicas o consentimento informado
individual é impraticavel ou desaconselhavel. Nestes casos o comité de ética deve
determinar se € eticamente aceitavel realizar sem o consentimento informado
individual e se os planos do pesquisador para garantir e respeitar a privacidade dos
sujeitos da pesquisa e para manter a confidencialidade dos dados adequadamente.

Comentarios: Quando o estudo epidemiolégico envolve contatos diretos entre o
pesquisador e os individuos, as exigéncias gerais para a utilizagdo do consentimento
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informado s&o diretamente aplicadas. No caso de grupos populacionais com
estruturas sociais, costumes comuns e liderangas reconhecidas, o pesquisador
devera assegurar uma cooperagao e obter a concordancia da lideranga do grupo.

Diretriz 10: Distribuicdo equitativa de riscos e beneficios

Os individuos ou comunidades convidados para serem sujeitos de uma pesquisa
devem ser selecionados de tal maneira que os riscos e beneficios da pesquisa
sejam equitativamente distribuidos. Justificativa especial deve ser dada quando
forem convidados individuos vulneraveis e, se eles forem selecionados, os meios de
proteger os seus direitos e bem-estar devem ser particular e estritamente aplicados.

Diretriz 11: Selecao de gestantes e nutrizes como sujeitos de pesquisa

Gestantes ou nutrizes ndo devem ser, sob quaisquer circunstancias, sujeitos de
pesquisa nao-clinica, a menos que a pesquisa nado acarrete risco maior que o
minimo para o feto ou bebe em aleitamento e o objetivo da pesquisa é gerar novos
conhecimentos sobre a gestagdo ou lactagdo. Como regra geral, gestantes e
nutrizes ndo devem ser sujeitos de quaiquer pesquisas clinicas exceto aquelas
planejadas para proteger ou melhorar a saude da gestante, nutriz, feto ou bebe em
aleitamento, e que outras mulheres n&o-gravidas nao possam ser sujeitos
adequados a este propdésito.

Diretriz 12: Salvaguardas a confidencialidade

O pesquisador deve estabelecer salvaguardas seguras para a confidencialidade dos
dados de pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos limites da
habilidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis
consequéncias da quebra de confidencialidade.

Comentario: No caso de pesquisas limitadas a registros médicos, o acesso deve ser
aprovado por um comité de ética e deve ser supervisionado por uma pessoa que
esteja plenamente informado sobre as exigéncias de confiabilidade.

Diretriz 13: Direito dos sujeitos a compensacao

Os sujeitos da pesquisa que sofrerem danos fisicos resultantes de sua participacao
terdo direito a assisténcia financeira ou outra de maneira a compensa-los,
equitativamente, de quaisquer deficiéncias ou incapacidades temporarias ou
permanentes. Em caso de morte, seus dependentes terdo direito a compensacgao
material. Ao direito a compensagao nao cabera renuncia.

Comentario: O patrocinador, seja uma companhia farmacéutica, um governo, ou
uma instituicdo, devem concordar, antes de comecar a fazer a pesquisa, a propiciar
compensagao por qualquer dano fisico nos individuos que tiverem este direito. Os
patrocinadores sdo aconselhados a providenciar apolices de seguro contra os riscos
como forma de proporcionar compensacao, independentemente da prova de
culpabilidade.

Diretriz 14: Constituicao e responsabilidades dos comités de revisao ética
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Todas as propostas para realizar pesquisas envolvendo seres humanos devem ser
submetidas a revisao e aprovagao de um ou mais comités independentes de reviséo
ética e cientifica. O pesquisador deve obter esta aprovacao de sua proposta para
realizar a pesquisa antes de iniciar a sua execugao.

Diretriz 15: Obrigagbes dos paises patrocinador e anfitrido

A pesquisa patrocinada externamente acarreta duas obrigagdes éticas:

Uma agéncia externa de patrocinio deve submeter o protocolo de pesquisa para
revisao ética e cientifica de acordo com os padroes do pais desta mesma agéncia, e
os padrdes éticos aplicados devem ser os mesmos a serem aplicados no caso de
pesquisa realizada neste pais.

Apods a aprovacgao ética e cientifica no pais da agéncia patrocinadora, as autoridades
competentes do pais anfitrido, incluindo o comité nacional ou local de revisao ética,

ou seu equivalente, deve satisfazer suas préprias exigéncias com relagdo a
pesquisa proposta.

ANEXO D

RESOLUCAO 196/962%

Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos

O Conselho Nacional de Saude, no uso da competéncia que lhe é outorgada pelo

Decreto  n°® 93933 de 14 de janeiro de 1987 , resolve:
Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos:
I - PREAMBULO

A presente Resolugao fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaracoes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos:
o Cddigo de Nuremberg (1947), a Declaragdo dos Direitos do Homem (1948), a
Declaracéo de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o
Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU,1966, aprovado pelo
Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes FEticas

Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos

(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢coes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da Legislagao brasileira correlata: Codigo
de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e Cédigo Penal,_Estatuto da Crianca e do
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Resolugdo  196/96, do  Conselno  Nacional de  Satde  (Brasil).  Disponivel em:
<http://www.ufrgs.br/bioetica/res19696.htm> Acesso em 20 mai. 2007.
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Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des
de atencdo a saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na gestédo do
Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizacdo e atribuicbes
do Conselho Nacional de Saude),_Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por
estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e

Decreto 879, de 22/07/93 (dispbéem sobre retirada de tecidos, 6rgaos e outras partes
do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92
(utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia
genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados),
Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade
industrial), e outras.

Esta Resolugao incorpora, sob a o6tica do individuo e das coletividades os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica,
entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracbes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periddicas desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e
ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com
as exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES.
A presente Resolugao, adota no seu ambito as seguintes definigdes:

I1.1- Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o

conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias,
relacbes ou principios ou no acumulo de informacbdes sobre as quais estdo
baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de
observacao e inferéncia.

.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano de forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

II.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigcdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

II.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacao e realizacao
da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual sao realizadas investigacdes cientificas.

[1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promog¢ao da pesquisa.
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II.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente.

[1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto,
decorrente do estudo cientifico.

.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado (a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

[1.11- Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erro ), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo, apds explicagdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previsto, potenciais riscos
e o0 incbmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento,
autorizando sua participagao voluntaria na pesquisa.

.12 - Indenizagao - cobertura material, em reparagcao a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagao, exclusiva de despesas
decorrentes da participagédo do sujeito na pesquisa.

I.14 - Comités de Etica em Pesquisa - CEP - colegiados interdisciplinares e
independentes, com “munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes
éticos.

[1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos , que por quaisquer
razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao reduzida,
sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

I1.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser
assistido ou representado, de acordo com a legislagéo brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegdo a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (_autonomia). Neste sentido, a pesquisa
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envolvendo seres humanos devera sempre trata-lo em sua dignidade, respeita-lo em
sua autonomia e defendé-lo em sua vulnerabilidade;

b) ponderagao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (_beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (_n&o maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimizagdo do 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante a igual
consideragao dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao
socio-humanitaria (_justica e equidade).

1.2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado
como pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolugéo.
Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econémica, fisica, psiquica ou
biolégica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirurgicos e de finalidade
preventiva, diagndstica ou terapéutica.

[11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos
devera observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagao prévia realizada em laboratérios, animais
ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidade dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicao
aleatdria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar
que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre
outro através de revisao de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao
envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodolodgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal,
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h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagao entre a competéncia
do pesquisador e o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nao estigmatizagdo, garantindo a n&o utilizagdo das
informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos
de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis nao devem ser sujeitos de pesquisa quando a
informagédo desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a
menos que a investigagao possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes
casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve

ser assegurado, desde que seja garantida a protegcdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem
como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusgo. O
projeto deve analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e
analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o
respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas
e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da
comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de
costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa sempre que 0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condigbes de saude da
coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que o0s sujeitos da
pesquisa nao sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa;

gq) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢des de acompanhamento,
tratamento ou de orientagdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento;
demonstrar a preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos
da pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira,
0S compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil,
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decorrentes de sua realizacao. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador € a
instituicdo nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as
exigéncias da Declaracdo de Helsinque e incluir documento de aprovag¢ao, no pais
de origem, entre os apresentados para avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais
éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as
necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa
desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliagéo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias
sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério,
a lactacao e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolverao a pesquisa na elaboracéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo
CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou
por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na
pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e
que inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possiveis e o0s beneficios esperados;
c) 0s métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;
e) a garantia de esclarecimento, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;
f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados

confidenciais envolvidos na pesquisa;
h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na
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pesquisa; e
i) as formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes

requisitos:
a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de
cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigacao:;
c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada um
dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e
d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:
a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbagéo ou
doenca mental e sujeitos em situagcdo de substancial diminuicdo em suas
capacidades de consentimento, devera haver justificagdo clara da escolha dos
sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos
representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdao do direito de
informagao do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presidiarios, internos em centros de readaptagéo, casas-abrigo, asilos,
associacoes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de
participar  ou nao da pesquisa, sem quaisquer  represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido,
tal fato deve ser devidamente documentado com explicacdo das causas da
impossibilidade e parecer do Comitté de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condig¢des:

- documento comprobatério da morte encefdlica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagcao

prévia da vontade da pessoa;
- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacido ou violagédo do corpo;
- sem onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa ser
obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, nao
se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencdo do consentimento
individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informag¢des aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos
da pesquisa nado poderao ser usados para outros fins que os nao previstos no
protocolo e/ou no consentimento.

123


http://www.ufrgs.br/bioetica/funai.htm
http://www.ufrgs.br/bioetica/cfmmorte.htm
http://www.ufrgs.br/bioetica/res25197.htm#crian%C3%A7as

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a
coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos
serao admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir
ou aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros
individuos;

b) o risco se justifique pela importdncia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas
para a prevengao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo devem prever condi¢cbes de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacao fisica,
psicoldgica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente
ao perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa,
consequente a mesma, nao previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo,
tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto
devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor
regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser informado de todos
os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicAio devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagbes e danos decorrentes
dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou
nao no termo de consentimento e resultante de sua participacéo, além do direito a
assisténcia integral, tém direito a indenizacgao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento,
renuncia ao direito a indenizagao por dano. O formulario do consentimento livre e
esclarecido ndao deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou
que implique ao sujeito da pesquisa abrir m&o de seus direitos legais, incluindo o
direito de procurar obter indenizagao por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente podera ser apreciado se
estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:
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VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, numero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do
patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagao;

VI.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo o0s seguintes itens:
a) descricdo dos propositos e das hipdteses a serem testadas;
b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propésito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou
nao, devera ser indicada a situagao atual de registro junto a agéncias regulatérias do

pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duragao total da pesquisa, a partir da aprovagao;

f) explicagao das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros, comunidades e
instituicbes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituicao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem
como a forma e o valor da remuneragcdo do pesquisador;

[) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a
divulgacdo publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de
patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se

encerre a etapa de patenteamento;
m) declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
eles favoraveis ou nao; e

n) declaragao sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

VI.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagao a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc.
Expor as razbes para a utilizagdgo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;
c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido
especificamente para os propodsitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;
d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a
serem  seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e  exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa,
para a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e
a natureza da informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;
f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;
g) descrever as medidas para protegdo ou minimizagao de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados
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a saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos
para monitoramento da coleta de dados para prover a seguranga dos individuos,
incluindo as medidas de protecao a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia
da decisdo do individuo ou responsavel de participar ou n&o da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: “Curriculum Vitae” do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de
cumprir os termos desta Resolucaio.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagao de
um Comité de Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituicbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverao constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa -CEP, conforme
suas necessidades.

VIl.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra instituicao,
preferencialmente entre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

VII.3 - Organizagado - A organizagcao e criacdo do CEP sera da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolugédo, assim como o provimento de
condigbes adequadas para o seu funcionamento.

VIl.4 - Composigédo - O CEP devera ser constituido por colegiado com numero nao
inferior a 7(sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagédo de
profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo,
por exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um
membro da sociedade representando os usuarios da instituicdo. Podera variar na
sua composicao, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas.

VIIL.5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando
pessoas dos dois sexos. Podera ainda contar com consultores “ad hoc”, pessoas
pertencentes ou ndo a instituigdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VI1.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro “ad hoc” do CEP, para
participar da analise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populagdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade.
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VI.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢ao de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com
experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenagao de
cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a
primeira reunidao de trabalho. Sera de trés anos a duragdo do mandato, sendo
permitida reconducéo.

VII.10 - Remuneracado - Os membros do CEP nao poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horarios de trabalho do Comité das outras obrigagdes nas instituicdbes as quais
prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacéo.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VIl.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total
independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas fungdes, mantendo
sob carater confidencial as informagdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer
qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados
em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e nao
devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribuicdes do CEP:
a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;
b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A
revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:
: aprovado;
- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou
em ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacido ou
informacao relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos
pesquisadores;

retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
. nao aprovado; e
- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII,
item 4.c.
c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua
tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicdao das
autoridades sanitarias;
d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos

127



pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo,
decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considerar-se como anti-ética a
pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;
g) requerer instauragcdo de sindicancia a direcdo da instituichio em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagao, comunicar 8 Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e,
no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

VIl.14 - Atuacéo do CEP:

a) a revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos ndo podera ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que nao se
faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.
b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo
metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboragao das atas; planejamento anual de
suas atividades; periodicidade de reunides; numero minimo de presentes para inicio
das reunides; prazos para emissao de pareceres; critérios para solicitagdo de
consultas de experts na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de
tomada de deciséo, etc.

VIIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, independente, vinculada
ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno
da Comisséao e de sua Secretaria Executiva.

VIIl.L1 - Composicdo: A CONEP tera composicdo multi e transdisciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares
e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no
campo da ética na pesquisa e na saude e 08 (oito) personalidades com destacada
atuagdo nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos
um seja da area de gestdo da saude. Os membros serdo selecionados, a partir de
listas indicativas elaboradas pelas instituigdes que possuem CEP registrados na
CONEP, sendo que 07 (sete) serao escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e
06 (seis) serao definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e
membros “ad hoc”, assegurada a representacdo dos usuarios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIII.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovagao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.
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VIIl.4 - Atribuicdes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacgao e atualizagao das
normas atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario,
cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;
b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas

tematicas especiais tais como:
1 - genética humana;
2 - reprodugao humana;

3 - farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases I, 1l e 1ll) ou
nio reqgistrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa for referente a

seu uso com modalidades. indicacdes, doses ou vias de administracio diferentes

daquelas estabelecidas., incluindo  seu emprego em combinacdes;
4 - equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao registrados no
pais;

5 - novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;
6 - populacdes indigenas;
7 - projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8 - pesquisas coordenadas do exterior ou com participagédo estrangeira e pesquisas
que envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9 - projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como recomendacgdes para aplicagdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de
partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo n&o superior a 60
(sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja
aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territdério nacional, mantendo
atualizados 0s bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do
governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres
humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos;

j) @ CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera
normas e critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este
credenciamento devera ser proposto pelos setores do Ministério da Saude, de
acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e
[) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIIL - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacio:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificacdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;
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c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendacdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em
seu preambulo. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel. Indeclinavel e
compreende o0s aspectos éticos e legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o} projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar 0s relatérios parciais e final,

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;
e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;
f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;
g) justificar, perante o CEP, interrup¢cdo do projeto ou a nao publicagdo dos
resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a

CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execugao, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0os quais, apos
aprovacao pelo CEP institucional deverao ser enviados a CONEP/MS, que dara o
devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos,
equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a
CONEP/MS e desta, apds parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revista cientificas
deverédo exigir documentagdo comprobatodria de aprovagao do projeto pelo CEP e/ou
CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a
relacdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como
dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho -GE, constituido através da Resolugdo CNS
170/95, assumira as atribuicbes da CONEP até a sua constituigao,
responsabilizando-se por:
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a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagcdo da CONEP/MS;
b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.
X.3 - Os CEP das instituicdes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos

ja em andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X.4 - Fica revogada a Resolucéo 01/88.
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