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RESUMO

As pesquisas cientificas envolvendo seres humanos sdo classificadas como
atividades de risco pela potencialidade de gerar danos aos participantes de
experimentos clinicos e demais formas de investigacdo cientifica, mesmo que
limitadas a informac@es pessoais destinadas a bancos de dados. No Brasil, a pesquisa
cientifica dessa natureza é regulada por resolu¢cdes do Conselho Nacional de Saude
mesmo nas investigagdes realizadas no ambito das Ciéncias Humanas. Pela anélise
desses documentos, percebe-se que a responsabilidade civil do pesquisador e das
instituicbes promotoras de pesquisa tem como critério para o estabelecimento do
quantum indenizavel, a extensdo do dano. Sendo uma responsabilidade objetiva,
baseada na Teoria do Risco, ha um aparente afastamento da aplicacdo de atenuantes
ou excludentes do dever de reparacdo de danos. Porém, mesmo que esse critério
seja, também, a regra geral no Direito Civil brasileiro, ha situacbes de modulacao
da responsabilidade com base no grau de culpa e até mesmo a aplicacdo de outras
atenuantes e excludentes do dever de reparacao dos danos. Nao havendo previséo
dessas excludentes e atenuantes na legislacdo especifica, indaga-se sobre a
possibilidade de aplica-las, de forma a n&o prejudicar direitos e garantias
fundamentais dos participantes, bem como da dignidade da pessoa humana. A anélise
partiu da percep¢cdo de que vivemos em uma sociedade de risco, como evidenciado
por Ulrich Beck, em que temos que conviver compulsoriamente com 0S riscos,
buscando, se ndo afastar por completo, pelo menos minimizar os impactos e danos
por eles causados. Esta perspectiva foi analisada partindo da Bioética principiolégica,
considerando a autonomia da vontade, entretanto, levando-se em conta de que essa
abordagem é insuficiente para explicar tal concepcao em sua integralidade, sobretudo
guando se presume um contexto voltado para paises subdesenvolvidos ou em
desenvolvimento, como é o caso do Brasil e que, por isso, € importante as
ponderagdes da Bioética de Intervencdo. Evidenciados os pontos controversos da
legislagdo em vigor, aplicada as pesquisas cientificas, a luz da sociedade de risco e
da Bioética, ap0s a analise da adequacgédo do meio e do vinculo de necessariedade,
nos moldes do postulado da ponderacédo de Robert Alexy, foram apontados
possiveis caminhos para a mitigacdo de riscos nas pesquias cientificas. Como

conclusdes, defende-se a possibilidade da aplicacdo de atenuantes e excludentes da



responsabilidade civil em pesquisas envolvendo seres humanos, porém em situacdes
excepcionais, respeitando a autonomia da vontade e protegendo 0S grupos
vulneraveis. Também, evidenciou-se a necessidade do estabelecimento do seguro

obrigatorio para pesquisas com risco moderado a elevado.

Palavras-Chave: Responsabilidade Civil; Pesquisa Cientifica;, Seres Humanos;
Bioética; Sociedade de Risco.



ABSTRACT

Scientific research involving human beings is classified as a risky activity due to the
potential to cause harm to participants in clinical trials and other forms of scientific
research, even if limited to personal information intended for databases. In Brazil,
scientific research of this nature is regulated by resolutions of the National Health
Council, even in investigations carried out within the scope of the Human Sciences. An
analysis of these documents shows that the civil liability of researchers and research-
promoting institutions has the extent of the damage as a criterion for establishing the
amount of compensation. Since it is an objective liability, based on the Theory of Risk,
there is an apparent exclusion from the application of mitigating factors or exclusions
from the duty to repair damages. However, even though this criterion is also the general
rule in Brazilian Civil Law, there are situations in which liability is modulated based on
the degree of fault and even the application of other mitigating factors and exclusions
from the duty to repair damages. Since there is no provision for these exclusions and
mitigating factors in the specific legislation, the question arises as to whether they can
be applied in a way that does not harm the fundamental rights and guarantees of
participants, as well as the dignity of the human person. The analysis was based on
the perception that we live in a risk society, as evidenced by Ulrich Beck, in which we
must compulsorily live with risks, seeking, if not to completely eliminate, at least to
minimize the impacts and damages caused by them. This perspective was analyzed
based on principled Bioethics, considering the autonomy of will, however, taking into
account that this approach is insufficient to explain such a conception in its entirety,
especially when a context focused on underdeveloped or developing countries is
assumed, as is the case of Brazil, and that, therefore, the considerations of Intervention
Bioethics are important. Having highlighted the controversial points of the legislation in
force, applied to scientific research, in light of the risk society and Bioethics, after
analyzing the adequacy of the environment and the bond of necessity, in accordance
with Robert Alexy's postulate of balancing, possible ways to mitigate risks in scientific
research were pointed out. As conclusions, the possibility of applying mitigating and
excluding civil liability in research involving human beings is defended, but in
exceptional situations, respecting the autonomy of will and protecting vulnerable

groups. Also, the need to establish mandatory insurance for research with moderate to



high risk was highlighted.

Keywords: Civil Liability; Scientific research; Human beings; Bioethics; Risk Society.
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INTRODUCAO

Pela leitura das Resolugbes n°® 466/2012 e 510/2016, ambas do Conselho
Nacional de Saude, percebe-se que a garantia da reparacdo de danos € condicdo
para o desenvolvimento de pesquisas cientificas envolvendo seres humanos. O
pesquisador deve ofertar os meios de assisténcia, reparar ou compensar 0s prejuizos
eventualmente sofridos pelos participantes de pesquisas.

Numa analise preliminar, a solugdo da citada norma aparenta ser justa e
necessaria. Porém, em responsabilidade civil, tem-se limitado o dever de reparacéo
de danos em situacdes especificas, como forma de ndo onerar ou até impedir o
desenvolvimento de atividades necessarias ou indispensaveis. Como, por exemplo,
um acidente aéreo, a companhia deve reparar os danos morais e materiais sofridos
pelas vitimas e familiares das vitimas fatais. Porém, se as condenacbes forem
elevadas, com base no requerido pelos vitimados, osvalores podem inviabilizar a
propria empresa, com a consequente faléncia e descontinuidade do servico, bem
como a demissédo de funcionarios, o que podegerar um prejuizo ainda maior. Nessas
circunstancias, o julgador busca o devido dimensionamento da condenacao, de forma
a minimizar os impactos sofridos pelas vitimas (cumprido, também, a funcao punitiva
e dissuasoria), mas sem inviabilizar a empresa.

Assim, como no exemplo acima, acredita-se que a imposicdo do dever de
reparacdo de danos, em toda e qualquer circunstancia, bem como em valores
calculados com base somente na extensdo do dano, pode ser Obice para o
desenvolvimento de pesquisas cientificas benéficas para a humanidade. A legislacao
civilista brasileira tem como regra geral, para o0 estabelecimento do quantum
indenizavel, a extensdo do dano, ou seja, o valor da indenizagdo é calculado pelo
tamanho do prejuizo sofrido pela vitima. Porém, a propria legislagéo traz excecdes,
como é o caso do estabelecimento do valor com baseno grau de culpa e despropor¢ao
do dano.

Diante dessa constatacdo, e compreendendo-se a dinamica da sociedade de
risco de Ulrich Beck, supde-se a possibilidade de analisar a aplicacao de excludentes
e atenuantes da Responsabilidade Civil nas pesquisas com seres humanos, mesmo
diante da aparente previsao legal da necessidade de reparacédo integral dos danos
pelos pesquisadores ou instituicdes desenvolvedoras de pesquisas (Beck, 2010).



No estudo do nexo de causalidade aplicado a Responsabilidade Civil utiliza-
se, de forma majoritaria, duas teorias: Teoria da Causalidade Adequada e Teoria da
Causalidade Direta e Imediata, é 0 que se pode perceber pelos artigos, manuais e
tratados adiante citados. Para a primeira teoria, somente 0 antecedente que se
apresenta adequado para a ocorréncia de resultado danoso € considerado como
causa e gera o dever de reparar o dano por parte do executor da conduta. Para a
segunda, o0 que importa € saber se a conduta do agente foi causa necessaria para a
ocorréncia do dano, levando em consideracdo que essa causa seja direta e
imediatamente ligada ao prejuizo sofrido pela vitima, afastando condutas mais
remotas.

Para Roxin (2002), somente havera responsabilidade se o agente criar para
vitima uma situacdo de risco que seja relevante, ndo permitida ou ndo aceita pela
comunidade. O contrério, estaria afastada ou mitigada a responsabilidade do agente,
mesmo que tenha criado a situacdo de risco e o dano tenha efetivamente ocorrido.

Como sabido, a Teoria da Imputagéo Objetiva surgiu para aplicagdo no ambito
Penal, como delimitadora da responsabilidade, porém atualmente é utilizada na
Responsabilidade Civil, até porque o dever de reparacédo dos danos pressupde uma
conduta, em regra geral, ilicita, sendo que muitas das condutas ensejadoras do dever
de indenizar ou compensar prejuizos séo ilicitos penais. Entdo, delimitando-se a
responsabilidade penal nos crimes de dano, demimitar-se-a, pelo menos na maioria
dos casos, a responsabilidade civil.

E o que sustentam Gagliano e Pamplona Filho (2023) ao informar que o jurista
alemao Karl Larenz (1903-1993) desenvolveu a Teoria da Imputacdo Objetiva para o
Direito Civil. Nesse sentido, 0 nexo de causalidade, necessario para configuracéo da
responsabilidade, e de elevada complexidade, demanda a utilizagcdo de teorias
diversas, dentre elas a imputacédo objetiva, sempre em busca da resolugéo do conflito
de forma mais justa.

Sustenta-se que a reparacdo ou compensacao de danos sera sempre justa e
necessaria quando o pesquisador (pessoa fisica ou juridica) disponha de recursos
necessarios para prestigiar o participante da pesquisa, ndo havendo prejuizo para o
desenvolvimento dos experimentos ou outras formas de coleta de dados. Quando o
dever de reparacédo dos danos for obstaculo para o desenvolvimento de pesquisas, €

~

importante analisar se ha a possibilidade de estabelecer limites a reparacao civil e
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até o afastamento total da obrigacéo derivada, levando em consideracéo, ainda, que
a autonomia da vontade do participante, deve sempre ser respeitada, com a devida
aplicacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Porém, a defesa da Dignidade da Pessoa Humana, como principio do Estado
Democratico de Direito, considerando, também, os precedentes histéricos de
desrespeito aos direitos e garantias fundamentais do individuo, fara com que surjam
argumentos no sentido de afastar qualquer isencdo de responsabilidade ou até da
mitigacdo. Para isso, propde-se que seja observadaa técnica da ponderacao de Alexy
(2015), como procedimento metodoldgico para avaliar as colisbes de entendimentos,
nas situac6es em apreco, obedecendo-se as trés etapas elaboradas pelo citado autor:
a adequacéo, a necessidade e a proporcionalidade. Ressalta-se que essa opcao de
andlise leva em consideracdo que o postulado referido foi elaborado pelo autor para
analise da colisdo de principios, porém, como se vera adiante, o férmula é adequada
para analise da necessidade e adequacao, em especial no momento da investigacéo
do nexo causal a determinar ou ndo o dever de reparagao de danos.

Diante do exposto, considerando que a pesquisa cientifica envolvendo seres
humanos € atividade de risco, e que a responsabilidade civil pode representar um
Obice a realizacao de investigacdes cientificas relevantes para o progresso da ciéncia
e da humanidade, pela onerosidade que pode trazer ao pesquisador e demais
envolvidos na pesquisa, seria possivel flexibilizar, excepcionalmente, o dever de
reparar o dano, mas sem ofensa aos direitos fundamentais do participante da
pesquisa?

Parte-se da hip6tese de que, em situacdes excepcionais, considerando as
teorias do nexo de causalidade e das situacdes de risco permitido ou aceito, € possivel
a elisdo ou mitigacdo do dever de reparar os danos, sempre que a pesquisa
representar beneficios aos interesses difusos e coletivos, como, por exemplo, no
desenvolvimento de tratamentos e de vacinas em tempos de pandemia, desde que
respeitada a autonomia da vontade do participante.

Numa analise da literatura académica, apds realizacdo de buscas por
pesquisas relacionadas aos objetivos propostos no presente estudo, percebe- se que
nao ha trabalhos prévios com essa tematica, mesmo que seja de fundamental
importancia a delimitacdo do dever de indenizar em toda e qualquer situacdo que

possa causar prejuizos aos direitos e interesses individuais, difusos e coletivos.
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Como é sabido, a responsabilidade civil possui como relevante funcdo, dentre
outras, a dissuasoria, ou seja, de desestimular condutas danosas. Portanto, o dever
de reparar o dano, além da tentativa de restabelecer o status quo ante para a vitima,
também possui funcdo educativa e preventiva. E direito da vitima, relacionado a
dignidade da pessoa humana, que o dano seja reparado ou pelo menos compensado
na impossibilidade de calcular pecuniariamente a extensdo do dano. Porém, a
tendéncia adotada pelo julgamento dos tribunais é de que o0s danos sejam
compensados, mas de forma que nado seja arruinada a vida do causador do dano.
Busca-se, portanto, um equilibrio.

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Organizacao
das Nac¢Oes Unidas para a Educacao, Ciéncia e Cultura, dispde que em seu Art. 3°,
item 2, que “os interesses e o0 bem-estar do individuo devem prevalecer sobre o
interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade”. Essa disposicdo, numa leitura
isolada, pode levar a crer que qualquer modulacdo do quantum indenizavel, como
forma de proporcionar o progresso da ciéncia, afronta os interesses individuais.
Porém, deve ser levado em consideracao que os achados de uma pesquisa cientifica,
direta ou indiretamente, podem impactar de forma positiva na melhoria da qualidade
de vida e da saude do participante da pesquisa, removendo a ideia de que a pesquisa
somente trard beneficios exclusivos para ciéncia ou para a coletividade.

JA no Art. 4° da mencionada declaracdo, abre-se margem para 0
entendimento da compensacdo dos danos, com a minimiza¢ao dos impactos para 0s
participantes, o que ndo necessariamente implica em pagamento de indenizacdo com
base na extensdo dos danos, sem considerar outros fatores para o estabelecimento
do valor que contemple tanto a necessidade do sujeito da pesquisa, do pesquisador e
da sociedade.

Na aplicagcéo e no avanc¢o dos conhecimentos cientificos, da pratica médica e
das tecnologias que |hes estdo associadas, devem ser maximizados os efeitos
benéficos diretos e indiretos para os doentes, 0s participantes em investigacoes e 0s
outros individuos envolvidos, e deve ser minimizado qualquer efeito nocivo
susceptivel de afetar esses individuos (UNESCO, 2005).

Pela leitura da legislacdo nacional, de natureza infra-legal (baseada em
resolucdes), percebe-se que em pesquisas envolvendo seres humanos, o dever de

reparar corresponde a integralidade do prejuizo causado ao participante da pesquisa,
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0 que nem mesmo € observado pelo Codigo Civil Brasileiro, que admite, em alguns
casos, a reducao do quantum indenizavel com base no grau de culpa. O calculo do
valor da indenizacdo ou compensacgédo do dano com base na extenséo exclusiva dos
prejuizos pode gerar desestimulo a pesquisa ou onerosidade excessiva, que pode
impossibilitar o progresso da investigacao cientifica.

Deve-se levar em consideragdo o principio da autonomia, que é
sistematicamente evocado para evitar a exposi¢cao do participante da pesquisa sem o
seu esclarecimento e o respeito a sua vontade em participar do experimento ou outra
forma de coleta de dados. Porém, deve-se considerar a vontade do participante em
se submeter a situacao de risco e aos eventuais danos, com modulacdo do quantum
indenizavel, de forma que os interesses coletivos e difusos prevalecam em relacédo
aos interesses individuais.

Vale ressaltar, que muitas pesquisas sdo desenvolvidas por instituicoes
publicas para o beneficio da populacdo, em geral. Por outro lado, existem pesquisas
patrocinadas por instituicbes privadas, que embora contribuam positivamente para a
melhoria da salde e qualidade de vida da populagéo, geram lucros significativos para
seus patrocinadores. Geralmente, sdo favorecidas grandes corporacdes da industria
farmacéutica, o que seria desarrazoado, em casos assim tipificados, ndo haver a justa
reparacao dos danos aos participantes da pesquisa.

A situacdo é complexa e demanda investigacao. Portanto, é necessario que
sejam explicitados os limites da responsabilidade civil em pesquisas envolvendo seres
humanos, buscando-se, a luz dos direitos e garantias fundamentais e da Bioética,
guais os pressupostos do dever de reparacao civil de danos.

Desta forma, buscar-se-4, a verificacdo da solucdo mais viavel no
estabelecimento do quantum indenizavel em pesquisas cientificas, observando-se, se
este estard sempre atrelado e dimensionado pela extensdo dos danos, ou se em
alguma situacdo, mesmo que excepcional, seja permitida a elisdo ou mitigagéo da
responsabilidade civil. Com a apresentacdo de um entendimento, ha a possibilidade
de fundamentar julgados ou de proporcionar a modificacdo de normas.

Isto posto, o presente trabalho tem o desiderato de analisar a aplicacdo de
excludentes e atenuantes da responsabilidade civil do pesquisador e dos demais
envolvidos na atividade cientifica, essencialmente no que concerne as investigacdes

e experiéncias envolvendo seres humanos, por uma eventual ocorréncia de danos
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sofridos por participantes da pesquisa. Para isso, buscou-se identificar, na obra de
Ulrich Beck, as situacdes de risco criadas pelo desenvolvimento de pesquisas
cientificas no periodo da pés-modernidade, bem como dos elementos mitigadores dos
impactos negativos, com base na compreensao da Sociedade de Risco.

Buscou-se, ainda, analisar os elementos essenciais da Responsabilidade Civil
e a aplicabilidade das teorias explicativas do nexo de causalidade no dever de
reparacdo do dano, mediante a ocorréncia de prejuizos para os participantes de
experimentos e pesquisas durante o desenvolvimento de investigacdes cientificas
envolvendo seres humanos . Por fim, tentou-se identificar pontos controvertidos, a luz
da Bioética e do Direito, sobre a necessidade de reparacao integral do dano e a
possibilidade de aplicacdo de atenuantes e excludentes da Responsabilidade Civil,
submetendo as divergéncias ao postulado da ponderagao de Alexy (2015).

Para a obtencéo de resultados satisfatorios, pretendidos pelos objetivos deste
estudo, a pesquisa foi desenvolvida, inicialmente, mediante a analise da literatura
académica, com foco na Sociedade de Risco de Ulrich Beck (2010) e nas teorias
explicativas do nexo de causalidade, com abordagem qualitativa. Também, foi
utiizada documentacdo direta e indireta, mediante analise de textos legais,
jurisprudéncia e relatérios requeridos as instituicdes de pesquisa.

Para a pesquisa documental foram exploradas a legislacdo nacional e
internacional relacionada a Bioética, como a Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (2005), o Documento das Américas de Boas Praticas Clinicas
(2005), as resoluces e normas operacionais da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, a Constituicdo Federal de 1988 e o Cddigo Civil Brasileiro (2002).

Vale ressaltar que muitas das situacdes apresentadas, em especial no estudo
das atenuantes e excludentes, foram submetidas a analise da adequacdo e
necessidade. Pontua-se, aqui, a vivéncia e o know how do autor do presente trabalho
como parecerista de um comité de ética em pesquisa ha cinco anos. Durante a sua
atuacao, o autor participou de deliberagdes de protocolos de pesquisa com niveis de
risco variados, incluindo pesquisas desenvolvidas por instituicbes com atuacéo
nacional, o que contribuiu para a evidenciacdo de possiveis situacdes a ensejar a
Responsabilidade Civil.

Considerando a experiéncia laborativa do autor do presente estudo em um

comité de ética, determinada por competéncias estabelecidas no metier das analises
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realizadas em pesquisas envolvendo seres humanos, descrita acima, agregando-se
aos dados obtidos da literatura académica, da analise da legislacdo e da
jurisprudéncia, as fontes foram colocadas em didlogo com as hip6teses levantadas,
num exercicio de triangulacdo para obtencdo das conclusdes necessarias,
ponderando 0s pontos controvertidos na sequéncia proposta por Alexy (2015).

No toépico seguinte, apresenta-se um breve relato acerca da Ciéncia, as
determinacdes histdricas, as distor¢des e 0s questionamentos, ancorado na evolugao

do conhecimento cientifico com as suas benesses e controvérsias.
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2 RAIZES FILOSOFICAS E EVOLUCAO DA CIENCIA: UMA JORNADA BASEADA
NO TRABALHO DOS PENSADORES

A pesquisa cientifica pode ser compreendida como a forma de producédo do
conhecimento por meio da aplicacdo de métodos pré-determinados e aceitos pela
comunidade cientifica. Essa comunidade reune pesquisadores das mais variadas
areas do conhecimento, envolvendo também, instituicbes patrocinadoras, centros de
pesquisa e universidades.

Para o bom desenvolvimento da pesquisa era premente a necessidade de uma
organizagao peculiar no modo de investigar, assim foram criados os métodos que séo
procedimentos pré-determinados e que se adéquam aos objetivos da investigacao.
Ha varios métodos, e nem sempre ha unanimidade na aplicacédo pelos membros da
comunidade cientifica. Em determinadas areas do conhecimento ha métodos mais
convenientes para se aplicar que outros. Isso ndo significa que um determinado
método seja invalido, pela resisténcia departe da comunidade cientifica em aplica-lo,
em determinadas circunstancias, a depender dos objetivos da investigacao.

Realizada essa breve conceituacdo de pesquisa cientifica, sem a pretenséo de
ser uma definicdo precisa e total, € importante, para o que se apresentara adiante, a
exposicdo da histéria da pesquisa cientifica, mesmo que, também, de forma breve.

A pesquisa cientifica, como compreendida nos dias atuais, tem sua génese no
século XVI com os pensadores Galileu di Vincenzo Bonaulti de Galilei (1564 a 1642),
Francis Bacon (1561 a 1626) e René Descartes (1596 a 1650).

Galileu desenvolveu a ideia de método cientifico, quando defendeu, como fase
da ciéncia, a experimentacdo. Portanto, ndo basta a simples observacdo dos
fenbmenos para a elaboragédo de conclusdes. Ha a necessidade de testar, de aferir,
utilizando-se de instrumentos que possam facilitar a observacéo do pesquisador e dar
uma maior seguranca na elaboracéo das conclusdes (Galileu, 2009).

Francis Bacon ressaltou, também, a necessidade da experimentacdo para
producdo cientifica, o que o qualifica como pensador empirista. Bacon elaborou o
método indutivo e sustenta que a ciéncia deve ser entendida como uma técnica capaz
de gerar conhecimento e que os achados cientificos sejam utilizados para o controle

da natureza.
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René Descartes é considerado o fundador do pensamento cartesiano, que tem
0 compromisso com a verdade, que para ser alcancada necessita de uma producao
pratica da ciéncia, afastando-se da especulacdo. Circunstancia que se mostra
evidente a partir da leitura do Discurso do Método. Para aobtengéo da verdade, deve-
se partir da davida, alinhando-se ao pensamento ceticista e afastando-se do
pensamento dogmatico (Descartes, 2001)

Para Germer (2020) desde os primeiros momentos em que a humaninade se
debruca sobre o pensamento investigativo, até os dias atuais, diversos outros
pensadores contribuiram com a pesquisa cientifica a partir do desenvolvimento de
teorias e métodos. Como por exemplo, os estudos de Marx e Engel que culminaram
com o materialismo histérico dialético, como forma de compreender os fendmenos
sociais. Dentre estes, um importante método de analise, o fenémenoldgico, foi criado
por Edmund Husserl, que consiste no estudo do fendmeno com base na percepcéo
do pesquisador em busca da esséncia do objeto pesquisado.

Também de grande relevancia, como método de investigagdo na ciéncia
contemporanea, é a abordagem apresentada no conceito de paradigma cientifico de
Kuhn (1998) em sua obra “A Estrutura das Revolugdes Cientificas”, que muito bem
demonstra que a ciéncia é formulada por conjecturas, validas numa determinada

época, mas suscetiveis a modificagdo com o progresso da ciéncia. Nesse sentido:

Por essa concepcdo, entende-se como uma interpretacdo de mundo de forma
universal que direciona a formulagdo de problemas e solugfes cientificas
seguindo uma mesma roupagem. Ademais, marca um determinado tempo e
espacgo, de modo que as rupturas e mudangas paradigméticas ocorrem a
partir da dindmica social caracterizada pela dialética, assim, o paradigma
dominante que sinaliza o0 advento da ciéncia moderna em meados do século
XVI é calcado no modelo de racionalidade desenvolvido no império das
ciéncias naturais (Bussinguer et al. 2020, p. 133).

Mais recentemente, sem a pretensdo de listar todos os pensadores que
contribuiram  significativamente para pesquisa cientifica, pode-se citar o0
desenvolvimento do método hipotético-dedutivo de Popper (1972), com a introducéo
da falseabilidade como critério para definicdo do que é cientifico. Também, deve-se
ressaltar as contribuices de Pierre Bourdieu, com a apresentacdo dos conceitos de
campo e habitus, e de Beck (2010) que sugere, inicialmente, que a analise dos
fenbmenos sociais, baseada na sociedade de classes de Marx e Engels, encontrava-

se insuficiente para explicagdo dos fendmenos sociais, introduzindo ideia da
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sociedade de risco.

Posteriormente, o proprio Beck (2010), apos iniUmeras criticas ao seu trabalho
inicial, reconheceu a importancia da andlise baseada na sociedade de classes,
conjugando-se com a sociedade de risco. Com esse entendimento, busca-se explicar
os fenbmenos sociais a partir dos conflitos da sociedade de classes, mas também
considerando que a pos-modernidade introduziu o risco como categoria de analise.

Percebe-se, com a breve evolugdo historica, que a ciéncia moderna é baseada
na pesquisa desenvolvida com observancia de um método e muito frequentemente
com a experimentacao. Boa parte das pesquisas envolvendo seres humanos depende
de experimentos, como € o caso dos ensaios clinicos para producao de medicamentos
e vacinas. Apés as observacoes prévias de experimentos in vitro e da testagem em
animais, as substancias podem ser testadas em humanos, obedecendo-se rigoroso
protocolo cientifico e de andlise Bioética, tudo em conformidade com o Manual de
Boas Praticas Clinicas (UNESCO, 2005).

Durante o periodo do holocausto, na Alemanha, muitos experimentos
envolvendo seres humanos foram realizados sem o respeito a vontade do
participante. Neste cenario de horrores, os escolhidos para as pesquisas nazistas
eram prisioneiros em campos de concentracdo. Sob esta condi¢cdo, os participantes
das experimentacdes eram selecionados por questdes de origem ou orientacao
religiosa, sendo obrigados a se submeter a ensaios clinicos perigosos, sem nenhuma
possibilidade de reparacéo de eventuais danos. As experiéncias geraram mutilacoes,
desenvolvimento de doencas incuraveis e até mortes. Neste contexto, € pertinente o
guestionamento da ciéncia como visdo humana? (Oliveira; Oliveira, 2019). O que
praticou-se durante esse periodo pelos pesquisadores alemdaes seria ciéncia?
Pesquisas dessa natureza seria uma face oculta e destruidora da ciéncia que sempre
se revela, mormente, em situacdes de guerras e conflitos, quando se estabelece um
total desprezo a vida?

Com o fim da Segunda Guerra Mundial e com a publicacdo da Declaragéo
Universal dos Direitos Humanos (1948), ha uma orientacdo de mudanca no angulo de
visdo na ciéncia, com a necessidade de respeito a autonomia da vontade do
participante da pesquisa, bem como da necessidade de reparacéo civil de danos,
como forma de garantia da dignidade da pessoa humana em experimentos cientificos.

De forma mais aprofundada, no subtdpicos seguintes, a ciéncia sera
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apresentada fazendo as devidas relacdes com o objetivo do presente trabalho.

2.1 O QUE E CIENCIA?

A necessidade do homem primitivo para sobreviver em um ambiente hostil fez
com que ele desenvolvesse a cognicdo e assim adquirisse habilidades para protecao
da sua espécie, superando adversidades por meio do conhecimento. Assim, as
habilidades adquiridas como, por exemplo, a producéo de ferramentas para a caca, a
busca de maneiras eficazes para enfrentar a natureza e os seus predadores, mesmo
gue simbolicamente, pode ser notificada como os primeiros lampejos da ciéncia.

Pereira (2020) destaca que quando discorre sobre ciéncia “Falar sobre Ciéncia
é falar sobre a humanidade, sobre a busca do conhecimento para sobrepor-se a
natureza, que sempre se apresentou desafiadora a aparente fragilidade do ser
humano.” O autor remete a concepcdo de uma ciéncia que busca prioritariamente
auxiliar o homem em suas contendas contra as for¢cas naturais, entretanto, esta nao
se resume apenas a este paradigma, que pode justificar o surgimento da Ciéncia, mas
gue vai além, como um propdésito de vida do homem, seja para o bem ou para o mal,

considerando suas benesses e as suas distor¢cées na historia da evolugdo humana.

A ciéncia é a mais completa traducdo dos sentimentos do homem diante de
uma natureza complexa que precisa ser entendida. A ciéncia é capaz de
modelar épocas, mudar costumes e paradigmas, porém continua a ser uma
visdo humana. “As vezes uma vis&o brilhante, capaz de perpetuar e salvar a
vida das pessoas, outras vezes capaz de construir armas de destruicdo em
massa” (Oliveira; Oliveira, 2019, p. 12).

Apesar de toda a producdo bibliografica sobre a tematica, em especial a
Historia da Ciéncia, a definicdo do que é ciéncia ndo parece se reduzir a um conceito
absoluto, uma vez que trata-se de uma pergunta de dificil resposta, até mesmo para
os estudiosos deste campo.

Segundo Freire-Maia (1998) existem trés motivos para essa recusa: “o
primeiro reside no fato de toda definicdo ser incompleta (sempre ha algo que foi
excluido ou algo que poderia ter sido incluido); o segundo, na prépria complexidade
do tema; e o terceiro, justamente na falta de acordo entre as defini¢des”. Entretanto,
0 autor busca definir ciéncia como “[...] conjunto de descrigdes, interpretacoes, teorias,

leis, modelos etc., visando ao conhecimento de uma parcela da realidade [...]”, por
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meio da metodologia cientifica. Ja para Videira (2007, p.131) “a ciéncia é
habitualmente apresentada como um corpo de conhecimento, teleologicamente
estruturado, experimental.”

O conceito de ciéncia se estabelece, em sua razoabilidade, de que esta é uma
forma de conhecimento, uma maneira mais sofisticada do conhecer, com bases
cientificas e que compensa a limitacdo do conhecimento dogméatico, bem como aquele
estabelecido pelo senso comum. Trata-se, portanto, do conhecimento cientifico, e “ao
se falar em conhecimento cientifico, o primeiro passo consiste em diferencia-lo de
outros tipos de conhecimento existentes” (Lakatos; Marconi, 1986).

A ideia do conhecimento, da capacidade do homem em pensar, investigar e a
partir dai modificar a sua realidade, pelo experimento de uma ideia, da hipétese, surge

ainda com o homem primitivo, como revela Laborit, ao se perguntar o que € Ciéncia.

Mas,0 que é ciéncia? Quando o homem do paleolitico encontrou um mamute,
percebeu imediatamente que ndo podia enfrenta-lo. Fugiu correndo e, na
incoeréncia aterrorizada da corrida, caiu e feriu o joelho num silex.
Compreendeu que o silex era mais duro que o joelho. Ora, o homem é o
Unico animal que reuniu essas diversas experiéncias para formular uma
hip6tese de trabalho[...] apds construir uma arma para enfrentar o mamute, o
homem conceber a uma hipotese de trabalho e verificard experimentalmente
o seu valor. Era sem divida uma atividade cientifica (Laborit,1988, p. 23).

Na busca de uma resposta do que é ciéncia, ndo existe uma definicdo acabada,
mas discussdes e diversas opinides para carcateriza-la. Dentre estas, a de que néo
se trata de uma crenca inquestionavel, considerando que as crencas sao aceitas pela
fé, tendo o dogma como a sua principal esséncia. A ciéncia como meio de producao
de conhecimento e da verdade deve ser fundamentada e submetida a verificagéo por
meio de instrumentos de pesquisa cientifica, podendo ser aceita ou refutada ja que “o
discurso cientifico tem a intencdo confessada de produzir conhecimento, numa busca
sem fim da verdade” (Alves,1987).

De forma ilustrativa, apenas pela fé, para quem acredita, existe o paraiso apos
a morte. Porém, ndo ha como comprovar cientificamente esta hipétese, uma vez que
nao existem elementos para realizar um experimento que possibilite morrer e verificar
a existéncia do paraiso, morrendo varias vezes e de formas diferentes para verificar
se, em todas estas situacdes, os resultados seriam 0os mesmos. A ciéncia tambéem
nao pode ser considerada como argumento de autoridade.

N&o basta apenas o reconhecimento e a notoriedade de um pensador ou autor
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gue sustenta uma teoria ou uma lei para que estaseja aceita como absoluta, ja que
a condicao da irrefutabilidade € muito fragil no campo da ciéncia. Da mesma forma,
as préticas que remetem ao misticimo ndo podem ser caracterizadas como ciéncia,
pois ndo existem garantias racionais. Por outro lado, nenhum tipo de conhecimento
do senso comum deveser desprezado pela ciéncia, que tenta o equilibrio entre a
renovacao e a manutencao dos conhecimentos ja adquiridos (Alves, 1987).

Por fim, tenta-se estabelecer uma definicdo de ciéncia como uma explicacao
possivel de ser testada, racionalmente vélida e justificavel, que possa ser replicada,
e obtida por meio de estudos, observacdes e experimentacbes feitas sobre a
afirmacédo ou o objeto estudado, além de produtora de conhecimento. Para Morais
(1988, p. 24) a ciéncia “[...] mais do que uma instituicdo, € uma atividade. Podemos
mesmo dizer que a “ciéncia’ € um conceito abstrato [...] que nada ha de definitivo e
indiscutivel que tenha sido assentado por homens”.

Em outro momento, a questédo de uma definicdo de ciéncia, considera que esta
ndo € planejada estrategicamente, mas permeada pelo isolamento na sua prética,
estabelecida por curtos espacos temporais, enquanto duram as pesquisas.
Normalmente, sdo desenvolvidas independente dos campos de investigacdo um dos
outros. Apds concluida, em geral, sdo compartilhadas apresentando resultados
parciais ou que exijam maior aprofundamentoapontado na propria pesquisa. Este
procedimento acaba por dificultar uma compreenséo ou definicdo unanime de como
se desenvolve a ciéncia. Acrescente-se, ainda, que o fazer cientifico depende da
descricdo criteriosa e da prudéncia do cientista. Estes aspectos, entretanto, por
excesso de zelo do pesquisador, podem contaminar o processo cientifico e assim
excluir ou alterar eventos importantes do percurso cientifico deixados para tras, ou
simplesmente ignorados (Willians, 1979)

A ciéncia ndo pode ser reduzida a busca de um conhecimento com base em
experimentos fechados em laboratérios voltado para campos especificos, atestando a
sua legitimidade tal somente pelo critério da cientificidade. Este aspecto €
reconhecidamente elemento essencial para o desenvolvimento e as descobertas
promovidas pelas ciéncias exatas, bioldgicas e da natureza, como a fisica e a biologia
que contribuiram generosamente para o avancgo tecnoldgico nas ultimas décadas do
século XX. Porém, esse mesmo cientificismo néo é partilhado pelas disciplinas que

compdem as chamadas ciéncias humanas e sociais, que utilizam-se de outros
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modelos cientificos. A ciéncia, entretanto, ndo é apenas generosa, ela também é

objeto de temor até mesmo para 0s cientistas:

A forte presenga da ciéncia no planejamento e desenvolvimento de novas
armas, aliada a sua crescente complexidade conceitual, & aparentemente
interminavel tendéncia para a sofisticagdo tecnoldgica e, finalmente, a sua
enorme voracidade por recursos financeiros, tornando-a incompreensivel
para leigos e mesmo para outros cientistas, fez com que a ciéncia passasse
a ser objeto de temor (Videira, 2007, p. 118).

Verifica-se, pela opinido do referido autor, a preocupagdo com O [risco
proporcionado pela ciéncia, e que sera discutida adiante. E como define Alves (1987),
a ciéncia deveria se voltar a bondade com a finalidade de aliviar a miséria da existéncia

humana.

J4 que a ciéncia ndo pode encontrar a sua legitimacdo ao lado do
conhecimento, talvez ela pudesse fazer a experiéncia de tentar encontrar o
seu sentido ao lado da bondade. Ela poder, por um pouco, abandonar a
obsessao com a verdade, e se perguntar sobre 0 seu impacto sobre a vida
das pessoas: a preservacao da natureza, a salude dos pobres, a producao de
alimentos, o desarmamento dos dragfes (sem duavidas, os mais avancados
em ciéncia!), a liberdade, enfim, esta coisa indefinivel que se chama
felicidade. A bondade ndo necessita de legitimagfes epistemoldgicas. Com
Brecht, poderiamos afirmar: “Eu sustento que a uUnica finalidade da ciéncia
esti em aliviar a miséria da existéncia humana” (Alves,1987, p. 172).

A ciéncia de hoje ja ndo caminha para o estabelecimento de verdades, nem
se se baseia em certezas, como na antiguidade classica ou em outras eras, mas sim
em possibilidades. A modernidade, além dos métodos cientificos, impde uma nova
abordagem para a Ciéncia, como apresenta Prigogine (1996, p.13) em sua obra: O
Fim das Certezas. Tempo, caos e as leis da natureza: “Como ja ressaltamos, tanto na
dindmica classica quanto na fisica quantica, as leis fundamentais exprimem agora
possibilidades e ndo mais certezas. Temos nao so leis, mas também eventos que néo
séo dedutiveis das leis”.

Embora, esta seja uma concep¢do mais atualizada, a Ciéncia e o0s
pesquisadores ainda sao influenciados pelo modelo cientifico que busca verdades,
utilizando-se, para tanto dos métodos prevalentes. O surgimento e a sobreposicéo de
ideias e visdes acerca do que € ciéncia, passa, inexoravelmente, pela sua evolucéo

apos incontaveis camadas de refinamento do pensamento cientifico.

2.2 EVOLUCAO HISTORICA DA CIENCIA
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Na historia da humanidade, a curiosidade e a busca do conhecimento revelam-
se basilar, ndo s6 para o surgimento da ciéncia, mas também para a sua evolucao.
Esta, trata-se de uma longa caminhada com muitos personagens, homens e mulheres
gue sustentaram ideias e visdes de mundo, em muitas ocasiées pondo em risco a
prépria vida. Sao pressupostos que vao da simples observacédo dos fenbmenos da
natureza a elaboracéao de leis e postulados que se sustentaram por varios séculos, até
serem revogados por entendimentos e pesquisas mais atualizadas.

A ciéncia nao se alimenta do principio da estagnacao, ela € ciclica, renovada,
contestadora, revestida pelo carater da constestacdo e por muitas vezes da
insubordinagdo aos fundamentos considerados como verdades absolutas, em
especial, aqueles ancorados no misticismo, no dogma ou no empirismo.

Ainda sobre o aspecto ciclico da Ciéncia, Moura (2014), em seu estudo sobre
a natureza da ciéncia, ancorado em uma revisdo bibliografica e em autores como
William F. McComas, Stephen Pumfrey e Daniel Gil-Pérez e colaboradores,
estudiosos que se debrucaram sobre as questdes da constru¢cdo do conhecimento

cientifico, destaca aspectos consensuais dos autores acerca da Ciéncia:

[...] a Ciéncia ndao é um conhecimento estatico, todavia em constante
transformacgéo, sempre com o objetivo de compor modelos explicativos
para os fenbmenos do mundo natural. Nega-se, portanto, a visdo de que a
Ciéncia é um conjunto de verdades absolutas a serem aceitas cegamente.
Pelo contréario, por ser conhecimento em continua mudanca, ela esta
sempre se reformando internamente, revendo seus modelos e bases, o que
implica que nossa prépria percepcao dela também muda com o tempo
(Moura, 2014, p.34).

Desde a fase mais rude da ciéncia, sdo os paradigmas de visdo de mundo que
nortearam e vao norteando o futuro da humanidade em cada mudancga de eras,
elaborados por meio da indagac&o, da observacéo, da inquietacdo e da pesquisa. E
um conjunto de pequenos passos que o homem foi dando e acumulando
conhecimento em busca de explicagbes e entendimento para as suas duvidas,
buscando atender as suas necessidades. Assim, fundamentos vigentes, muitos deles
resultado de uma heranca cultural e outros tantos impostos pela vontade de
soberanos foram sendo substituido. Notoriamente, por meio do conhecimento
cientifico, o dogma foi ruindo na antiguidade, tendo personagens emblematicas e

fundamentais no campo do desenvolvimento da ciéncia. Nesta leva, encontram-se 0s



23

pré-socraticos, bem como o proprio Socrates (469 a.C ou 470 a.C), Platdo (427 a 347
a.C) e Aristételes (384 a 322 a. C).

A histéria da antiguidade revela, ainda, muitos expoentes na construcao do
pensamento critico na antiga Grécia, cada um em seu tempo e em determinado campo
de atuacéo, contribuindo para o que seria posteriormente considerado ciéncia. Tales
de Mileto (624-546 a.C), Anaximandro (610-547 a.C), Anaximenes (588-524 a.C),
Heraclito (535 a 475 a.C), Pitagoras (570 a 490 a.C), Xendfanes (570 a 475 a.C),
Parménides (530 a 460 a.C), Anaxagoras (500 a 428 a.C), Euclides (330 a.C),
Arquimedes (287 a 212 a.C ), Galeno (130 a 210 d.C), os mais destacados em suas
especificidades e importancia para a humanidade. Em resumo, o trabalho de todos
este precurssores do pensamento cientifico buscavam pressupostos para explicar e
conhecer o intangivel. Percebe-se, assim, que as ideias, visdbes de mundo e
perscrutacdes construiram o que se pode considerar como a base filoséfica da ciéncia

e a primeira era do pensamento cientifico.

2.3 ANTECEDENTES FILOSOFICOS

A evolucao da inteligéncia e consciéncia humanas compreendeu diversas fases
paradigmaticas, entre elas a manifestacdo filoséfica dos gregos, que ajudaram a
estabelecer um status quo ocidental. A importancia dos filésofos da Grécia Antiga,
estudados e revisitados exaustivamente por eras e eras, parece sempre conservar um
frescor quando se trata de abordar o tema ciéncia. Decorridos milhares de anos, 0s
postulados, ideias e contribuicbes dos antigos pensadores significa o espanto do
raciocinio humano, o despertar da forma rude de conhecer para um sistema refinado
de investigar o mundo.

Os pré-socraticos introduziram um novo modo de inquirir o mundo e o lugar do
ser humano nesse mundo. Eles foram os primeiros filosofos e cientistas da tradi¢cao
ocidental. A explicagéo desses primeiros filosofos ou fisicos era destituida de todo o
imaginario teogonico e cosmogonico, transformando as poténcias sobrenaturais em
fendmenos naturais. O carater positivo dos primeiros naturalistas deu ao mundo uma
organizacéo de forma (Oliveira; Oliveira, 2019).

Notabilizado, ndo apenas pela apropriacdo do seu home pelos estudiosos para

a divisao de eras do conhecimento (Pré e PdOs Socraticos), bem como a maxima “Sé
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Sei Que Nada Sei”, Socrates (c. 469 a.C-399 a.C) é a referéncia representativa de um
momento épico da ciéncia, pois comecava com ele a busca da esséncia investigativa
através do trabalho do pensamento, da indagacao, que vai descobrindo uma nova
realidade, ou seja, uma verdade, uma consciéncia. Porém, é Platdo (427 a.C.-347
a.C.) discipulo de Sécrates que eleva o espirito perscrutinador com o seu Mito da
Caverna, quando define o que é sensivel e o que ¢ inteligivel. E este pensador que
entrega a humanidade uma aparente teoria, marcando definitivamente a histéria da
filosofia e da ciéncia como foi concebida posteriormente.

Apesar dos diversos filosofos que contribuiram para a producdo do
conhecimento na antiga Grécia, Aristételes (384 a.C.-322 a.C.), discipulo de Platao,
evidenciou-se. E ele o primeiro a usar a raz&o para o estudo da natureza, concebendo,
assim, um conhecimento cientifico universal por meio da filosofia.

Para Chaui (2016) a filosofia de Aristételes, encontra seu ponto mais alto na
metafisica e na teologia, das quais derivam todos os outros conhecimentos. Foi dele
a criagdo da logica como instrumento do conhecimento para a ciéncia e a
diferenciacéo de saberes. A grosso modo, modelos embrionarios e facilitadores do

surgimento da ciéncia nos moldes que se conhece.

O estudo dos principios e das formas do pensamento, sem preocupagdo com
seu conteudo, foi chamado por Aristételes de analitica, mas, desde a ldade
Média, passou a se chamar légica. Aristoteles foi o criador da légica como
instrumento do conhecimento em qualquer campo do saber. A logica nao é
uma ciéncia, mas o instrumento para ela. [...] Aristételes diferencia os saberes
ou ciéncias que constituem a filosofia conforme seus objetos e finalidades
(Chaui, 2016, p. 54).

Assim, todo processo em que se busca identificar o surgimento da ciéncia na
Grécia Antiga, observa-se que ela apresentava-se meramente especulativa e sem
objetividade. E somente com a fusdo do espirito pratico dos romanos ao espirito
intelectual investigativo dos gregos que a ciéncia passa a ser considerada como
moderna. Este aspecto é identificado quando o homem compreende a sua condi¢éo
de estabelecer o dominio da natureza verificando e interpretando os fenémenos
naturais, assegurando-lhe um pensamento racional possibilitando-lhe um
protagonismo transformador.

Depois de se perceber como um agente ativo em si, a evolugdo e as
transformacdes na humanidade passaram a ser feitas com rapidez, o que foi

restringindo o tradicionalismo mistico e ampliando a concepcédo objetiva dos
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fendmenos observados. A perspectiva da fundamentacao do saber desloca-se, entéo,
do teocentrismo, Deus como principio, meio e fim, para a perspectiva naturalista e
humanista (Pereira, 2020).

Na Grécia Antiga, e por muito tempo da Idade Média, o conceito de ciéncia que
prevalecia era o dos gregos denominado por episteme. Era um conhecimento que se
voltava para a descricdo e a verificacdo de fendbmenos naturais e a conexao entre eles
e 0 espaco celeste, ou seja, 0 cosmo harmonico. Buscava-se entender a relagéo entre
os fendmenos observados com as proposi¢cdes metafisicas por meio de conceitos
como poténcia, ato, acidente, substancia e outros. Foi s6 a partir dos séculos XV e
XVI, guando a Europa experimentou o movimento conhecido como renascimento
cultural, é que a ciéncia passa a ser compreendida em uma outra perspectiva.

Assim, ndo se tratava mais da compreensdo do cosmo harménico e fechado,
das esferas celestes, como postulou Aristételes, mas sim o olhar investigativo para o
universo infinito, ressignificado pelas observacdes cientificas de Galileu Galilei,
Kepler, Titcho Brahe e Isaac Newton. Naturalmente, regras matematicas e
geométricas ndo apreendiam esse cosmo de incerteza e inexatidao e foi por isso que
até finais do século XVI, podia-se pensar em uma astronomia matematica, com
calculos e angulos, azimutes e graus, mas nao se podia pensar em uma fisica
(Damiao, 2018).

Mesmo que a revolucdo das ideias e as inovagdes cientificas ndo tenham
alcancado, como alcangou, o protagonismo imediato, elas constituiram as
bases para tornar a sociedade ocidental mais culta, pragmética e racional e
o individuo ocidental mais autbnomo (religiosa e economicamente), utilitarista
e politizado. Isso porque, na ciéncia, Copérnico, Galileu, Newton e Kepler
revelaram um universo infinito, porém capaz de ser mensurado e medido por
meio das leis da fisica e da matematica (Damido, 2018, p.48).

Koyré (1991) aborda sobre a ruptura na concepgéo escolastica medieval
(aristotélica) do cosmo que permitiu modificar os caminhos da construgdo do
conhecimento para a subsequente ciéncia moderna. Tal ruptura foi fundamental para
a mudanca dos caminhos da ciéncia do século XVII, assim como Galileu Galilei, René
Descartes estabelecendo um método cientifico, Nicolau Copérnico com o
heliocentrismo e Isaac Newton e as suas ideias sobre 0 mundo infinito e imperfeito.

Essa mudanca poderia ser compreendida, sobretudo, através da fisica e da
matematica e que seria a sua expressdao maxima. Embora a ciéncia moderna

estivesse se constituindo a partir dessa ruptura, algumas visbes de mundo
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cosmoldgicas ndo desapareceriam tdo rapidamente, nem das praticas nem das
mentalidades da Europa, ainda rancosa e medieval.

No aspecto de ruptura, a ciéncia, seria compreendida no &mbito mais especifico
como um processo de modernidadade e o rompimento com o mundo feudal e
eclesiastico, ja que o discurso cientifico em busca do conhecimento é embasado
filosoficamente pelo iluminismo, que tem sua origem no Renascimento. E 0 momento
em que se busca o equilibrio entre a inovacao e aconsolidagdo do conhecimento j&
construido e que deve ser considerado quando se busca de forma interminavel a
verdade.

Neste contexto da discussdo da evolucéo da ciéncia, e mais especificamente
sobre a Revolucao Cientifica, invarialvelmente o tema recorre a visao critica e aos
estudos realizados por trésimportantes historiadores: Alexandre Koyré, Thomas Kuhn
e Steven Shapin. Estes, sdo 0s autores mais representativos que problematizaram o
tema, em cada momento especifico dos estudos historicos sobre a dita revolucéo
(Silva, 2011)

O historiador Alexandre Koyré centrou as suas discussfes e 0s seus debates
sobre a revolucdo cientifica mais nas mentalidades. Contrapondo-se a este autor,
Shapin vai dar mais atencdo aos papéis e as praticas multiplas de producédo de
conhecimento cientifico no inicio da época moderna. Shapin defendeu que as praticas
coletivas sociais concretas eram fatores muito relevantes, inclusive indissociaveis das
formulacbes tedricas acerca da ciéncia e da producao de conhecimento. Entéo, para
esse autor ndo poderia haver a dissociacdo da propria l6gica da constituicdo do
conhecimento cientifico e natural de cada contexto, pois baseia-se no pressuposto de
que a ciéncia € uma atividade histdrica e socialmente situada, contextualizada.

Vale lembrar que nesse recorte temporal, no qual foi estabelecido o inicio da
revolugcdo cientifica ou 0 momento em que ela ocorreu, outros acontecimentos
significativos, historicamente, também estavam postos. Uma era marcada pela
ocupacao do novo mundo, a forte atividade mercantil nos portos europeus, as trocas
e a circulacdo de informacdes, de pessoas e culturas, de objetos, de animais, de
plantas, tudo isso contribuindo para que varias formas de praticas e de olhar o mundo
também circulassem.

Assim, conforme Silva (2011), para Shapin a producdo do conhecimento

cientifico ndo era um fendmeno isolado. Shapin baseia-se no pressuposto de que a
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ciéncia € uma atividade historica e socialmente situada, contextualizada. Para este
autor, ndo seria possivel estabelecer uma esséncia da revolucéo cientifica, pois
haveria inUmeros aspectos que poderiam caracterizar as transformacdes ocorridas a

partir do século XVI.

Portanto, Shapin defende a ideia de que existem varios fatores relevantes
para o entendimento das transformacdes do conhecimento ocorridas entre 0s
séculos XVI e XVII. Isso, permitiu-lhe entender a revolucdo cientifica do
século XVII de inimeras formas diferentes e ndo apenas da forma como foi
narrada pela historiografia que se utilizou de um conceito especifico de
revolugéo cientifica, tal como pode ser observado em Koyré e em Kuhn (Silva,
2011, p.5).

A revolucao cientifica se estabelece em um periodo em que as transformacdes
dos conceitos e fundamentos metodoldgicos acerca do conhecimento humano sobre
a natureza instituiram do que hoje definiu-se como Ciéncia Moderna. O 4pice dessa
revolucdo teria acontecido no século XVII, porém, tanto as datas quanto o0s
persoagens envolvidos diretamente nessas transformagdes, variaram de historiador
para historiador. Sabe-se, portanto, que muitos estudos contribuiram para a ideia de
ciéncia como por exemplo: o magnetismo, a eletrologia, o estudo do calor, dos fésseis,
este Ultimo é de onde parte a compreensdo da vida na terra e das suas regides
especificas, além de tantos outros campos do conhecimento.

Assim, de uma certa forma, cada estudioso em um determinado periodo,
marcou um momento na histéria da evolucdo do conhecimento da humanidade,
estabelecendo conceitos, leis, postulados e teorias, a saber: Aristotelismo (Aristoteles
384 - 322 a.C.), Leibnizianismo (Gottfried Wilhelm von Leibniz 1646 - 1716),
Newtonianismo (Isaac Newton 1643 - 1727), Galileismo (Galileu Galilei 1564 - 1642),
Cartesianismo (René Descartes 1596 - 1650), entre outros.

A evolugdo da ciéncia caminhou lado a lado com o desenvolvimento das
sociedades, numa relacéo intriseca de beneficios, mas por vezes de prejuizos,
acarretando danos, involutarios ou ndo, aos envolvidos nesse processo continuo de

descobertas e avangos permeados por riscos.

2.4 MULHERES NA CIENCIA

Como percebeu-se, até o presente momento desse relato sobre a ciéncia, cita-

se pensadores e cientistas do sexo masculino, o que pode ser explicado pelo
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patriarcalismo, com reflexos na filosofia e na ciéncia. Porém, na atualidade, as
mulheres sdo pesquisadoras protagonistas em diversas areas do conhecimento e,
mesmo no passado, mulheres cientistas apresentaram resultados de pesquisa que
revolucionaram a ciéncia e a tecnologia, enfrentando algumas dificuldades que os
pesquisadores do sexo masculino ndo enfrentaram. Por esse motivo, € de
fundamental importancia dedicar um topico exclusivo para ressaltar o importantissimo

papel da mulher na ciéncia.

Muchas mujeres a lo largo de la historia han dedicado su vida a la
investigacion cientifica: mentes brillantes que lograron hacer importantes
avances sin los que nuestras vidas serian distintas hoy en dia. Ya se han
dado a conocer casos de mujeres cientificas cuyos trabajos eran firmados por
hombres, viéndose silenciadas y marginadas. Por ello es importante conocer
a las mujeres cientificas mas importantes de la historia de la ciencia (ALTO
COMISSARIADO DAS NACOES UNIDAS PARA OS REFUGIADOS -
ACNUR, 2019).

Quando se estuda sobre esse assunto, sem dudvidas um dos nomes mais
citados é da cientista polonesa Marie Curie (1867-1934), considerando as suas
descobertas, em especial dos elementos radioativos Polénio e Radio. Assim
sustentam El Jamal e Guerra (2022). Os resultados das pesquisas bibliograficas
desenvolvidas por Prado e Rodrigues (2019) e por El Jamal e Guerra (2020)
motivaram a pesquisa apresentada assim como esse olhar para a educagdo em
ciéncias.

Prado e Rodrigues (2019) e ElI Jamal e Guerra (2020) analisaram como a
participacdo de mulheres na Histéria da Ciéncia (HC) é abordada em periddicos
voltados ao ensino de quimica. Mesmo enfocando periodicos diferentes e em décadas
distintas, as duas pesquisas apontam que ha poucas referéncias a participacao de
mulheres na ciéncia.

Os resultados de El Jamal e Guerra (2020) mostram que dos 51 artigos que
destacam trabalhos ou trajetorias de cientistas, apenas 11 fazem referéncia a alguma
cientista. Além disso, Marie Curie € um nome recorrente. A cientista & destacada como
a primeira e a unica mulher em muitos fatos da histéria da ciéncia e apontada como
um exemplo importante para incentivar as jovens mulheres para o mundo da ciéncia
(Owens, 2009; El Jamal; Guerra, 2020).

Curie (1898) com suas descobertas e descricdoes sobre o comportamento

desses elementos radioativos, possibilitou o desenvolvimento de maquinas e
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equipamentos, que atualmente sdo utilizados na Medicina, na industria e na producéo
de energia. Seus registros de atividades cientificas, em especial nos arquivos da
Academia de Ciéncia da Franca, demonstram um volume extremamente significativo

de experimentos.

J'ai étudié la conductibilié de Il'air sous l'influence des raysons de l'uranium,
decouverts par M. Becquerel, et j'ai cherché si des corps autres que les
composés de l'uranium étaient suscemptibiles de render I'air conducteur de
I'életricité . J'ai employé pour cette étude un condensateur a plateux, l'un des
plateux étair recouvert d'une couche uniforme d'uranium ou dlune autrre
susbtance finenmente pulvérisee. On établissait entre les plateux une
différence de potential de 100 volts. le courant qui traversait le codensateur
étair mensure en valeur absolue au moyen d'un quartz piézoélectrique (Curie,
1898, p. 1101)

Por sua contribuigcéo, Curie recebeu dois prémios Nobel, sendo um de fisica em
1903 e um de quimica em 1911. Das 965 pessoas que receberam o prémio, até a
atualidade, apenas cinco foram laureados por duas vezes, o que demonstra o0 peso
de seu trabalho e sua importancia para ciéncia.

Além de Curie, o ACNUR (2019), reconhece outras sete mulheres cientistas.
Uma delas € Caroline Herschel (1750-1848), cientista alema e que foi assistente de
seu irmao William, que ficou conhecido por ter descoberto o planeta Urano. Durante o
trabalho com seu irméo, Herschel descobriu novas nebulosas e até um cometa, tendo
sido a primeira mulher da histéria nesse feito. Por conta da exceléncia do seu trabalho,
foi a primeira mulher a receber um salério pelo desempenho da atividade cientifica.

Ada Lovelace (1815-1852), foi a primeira programadora de sistemas de
informatica. Ada elaborou um algoritmo que permitiu calcular nimero de Bernoulli
utilizando-se um maquina analitica inventada pelo cientista Charles Babbage. Até os
dias atuais a citada equacéo € utilizada em programacao de sistemas de informéatica.
Por conta de sua importancia uma linguagem de programacao foi batizada com seu
nome (Linguagem Ada) (Prado; Rodrigues, 2019).

Rosalind Franklin (1920-1958) realizou pesquisas para melhor compreenséao do
DNA. O grande feito dessa cientista foi evidenciar a dupla hélice da molécula de DNA,
0 que ndao tinha sido realizado antes. Por sua descoberta, dividiu o prémio Nobel com
outros dois cientistas em 1962.

O ACNUR ainda cita as pesquisadoras Lisa Meitner (1878 - 1968), que estudou
os elementos radioativos, bem como as cientistas Margarita Salas (1938 - 2019),
Elizabeth Blackburn (1948 - atual); Flora de Pablo (1952 - atual), essas ultimas
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pesquisadoras da biologia molecular. Trazendo a pesquisa para mais proximo da
nossa realizada brasileira, e em um contexto mais atual, em rapida pesquisa ao banco
de dados do Instituto de Comunicacao e Informacéao Cientifica e Tecnologia em Saude
da Fundacgao Osvaldo Cruz, encontra-se o total de trinta e sete pesquisadores e
pesquisadoras, sendo que dezenove sdo mulheres.

Em uma pesquisa desenvolvida pela Universidade de Stanford nos Estados
Unidos, levantou-se dados de pesquisadores mais citados em 2022 e ao longo da
histéria. Desse levantamento detectou-se dentre outros pesquisadores brasileiros um
total de vinte e dois pesquisadores e pesquisadoras brasileiros vinculados a Empresa
Brasileira de Pesquisas Agropecuarias (Embrapa), sendo que oito sdo mulheres.
Apesar da maioria masculina, a pesquisa ressaltou a producdo de uma mulher
pesquisadora da Embrapa, Johanna Doberener, em especial pelo seu pioneirismo em
pesquisa sobre a fixacdo bioldgica do nitrogénio (FBN) a partir de bactérias capazes
de realizar esse processo.

Muitas outras pesquisadoras, filosofas e pensadoras poderiam ser citadas, tais
como a filésofa existencialista Simone de Beauvoir (1908 - 1986), a filésofa socialista
Angela Davis (1944 - atual), a soci6loga Marxista Heleieth Saffioti (1934-2010), a

arqueologa brasileira Niede Guidon (1933 - atual).
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3 A SOCIEDADE DE RISCO APLICADA AS INVESTIGACOES CIENTIFICAS
ENVOLVENDO SERES HUMANQOS

Apés a revolugdo industrial, houve o surgimento de novas tecnologias que
possibilitaram a evolucdo da medicina e prolongaram a expectativa de vida. A partir
disso, iniciou-se uma grande exploracdo do meio ambiente, aliado ao crescimento
populacional, acarretando ainda mais a exploracdo de recursos ambientais (Beck,
2010).

Um dos impactos mais sensiveis da globalizacdo na vida social € uma
percepcao difusa por parte dos individuos sobre o papel da ciéncia e tecnologia nos
dias de hoje. A despeito dos beneficios que foram desenvolvidos a partir da ciéncia
e da tecnologia para a sociedade, tais como o0 aumento na expectativa de vida, 4gua
potavel, saneamento basico. Porém, a modernidade tardia testemunhou um aumento
da ansiedade publica e uma a fragil confianca na ciéncia em uma sociedade de
riscos (Giddens, 1990).

Para Elliott (2002) a sociedade industrial permitiu 0 nascimento de uma
sociedade de risco, onde a distribuicdo dos riscos ndo se equipara apenas as
diferencas econdmicas, sociais e geogréficas, diz respeito, inclusive, a proépria saude
humana e ao meio ambiente. Além disso, a tecnologia e a ciéncia sdo incapazes de
controlar determinados riscos.

A tomada de consciéncia de que o ambiente em que se vive comecgava a se
degradar é algo que data dos anos 1980. Ficou cada vez mais clara a mudanca de
percepcdo de que 0s povoamentos humanos ndo estdo mais cercados pela natureza,
mas ao contrario € a natureza que vem sendo cercada pela humanidade, de tal modo
que as reservas naturais, as matas, 0S mananciais passaram a ser requeridas e
defendidas pelas leis dos paises (Pietrocola; Souza, 2019).

Ulrich Beck publicou em 1986 Risikogesellschaft: auf dem Weg in eine andere
Moderne uma obra amplamente debatida que combinou 0s aspectos ambientais e
institucionais com uma critica da racionalidade cientifica e da modernizacgéao.
Desde entdo, Beck logrou inserir no vocabulario de uma teoria social globalizada os
termos risco, incerteza, meio ambiente e suas mudancas, terrorismo, cosmopolitismo
e uma concepcao de reflexividade vinculada asinstituicdes modernas (Mendes, 2015).

Desde a década de 90, a sociedade de risco tem sido discutida em todo o
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mundo, o que se deve a contribuicdo do socidlogo alemao Ulrich Beck, que segundo
ele, a sociedade industrial deu lugar a sociedade de risco, na qual a distribuicdo de
riscos nao equivale tdo somente as diferencas econdmicas, sociais e geograficas da
sociedade moderna (Bosco; Di Giulio, 2015).

Miranda (2020) corrobora que o ponto de partida na teoria de Ulrich Beck € o
da modernizacéo reflexiva. Contrariamente a um evolucionismo utdpico caracteristico
das diferentes teorias da modernizacéo, Beck propde uma visdo mais sombria, aquilo
a que chamou de “vulcdo da civilizagdo”. Para Beck, as consequéncias do
desenvolvimento cientifico e industrial s&o umconjunto de riscos que ndo podem ser
contidos espacial ou temporalmente.

Para Beck (2010) na tentativa de prevenir, mitigar ou remediar riscos e
destrui¢cBes produzidos por sua prépria modernizacao, a sociedade passa ater de lidar
com efeitos ndo previstos que ela mesma produziu. As posicdes de risco sdo muito
vezes invisiveis (por exemplo, quanto aos efeitos da radioatividade). Nos riscos ha
sempre um componente tedrico e um componente normativo.

A segunda Guerra Mundial fez nascer os primeiros debates internacionais
acerca da regulamentacdo ética da pesquisa com seres humanos. Isso devido aos
abusos e atrocidades cometidos nos campos de concentracdo por pesquisadores
nazistas. A partir dai foi publicado o Codigo de Nuremberg, primeira normativa
internacional orientada para a regulamentacdo ética da ciéncia (Barros da Silva,
2022).

Ocorreram diversas evolucdes nas Ciéncias Biomédicas, onde as pesquisas
com seres humanos passaram a ser pensadas em proveito dos beneficios gerados a
sociedade, sobretudo em relacéo a cura de doencgas, combates as epidemias e outros
agravos. Desse modo, foi necessario a criacdo de Diretrizes e Normas que
estabelecessem a obrigatoriedade da prévia anélise dos riscos, além de explicagbes
documentadas e justificativas coerentes para a realizacao de experimentos (Cardoso;
Gomes; Rocha, 2018).

Segundo Lemos et al. (2019) com o passar dos anos, as pesquisas se
intensificaram e houve a necessidade de regulacdo da pratica cientifica com seres
humanos por instancias colegiadas com atuacao independente, foi quando houve a
criagdo dos processos nacionais de andlise ética desenvolvidos por Comités de Etica

em Pesquisa (CEPS). A partir de entdo, antes se dar inicio a pesquisas cientificas, é
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obrigatdria a analise e a revisdo do estudo por estes 6rgaos colegiados que realizam
uma rigorosa e imparcial avaliagdo ética dos riscos a que 0s participantes podem ser

expostos.

3.1 O SURGIMENTO DA TEORIA SOCIAL DOS RISCOS

A palavra risco data do século XIV, ganhando conotacdo de perigo no século
XVI. O risco € um aspecto onipresente na existéncia humana, pois qualquer acéo,
mesmo que involuntaria, pressupde, em nivel individual e/ou coletivo, alguma
incerteza em relacdo ao efeito ou resultado que sera alcancado. Desse modo, a
analise dos riscos inerentes a cada acéo ou atividade tornou-se algo fundamental para
a humanidade (Jacondino; Escalab&o, 2015).

O dominio do risco definiu a fronteira historica entre as sociedades arcaicas e
as sociedades modernas, pois possibilitou ao homem definir os possiveis impactos de
suas acoes e escolher racionalmente a alternativa mais adequada ou menos danosa.
Nas sociedades antigas, todavia, o risco era algo incompreensivel e que moldava o
futuro do homem, conforme os caprichos ou desejos das divindades (Falbo; Keller,
2015).

Foi somente no Renascimento, com o desenvolvimento do método de
experimentacdo, e com a utilizacao de instrumentos técnicos, que 0s riscos passam a
ser mensurados quantitativamente e estudados de forma cientifica. Nos diferentes
campos de pesquisa, a utilizacdo do conceito de risco busca, em regra, traduzir a
complexidade e as incertezas inerentes as tomadas de decisbes e/ou as andlises de
determinados fendmenos (Lemos; Aquino, 2021).

Risco é termo essencialmente moderno, ele é reflexo da reorientacdo das
relacdes das pessoas com eventos futuros, numa espécie de “domesticacao dos
eventos vindouros”. Em 1986 a Europa foi sacudida com a noticia do acidente nuclear
de Chernobyl. Essa foi a motivagéo inicial em que o sociélogo aleméo Ulrich Beck
escreveu sua obra de maior repercusséo, Sociedade de risco (lanni, 2010).

Nascido em 15 de maio de 1944, na cidade de Stolp, Pomerania, hoje cidade
polonesa de Slupsk, Ulrich Beck cresceu em Hannover, Alemanha. Depois de
abandonar os estudos em Direito na Universidade de Freiburg, dedicou-se aos
estudos em Sociologia, Filosofia, Psicologia e Ciéncias Politicas na Universidade
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Ludwig Maximilians, em Munique, onde atuou como professor desde 1992. Em sua
vida académica, Beck foi professor visitante na Universidade de Wales, em Cardiff,
Reino Unido, na London School of Economics, Inglaterra, e na Fondation Maison des
Sciences del Homme, Paris (Bosco; Di Giulio, 2015).

A obra de Beck “Risikogesellschaft: Auf dem Weg in eine andere Moderne”,
lancada no idioma original em 1986 e traduzida para a lingua portuguesa como
“Sociedade de risco: rumo a uma outra modernidade”, publicada apenas em 2010,
representa um dos maiores contributos para os estudos sociol6gicos surgidos no
interregno do século XX para o século XXI.

Nesta obra o autor discorre que vivemos em um momento de depauperizacao
civilizatéria, onde devido ao modelo de industrializacdo das sociedades modernas, o
ser humano teria introduzido uma série de intromissdes junto a natureza e seus
recursos. Estas intromissGes drasticas e ameacadoras colocavam em risco as

condicOes de vida na terra (Beck, 2010).

A publicacéo do livro de Ulrich Beck, Risikogesellschaft, em 1986, uns meses
antes do acidente nuclear de Chernobyl, iria tracar o destino de uma das
teorias socioldégicas mais debatidas, e que originou toda uma linha teérica
baseada na modernizacgao reflexiva. O quase efeito premonitério do livro, que
se confirmou pela realidade da explosdo nuclear, dava forca a uma visédo
eminentemente sociolégica, baseada em fatores de mudanca estrutural,
assente no préprio conceito de sociedade e na for¢a e na imanéncia dos
fendmenos sociais. Isto porque a radicalidade da modernidade assenta na
irrupcéo da imanéncia do social nos discursos, nas praticas e nas politicas,
configurando a novidade do préprio conceito de sociedade (Mendes, 2015, p.
211).

Falbo e Keller (2015) enfatizam que o argumento central desse livro € que os
riscos, criados pelo ser humano e pelo modelo moderno e industrial de sociedade,
atingem proporcéo global, caracterizada pela producao e distribuicdo de bens, de

tecnologia, que vem acelerando o esgotamento dos recursos nhaturais.

Os riscos sdo ameacas que pairam sobre as sociedades, mas que, em
grande medida, permanecem ocultas: “Risco de autodestruicdo da vida na
terra” causado pelas tecnologias criadas pela prépria humanidade ou ainda,
riscos causados pela poluicéo, pela degradacdo ambiental, pelas tecnologias
humanas como a energia nuclear e o esgotamento dos recursos naturais
(Beck, 2010, p.25).

7

Segundo Jacondino e Escalabdo (2015) o risco €, para Beck, um estadio

intermédio entre a seguranca e a destruicdo, e a percep¢ao dos riscos ameacadores
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determina o pensamento e a acdo. No risco, o futuro € algo construido, ndo existente,
que se constrdi no presente, e 0s riscos sdo sempre locais e globais, assumindo uma
dimenséo transecular.

Beck ampliou suas reflexdes sobre a sociedade de risco, resultando no conceito
de sociedade de risco global que tem como caracteristicas a interrelagdo entre dois
conflitos, onde procura-se equacionar os efeitos globais, dentre os quais os impingidos
ao meio ambiente e as sociedades periféricas, da radicalizagdo da producéo

industrial, baseada na globalizacdo do capital (Brouwers; Pereira, 2011).

Na medida em que o risco é vivido como algo onipresente, s6 ha trés reacdes
possiveis: negacdo, apatia e transformacdo. A primeira esta fortemente
inscrita na cultura moderna, mas ignora o risco politico da negacéo; a
segunda se rende a uma veia niilista no p6s-modernismo; a terceira destaca
a questao levantada por minha teoria sobre asociedade de risco: de que modo
a antecipacdo de uma multiplicidade de futuros produzidos pelo homem, e
de suas consequéncias, afeta e transforma as percepcdes, as condi¢des de
vida e as instituicfes das sociedades modernas? (Beck, 2010, p. 361)

Com a concepcdo da sociedade do risco e suas consequéncias para a
sociedade, surgiu a necessidade de se discutir e de se trocar conhecimento sobre a
producdo social de riscos e meios para combaté-los. Beck (1997) afirma que a
sociedade industrial foi deslocada pela sociedade de risco, na qual a distribuicdo dos
riscos ndo corresponde as diferencas sociais, econémicas e geograficas da tipica
primeira modernidade.

Para Miranda (2020) a definicdo de risco é, essencialmente, um jogo de poder.
Isto €, especialmente verdadeiro para a sociedade de risco na qual os governos
ocidentais ou os poderosos atores econémicos produzem e definem riscos para o0s
outros. Riscos pressupdem escolhas e possibilidades e elas tém consequéncias
duplas, em parte positivas, em parte negativas, haja vista que séo resultados de
decisfes e intervengdes humanas.

Segundo Falbo e Keller (2015) a tese de Beck consiste no
reconhecimento de que a sociedade industrial de classes atravessa diversas fases de
transicdo. O argumento de Beck é construido com base no reconhecimento da
transicédo entre a sociedade de classes e a sociedade de risco em curso na Alemanha,
desde os anos setenta do século XX.

A teoria da sociedade de risco mantém, entretanto, que as sociedades

modernas sdo moldadas por novos tipos de riscos, que suas funda¢fes sao agitadas
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pela antecipacdo mundial de catastrofes globais. Tais percepc¢des do risco global séo
caracterizadas por trés caracteristicas: A Deslocalizacao; A Incalculabilidade; e a Nao-

compensabilidade (Borinelli; Capelari; Gongalves, 2015).

A deslocalizacéo de riscos de interdependéncia incalculaveis ocorre em trés
niveis: 1. Espacial: os riscos novos, por exemplo, a mudanca climatica; 2.
Temporal: a atual antecipacdo das catastrofes futuras; 3. Social: a
complexidade dos problemas e a duracdo dos efeitos em cadeia, podem
causar problemas como as crises financeiras; A Incalculabilidade, refere-se a
uma questdo de riscos "hipotéticos", onde suas consequéncias sdo, em
principio, incalculaveis. J4 na Nao-compensabilidade a prevencdo esta
igualmente tentando antecipar e impedir 0s riscos cuja existéncia ndo foi
provada (Borinelli; Capelari; Gongalves, 2015, p. 147).

Segundo Miranda (2020) a obra “Risikogesellschaft: Auf dem Weg in eine
andere Moderne”, gira em torno da sociedade industrial caracterizada pela producao
e distribuicdo de bens, mas que foi totalmente substituida pela sociedade de riscos,
na qual a ciéncia e a técnica ndo possuem qualquer possibilidade de predizer os
riscos capazes de abalar a saude humana e omeio ambiente.

Desastres ambientais, diarias ameacas nucleares, epidemias e 0 aumento de
conflitos armados sdo apenas alguns dos exemplos do que Beck (2010) entende que
pode ser tratado como risco para a sociedade da pés-modernidade. Segundo ele, na
modernidade avancada, a producdo social da riqueza caminha lado a lado com a
producdo social de riscos, ou seja, enquanto a sociedade industrial voltava suas
atencdes a distribuicdo de riqueza e aos conflitos surgidos da producéo, a sociedade
contemporanea preocupar-se-ia com a producdo de riscos de maneira técnico-
cientifica.

Bosco e Di Giulio (2015) comentam que na obra “Sociedade de Risco: rumo a
uma outra modernidade”, € iniciado um debate com a ideia de que a sociedade de
“classes” comeca a se desconstruir, principalmente apos as catastrofes provenientes
das grandes guerras mundiais. Os dois conflitos de magintude universal atingiram
determinados segmentos da sociedade e embora as grandes poténcias mundiais se
fortalecam por meio de muros e fronteiras que impedem que parte da populacdo seja
atingida, na sociedade de risco estas fronteiras sdo dissolvida e qualquer tipo de

protecdo € in0cua ante ameaca e sequelas da era das guerras nucleares.

No caso dos riscos advindos da era nuclear, observa-se que eles atingem a
todos e ndo possuem fronteiras de Estado, extinguindo todas as zonas de
protecédo e diferenciacdes existentes na modernidade, ou seja, todas aquelas
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diferencas que separam os individuos (Bosco; Di Giulio, 2015, p.152).

Cabe salientar que a ideia de risco na sociedade contemporanea, nem sempre
correspondeu a conotacdo atual. No periodo das grandes navegacdes, a palavra risco,
derivada do latim riscare, estava impregnada de um sentido) altamente positivo; muito
préximo de ousadia, coragem e fortuna (Alexandre, 2000).

Para Miranda (2020), na modernidade o termo toma um sentido negativo, por
demais distinto daquele que possuia nos séculos XV e XVI. Representa o conjunto
de ameacas, por vezes imprevistas, geradas pelas sociedades industriais, por meio
de um modelo mental, tecnolégico e econdmico de gerir a vida.

Beck (2010) em sua teoria, cita quatro componentes do risco. O primeiro € 0
conteudo teorico que o autor relata que seria objeto de um tipo de distribuicdo que
configura classificagdes sociais, respectivamente, situacdes de perigo e classes
sociais. O segundo trata-se do conteado normativo, citando que ha uma ética implicita
no conceito de risco. Os debates a esse respeito implicam na questdo de aceitacédo
do risco, que esta relacionada com a questdo maior de como as pessoas querem
viver.

O terceiro componente trata-se da pluralidade de definicdes e racionalidades
conflitantes, onde a principal consequéncia seria a quebra do monopodlio da
racionalidade pela ciéncia e a entrada da racionalidade social e de diferentes atores
da modernizagéo na disputa pela definicdo dos riscos. Por fim, o Gltimo componente
€ o elemento futuro, que se refere a conceituacdo de risco como algo que nao
aconteceu, mas € uma ameaca, uma projecao de perigos futuros (Beck, 2010).

Para Falbo e Keller (2015) os processos de industrializacdo deixaram
consequéncias implicitas para além das classes sociais, e muitas dessas
consequéncias estariam associadas a natureza, que afetaria a todos sem distin¢do. O
conceito de risco ndo é recente, ele antes existia configurado como risco pessoal. Hoje
em dia, sdo riscos que simbolizam uma ameaca global, capaz de se configurarem
como autodestruicdo da terra. Os riscos e ameacas na atualidade atingem o ser
humano, a fauna e a flora, e séo frutos de causas modernas e do processo industrial.

Segundo Beck (2010) existe uma clara referéncia as desigualdades entre
propriedades, grupos étnicos, cidade e campo e nac¢des comuns ao tempo do
medievo. Nesse caminho, a transposicédo da sociedade industrial para a sociedade

dos riscos deu espaco aos experimentos nucleares como as catastrofes historicas e
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acidentes nucleares e quimicos de Chernobyl ou de Bhopal.

O estado de modernizagao que a contemporaneidade se encontra é repleto
de problemas atinentes a distribuicdo de riquezas e outros que estéo ligados
a producao e distribuicao dos riscos cientificos. Nesta sociedade do risco ndo
€ possivel manter o desenvolvimento social sem que haja uma producéo
massiva de riscos (Beck, 1997, p. 19).

Motta (2009) aborda que a sociedade dos riscos possui como principal
caracteristica o fato de que as técnicas convencionais sdo absolutamente ineficientes
e incapazes de anunciar 0s riscos aptos a atingir a saitde humana ou ao meio
ambiente. Por outro lado, os riscos assumem um papel de centralidade nas novas
producdes mercadolOgicas, ao passo em que a sociedade do risco € também a
sociedade da ciéncia, da midia e da informagéo.

No século XIX havia resquicios da oposicdo da natureza e da sociedade,
guando surge a intencdo em controlar e ignorar a natureza. No final do século XX a
natureza foi subjugada e explorada, transformada de fenbmeno externo em interno,
de fendbmeno predeterminado em fabricado. Ao longo de sua transformacao
tecnoldgico-industrial e de sua comercializacdo global, a natureza foi absorvida pelo
sistema industrial. Assim, a natureza passou a ser indispensavel na sociedade
industrial, tendo em vista que ela passou a fornecer seus recursos para o
desenvolvimento da inddstria (lanni, 2010).

Mendes (2015) afirma que enquanto a producao da riqueza for maior do que a
producdo de riscos na sociedade industrial, serdo produzidos mais riscos do que
riquezas. Significa dizer que as forcas produtivas, o progresso técnico e econémico,
encontram-se cada vez mais ofuscadas pela produc¢éo dos riscos sociais, de tal modo
que, ndo se pode desenvolver teses sobre a l6gica da producao e distribuicdo dos
riscos sem haver uma comparagdo com a logica da distribuicdo da riqueza.

Beck (2010) cita que a modernizagdo dos riscos possui algumas
caracteristicas: Os riscos atingem a larga escala, afetando e sendo distribuidos em
termos civilizatorios, onde requer cada vez mais o desenvolvimento da ciéncia e da
técnica como forma de conhecimento e dominio sobre eles; S&o irreversiveis e
invisiveis, logo, necessitam ser interpretados como um conhecimento causal e
cientifico; Os riscos transformam a esfera do privado em publico e o que antes era
apolitico se transforma em politico.

O risco é um estadio intermédio entre a seguranca e a destruicdo, logo, a
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percepcdo dos riscos ameacadores determina o pensamento e a acédo. No risco, 0
passado perde o seu poder de determinar o presente, onde 0s riscos assumem uma
dimenséo transescalar. O autor argumenta que 0S riscos sao transescalares, que a
distribuicdo desses males é transversal a todas as classes sociais (Navarro; Cardoso,
2005).

Alexandre (2000) aponta que para Ulrich Beck, vivemos em uma sociedade
preocupada com os resultados do processo de desenvolvimento econdmico e técnico,
devendo a modernizagao (era da especulagao) ser analisada com frequéncia, devido
a instabilidade causada pela inseguranca.

Beck contribui de forma fundamenta para a compreensao dessa abordagem a
medida que traz a tematica dos riscos para o centro da teoria social, colocando a
sociologia ambiental como chave para interpretar a atual fase da modernidade. Desta
forma, o conceito de sociedade de risco converge com o de globalizacdo, uma vez
gue: os riscos sdo democraticos, afetando nacdes e classes sociais sem respeitar
fronteiras de nenhum tipo (Motta, 2009).

Segundo Miranda (2020) a categoria de risco gera um mundo que ultrapassa a
clara separacdo entre conhecimento e desconhecimento, verdadeiro e falso, bom e
ruim. O risco envolve incertezas e se trata de conhecimento probabilistico. Para o
autor, o risco € um tema mediador que demanda uma nova divisdo de trabalho
entre a ciéncia, a politica e a economia.

Guivant (2016) afirma que Beck ganha destaque na area da sociologia ao
defender que risco € o novo principio organizador da sociedade. A mudanca social
gue leva a esta nova sociedade é fundamentada a partir de uma teoria da
modernizacdo, na qual modernidade é conceituada como a primazia do futuro — em
detrimento do passado — sobre o presente.

A modernidade caracteriza-se sempre pela ruptura com a tradigdo consagrada.
Logo, a modernidade reflexiva significa a auto confrontacdo com os efeitos da
sociedade do risco, efeitos esses que ndao podem ser resolvidos nem assimilados pelo
sistema da sociedade industrial, nem mensurados pelos modelos institucionalizados.
Na sociedade moderna atual as ameacas ndo podem ser determinadas pela ciéncia
e estdo além da capacidade de percebé-las (Beck, 2010).

A ideia de risco sempre esteve atrelada a modernidade, Giddens (1990)

estabelece dois tipos de riscos: o externo e o fabricado. O primeiro refere-se as
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externalidades como a natureza. Ja o risco fabricado diz respeito ao risco criado como
resultado da acdo humana a partir de seu conhecimento sobre o0 mundo e cujos niveis
sdo cada vez mais incertos. Estes por serem imprevisiveis envolvem situacdes sobre
as quais pouco ou nada se sabe, como por exemplo, as reais consequéncias das
mudancas climéticas do planeta.

Segundo David (2018) a teoria da sociedade do risco de Ulrich Beck, € uma
teoria sociologica bastante presente no século XX, tendo impacto tanto nos campos
das ciéncias sociais, como das ciéncias juridicas e das ciéncias da engenharia, e ainda
junto as decisbes politicas e aquelas do publico em geral. Essa abrangente
caracteristica da sociedade do risco, diz respeito, principalmente, a sua natureza de
analisar o desenvolvimento da sociedade pds progresso tecnoldgico, que

transformou, inclusive, as relagdes sociais.

A sistematica dos riscos contemporaneos é de tal gravidade que ja ndo se
respeitam mais os limites socioecondmicos das classes sociais. Nessa nova
I6gica da vida em sociedade, a ideia de classe social perde sua identidade e
se d& espaco ao conceito de mobilidade social, 0 que essencialmente néo
encerra as desigualdades sociais, sendo redefinem a individualizacdo dos
riscos sociais (Beck, 1997,p. 128).

lanni (2012) aborda que os riscos podem ser considerados democraticos e
globalizados, pois possuem o0 mesmo potencial para atingir ricos e pobres, ignorando
qualquer separacdo entre classes sociais. Contudo, ninguém pode ser diretamente
responsabilizado pelos danos causados por esses riscos, e aqueles afetados néo
podem ser compensados, devido a dificuldade de calculo desses danos.

Segundo Falbo e Keller (2012) os riscos sdo mediados pela linguagem, pois
ndo podem ser sentidos ou vistos diretamente e alguns s6é serdo para geracdes
futuras. Dessa forma, a objetividade do risco depende dos mecanismos de percepcéo
e de interpretacdo da ciéncia, com teorias, experiéncias ou instrumentos de

mensuragao.
3.2 A SEGUNDA MODERNIDADE E A SOCIEDADE DE RISCO
O Po6s-Modernismo foi um movimento sociocultural que impds severas

mudancas em diversos segmentos da sociedade. Tal vivéncia pos-moderna pode ser

caracterizada por sua habitual fluidez, na qual Beck (2010) aborda em sua obra,
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adentrando e robustecendo ainda mais sua teoria acerca dos riscos assumidos com
irresponsabilidade pelo ser humano.

A era pds-moderna foi marcada por consequéncia das alteragcbes mundiais
oriundas de conflitos como a Segunda Guerra Mundial e a Guerra Fria. Acarretaram
também mudancas na arte, filosofia e ciéncia, marcado por um mundo globalizado
onde as relagcbes humanas se tornaram cada vez mais complexas, e por um cenario
constante de integracéo politica, econémica e cultural mundial (Rotondaro, 2012).

Através de um didlogo com os pds-modernistas, Beck defende que a
modernidade ndo acabou, mas se encontra em uma segunda fase, caracterizada pela
percepcdo das consequéncias negativas futuras, resultantes das acfes presentes,
portanto, chamada também de modernizacgéao reflexiva ou segunda modernidade. Esta
seria a fase de radicalizacdo dos principios da modernidade, na qual o
desenvolvimento da ciéncia e da técnica ndo pode dar conta da predicdo e controle

dos riscos.

A primeira modernidade é definida por Beck como a énfase otimista na
possibilidade de construir o futuro por meio de decisbes humanas, ou seja,
caracterizou-se pela confianca no progresso e controlabilidade do
desenvolvimento cientifico-tecnoldgico, pela procura de pleno emprego e pelo
controle da natureza (Beck, 1997, p. 53).

Para Rotondaro (2012) o pensamento de Ulrich Beck corrobora que a
sociedade de risco possui duas fases, a primeira modernidade (modernidade simples)
e a segunda modernidade (modernidade reflexiva). A modernidade simples ocorreu
na Europa a partir do século XVIII, quando se intensificou a industrializacao e a prépria
tecnologia, porém seus efeitos ndo eram vistos com preocupacao, principalmente pelo
fato de serem isolados e territoriais. J& na modernidade reflexiva, a degradacédo
oriunda do desenvolvimento tecnologico ja é vista com mais preocupagao.

Mendes (2015) contextualiza essas duas fases, afirmando que a Primeira
Modernidade (ou modernidade simples) € marcada por revolugdes politicas e
industriais ocorridas na Europa a partir do século XVIIl. Ja na Segunda Modernidade
(ou modernidade reflexiva) passa a fazer uma reflexdo sobre a acdo do homem, os
reflexos da globalizag&o e os riscos sociais.

Nesse sentido, em que pese a globalizacdo, muito se avancou para que se
diminuisse as fronteiras, com a tecnologia contribuindo com seus beneficios, voltados

para a comodidade dos seres humanos. Nesses aspecto, também colaboraram para
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a delimitacdo de uma sociedade de risco, onde os problemas oriundos da exploracao

de recursos, atingiram carater global e extraterritorial.

O desenvolvimento da ciéncia e da técnica ndo poderiam mais dar conta da
predicéo e controle dos riscos que contribuiu decisivamente para criar e gerar
consequéncias de alta gravidade para a saldde humana e para o meio
ambiente, desconhecidas a longo prazo e que, quando descobertas, tendem
a ser irreversiveis (Mendes, 2015, p. 2012).

Entre esses riscos, Beck inclui os riscos ecoldgicos, quimicos, nucleares e
geneéticos, produzidos  industrialmente, externalizados  economicamente,
individualizados juridicamente, legitimados cientificamente e minimizados
politicamente. Também é incorporado o risco econdmico, como as quedas nos
mercados financeiros internacionais. Este conjunto de riscos geraria “uma nova forma
de capitalismo, uma nova forma de economia, uma nova forma de ordem global, uma

nova forma de sociedade e uma nova forma de vida pessoal (Motta, 2014).

A partir da chegada da pds-modernidade, a ocorréncia de catastrofes
naturais, acidentes nucleares, conflitos armados e epidemias denuncia o
aparecimento de um novo modelo de sociedade, que se contrap8e a tipica
sociedade industrial dos ultimos séculos, da producdo e distribuicdo de
rigueza e na qual se passa para a logica de distribuicdo dos riscos,
denominada de sociedade de riscos (Beck, 2010, p. 23).

Bosco e Ferreira (2016) discorrem sobre a sociedade de risco, afirmando que
se trata de uma sociedade revolucionaria latente em que o estado de normalidade e o
estado de emergéncia se sobrepdem. Isso pode explicar o poder historico do risco
global, que é negligenciado pela teoria social convencional e pela sociologia do risco.
Ao tratar de riscos catastréficos o presente de um estado de emergéncia futuro esta
em negociacao. Assim, o estado de emergéncia antecipado ndo é mais nacional, mas
cosmopolita.

Em 2002, Beck publicou The cosmopolitan society and its enemie Theory,
Culture and Society, com uma nova e ambiciosa proposta onde o autor analisa 0s
riscos globais com o conceito de cosmopolitanizacdo.Tal conceito trata-se de uma
perspectiva sociolégica que foca no processo, que nos impelea assumir 0S riscos
globais com solugdes complexas que incluem o elemento cosmopolita: o imperativo
passa a ser o de trabalhar juntos, considerando as contradicbes e conflitos que
permeiam a realidade (Beck, 2002).

Para Beck e Szneider (2006) o processo de cosmopolitazacdo significa
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globalizacdo desde dentro das sociedades nacionais, com transformacfes
importantes nas identidades cotidianas. Uma das dimensdes que explicam a
cosmopolitizagéo refere-se a forma pela qual se interpreta a diversidade e em como
se lida com ela.

O momento cosmopolita da sociedade de risco significa a conditio humana da
irreversivel ndo-exclusdo do estrangeiro distante. Os riscos globais destroem os
limites nacionais e confundem o nativo ao estrangeiro. O outro distante esta se
transformando no outro inclusivo, ndo através da mobilidade, mas através do risco
(Borinelli; Capelari; Gongalves, 2015).

A outra dimensao do cosmopolitanismo é referente a natureza endémica dos
riscos globais, que cria possibilidades para uma nova civilidade global ou um novo
compartilhado destino civilizacional cosmopolita. Aos riscos globais correspondem
alternativas possiveis, mas ndo obviamente inevitaveis. Com o reconhecimento destes
novos riscos surgem comunidades cosmopolitas. Nessas comunidades ou coalizdes
cosmopolitas de atores diversos além das fronteiras do estado-nacédo se estabelecem
lutas por projetos conflitantes, cada um tentando representar interesses “universais”
(Beck; Szneider, 2006).

Para Mendes (2015) a sociedade global de risco possui dois momentos: a
modernizacéo reflexiva e 0 momento cosmopolita. A modernizacao reflexiva enfatiza
que mais conhecimento gera novos riscos. JA& 0 momento cosmopolita aborda que os
riscos globais ultrapassam as fronteiras nacionais. Estes dois momentos citados
levaram a uma meta-mudanca da sociedade no século XXI, possuindo caracteristicas
como: as encenac0es, as experiéncias e os conflitos dos riscos globais alteram a base
da acéo e da existéncia coletiva em todos os campos, nacional e internacionalmente.

Para Bosco e Ferreira (2016) o momento cosmopolita aborda os perigos
fabricados pelo homem e tem capacidade de afetar democraticamente todos, mesmo
gue de forma desigual, um vez que sobrepujam as fronteiras nacionais,configurando-
se como riscos globais. Estes sdo caracterizados por: Os riscos de crise ecologica,

crise financeira global e de ameaga terrorista.

Os riscos globais geram uma mudanca cultural. A partir disso, surge uma
nova ética de responsabilidade planetaria orientada para o futuro e também
outra concepcao do individuo, da racionalidade, liberdade, democracia e
legitimidade (Motta, 2009, p. 390).
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Em 2012, Beck reconheceu a necessidade de dar maior materialidade as
suas propostas, articulando-as com pesquisas empiricas e entao iniciou um projeto de
desenvolver a sociologia cosmopolita, propondo novos avancos teoricos,
metodoldgicos e empiricos, focando nas mudancgas climaticas, como um dos mais
relevantes problemas globais. Para Beck, a sociologia cosmopolita podia dar pistas
importantes para entender e até para mudar essa interpretacdo limitada sobre a

mudanca climatica (Guivant, 2016).

O projeto foi financiado pelo European Research Council pelo periodo de 5
anos e foi denominado Methodological Cosmopolitanism — Inthe Laboratory
of Climate Change. Dois blocos dividem o projeto: O primeiro é referente ao
estudo das alteracdes climéticas cosmopolitas e o segundo bloco envolve o
desenvolvimento da teoria cosmopolita. Entre os objetivos do projeto,
estavam o tornar as cidades do mundo mais verdes; criar redes de inovagéo
de baixo carbono; e a midia e osriscos globais (Guivant, 2016, p. 5).

A mudanca climética pode levar a integrar os aspectos naturais e sociais,
transformar as instituicbes sociais, assim como a compreensdo do clima e do meio
ambiente. Implica, assim, em novas formas de poder, desigualdade e inseguranca,
junto com a criagéo de novas formas de ser e de atuar no mundo, em cooperacéo e
solidariedade (Beck et al. 2013).

A configura¢do de um novo horizonte na percep¢do da mudanca climatica e
das estratégias de acéo, se deve as mudancas na estrutura das classes
sociais e nas desigualdades criadas pelo aumento do nivel do mar. Beck cita
gue a justica cosmopolita deveria estar na agenda internacional. As
comunidades cosmopolitas do risco climatico sdo uma possibilidade de
resposta ao mundo na beira do risco. Elas sdo novas constelacdes de atores
sociais, ndo necessariamente em relagfes face a face, mas compartilhando
equivalentes experiéncias de riscos climéticos, com potencialidades de ac¢éo
coletiva (Guivant, 2016, p. 8).

Para Bosco e Ferreira (2016) as técnicas e as ciéncias ndo tém sido capazes
de controlar tais riscos, 0 que tem acarretado sérios problemas, dentre eles aqueles
relacionados a saude humana e ao meio ambiente. Os riscos quimicos, genéticos e
nucleares ganham destaques pois sao produzidos industrialmente, externalizados
economicamente, legitimados cientificamente e minimizados politicamente. Neste
contexto, nota-se o surgimento de uma nova forma de capitalismo, que transforma a
economia e a ordem global, impactando diretamente na vida de toda a humanidade.

A contribuicdo de Beck tem sido bastante valiosa também para os estudos

afiliados ao campo das Dimensdes Humanas das Mudancas Ambientais Globais
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(Human Dimensionsof Global Environmental Change), uma vez que ao trazer com
forca a problematica ambiental para as ciéncias sociais por meio dos conceitos de
risco e incerteza, possibilita confrontar os processos de negocia¢ao que definem os
riscos (Bosco; Di Giulio, 2015).

Ulrich Beck publicou, o livro Weltrisikogesellschaft: auf der Suche Nach der
verlorenen Sicherheit, em 2007, titulo traduzido como“Sociedade global de risco: na
busca da segurancga perdida”. O argumento principal desta obra se refere aos perigos
dos perigos fabricados pela sociedade industrial, que extrapolam as fronteiras
nacionais. O objetivo do autor € o de ampliar a teoria e a sociologia do risco
considerando trés passos: 1) pela perspectiva da globalizacdo; 2) pela perspectiva da
encenacdo; e 3) pela perspectiva comparativa das trés légicas de risco global
(ecologica, econdmica e terrorista).

Guivant (2016) aborda que Beck apresenta inovacdes e distingdes conceituais
entre risco e valoragcdo cultural do risco, citando que o risco é a antecipacdo da
catastrofe e estes dois sdo sempre futuros acontecimentos, cuja ameaca orienta as
expectativas e agbes. A concepgdo racionalista de risco tem como fundamento a
ciéncia técnica que o calcula e mensura-o.

Beck (2007) enfatiza os conceitos de incerteza e inseguranca, afirmando que o
risco ambiental € um processo social do qual participam meios de comunicacao social
e ciéncia, aspectos morais e politicos. No ambito dos estudos das Dimenstes
Humanas das Mudancas Ambientais Globais, o autor dar o destaque merecido as
guestdes ambientais, como o0s problemas climaticos, que podem trazer impactos

nocivos e ainda desconhecidos a vida humana.

E necessario a “cultura de incertezas” para encontrar voz em um dilogo
aberto entre ciéncia, sistema politico, mercado e sociedade civil para lidar
com o risco. Isso significa, portanto, que a teoria da sociedade mundial de
risco também contribui para os estudos sobre governanca do risco. Uma vez
gue logra caracterizar determinados riscos como um fendmeno de circulacédo
global, por um lado permite-se a vinculagdo objetiva entre o universo
gerencial do Estado nacional e a globalizacéo, num contexto em que uma
politica de governo tenha sua legitimidade e eficacia mediadas por esferas de
regulacdo pds-nacionais (Beck, 2002, p. 48).

Beck reforca a ideia de que o processo de governanga dos riscos passa,
necessariamente, pela inclusdo de uma opinido publica vigorosa e reflexiva,

autoconsciente e universalmente democratica. Desafios ainda caros quando dainte de
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algumas sociedades especificas, como a brasileira, que ainda € atravessada pelos
problemas da sociedade de escassez, com distribuicdo de riqueza altamente desigual,
enfrentando os problemas “tipicos” de uma sociedade de risco (Guivant, 2001).

Entre os anos de 1999 a 2007, verificou-se em escala global diversos episodios
sociais e naturais como: crises financeiras internacionais, debates sobre pesquisas
com embrides, ataques terroristas e mudancas climaticas que culminaram em
catastrofes naturais, agitando e preocupando a agenda internacional. Tais fatos,
instigaram Ulrich Beck a considerar elementos de uma sociedade global de risco
(Bosco; Ferreira, 2016).

Para Falbo e Keller (2015) Beck foi o responsavel por criar o construtivismo
realista para fundamentar sua teoria, onde na perspectiva realista, a globalidade dos
perigos € comprovada pelas ciéncias naturais e na perspectiva construtivista, a
sociedade global de risco resulta das coalizbes discursivas transnacionais que
colocam o problema na agenda global. O construtivismo realista possui cinco
argumentos ou teses centrais.

Motta (2014) define a primeira tese como as ingularidade do poder de decidir
sobre a existéncia humana e do mundo e a nova qualidade histérica da sociedade.
Considera-se que no século XXI, as condicbes humanas se caracterizam pelas
incertezas fabricadas acerca da vitéria da modernizacdo e pelos seus riscos
incalculaveis.

Na segunda tese, os riscos globais s&o invisibilizados, onde cada sistema
opera segundo sua légica e consequentemente, ndo tém condicbes de perceber e
gerir os riscos globais. Este segundo argumento consiste nas contradicfes
institucionais como contraposicéo a teoria da diferenciagdo social na modernidade,
analisando que, se as instituicbes competentes foram constituidas na légica da
diferenciacdo funcional, com os riscos globais elas se tornam inimputdveis e
incompetentes, 0 que gera uma “irresponsabilidade organizada” (Jacondino; Eslabao,
2015).

De acordo com Guivant (2016) a terceira tese aborda que existem os conflitos
de risco, onde se dividem em dois campos incomensuraveis: aqueles que decidem
sobre o risco e podem cria-lo ou evitad-lo, e aqueles que consomem 0 risco como
efeitos indesejaveis e imprevistos da decisdo alheia.

A guarta e penultima tese é abordada em dois passos: a teoria da reflexividade
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e a postulacdo do cosmopolitismo real. Onde afirma que o cosmopolitismo € uma
condicdo onde todos se encontram unidos pelas ameacas, ndo havendo mais a
possibilidade de fechar as fronteiras nacionais para externalizar riscos, pois agora,
todos sdo conectados na producdo e na definicdo de riscos. Esta condicdo gera
reflexividade, no sentido de uma critica aplicada da razdo instrumental (Veloso;
Cunha; Garrafa, 2016).

Por fim, no quinto argumento David (2018) cita que Beck constr6i uma tipologia
formada pelos riscos econémicos, ecoldgicos e terroristas, onde os trés apresentam
duas caracteristicas semelhantes: todos demandam uma reacéo ativa que ultrapassa
as bases da politica nacional e internacional, abrindo espaco para novas filosofias
politicas onde ndo podem mais ser vistos como ameagas externas, mas devem ser
entendidos e tratados como ameacas fabricadas.

Segundo Jacondino e Eslabdo (2015) as criticas e duvidas relacionadas a
ciéncia e a tecnologia deparam-se com o fracasso da racionalidade com os riscos e
ameacas civilizacionais. Este fracasso estaria localizado no presente e,
possivelmente, no futuro de ameacas e encontra-se de uma maneira geral no

tratamento institucional-metodoldgico dado pelos riscos.

Os riscos atingem em algum momento até aqueles responséaveis pela sua
producdo, pois nem mesmo 0s poderosos estdo imunes aos riscos, o que
seria o efeito boomerang. Com a generalizacéo dos riscos, é estimulado uma
nova dindmica social, onde ndo caberia as classes sociais. As situacdes de
ameacas nado afetariam ou consistiriam no embate entre 0s que possuem
propriedade e os que séo privados dela (Jacondino; Escalabao, 2015, p. 135).

Os riscos nao sao sinbnimo de catastrofe, mas sim a antecipacao desta. Eles
existem em um estado permanente de virtualidade e passam a ser tépicos quando
antecipados atraveés de diversas técnicas de visualizagcdo. Os novos riscos permitem
também novas aliancas, bem como novas formas de fazer politica, chamadas de
subpolitica (Beck, 1997).

David (2018) enfatiza que Ulrich Beck demonstra como os modos de vida e a
politica se transformaram através do desenvolvimento da ciéncia, da tecnologia e da
economia. Para explicar esta mudanca sisttmica na politica, Ulrich Beck destaca
guatro dimensdes deste processo.

A primeira aborda que a partir da sociedade industrial a esfera da politica se

constituiu como aquela em que os cidaddos usufruem de seus direitos e
consentem que o poder e a dominacdo devam ser exercidos pelos seus
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eleitos. Contudo, na segunda dimensao esse conceito perdeu parte de sua
sustentacdo nos paises ocidentais industriais devido aos efeitos sociais
causados (ameagas a saude, destruicdo da natureza, injusticas sociais), o
gue gerou um impulso politico para a construgdo do Estado Social. Neste
sentido, a terceira dimenséo cita que deve ser criada uma nova cultura
politica, que estarelacionada ao que Beck denomina de subpolitica. A quarta
dimenséo, por sua vez, é a revolugdo da malha da normalidade através da
incorporacdo de um "sistema subpolitico da modernizacéo cientifico-técnico-
econdmica" (Beck, 1997, p.279).

Segundo Guivant (2016) a subpolitica tem a possibilidade de desafiar as
estruturas dominantes e seria um dos espacos possiveis da reflexividade, fora das
instituicbes representativas do Estado-Nacdo, em especial partidos politicos, e de
onde poderia emergir a cooperacao entre instituicdes internacionais e entre atores
locais transnacionalmente vinculados.

A subpolitica se constitui através de uma nova forma de individualizacdo que
passa a ter que administrar os riscos e o carater cosmopolita da sociedade do risco.
Assim, esta individualizacdo da modernizacao reflexiva repercute principalmente no
fato de que hoje as pessoas nao estdo sendo libertadas das certezas feudais e
religiosas-transcendentais para o mundo da sociedade industrial, mas sim da
sociedade industrial para a turbuléncia da sociedade do risco (Beck, 1997).

Em seu livro, Giddens (1990) cita que a reflexividade como reflexo e se da
de forma objetiva permeando dois aspectos, o0 relacionado com a
subjetividade/construtivismo e o relacionado com a objetividade/realismo. O autor
também aborda a definicdo de individualizacdo como um processo decorrente de uma
dindmica institucional da segunda modernidade dirigida ao individuo e ndo ao grupo.

Para Guivant (2016) Beck recorre ao papel da nova sociologia cosmopolita para
dar fundamento a sua interpretacdo, implicando assim, novas formas de poder,
desigualdade e inseguranca, junto com a criagdo de novas formas de ser e de atuar
no mundo, em cooperagao e solidariedade.

Veloso, Cunha e Garrafa (2016) discorrem sobre a pesquisa cientifica,
afirmando que a fase da modernidade, trouxe grandes avanc¢os nas areas da biologia
e das ciéncias da vida, isso ocorreu porque a pesquisa cientifica deixou de ser a
busca do conhecimento apenas pelo saber e passou a ser pensada, sobretudo, quanto
a sua aplicagao pratica e instrumental.

Entretanto, para além dos fatores intrinsecos da ciéncia, existem diversos

fatores sanitarios, sociais, politicos e econémicos que influenciam a realizacdo das
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pesquisas e que vao desde a escolha do objeto do estudo até a aplicacéo pratica dos
resultados. Nesse contexto, David (2018) aborda que é necessario avaliar o impacto
que as pesquisas cientificas podem causar a saude da populacdo, bem como, saber
sobre os riscos que predominam nestas pesquisas, Sao essenciais para a construcao

do bem-estar de uma sociedade moderna e evoluida.

3.3 RISCOS, AVANCOS TECNOLOGICOS E HISTORICO DAS
REGULAMENTACOES EM PESQUISAS CIENTIFICAS

A racionalidade aguca a curiosidade humana e fez do ser humano um
investigador da sua prépria natureza e com o0s avancos alcancados pelo
desenvolvimento cientifico e tecnoldégico nos campos da biologia e da saude,
principalmente nos ultimos trinta anos, tém colocado a humanidade frente a situacdes
até pouco tempo inimaginaveis. Se, por um lado, todas estas conquistas trazem
esperancas de melhoria da qualidade de vida, por outro, criam uma série de
contradicbes que necessitam ser analisadas responsavelmente com vistas ao
equilibrio e bem-estar futuro da espécie humana e da prépria vida no planeta (Veloso;
Cunha; Garrafa, 2016).

Para Heck (2005) o mundo € uma esfera dinamica, girando em torno do préprio
eixo, onde as descobertas alcancadas pelos seres humanos séo fruto do avancgo da
ciéncia combinada com a técnica, que trouxeram a necessidade do estabelecimento
de limites e controle sobre o desconhecido. Enfrentar as incertezas e a atmosfera

aleatdria era algo inevitavel para atingir a evolucéo.

A insatisfacdo do homem sobre o universo concreto estimulou a corrida por
um plano ideal. Era preciso superar a si mesmo, descobrindo técnicas e
ferramentas que lhe permitisse fazer mais do que a sua capacidade. A
infindavel busca pela superacdo da realidade tangivel deu causa a inUmeras
mudancas no ambito da cultura ocidental, sobretudo em decorréncia da
Revolucao Industrial, frente ao estimulo da producdo e comercializagdo de
bens e servicos (Shramm, 2015, p. 21).

A luta pelo poder econbémico e territorial deu origem a duas grandes guerras e,
paralelamente, conduziu a ascensdo tecnologica que repercutiu sobre todas as
nacdes. Consequentemente, as fronteiras foram rompidas e o fendmeno da
globalizag&o superou as distancias entre o ocidente e o oriente, o norte e o sul, o leste

e 0 oeste, 0 sudeste e 0 noroeste (Guerriero; Schmidt; Zicker, 2008).
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Segundo Kottow (2008) as técnicas foram sendo aperfeicoadas para melhor
atender as demandas de um mundo novo, marcado por ambivaléncias, assim como
impregnado por valores distintos, desapegado aos mitos e envolvido pelo ceticismo.
Essa sucesséo de eventos acabou por resultar numa dimensé&o largamente evoluida
da sociedade, denominada pdés-modernidade, cujas bases se assentaram sobre a
desconfianca, imprecisdo, inseguranca, ambiguidade, obscuridade, inconsisténcia,
vulnerabilidade, precariedade e instabilidade em todos os campos da ciéncia.

Partindo dessa premissa, Beck (1997) concebeu o termo “sociedade de risco”
para alertar & comunidade quanto ao mal-estar causado pelo apego a superacao dos
limites da vida, retratando o acidente nuclear ocorrido na cidade de Chernobyl
(Ucrénia), acompanhado por Patrick Lagadec (1981) que cunhou a expressao
“civilizacao de risco”, reforcada também por Patrick Peretti-Watel (2000), que deu
destaque a “sociologia do risco” e Robert Castel (2003), sociélogo francés que

descreveu a “inseguranca social’.

Se por um lado os avancgos cientificos e tecnoldgicos superaram expectativas,
tornando a vivéncia comunitaria mais agil e cobmoda, por outro, provocaram
perdas incomensuraveis a familia, ao ecossistema, aos direitos individuais e
coletivos, a paz entre os povos, aos valores religiosos, a memoéria cultural e
a privacidade. Estes sdo apenas alguns dos reflexos da sociedade pos-
industrial que irdo se propagar por geracdes até que os seres humanos
sucumbam diante do esfor¢o continuo para conquista da perfeicdo (Beck,
2010, p. 44).

Para Barros da Silva (2022), a sensacao de medo daqueles que vislumbravam
riscos potenciais em torno das novas experiéncias, fez-se enxergar além dos perigos
abstratos e concretos, a mensuracéo do desejo de ampliar os ganhos e minimizar as
perdas, que ganhavam destaque na Orbita social.

Ja de acordo com Lemos e Aquino (2021) a humanidade vive numa sociedade
de risco, que emerge no periodo do pds-guerra em estagio de modernidade reflexiva.
Tal situacéo € caracteristica da atual sociedade industrial, onde a poluicdo, disputas
nucleares, aquecimento global, efeitos colaterais nos tratamentos médicos, séo
aflicdes vivenciadas pelos individuos da pés-modernidade. Considerando-se, assim,
gue os riscos estado associados a tecnologia e ao desenvolvimento vertiginoso de
modelos de existéncia, que até entdo dormitavam no imaginario da ficcdo do
entretenimento, como a presenga entre os humanos de uma espantosa inteligéncia

artificial, uma realidade de riscos sem volta.
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Giddens (1990) define como riscos manufaturados em oposicdo aos riscos
externos. Os riscos externos seriam eventos que podem atingir individuo e
populacdes, mas que acontecem com regularidade e frequéncia, capazes de serem
previsiveis e assim asseguraveis. Os riscos manufaturados s&o criados pela
progressdo do desenvolvimento humano, especialmente pelo progresso da ciéncia
e da tecnologia. Eles referem-se aos novos meio-ambientes arriscados, para 0os quais
a historia nos forneceu muito pouca experiéncia prévia, como por exemplo: terrorismo.

O risco em pesquisa é a possibilidade de dano, prejuizo, lesdo ou outra
consequéncia adversa as pessoas como resultado de sua participacdo no estudo. Em
geral, quando qualquer risco de dano é mencionado. Aarons (2017) ressalta que
espontaneamente as pessoas consideram apenas o0s riscos de lesdes fisicas
decorrentes dos experimentos as quais sdo submetidas.

Para Rates, Costa e Pessalacia (2014) o conceito de risco possui mais de uma
dimenséo. Os pesquisadores, membros do comité de ética em pesquisa e possiveis
participantes do projeto de pesquisa devem, por isso, estar cientes que os danos que
podem ocorrer durante os projetos de pesquisa incluem risco de danos fisicos, morais,

psicolégicos, sociais, juridicos e financeiros.

O risco de danos fisicos inclui risco de doencga, leséo, dor e outros males
associados ao bem-estar fisico. J4 o risco de dano moral comeca com o
respeito pela pessoa e seu bem-estar, com reconhecimento especifico e
respeito a dignidade da pessoa e integridade corporal. O risco de danos
psicolégicos inclui o risco de produzir estados negativos ou comportamento
alterado. O risco de danos sociais inclui um possivel risco de envolver
perturbacdo e podem envolver estigmatizacdo, vergonha ou perda de
respeito. O risco de danos juridicos inclui o risco de descoberta e instauragédo
de processo por conduta criminosa. E por fim, os riscos de danos financeiros
incluem o risco de sujeicdo ou imposicdo de gravames financeiros,
dificuldades ou despesas financeiras diretas ou indiretas aos participantes
(Aarons, 2017, p. 321).

Segundo Navarro e Cardoso (2005) “Risco” € uma palavra que expressa
“probabilidades” e, quando usada em relacdo a pesquisa, expressa a probabilidade
de ocorrer danos durante a pesquisa. Com relacdo a isso, 0S riscos na pesquisa

biomédica podem ser classificados em minimos, baixos, médios e alto risco.

Risco minimo trata-se do menor risco possivel. Ndo existe a categoria “sem
riscos” porque, uma vez que o0s pacientes estejam envolvidos na pesquisa,
no minimo, eles perdem tempo que poderiam estar utilizando de outra forma
em sua vida pessoal. No Risco baixo devem-se incluir procedimentos cuja
utilizacdo durante o processo de pesquisa possa causar breve dor ou
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sensibilidade ou pequenas escoriacdes e possivelmente pequenas cicatrizes.
O Risco médio aborda os procedimentos utilizados durante a pesquisa que
envolvem riscos intermediarios entre risco “baixo” e “alto” e € melhor que
esses julgamentos sejam feitos pelo comité de ética em pesquisa. Ja no Risco
Alto, costuma envolver pesquisas que utilizam procedimentos como bidpsia
do figado ou pulméo, puncao arterial ou cateterismo cardiaco, procedimentos
gue normalmente ndo podem ser justificados apenas para fins de pesquisa
(Aarons, 2017, p. 322).

Vale ressaltar que o envolvimento em um experimento e a incerteza do seu
resultado também trazem, pelo menos, algum grau minimo de apreensao para 0s
participantes da pesquisa e, assim, possui consequéncias psicoldgicas.
Consequentemente, as propostas de pesquisa nunca devem afirmar que “nao existe
risco envolvido” (Heck, 2005).

Assim como qualquer atividade humana, a pesquisa contém variadas
dimensdes éticas. O termo “pesquisa” se relaciona com uma classe de atividades cujo
objetivo € desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel, o qual
consiste em teorias, principios ou rela¢cdes (Cohen, 2008).

Giddens (1990) afirma que a tecnologia trouxe diversos beneficios a
humanidade, desenvolvidos a partir do momento em que a ciéncia voltou-se para a
sociedade, tais como 0 aumento na expectativa de vida, 4gua potavel, saneamento
basico, producédo de alimentos em grande escala. Contudo, ao mesmo tempo em que
evoluiam os beneficios, comecaram a surgir problemas. Entre estes, a fragil confianca
na ciéncia com exposi¢ao aos riscos e 0 aumento da ansiedade publica, representada
globalmente através das discussdes que ainda permeiam 0 uso excessivo de
agrotéxicos em todo planeta, bem como um nova forma de producéo de alimentos
baseada na modificacdo genética e a escassez universal de agua potavel.

Os riscos tém essa capacidade de gerar ansiedade nas pessoas, pois
justamente impdem a necessidade de tomada de decisdo num cenario de
incertezas, envolvendo fatores imponderaveis e incomensuraveis, que nao podem ser
reduzidos a zero, nem pelas experiéncias prévias, nem pelo recurso aos experts. 1Sso
pode ser percebido, na afirmacéo feita pelo comité de ciéncia e tecnologia, da camara
dos Lordes no Reino Unido, no relatorio Ciéncia e Sociedade: “When science and
society cross words, it is often over the question of risk” (Pietrocola; Souza, 2019).

A prética de experimentagdo em humanos assume uma importancia central
para o estabelecimento das sociedades modernas. Para Rates, Costa e Pessalacia

(2014) os procedimentos experimentais e cientificos que atribuem ao ser humano
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a condicdo de sujeito de pesquisa, atualmente representam o instrumento mais
utilizado na busca por descobertas médicas e, principalmente, por avancos na
indastria farmacéutica.

Nesse sentido, o ser humano vem se submetendo a tratamentos cujos
procedimentos e efeitos desconhece, visando beneficios de ordens diversas.
Entretanto, segundo Cabral, Schindler e Abath (2006) mesmo considerando sua
relevancia social, cabe mencionar que a histéria da experimentagdo com seres
humanos é sublinhada pela execucao de diversos estudos antiéticos que causaram
danos irreversiveis ou o 0bito de inUmeros individuos A inexisténcia de normativas ou
legislacdes que regulamentassem a pratica cientifica que se pressupds a participacao
de sujeitos foi o principal fator que contribuiu para a presenca de agravos e excessos
em estudos com seres humanos.

Para Aarons (2017) as primeiras orientacdes nacionais sobre ética e pesquisa
foram publicadas, em 1900, pelo Ministério da Saude da Prassia. Essa primeira
tentativa de normatizagdo da experimentacdo com humanos estabelecia a
necessidade de o pesquisador adotar uma postura moral e integra em relacdo aos
participantes e a execucdo da pesquisa, assim como a obrigatoriedade do
consentimento explicito dos pesquisados, apds terem acesso as informacdes acerca
dos possiveis riscos e consequéncias da participacdo no experimento. Esse primeiro
documento teve uma repercussao estritamente local, sendo adotado exclusivamente
por pesquisadores de determinadas regides da Prassia

Explica Lemos e Aquino (2021), que em 1931, em decorréncia da limitada
repercussao do documento de 1900, o Ministro do Interior da Alemanha promulgou as
Diretrizes para Novas Terapéuticas e Pesquisa em Seres Humanos. Tais diretrizes
estabeleceram os padrbes éticos da experimentacao com seres humanos de maneira
detalhada, ampliando as exigéncias éticas presentes no documento de 1900.

As novas Diretrizes para as Terapéuticas e Pesquisa em Seres Humanos
estabeleceram a obrigatoriedade da prévia analise dos riscos, de explicacbes
documentadas para qualquer alteracdo na proposta de pesquisa inicial, de
justificativas coerentes para a realizagdo de experimentos com pacientes vulneraveis
e criancas, bem como a necessidade de o pesquisador dispor de documentacao
escrita sobre a pesquisa (Guerriero; Schmidt; Zicker, 2008).

Vale ressaltar que na época, apesar de apresentarem uma ampla e detalhada
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regulamentacdo ética da pesquisa com seres humanos, as Diretrizes para Novas
Terapéuticas e Pesquisa em Seres Humanos ndo impediram a realizacdo de
experimentos antiéticos no decorrer da Segunda Guerra Mundial (Kottow, 2008).

Ainda conforme o autor, € significativo mencionar que os primeiros debates
internacionais acerca da regulamentacdo ética da pesquisa com seres humanos
surgem em resultado da divulgacdo dos abusos e atrocidades cometidos nos campos
de concentragéo por pesquisadores nazistas.

Veloso, Cunha e Garrafa (2016) abordam que com a queda do nazismo, apos
o fim da Segunda Guerra Mundial, foi assinada a Carta de Londres onde foi fundado
o Tribunal Militar Internacional, localizado na cidade de Nuremberg na Alemanha. O
tribunal ficou estritamente responsavel por investigar e julgar os principais
criminosos nazistas durante o Holocausto e teve a participagdo da Franca, Unido
Soviética, Estados Unidos e Reino Unido.

Como resultado, no dia 19 de agosto de 1947, foi publicado o Cdédigo de
Nuremberg, primeira normativa internacional orientada para a regulamentacéo ética
da ciéncia. Tal codigo, buscava evitar experimentos contra seres humanos de forma
involuntaria, sendo também responsavel por fundar o Direito de Autonomia nos
procedimentos médicos e de pesquisa (Guilhem; Diniz, 2017).

Carvalho e Machado (2014) destacam internacionalmente, no campo das
ciéncias biomédicas, o Codigo de Nuremberg de 1947 produzido pelo Tribunal de
Nuremberg, que estabeleceu dez tépicos que os médicos devem seguir quando
realizam experimentos em seres humanos, visando a dar subsidios para o0s
julgamentos dos crimes contra a humanidade cometidos em pesquisas médicas
conduzidas nos campos de concentragao.

Furukawa e Cunha (2010) afirmam que a ideia da necessidade de controle dos
experimentos para assegurar o bem-estar dos participantes surgiu com o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, que determina a necessidade do consentimento voluntario dos
individuos envolvidos na pesquisa, apos o seu devido esclarecimento sobre os

objetivos e os riscos do projeto.

O Cdbdigo de Nuremberg influenciou a criagdo pela Associacdo Médica
Mundial (AMA), em 1964, da Declaracdo de Helsinki, que refina e corrobora
parametros éticos para estudos conduzidos por profissionais de medicina,
sendo ainda revisada em diversos momentos historicos, assim como as
Diretrizes Internacionais propostas para a Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos, elaboradas pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e pelo
Conselho de Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas (COICIM)
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(Cabral; Schindler; Abath, 2006, p. 146).

Apesar de ter surgindo com a normativa que abordava a imprescindibilidade da
regulamentagéo ética na pesquisa biomédica em ambito internacional, o Codigo de
Nuremberg ndo coibiu o elevado quantitativo de estudo biomédicos que
desrespeitaram os direitos dos individuos. Havendo a necessidade da criacdo de
ordenamentos éticos internacionais mais amplos (Barros da Silva, 2022).

Lemos e Aquino (2021) abordam que a Associacdo Médica Mundial (AMM)
publicou, no més de junho de 1964, a Declaracdo de Helsinque, que tinha como
propdsito produzir uma diretriz que promovesse uma regulacéo ética mais ampla dos
estudos que previssem experimentacdes biomédicas comhumanos. Tal declaracao,
estabeleceu como requisito obrigatorio para a execu¢cao da pesquisa biomédica que
envolve a experimentacdo em seres humanos a presenca de beneficios maiores que
a probabilidade de riscos.

A Declaracdo de Helsinki sofreu algumas modificacdes entre as décadas de
1970 e 1990. Em 1975, foi incorporada a obrigatoriedade de aprovacao prévia de
qualquer projeto de pesquisa em seres humanos por Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) (Goergen, 2015).

De acordo com Veloso, Cunha e Garrafa (2016) para proporcionar uma
analise imparcial dos riscos resultantes da execucdo das pesquisas e,
consequentemente, promover uma maior protecdo dos participantes, a AMM, em
assembleia realizada no ano de 1975, em Toquio, outorgou uma proposta de alteracéo
de Declaracdo de Helsinque. Com a atualizacdo de 1975, a Declaracdo de Helsinque
tornou obrigatoéria a prévia checagem dos aspectos éticos de todas as pesquisas ou
estudos que envolvessem seres humanos, estabelecendo os fundamentos para a
criagdo dos processos nacionais de analise ética desenvolvidos por Comités Etica em
Pesquisa (CEP).

Os CEPs surgem em consequéncia da necessidade de regulagdo da prética
cientifica com seres humanos por instancias colegiadas com atuacao independente.
Sendo assim, a revisédo/apreciacao realizada por estes 0rgaos colegiados objetiva
promover uma avaliacéo ética e imparcial dos riscos que os participantes podem ser
expostos. Surgem com a funcéo de verificagcdo ética realizada por 6rgéos colegiados,
centralizada na garantia dos direitos dos participantes, por meio de uma analise

imparcial dos riscos e beneficios aos quais estes poderdo ser expostos (Conselho
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Nacional de Saude, 2012).

Os CEPs séo definidos, na Resolucdo CNS n° 466/2012, como colegiados de
atuacao independente e com relevancia publica, criados em instituicdes/organizacbes
de ensino e pesquisa e registrados junto a CONEP (Resolucdo CNS n° 466, 2012). A
Resolucdo CNS n° 466/2012 salienta, ainda, a atuacdo dos CEPs na garantia dos
direitos dos participantes e na implementacéo de padrdes éticos na ciéncia brasileira.

A avaliac&o ética realizada pelos Comités de Etica com seres humanos prevé
que uma pesquisa somente serd justificavel se os seus beneficios sobrepujarem seus
riscos e se nao houver risco iminente de morte ou invalidez para 0s sujeitos
participantes. Devem-se estabelecer medidas de prevencdo ou minimizacdo dos
riscos identificados na pesquisa (Veloso; Cunha; Garrafa, 2016).

No Brasil, em 1988, surgiu o Cédigo de Etica Médica Brasileiro e a Resolugéo
n° 01/1988, do Conselho Nacional de Saude (CNS), que traz os principios éticos em
pesquisas meédicas, incorporando aspectos éticos das pesquisas com questdes
referentes a biosseguranca e a vigilancia sanitaria (Brasil, 1988).

Segundo Lemos et al. (2019) a primeira resolucao brasileira direcionada para a
normatizacdo ética dos estudos/pesquisa com humanos foi a Resolucdo CNS n°
1/1988, elaborada pelo CNS e publicada no dia 13 de junho de 1988, que possuia
um enfoque estritamente biomédico, objetivando exclusivamente, a normatizacéo da
pesquisa com seres humanos nas Ciéncias da Saude. Tal Resolucéo conceitua risco

da pesquisa como “a probabilidade de que o individuo sofra algum dano como
consequéncia imediata ou tardia do estudo” eque todo estudo com seres humanos, os
beneficios devem prevalecer em relacédo aos riscos mensurados.

Tal Resolucdo também prescreveu o respeito a dignidade e a protecdo do
direito dos participantes como requisitos para realizacao de qualquer pesquisa na area
de saude. Além disto, manteve a obrigacdo do prévio consentimento dos sujeitos para
a execucdo de pesquisas que submetessem o0 ser humano a experimentacao
biomédica (Rippel; Medeiros; Maluf, 2016).

Segundo Rates, Costa e Pessalacia (2014), no Brasil, desde 1988 o CNS ja
havia deliberado pela formacéo de CEP para estudos com seres humanos mediante
a Resolucdo 1/88, marco importante no trajeto de formalizacdo da ética em pesquisa
no campo da saude. Tal resolucdo foi revista em 1995, quando nascia a bioética

publica, responsavel pelo desafio de enfrentar os novos problemas sanitarios que se
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consolidavam na ultima décadado século XX.

A partir dessa probabilidade de dano imediato ou tardio ocasionado ao
participante, a Resolucdo CNS n° 1/1988 estipula na pesquisa em salude com seres
humanos uma classificacdo em trés categorias de pesquisa conforme a probabilidade
de risco, a saber: I. Pesquisa sem risco; Il. Pesquisa com risco minimo; e lll. Pesquisa
com o risco maior que 0 minimo.

Logo, a pesquisa sem risco € definida pela utilizagdo de métodos ou técnicas
de pesquisa que ndo ocasionem alteracdo na integridade fisiolégica ou psicossocial
dos participantes; A pesquisa com risco minimo categoriza os estudos que analisem
dados individuais e/ou pessoais registrados durante a realizacdo de procedimentos,
exames ou tratamentos, e por fim; A pesquisa com o risco maior que o minimo, por
fim, engloba o estudo que a sua realizacdo tem a probabilidade de causar danos ou
implicacdes significativas aos participantes ou a coletividade (Lemos; Aquino, 2021).

A Resolucdo CNS n° 1/1988 definiu que, mesmo em caso de estudos sem
riscos, caso fosse verificada a ocorréncia de algum dano ou risco a saude do
participante que nédo fora previsto de forma adequada, o pesquisador responsavel
deve suspender imediatamente a realizacdo do experimento, onde a instituicdo de
saude responsavel pela pesquisa deve fornecer assisténcia ao participante, sem
qualquer possivel prejuizo para o requerimento de indenizacéo.

Além disso, toda participacdo em pesquisa na area de saude deve ser
precedida pelo consentimento pds-informado, de livre arbitrio e sem qualquer tipo de
coacdo dos sujeitos. E um documento por escrito elaborado pelo pesquisador, mas
analisado pelo Comité de Etica (CEP) da institui¢cdo e que deve sera assinado pelo
pesquisador e pelo participante ou pelo seu representante legal. Portanto, o
pesquisador ird informar ao individuo objeto da pesquisa, de maneira completa e
acessivel, sobre a natureza dos procedimentos e riscos a que se submetera (Rippel;
Medeiros; Maluf, 2016).

Em decorréncia do limitado impacto da Resolugdo CNS n° 1/1988, o CNS, apos
consultas a segmentos da sociedade civil, publicou, em 10 de outubro de 1996, a
Resolucdo CNS n° 196/96, que revogou a Resolucdo CNS n° 1/88 e instituiu a
necessidade da prévia apreciacdo ética realizada pelo Sistema Comités Etica em
Pesquisa e Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/ CONEP) para qualquer

pesquisa em que houvesse a previsdo de participagcdo de seres humanos,
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independentemente da area de conhecimento (Amorim, 2019).

Por meio da Resolucdo CNS n° 196/1996 foram definidas diretrizes e
regulamentac¢des de pesquisas cientificas, mas com perfil muito coadunado
com as ciéncias médicas, area que protagonizou os estudos iniciais. A
Resolugcdo CNS n° 196/1996 busca regulamentar o exame ético de pesquisa
com seres humanos independente da area de conhecimento ou da
metodologia prevista. Conceituando o0 risco da pesquisa como a “[...]
possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e
dela decorrente” (Resolugdo CNS n° 196, 1996, p.1).

Cardoso, Gomes e Rocha (2018) enfatizam outra mudanca nesta Resolucéo,
determinando: a utilizacdo de linguagem acessivel e adequada aos participantes, o
detalhamento da justificativa, dos objetivos e da metodologia, a definicdo das formas
de acompanhamento, a garantia de esclarecimento em qualquer etapa, a liberdade do
sujeito recusar a participar do estudo em qualguer momento, a garantia de sigilo e da
privacidade, a definicdo das formas de ressarcimento e a indenizagcdo, bem como a

definicdo de todos os riscos e dos beneficios possiveis.

Ademais, a referida resolucdo salienta que o consentimento devera ser
registrado por escrito, por meio da utilizagdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), documento que sera previamente analisado e
aprovado por um CEP. O TCLE, portanto, devera ser redigido pelo
pesquisador e assinado em duas vias por este e pelo participante ou pelo seu
responsével (Resolugdo CNS n° 196, 1996, p.1).

Para atualizar a Resolucdo CNS n.° 196/1996, como também definir as
atribuicdes, a composicao e o funcionamento das instancias que integram o Sistema
CEP/CONEP, o CNS publicou, no dia 12 de dezembro de 2012, a Resolu¢cdo CNS
n.°466/2012, que atualizou e ampliou a Resolugcdo CNS n.° 196/1996, pois, por meio
de contribuicdes oriundas de consulta publica, aprofundou questdes centrais para a
apreciagdo ética nacional das pesquisas com seres humanos.

A Resolucdo CNS n° 466/2012 estabelece as atribuicbes normativas da
CONEP, assim como sua atuacdo na verificacdo ética de pesquisas de areas
tematicas especiais, além disso, descreve a CONEP como um 6rgdo colegiado
independente e credenciado junto ao CNS e responsavel pela gestdo e normatizagéo

da analise ética desenvolvida pelo Sistema CEP/CONEP (Amorim, 2019).

Tanto os CEPs como CONEP sao instancias responsaveis pela emissao de
pareceres consubstanciados que discorrem acerca dos aspectos éticos das
pesquisas analisadas. A diferenca é que a atuagdo dos CEP € local, enquanto
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a CONEP tem uma atuacdo restrita, isto €, realiza a andlise ética apenas de
estudos que tenham a probabilidade de causar danos elevados e
permanentes aos participantes e/ou, de maneira geral, a sociedade
(Resolugdo CNS n° 466, 2012, p. 1).

Segundo Nunes (2017) os CEPs sao aprovados e supervisionados pela
CONEP, possuindo uma composicdo multidisciplinar com participacdo de
pesquisadores, estudiosos em ciéncias bioéticas, juristas, profissionais de diversas
areas (saude, ciéncias sociais, humanas e exatas), bem como, representantes da
sociedade. No pais, existem 845 CEPs cadastrados, sendo 384 distribuidos pela
regido Sudeste, 172 no Nordeste, 154 na regido Sul, 68 no Norte e 67 no Centro-
oeste. Destes, 39 cadastros estdo alocados no Ceara, compreendendo 0s municipios
de Aracati, Barbalha, Caucaia, Crato, Fortaleza, Juazeiro do Norte, Quixada,
Quixeramobim, Redencé&o e Sobral.

Segundo Lemos e Aquino (2021) a Resolugcdo CNS n° 466/2012 estatui a
necessidade de obtencdo da anuéncia da participante crianca, adolescente ou
legalmente incapaz como assentimento livre e esclarecido (ALE). De maneira
complementar, o documento esclarece que esse processo deve ser adequado e
respeitar as peculiaridades dos participantes, ser registrado por meio do Termo de
Assentimento e, entre outras informacdes relativas a natureza da pesquisa, detalhar
0s riscos possiveis. Também reafirmando a necessidade da ponderacdo entre 0s
riscos e os beneficios. Todavia, também assegura a importancia da prevaléncia dos

beneficios em relacéo aos riscos e aos desconfortos.

A Resolucdo 466/12, homologada pelo Conselho Nacional de Saude (CNS)
do Ministério da Saude (MS), afirma que toda pesquisa com seres humanos
envolve riscos 0s quais devem ser previstos e descritos no protocolo de
pesquisa a ser avaliado pelo CEP (Conselho Nacional de Saude, 2012).

Dessa forma, € importante que o pesquisador tenha consciéncia ética e saiba
fazer uma analise critica dos riscos de suas pesquisas. Entende-se que a ética tem o
propésito de refletir sobre o agir humano e suas finalidades, a fim de compreender
os critérios e valores que orientam o julgamento da agdo em suas diversas atividades
(Aarons, 2017).

O CNS publicou, no dia 24 de maio de 2016, a Resolugdo CNS n° 510/2016
gue tem um carater complementar e objetiva regulamentar a analise da eticidade das

pesquisas das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) ou de estudos que empreguem
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metodologias tipicas dessa area de conhecimento. A revisao ética has CHS pressupde
o reconhecimento da complexidade metodologica e epistemoldgica tipica nessa area

de conhecimento.

A Resolucdo CNS n.° 510/2016 mantém a compulsoriedade do prévio
consentimento livre e esclarecido (CLE) do participante para realizacdo de
pesquisas. Contudo, a citada normativa ética possibilita uma adaptacédo da
obtengcdo do consentimento a realidade vivenciadapor pesquisadores da
CHS, ao estabelecer a possibilidade do registro da anuéncia dos participantes
em diferentes meios, formatos ou midias. E em decorréncia do seu carater
complementar, conserva as conceituacdes de risco da pesquisa, de ALE e
CLE. Todavia, faz uma distincdo entre dano material e dano imaterial, assim
como separa o esclarecimento do participante do registro do consentimento
(Resolucéo CNS n° 510, 2016, p. 1).

Peixoto (2016) afirma que a Resolugdo CNS n.° 510/2016 deixa exposta a
necessidade de um Termo para tal consentimento livre e esclarecido, dessa forma,
criando o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE). Assim, entende-se
como consentimento livre, o fato de ndo haver limitacdes que influenciem a vontade
e a decisdo de uma participacdo voluntaria na pesquisa. Esclarecido, sobre a
formalidade documental exigida, o compromisso com o voluntario € também o de
esclarecer os riscos e o0s beneficios de sua submissao enquanto objeto da pesquisa.

Monteiro (2007) enfatiza que o TCLE devera conter os objetivos da pesquisa,
a justificativa, os procedimentos que irdo ser utilizados, bem como o0s riscos,
desconfortos e beneficios esperados, porém acima de tudo, o Termo deve estar em

linguagem acessivel para que todos os participantes possam compreender tudo.

Para os sujeitos da pesquisa, tanto individuais como coletivos, deveri
prevalecer o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos, assim como
também garantir que danos previsiveis serdo evitados (beneficéncia e ndo
maleficéncia) (Lobato; Cacgador; Gazzinelli, 2013, p. 2).

Duarte (2017) cita que é necessario verificar se 0s riscos descritos no protocolo
de pesquisa serao classificados em baixo, moderado ou elevado, considerando-se as
especificidades de cada projeto, bem como a conceituagdo descrita em normativa
especifica. A analise dos protocolos das CHS, portanto, sera condicionado pela
adequacao entre a classificacdo dos riscos e 0s niveis de precaugdo e protecdo do
participante.

O conhecimento cientifico e suas diversas tecnologias a elas associadas,

devem estar disponiveis a todos, implicando a possibilidade de participacdo nas
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discussbes e decisdes politicas que estruturam a sociedade do bem-estar social.
(Nunes, 2017).

Heck (2005) afirma que € necessario compreender a liberdade cientifica como
ato cultural orientado pelos principios da autonomia do individuo, da justica, da
beneficéncia, da ndo maleficéncia, da responsabilidade e da prudéncia, movida pela

sensibilidade ética propria da natureza humana.

3.4 A SOCIEDADE DE RISCO NAS PESQUISAS CIENTIFICAS ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

Essa tendéncia por querer ir sempre mais além, com o auxilio dos instrumentos
gue a ciéncia e a técnica possibilitaram, fez com que o ser humano superasse as
barreiras do conhecimento para atingir resultados nunca antes alcancados. O
encantamento pela ciéncia o tornou incanséavel observador das mutag¢des ocorridas
na vida dos seres e no ambiente ao seu redor. Contudo, e em paralelo, acabou
seduzido pelo mercado de bens e servicos que passa a orientar a conduzir e a
ordenar uma sociedade reificada e fundada no lucro (Shramm, 2015).

Para Barros da Silva (2022) a combinagdo entre 0os avan¢os no campo da
ciéncia e da técnica, mormente no que diz respeito a biotecnologia e as demandas de
uma sociedade de mercado, infere pertinentes questionamentos e observacdes nos
resultados obtidos ou ndo nas pesquisas desta area do conhecimento. Isto, leva a que
filésofos, juristas, religiosos e integrantes da comunidade cientifica passem a refletir
sobre as questdes éticas em torno das experimentacdes envolvendo o ser humano,
uma vez que O panorama das pesquisas representa ameaca para a sociedade
contemporanea e prospectiva.

Com o avanco da medicina cientifica e o desenvolvimento de cada vez mais
pesquisas envolvendo seres humanos, as ciéncias Bioldgicas e Biomédicas
submetem individuos a antigos e novos riscos em busca de provaveis beneficios.
Mediante isto, surge a necessidade da criacdo de regulamentagdes, nacionais e
internacionais para manter a ética dos procedimentos, a privacidade e protecdo das
informacdes geradas e o consentimento livre e esclarecido dos participantes das
pesquisas (Shramm, 2015).

Conforme Lemos e Aquino (2021) a pesquisa envolvendo seres humanos

devera prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade dos
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individuos e quando a pesquisa envolver trabalhos em comunidades, € preciso
respeitar os valores culturais, sociais, morais, étnicos e religiosos. Além disso, devera
garantir a protecdo da imagem, a ndo utilizacdo das informagbes em prejuizo dos
individuos e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de carater
econdmico e/ou financeiro.

Para Cardoso, Gomes e Rocha (2018) nas pesquisas envolvendo seres
humanos, em qualquer area de conhecimento, devera prevalecer sempre as
probabilidades de beneficios esperados sobre os riscos previsiveis. E essencial que a
pesquisa se adeque aos principios cientificos que a justifiquem.

Face aos aspectos da sociedade de risco, a corrida pela conquista do mercado
farmacéutico e a ética na pés-modernidade tornou-se imperioso precisar 0s niveis de
aceitabilidade concernentes as experimentaces com seres humanos, a fim de
assegurar a prevaléncia do consenso e da autonomia do paciente. A atitude da
imprensa foi fundamental para a divulgacao de tais praticas, permitindo, pela pressao
da sociedade, o nascimento de um novo campo de estudos conhecido como
Bioética (Bento, 2011).

A Bioética é o ramo da ética que abrange a area interdisciplinar, de extrema
importancia na sociedade atual. O termo Bioética foi empregado pela primeira vez no
inicio da década de 1970 pelo bidlogo Van Rensseler Potter, da Universidade de
Wiscosin, que se preocupou com o desenvolvimento da ciéncia e com a preservacao
do equilibrio entre o homem e o ecossistema (Lemos et al. 2019).

Tem como finalidade elucidar e solucionar questdes éticas provocadas pelo
avanco das tecnociéncias biomédicas. Baseia-se na analise rigorosa dos fatos,
buscando meios coerentes para a resolucdo de dilemas morais relacionados a vida
(Amaral Filho, 2017).

A bioética é constituida por “um conjunto de pesquisas, discursos e praticas,
geralmente pluridisciplinares” — ou, se preferirmaos, interdisciplinares — que
tém por objetivo “esclarecer ou resolver questdes de alcance ético, suscita
das pelo avanco e pela aplicacdo das tecnociéncias biomédicas” e, portanto,
também uma funcao descritiva e uma fungdo normativa (ou prescritiva e
proscritiva) dos conflitos e controvérsias morais, tentando “desenvolver uma
reflexdo que inspire os atos sociais para desenvolver as transformacfes
necessarias” (Kottow, 2008, p. 133).

Na concepcédo de Bento (2011), a Bioética vem irradiar o direito por encontrar-

se voltada a discusséao interdisciplinar e a busca de diretrizes para a execucao de
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experimentos cientificos. Estende-se a ele a preocupacéo ética que acaba por se
traduzir também na imperiosa necessidade de propositura de limites juridicos as
técnicas biomédicas e a sua regulamentagdo em ordenamentos internos ou

postulados internacionais.

Em complementacado aos fundamentos da bioética, é aduzida a magnitude da
prudéncia, diante da relevancia cognitiva na érbita do Direito Ambiental e da
responsabilidade civil, visto que a cega confiabilidade é capaz atrair
contingéncias e incertezas. Nessa acepcao, o risco potencial passa a ser alvo
da repulsa do legislador, tal como da sociedade, com esteio no principio da
precaucéo (Cardodo; Gomes; Rocha, 2018, p.7).

No que se refere a um entendimento sobre biosseguranca, modalidade
inovadora no campo do conhecimento das pesquisas cientificas, trata especificamente
da questdo dos riscos, definidos como biorriscos. Entendidos também como a
probabilidade de sofrer danos de origem biolégica (e biotecnoldgica), os biorriscos
podem envolver prejuizos a saude humana individual e coletiva, como no caso das
infeccbes por agentes patdégenos e das pandemias. O mesmo se aplica ao mundo
animal e ao mundo vegetal, como nos casos do chamado mal da vaca louca ou do
desaparecimento de espécies animais e da biodiversidade em geral. Trata-se, afinal,
de “riscos de perturbacdo dos equilibrios darwinianos entre todas as espécies
microbianas, vegetais, animais, insetos e plantas, o clima e a qualidade dos solos e
dos mares” (Aarons, 2017).

Para Cardoso, Gomes e Rocha (2018) a biosseguranca, por sua vez, pode ser
vista como um novo tipo de saber que se ocupa dos artefatos da biotecnociéncia, para
analisar e avaliar seus procedimentos e produtos do ponto de vista de sua seguranca,
entendida “tanto em sentido objetivo quanto em sentido subjetivo, necessarios para
uma politica de seguranca legitima e eficaz”.

A biosseguranca, baseada em alguma descricao cientificamente fidedigna dos
riscos e perigos (que pode eventualmente ser compartilhada pela bioética entendida
como saber interdisciplinar), langa méo, sobretudo, de dispositivos que tenham
amparo juridico, como é o caso dos protocolos de biosseguranca que regulam as
trocas de organismos geneticamente modificados (OGMs) entre Estados ou das leis
de biosseguranca, como a lei de biosseguranca brasileira (Shramm, 2015).

A tecnolologia, ao mesmo tempo em que deu ao homem o poder de triunfar

sobre as doencas, também demonstrou a necessidade de investigacao rigorosa para
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avaliar as vantagens e desvantagens dos novos medicamentos, com iSSo nasceu a
bioética.

Guerriero, Schmidt e Zicker (2008), explicam que a revolucéo bioldgica e o
crescimento das tecnologias inovadoras na saude ampliaram as areas de pesquisa
neste campo de conhecimento. Com isso, trouxeram 0s conceitos de patologia
molecular, por meio da engenharia genética, facilitando a evolucéo terapéutica.

Com a realizagdo dos experimentos em seres humanos, 0 interesse de
pesquisadores foi despertado e assim, surgiram as discussdes da ética nos ensaios
clinicos, nas quais ocasionam grandes debates pois expdem a saude individual e
coletiva de pessoas que indiretamente ndo serdo beneficiadas pelos resultados da
pesquisa (Lemos; Aquino, 2021).

Nesse aspecto, Amaral Filho (2017) cita os beneficios que a pesquisa clinica
traz na melhoria da qualidade devida das populac¢des, mas é fundamental avaliar o
limite ético das investigacdes e experimentos em seres humanos e € de vital
importancia analisar a real necessidade da experimentacao cientifica e a violagdo do
direito & saude.

No caso da pesquisa com humanos, a nocdo de risco relaciona-se, em
adicional, 2 uma dimenséo ética da pratica cientifica, uma vez que os possiveis danos
ou beneficios resultantes da execucao de um estudo podem impactar diretamente na
integridade fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual dos
participantes (Kottow, 2008).

Por outro lado, Beck (1997) considera o risco como uma caracteristica
estrutural das relacbes sociais, poisa producdo de riqueza estaria sistematicamente
correlacionada a producdo social de risco, a qual reforcaria, por sua vez, a
desigualdade social ja existente. Se analisarmos as varias ocorréncias do termo risco,
poderemos constatar que ele é utilizado, muitas vezes, como sindnimo de perigo,
sobretudo devido a uma identificacdo sub-repticia entre o chamado risco global.

Na analise cientifica, o risco caracteriza a possibilidade da ocorréncia de erros
ou falhas que impossibilitem ou alterem a obten¢&o de um resultado pre estabelecido.
Na atividade cientifica, o risco também pode caracterizar a probabilidade de
implicacbes e os danos/impactos ocasionados pela realizacao e/ou pelos resultados
de um estudo (Miranda, 2020).

Com base no preconizado pelas diretrizes internacionais sobre ética em
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pesquisa, as resolucdes em analise determinam que todos os estudos com seres
humanos devem, obrigatoriamente, definir as acbes e estratégias que objetivem a
minimizacdo dos possiveis riscos decorrentes da sua realizacdo. A vista disso, é
necessario frisar que toda pesquisa com seres humanos passara por um prévio exame
ético dos riscos e beneficios (Lemos; Aquino, 2021).

Para Peixoto (2016) o conceito de risco € significado ou conceituado como a
probabilidade de ocorréncia de algum dano direto ou indireto e imediato ou tardio ao
participante. Contudo, enquanto a Resolu¢gdo CNS n° 1/1988 possui uma concepgéao
biomédica de risco, pautada na probabilidade de danos fisicos aos participantes, as
Resolucdes CNS n° 196/1996, n°® 466/2012 e n°® 510/2016 contém uma definicdo desse
conceito mais ampla e que retrata a exequibilidade de danos as diversas dimensofes
gque compdem a integridade do participante.

O surgimento do sistema brasileiro de regulamentacdo ética parte do
pressuposto, reconhecido por todas as diretrizes éticas internacionais, de que toda
pesquisa que envolva seres humanos inflige riscos que podem variar em grau, tipo ou
intensidade (Guilhem; Diniz, 2017). Tanto as Resolugdes n° 196/1996 e n° 466/2012
como também a Resolugcdo CNS n.° 510/2016 fundamentam, a partir de uma
tendéncia biomédica, a atuacdo dos CEPs e da CONEP na verificacdo
hierarquizacdo dos riscos, isto €, as normativas mencionam riscos minimos,
elevados ou maximos (Lemos; Aquino, 2021).

A questdo relacionada a hierarquizacdo dos riscos, presente na Resolucéo
CNS n° 510/2016, €, constantemente, debatida e criticada, pois a multiplicidade de
abordagens metodoldgicas e as especificidades da participacdo em estudos das CHS
ocasiona dificuldades para uma classificagdo dos riscos em minimo, baixo, moderado
ou elevado (David, 2018).

Em consonancia com Aarons (2017) a ética na pesquisa que pressupde 0s
seres humanos como objeto de analise, surge com a missao principal de proteger os
participantes de possiveis danos ocasionados pela participacdo voluntaria em estudos
cientificos. Nessa perspectiva, € essencial a analise dos possiveis riscos para que
a efetuacdo dos estudos cientificos caminhe junto com a protecdo eficiente dos
participantes.

E necessario ratificar que, na andlise ética de pesquisas com seres humanos,

0s riscos podem variar conforme a tematica do estudo, o desenho metodoldgico
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adotado, principalmente, a forma de coleta/registro de dados, o método de abordagem
dos participantes, os objetivos e a forma de como os dados seréo analisados. Cabe
mencionar, de maneira complementar, que o participante ndo deve ser exposto a
riscos desnhecessarios, ou seja, a riscos maiores que os beneficios resultantes da

participacédo na pesquisa (Kottow, 2008).

Ainda que existam diversos tipos e niveis de risco distintos, um parametro
basico de avaliacdo a ser levado em conta pelos pesquisadores estabelece
gue o risco ndo deve ser maior do que aquele ao qual a pessoa esta exposta
no seu dia a dia. Para além desse ponto, deve-se estar atento as
consequéncias da pesquisa e formas de minimizagdo de risco precisam ser
adotadas de modo a garantir o bem-estar dos participantes. Existe a
possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural do ser humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela
decorrente (Peixoto, 2016, p. 330).

Segundo Lemos et al. (2019) o Sistema CEP/CONEP tem a responsabilidade
de examinar se os beneficios sdo mais relevantes que 0s riscos, pois as resolucées
brasileiras sobre ética em pesquisa determinam que serdo aprovadas unicamente as
pesquisas que possuam a justificacdo dos riscos pelos beneficios esperados ou a
possibilidade de producédo de conhecimento que promova o aumento do bem-estar
dos participantes. Dialogando com os documentos e regulamentos internacionais, as
resolucdes brasileiras, desse modo, revalidam a compulsoriedade da realizacdo de
estudos ser atrelada a existéncia de riscos menores que os possiveis beneficios. As
diretrizes brasileiras também sublinham que a checagem dos riscos deve
preconizar, em adicional, as acfes voltadas para a sua minimizacao.

A Bioetica é um ramo de estudo interdisciplinar que ganha cada vez mais
destaque e aderéncia na comunidade cientifica, haja vista a sua impotancia como freio
e elemento moderador para abusos e desvirtuamentos nos experimentos que
envolvem seres humanos. No proximo tépico, aborda-se esta concepg¢éo por meio de
uma andlise da Bioética como instrumento de delimitacdo de riscos que envolvem as

pesquisa cientificas.
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4 BIOETICA COMO INSTRUMENTO DE DELIMITACAO DOS RISCOS POR MEIO
DE SEUS DISPOSITIVOS E PRINCIPIOS

Pode-se conceituar a Bioética como um ramo do conhecimento, de natureza
interdisciplinar, que tem como objetivo o estudo das questdes éticas envolvendo a
diversas formas de vida. A propria grafia da palavra expressa bem o conceito geral,
ora apresentado. A expressdo Bio de origem grega, significa vida e Etica deriva de
Ethos, também do grego, que esta relacionado a conduta moral, ou ainda, o conjunto
de habitos e de costumes do ser humano. O termo Bioética foi primeiro empregado
por Van Rensselaer Potter, no ano 1970, em um artigo publicado, que resumia o
primeiro capitulo de sua obra Biocthics: bridge to the feature, datada de 1971
(Barboza, 2000). Por isso, em diversas publicacbes reconhece-se o surgimento do

termo com a publicacdo do livro, mesmo que tenha sido utilizada antes em um artigo.

Em sua concepcdo alargada passou a designar os problemas éticos gerados
pelos avancos nas ciéncias bioldgicas e médicas, problemas esses que
atingiram seu auge no momento em que se comecou a divulgar de modo
amplo, certamente em proporgéo direta com o acelerado desenvolvimento
dos meios de comunicacédo, o poder do homem interferir de forma eficaz nos
processos de nascimento e morte, que até entdo apresentavam "momentos”
ainda ndo "dominados". Talvez essa possibilidade de controle da vida, mais
do que qualquer outra, tenha despertado a humanidade para a necessidade
de preserva-la, estabelecendo limites parao atuar do cientista (Barboza,
2000, p. 210)

A Bioética tem natureza interdisciplinar, pois envolve o estudo de diversos
ramos do conhecimento e, obrigatoriamente, tem como foco a interacdo do ser
humano com as mais diversas formas de vida existentes, em especial, as interacdes
do humano com o humano. Por isso, estuda-se Bioética na Biologia, na Medicina, na
Enfermagem, no Direito, na Filosofia e outros. Muito embora seja utilizada para analise
das interacdes do ser humano com todos 0s seres vivos, numa visdo holistica,
aparenta que a Bioética moderna tem muito mais se preocupado com o humano.

Como fenbémeno relevante da modernidade, had na bioética determinada
interpretacéo do ente, em particular do “ser” humano, e determinado entendimento do
que seja a esséncia da verdade, na certeza da representagdo do “modelo” de ser
humano. A bioética tem sua origem em consideracdes pertinentes sobre o avancgo das
chamadas biotecnologias, e em consonancia com a ética moderna, elaborada em

termos de uma ética “pratica” ou “aplicada” fundamentada e constituida pela
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metafisica da modernidade (Castro; Castro, 2020).

O artigo de onde o texto acima foi extraido faz analise sobre a interpretacao
dominante do humano (e ndo do ser humano) em Bioética, utilizando-se do conceito
de Dasein (ser-ai) de Martin Heidegger. Os autores citados defendem a ideia de maior
valorizagado do “ser humano” em Bioética, distinguindo do meramente “humano”. O
existencialismo de Heidegger supervaloriza o ser humano como aquele que possui
existéncia. Tudo o mais sédo apenas coisas. Portanto, mesmo que o texto ndo tenha
pretendido afastar a possibilidade da Bioética na analise das relagdes do ser humano
com outras formas de vida, ha consenso de que na atualidade prepondera a ideia de
uma Bioética voltada para as praticas do ser humano diante de outro ser humano
como, por exemplo, na relacédo entre médico e paciente.

Reduzir a Bioética ao estudo sistematico da conduta humana na vida e na
saude dos seres humanos, como expressa 0 autor citado, seria também diminuir
a amplitude do préprio termo, em tempos de visdo ambiental holistica. O ser humano
ndo esta acima do meio ambiente em que vive e sim inserido nele, interagindo com
elementos bidticos e abidticos, devendo-se refletir sobre como a atuagéo antropica
deve ocorrer diante de animais, plantas e demais formas de vida existentes no planeta.
Até porque a interferéncia desarrazoada do ser humano, devastando as outras formas
de vida, tem causado impactos ambientais negativos que retornam ao proprio homem,
no efeito boomerang descrito por Beck (2010), ao tratar da sociedade de risco.

Um meio ambiente equilibrado € essencial para manutencéo da vida e da saude
da populacdo e isso depende da manutencdo dos ecossistemas em harmonia,
formando os biomas e a biosfera. A degradacdo ambiental e as praticas humanas,
como a manipulacdo de animais silvestres fora dos casos em que seja necessario
para sustentabilidade das espécies, tem proporcionadoo surgimento de zoonoses com
consequéncias catastroficas, como o exemplo recente da proliferacéo do virus Sars-
CoV-2 causador da Covid-19 e mais recentemente a proliferacdo do virus MPXV,
causador da doenca Variola dos Macacos, que embora essa ndo seja letal como
aguela, ndo deixa de ter sua gravidade, considerando o potencial de infeccéo e
sequelas.

Nesse sentido, sdo exemplos de temas tratados pela Bioética: aborto,
eutanasia, ortotanasia, transfusdo de sangue em pacientes que se negam ao

procedimento por questdes religiosas, pesquisas envolvendo células tronco
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embrionarias, organismos geneticamente modificados, transplante de 6rgaos, género,
sexualidade, relacdo do profissional de saude com o paciente, pesquisas envolvendo
animais e pesquisas envolvendo seres humanos.

Mesmo considerando toda a amplitude da Bioética, 0 presente estudo tem
como foco a pesquisa cientifica envolvendo seres humanos, mas somente por
guestdes de delimitacdo do tema e jamais por desconsiderar a aplicacao das reflexdes
a todas as formas de vida existentes no planeta, igualmente importantes. E para o
presente estudo optou-se por tratar a Bioética partindo de uma abordagem
principiologica, levando em consideracdo que, no Direito, a tendéncia é a
preponderancia dos principios sobre as regras, visto que aqueles sdo mais bem
adaptaveis a dindmica veloz do mundo pds-moderno. Na pds-modernidade, as
criagbes humanas e os valores mudam com velocidade cada vez maior, 0 que
demanda normas mais abertas e adaptaveis e isso encontra-se nos principios. Com
a légica dos principios pode-se aplicar aponderacédo de Alexy (2002), que sera muito
atil para as analises que seguirdo.

Porém, seréo consideradas as criticas a analise meramente principioldgica de
um grupo de pensadores latinoamericanos, que cunhou o termo “Bioética de
Intervencdo”. Em linhas gerais, o grupo apresenta o modelo principiolégico como
imposto pelos paises do hemisfério norte, desprestigiando as especificidades dos
paises do hemisfério sul (Veloso; Cunha; Garrafa, 2016).

De fato, ndo se pode aplicar a andlise das questdes tratadas pela Bioética,
sem considerar a situacdo de vulnerabilidade e hipossuficéncia de parcela
consideravel da populacao dos paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento. As
criticas serdo consideradas no momento em que a ponderacao sera necessaria para
a obtencdo dos objetivos e apresentacdo das conclusodes.

De uma necessidade de ponto de partida para analise das questdes envolvendo
a vida e a saude, diante dos avancos cientificos e tecnoldgicos, da Biotecnologia e da
Biomedicina, conforme Barboza (2000) o congresso norte americano induziu a

necessidade de estabelecimento de principios, na segunda metade do século XX.

Iniciados os trabalhos em 1974, quatro anos apoOs publicou a referida
Comissdo o chamado Informe Belmont, contendo trés principios: a) o da
autonomia ou do respeito as pessoas por suas opinides e escolhas, segundo
valores e crencas pessoais; b) o da beneficéncia, que se traduz na obrigacdo
de ndo causar dano e de extremar os beneficios e minimizar os riscos; ¢) o
da justica ou imparcialidade na distribuicdo dos riscos e dos beneficios, ndo
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podendo uma pessoa ser tratada de maneira distinta de outra, salvo haja
entre ambas alguma diferenca relevante. A esses trés principios Tom L.
Beauchamp e James F. Childress acrescentaram outro, em obra
publicada em 1979, o da "ndo-maleficéncia”, segundo o qual ndo se deve
causarmal a outro e diferencia, assim, do principio da beneficéncia que
envolve agBes de tipo positivo: prevenir ou eliminar o dano e promover o bem,
mas se trata de um bem de um continuo, de modo que ndo ha uma separacao
significante entre um e outro principio (Barboza, 2000, p. 211).

Considerando o exposto, Beauchamps e Childress (2002) passa-se a tratar dos
principios da Bioética estabelecidos como: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia

e justica.

4.1 PRINCIPIO DA AUTONOMIA

Nos tempos do Nazismo na Alemanha, diversas pesquisas foram
desenvolvidas com participantes humanos (na maioria judeus), sem a obtencao
do consentimento e sem o0s devidos esclarecimentos sobre os objetivos, riscos e
beneficios dos experimentos realizados em corpos, tidos pelos nazistas como
degenerados, como pratica do Biopoder, nos moldes do que foi descrito por Foucault
(2010). Portanto, sem a obtencdo do consentimento, com a realizacdo de
procedimentos cientificos forcados, a autonomia da vontade, das pessoas submetidas
as pesquisas, foi desrespeitada.

Por autonomia, entende-se a capacidade do agente em definir, livre de qualquer
vicio de consentimento, as situacdes da vida que lhes sdo permitidas pela lei. Ja a
vontade é, segundo Kant (2019), a prépria razéo pratica.

Na Etica Biomédica de Beauchamps e Childress (2002), o principio da
autonomia corresponde ao respeito a decisdo do paciente em se submeter ou nédo a
terapéutica prescrita, podendo o doente, inclusive, discutir com o médico em busca do
tratamento que mais o agrade, dentre os comprovados cientificamente para o caso.
Em pesquisas envolvendo seres humanos, o referido principio determina a liberdade
do individuo em participar e de se retirar da investigacdo cientifica a qualquer
momento.

Somente havera o respeito a autonomia da vontade se 0 paciente ou
participante da pesquisa for esclarecido de forma robusta e compreensivel, sobre o
procedimento ao qual sera submetido. Esse esclarecimento deve ser verbalizado

e, sempre que possivel, documentado em um Termo de Consentimento Livre e



71

Esclarecido (TCLE). As informacdes repassadas devem ser claras e conforme o perfil
do paciente ou participante da pesquisa.

A utilizacdo de termos técnicos pode prejudicar a compreensao dos objetivos,
riscos e beneficios do tratamento ou pesquisa se o destinatario do TCLE for pessoa
de baixo grau de instrucdo. Portanto, a autonomia da vontade somente sera
respeitada se o individuo for efetivamente esclarecido sobre a terapéutica ou pesquisa
em que serd submetido, bem como seja dada a liberdade de ingressar e se retirar do
tratamento ou experimento.

Fator importante no processo de consentimento livre e esclarecido € o
conhecimento da possibilidade de reparacdo de danos, caso ocorram. Conhecendo
as situacdes de risco e sabendo das possibilidades de reposicdo ou compensacao
dos danos, pode o paciente ou participante da pesquisa optarem se submeter ou nao
aos procedimentos, considerando esses fatores.

O conhecimento da possibilidade de reparacdo civil de danos morais e
materiais, por exemplo, pode induzir a pessoa em participar de um ensaio clinico
para comprovacao da eficacia de uma vacina. Ao mesmo tempo, o afastamento do
dever de indenizar pode fazer com que o paciente ndo se submeta ao procedimento
cirdrgico com o profissional que por meio do termo tentar se eximir das

responsabilidades.

4.2 PRINCIPIO DA NAO-MALEFICENCIA

Por esse principio, os profissionais de saude e cientistas, que desenvolvem
pesquisas com seres humanos, devem se abster de praticas que possam causar
prejuizos intencionais. Tem como fundamento a maxima de Hipécrates de “acima de
tudo, ndo causar prejuizos”. Portanto, a ndo-maleficéncia determina ao profissional ou
pesquisador uma conduta negativa, para evitar danos ao individuo.

Na pratica, ha tratamentos cirirgicos ou medicamentosos que geram alguns
tipos de prejuizo ao paciente, jA que ha potencialidade de ocorréncia de reacoes
adversas, bem como, nos ensaios clinicos, ha possibilidade do participante da
pesquisa em sentir alguns desconfortos. Até mesmo em pesquisas com aplicagéo de
um simples questionario pode o participante sofrer danos ao responder as perguntas,

como, por exemplo, danos de ordem psicolégica ao relembrar situagdes traumaticas
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induzidas pela indagacao presente no instrumento de coleta de dados.

Porém, essas situacfes estdo incluidas na definicdo de risco permitido, que
sera desenvolvido, no presente trabalho, mais adiante apoiada na Teoria da
Imputacdo Objetiva de Roxin (2002). Em resumo, dentro de certos niveis e situacdes
especificas, como as jA mencionadas, os danos ocorridos sdo escusaveis, hem
sempre no sentido de excluir, por completo, a possibilidade dereparacdo civil de

danos, mas de excluir a antijuridicidade.

4.3 PRINCIPIO DA BENEFICENCIA

O principio da beneficéncia é fundamentado no utilitarismo de Jeremy Bentham
e Stuart Mill. Essa doutrina tem como objetivo a avaliagdo das condutas humanas no
sentido da promocédo do prazer e da felicidade. A moral € voltada para quantificacéo
do bem gerado pela acdo do ser humano e que possa ser util, na visdo de Bentham,
mas também no sentido da qualidade da acdo humana na promoc¢ao do que € bom,
na visao de Mill.

Em Bioética, o profissional de salude ou o pesquisador estdo autorizados a
prescrever o tratamento ou a realizacdo da pesquisa, respectivamente, somente
guando as suas acbes forem potencialmente causadoras de beneficios para as
pessoas ou para a sociedade. Um medicamento que reconhecidamente ndo gera
efeitos positivos no tratamento de determinada patologia ndo deve ser administrado
ao paciente. Também uma pesquisa cientifica realizadas com testes em humanos
nao pode ser desenvolvida se 0s riscos superarem os beneficios.

Exemplo de desrespeito ao principio da beneficéncia ocorreu durante a
pandemia da Covid-19, quando incentivou-se a prescricdo de medicamentos sem
efeito para o combate ao virus Sars-COV-2, como é o caso da Hidroxicloroquina e
Ivermectina. No inicio da pandemia, com o desconhecimento da evolu¢éo do virus no
corpo humano, seria até escusavel ao profissional de saude a prescricdo de tais
medicamentos, com base em estudos preliminares in vitro. Porém, concluiu-se depois,
em ensaios clinicos, a ineficacia das referidas drogas, o que foi ignorado por alguns
profissionais, com amplo apoio do governo brasileiro, numa estratégia compativel com
os procedimentos da Necropolitica. Estando comprovada a ineficacia dos

medicamentos, fica evidente a impossibilidade de causar beneficios ao paciente
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guando prescritos pelo médico.

Além da nao observancia do principio da beneficéncia, desconsidera-se a
possibilidade exclusdo de responsabilidade por reacdes adversas previsiveis, ja que
a situacao de risco ndo pode ser classificada como permitida, devendo o profissional
responder civilmente pelos danos causados ao paciente pelo aparecimento de efeitos

colaterais.

4.4 PRINCIPIO DA JUSTICA

O principio da justica pode ser explicado, introdutoriamente, a luz da Teoria da
Justica de John Rawls. O filésofo, em sua teoria, tenta apresentar as caracteristicas
de uma sociedade justa. A tarefa ndo é facil, em especial por conta das mais variadas
concepcodes de justica. Porém, visando evitar opinides pessoais, daquele que possui
a pretensao de definir o que é uma sociedade justa, Rawls propde que este faca um
exame de forma imparcial, ou seja, livre de suas predilecdes, afastando-se de toda e
qualquer visdo preconcebida. Para isso, 0 autor desenvolveu o conceito de “Véu
da Ignorancia”. O ser pensante devera analisar os casos concretos e agira com justica
se sua andlise e acéo forem realizadas sob o véu da ignorancia (Rawls, 1997).

Esta conceituacdo nao se restringe a uma analise apedeuta, aguela que deve
ser isenta de consideracdes tais como raca, religido, género ou condi¢édo social, bem
como de julgamentos pessoais. Deve prevalescer, ainda , a condicdo do analista de
desprendimento a qualquer modo de arbirtrariedade e deixar-se ndo saber quem ele
proprio €. Somente assim estara livre de suas ideias preconcebidas. Parece tarefa
dificil de ser conseguida, mas deve-se, na analise do que € justo, ignorar suas préprias
caracteristicas individuais que podem contaminar o julgamento da situacdo em
apreco.

Na teoria elaborada por Rawls, para criagdo de normas justas de uma
determinada sociedade, deve-se imaginar a inexisténcia dessa sociedade, o que
ele chama de posicao original. Dessa posic¢ao, todos os individuos deveriam se reunir
para a criacdo de leis que possam ser aceitas por todos, realizando-se o contrato
social, nos moldes como pensado pelos contratualistas.

Em Bioética, tanto o pesquisador, quanto o profissional de saude e o0 membro

parecerista de um comité de ética, devem observar a situacéo posta a sua analise ou



74

acao com total imparcialidade, afastando-se de toda e qualquer predilecdo, para evitar
gue seu julgamento seja contaminado por suas caracteristicas individuais ou as

caracteristicas dos destinatarios de suas andlises e acodes.

4.5 ANALISE BIOETICA DE PROTOCOLOS DE PESQUISA NO BRASIL

Para o desenvolvimento de pesquisas envolvendo seres humanos, 0s
pesquisadores devem elaborar protocolos de pesquisa. Esses podem ser definidos
como o conjunto de documentos necessarios para o desenvolvimento de pesquisas,
qgue inclui o projeto de pesquisa, 0s termos obrigatorios (consentimento e/ou
assentimento), as cartas de anuéncia das instituicbes onde serdo desenvolvidas as
pesquisas, cronogramas, orcamentos, dentre outros.

O projeto de pesquisa deve conter todas as informacdes necessarias para que
0 protocolo possa ser avaliado em seus aspectos éticos. Além da justificativa, dos
objetivos, da metodologia, da teoria de base, do cronograma e das referéncias, 0s
projetos de pesquisa, no citado caso, devem conter, deforma clara e robusta, a
especificacdo dos riscos e beneficios da pesquisa a ser desenvolvida.

No Brasil, toda essa documentacéo deve ser submetida ao Sistema de Comités
de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (Sistema
CEP/CONEP). Existem comités de ética em pesquisa espalhados por todo Brasil,
sendo inclusive uma obrigacéo estabelecida legalmente para universidades e outras
instituicbes de ensino superior. Os comités de ética devem ser constituidos por
membros de formacdes diversas, para garantir a multidisciplinaridade necessaria,
possibilitando a analise sob multiplas visGes. Portanto, os CEPs ndo sdo e ndo devem
ser constituidos apenas por profissionais e pesquisadores da area da salde, até
porque as pesquisas envolvendo humanos nédo se limitam a saude.

N&o séo apenas ensaios clinicos para verificacdo de eficacia de medicamentos
para o tratamento de patologias ou de vacinas para prevencdo de doencas
contagiosas que necessitam de apreciacdo ética. Entrevistas, aplicacdo de
questionarios e observacgdes participativas, muito comuns em Ciéncias Humanas e
Sociais Aplicadas, sdo exemplos de pesquisas que também devem ser submetidas ao
Sistema CEP/CONEP.

Toda documentagdo é submetida em um sistema disponivel na rede mundial
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de computadores, chamado de Plataforma Brasil. Pesquisadores e membros de CEPs
possuem acesso a plataforma e, apds protocolada a documentacdo, o sistema
encaminha o projeto e anexos para o CEP mais préximo ao do local de
desenvolvimento da pesquisa. Os documentos passam por uma analise prévia da
secretaria do comité, mas essa restringe-se a verificacao da totalidade de documentos
necessarios para a tramitacdo doprocesso e ao encaminhamento para um dos
membros pareceristas, que passa a condicdo de relator do protocolo, caso aceite a
nomeacgédo. O membro indicado pode recusar o protocolo, caso esteja impossibilitado
ou impedido de apreciar a documentacédo, o que deve ocorrer para evitar conflitos
éticos em algumas situacbes como, por exemplo, a existéncia de parentesco ou
inimizadecom o pesquisador proponente.

Finalizado o tramite de analise pelo relator, o protocolo avaliado é pautado para
a reunidao mensal de trabalho estabelecida no cronograma de atividades, Durante este
encontro, o colegiado do CEP apreciara toda documentacéo e o parecer produzido
pelo relator. Realizadas as discussfes e deliberacdes, € elaborado o parecer do
colegiado que pode ser de aprovagao ou reprovacao para o desenvolvimento da
pesquisa, mas também pode ser devolvido ao pesquisador para o saneamento de

pendéncias.

4.6 DA ETICIDADE DA PESQUISA

A resolucdo n° 466/2012 define pesquisa como sendo o processo formal e
sistematico que visa a producado, ao avanco do conhecimento e/ou a obtencdo de
respostas para problemas mediante emprego de método cientifico. O método
cientifico abrange diversas formas de coleta de dados para analise, com possibilidade
de busca de informacdes em documentos, material bibliografico, realizacdo de
observagbes, execucdo de experimentos, aplicacdo de questionario e de entrevistas
etc. Portanto, pode haver pesquisa com seres humanos sem que seja desenvolvida
no ambito da saude.

Héa pesquisas nas areas de Ciéncias Sociais e Ciéncias Sociais Aplicadas que
demandam ocontato direto com pessoas, por exemplo, uma pesquisa antropoldgica
utilizando-se do método etnografico, conforme desenvolvido por Bronistaw Malinowski

(1884-1942), envolve uma imersao do pesquisador no cotidiano de uma comunidade.
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Sobre 0 método etnogréfico Uriarte (2012) afirma que consiste em um mergulho
profundo e prolongado na vida cotidiana das pessoas que queremos apreender e
compreender. O autor apresenta outros métodos de se fazer ciéncia com pesquisas
em comunidades e grupos, todas elas desenvolvidas mediante o contato direto com
pessoas ou com dados dessas.

Por isso que, visando uma melhor adequacéo da analise Bioética em Ciéncias
Humanas e Sociais foi publicada a Resolu¢éo n° 510, de 07 de abril de 2016, ja que a
referida resolugéo 466/2012, muito embora traga conceitos gerais sobre a apreciacéo
de protocolos de pesquisa, sua parte mais especifica envolve a area da saude. Essa
tltima resolucdo fundamenta o conteudo aqui apresentado e conceitua pesquisa
envolvendo seres humanos como a “pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
comoparticipante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informac¢des ou materiais
bioldgicos” (CNS, 2012).

Vé-se que as definicdes atribuem uma amplitude para contemplar um conjunto
significativo de pesquisas cientificas. Em Direito, por exemplo, para explicacdo de um
fendmeno juridico pode o pesquisador realizar a aplicacdo de um questionario ou
realizacdo de entrevistas. Embora os métodos mencionados, na maioria das vezes,
possam representar riscos minimos, entretanto eles existem e demandam a analise
Bioética. Até mesmo pesquisas documentais podem envolver dados sensiveis,
conforme definidos pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD) e que necessitam
da anuéncia do participante para que o pesquisador tenha acesso as informacdes.

Outra importante categoria de pesquisa cientifica, que demanda de uma
analise da Bioética, € aquela que trata da pesquisa em reproducdo humana, pesquisas
gue se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacao e fatores que
afetam a salde reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos serao
considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos

procedimentos dela durante o seu curso e/ou apos 0s seus resultados.

4.7 DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO

De todo o procedimento de apreciacdo ética dos protocolos de pesquisa

envolvendo seres humanos, realizado pelos comités de ética em pesquisa, 0 processo
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de consentimento livre e esclarecido e a avaliacdo dos riscos e beneficios sdo os
procedimentos de maior importancia. E consensual que a anuéncia do participante é
indispensavel para garantia da dignidade da pessoa humana.

A Resolugdo n° 466/2012 define o consentimento livre e esclarecido como a
“anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apos
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta
possa acarretar’. Portanto, percebe-se a relacdo dessa fase da pesquisa com o
principio da autonomia, discorrido anteriormente.

Para materializacdo da anuéncia do participante da pesquisa ha anecessidade
de confeccdo de um documento, denominado de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), definido pela citada resolu¢cdo “como documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar”.

Entretanto, a resolucdo exige que o processo ndo se limite a coleta da
assinatura do TCLE, mas que também seja verbalizado ao participante, de forma que
esse compreenda 0s objetivos, riscos e beneficios da pesquisa, bem como as formas
de assisténcia na ocorréncia de danos. A recomendacédo € que sejam evitados termos
técnicos e que sejam utilizadas palavras e expressées simples e de facil
compreensao, em especial para o publico com menor nivel de escolaridade.

A propria Resolugdo n° 466/2012 ressalta que o processo de consentimento
livre e esclarecido tem como objetivo o devido respeito a dignidade da pessoa
humana, aplicavel ndo s6 para individuos, mas também em caso de pesquisas
envolvendo grupos, com a anuéncia realizada pelo préprio participante ou por seu
representante legal. No caso do representante legal, ha previsdo em Lei de um termo
especifico, que é o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE), definido pela
mencionada resolu¢do como sendo “documento elaborado em linguagem acessivel
para 0S menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apés os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia

em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
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legais”.

Os pormenores que envolvem as pesquisas cientificas ndo se esgotam em
seus aspectos éticos nem tampouco se resume aos seus beneficios para a
humanidade. Muito além destas particularidades, a responsabilidade orienta todo o
processo investigativo cientifico e € esta compreensdo que se busca no capitulo

seguinte.
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5 RESPONSABILIDADE CIVIL APLICADA A PESQUISA CIENTIFICA A LUZ DA
BIOETICA E DA SOCIEDADE DE RISCO

No presente capitulo, serdo apresentados 0s principais aspectos da
Responsabilidade Civil, aplicando o discorrido sobre a sociedade de risco, a Bioética
e buscando realizar uma ponderacao no sentido de balizar o dever de reparacédo de
danos de forma a prestigiar os direitos e garantias fundamentais do participante e ao
mesmo tempo proporcionar uma maior seguranca juridica ao pesquisador.

Numa sociedade de risco é comum que as situacdes de perigo, em algum
momento, possam ser convertidas efetivamente em danos. Os danos sdo prejuizos
experimentados por pessoas, fisicas ou juridicas, e que passa uma situacdo de
vitimas da conduta, geralmente ilicita, do agente lesador. Em pesquisas cientificas
com seres humanos, o agente causador de dano seria o pesquisador ou instituicao
promotora da pesquisa e a vitima seria o(a) participante da investigacao, seja ela na
area da saude ou no ambito das ciéncias humana. O pesquisador expde o participante
a situacao de risco, sendo dele a responsabilidade assumida na pesquisa, e por isso
deve responder por esse fato, reparando o dano, mesmo que a conduta seja licita.

O ramo do direito civil que trata das reparacfes de danos é a Responsabilidade
Civil. Conforme Gagliano e Pamplona Filho (2023), a palavra responsabilidade é
originaria do latim “respondere”, com significado correspondente ao dever juridico que
a pessoa tem de assumir as consequéncias dos seus atos.

Contribuindo com a conceituacdo, Goncalves (2023) dispde nos seguintes

termos:

Toda atividade que acarreta prejuizo traz em seu bojo, como fato social, o
problema da responsabilidade. Destina-se ela a restaurar o equilibrio moral e
patrimonial provocado pelo autor do dano. Exatamente o interesse em
restabelecer a harmonia e o equilibrio violados pelo dano constitui a fonte
geradora da responsabilidade civil (Gongalves, 2023, p. 19).

Distingédo importante, tanto na doutrina de Gagliano e Pamplona Filho (2023),
quanto na obra de Gongalves (2023) é a realizada no sentido de diferenciar obrigacéo
de responsabilidade. A obrigagéo seria o dever originario, baseado na observancia da
lei ou do contrato. Havendo o descumprimento da obrigacao originaria, surge o dever

juridico sucessivo que é justamente a responsabilidade.
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Entretanto, nem sempre o ato causador do dano ¢ ilicito, portanto ha condutas
licitas geradoras do dever de reparar o prejuizo. Sado as atividades antropicas
arriscadas e inevitveis diante da evolucédo cientifica e tecnolégica. S&o inevitaveis
pela imprescindibilidade. N&o se pode imaginar um mundo hoje sem eletricidade,
motores, explosivos, maquinas emissoras de radiacdo ionizante ou ndo ionizante e
substancias com potencial de toxicidade, por exemplo. Da mesma forma, a pesquisa
cientifica, é necessaria para o aprimoramento de métodos, técnicas, servi¢cos e criacao
de produtos.

A reponsabilidade civil possui, no sistema juridico, como todos os ramos do
direito, funcdes muito bem definidas. O dever de reparar danos possui como objetivos,
além da funcédo reparadora e compensatoria para vitima, o de prevenir danos e de

desestimular condutas (dissuasorio). Nesse sentido:

A funcéo originaria e primordial da responsabilidade civil, portanto, é a
reparatéria (de danos materiais) ou compensatéria (de danos
extrapatrimoniais). Mas outras funcdes podem ser desempenhadas pelo
instituto. Dentre essas, avultam as chamadas func¢des punitiva e dissuasoria.
E possivel condensar essa triplice fungdo em trés expressdes: reparar (ou
compensar), punir e prevenir (ou dissuadir) (Fecchini Neto, 2010, p. 12).

No ambito da funcédo reparadora e compensatoria, busca-se atender as
expectativas do lesado, no caminho de restabelecer o estado anterior (status quo
ante), sempre que possivel, ou pelo menos compensar razoavelmente 0s prejuizos
diante da impossibilidade da reposicdo natural dos bens violados. Nesse mesmo

sentido, Santolim (2014) discorre:

O conteldo da funcdo reparadora estd essencialmente voltado a uma
abordagem retrospectiva, isto é: uma vez verificado o dano, busca-se
compensa-lo, em relacdo ao lesado, nos limites da sua extensdo, pois 0
objetivo, aqui, ndo é outro sendo o da reposicao do estado de coisas que
existia anteriormente ao proprio dano (Santolim, 2014, p. 92).

A funcéo preventiva, diferentemente da reparadora, esta voltada para o agente
causador do dano e ndo para o lesado, numa tentativa de fazé-lo temer a realizacéo
da conduta ilicita novamente, ja que percebera as consequéncias (custos) do prejuizo
causado.

Conforme Santolim (2014, p. 93), “ao lado da fungéo reparadora, a doutrina

vem reconhecendo a responsabilidade civil uma funcdo preventiva, com contetudo
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prospectivo, focada em evitar a recorréncia de situacfes geradoras de dano”.
Portanto, tem natureza pedagdgica, educando o agente e evitando a recorréncia da
conduta danosa.

J& a funcdo dissuaséria € voltada para a sociedade como um todo que, ao
perceber a punicéo civil do agente, tende a evitar o cometimento do ilicito. E uma
funcdo que visa o desestimulo social. Em pesquisas envolvendo seres humanos, 0
dever de reparacéo, que independe da ilicitude da conduta do pesquisador, pode, em
alguns casos, desestimular a producao pela potencialidade de aumento de custos

para o desenvolvimento da pesquisa.

5.1 ESPECIES DE RESPONSABILIDADE CIVIL

A doutrina classifica a responsabilidade civil com base na necessidade ou néo
da configuracdo de conduta culposa. Nesse caso, ha a responsabilidade subjetiva,
gue demanda a existéncia de conduta culposa, e a responsabilidade objetiva, que
independe desse elemento. Também ha a classificacdo com base na origem do dever
de reparar, seja pelo descumprimento da lei (responsabilidade extracontratual ou
aquiliana) ou pelo descumprimento do contrato (responsabilidade contratual).
Considera-se, ainda, categorizacao realizada pela amplitude da imputacdo do dever
de indenizar, nos casos de co-responsabilidade. Nesse caso, quando ndo existe
ordem de preferéncia a responsabilidade sera solidaria, diferentemente da subsidiaria
em que ha um obrigado principal e um subsidiario. Nos subtdpicos seguintes, serdo
apresentadas as caracteristicas de cada um dos tipos de responsabilidade civil.

5.1.1 Responsabilidade subjetiva e objetiva

A culpa é definida pela doutrina como a conduta voluntaria, com vontade livre
e consciente em direcdo ao dano, ou, ainda, a praticada mediante a imprudéncia,
negligéncia ou impericia e que, também, causa prejuizos a outrem. Esse tipo de
responsabilidade, extraida do Art. 186 do Cdédigo Civil Brasileiro, que depende da
culpa, é denominada de subjetiva.

No passado, com inicio no Direito Romano e que se estendeu até a Revolucéo
Industrial, a Responsabilidade Civil era baseada, exclusivamente, na ideia de culpa

(em sentido amplo). Somente o dano atribuido a alguém, por meio de uma conduta
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culposa (em sentido estrito) ou dolosa, € que seria suscetivel a reparacédo. Trata-se
da Teoria Classica e que foi superada pela Teoria do Risco, que admite a
Responsabilidade Civil sem a necessidade de configuracdo da culpa (culpa em
sentido estrito e o dolo), porém sem excluir a existéncia de casos em que havera a

necessidade da configuracéo da culpa.

O fato é que a teoria da responsabilidade civil comporta tanto a culpa como o
risco. Um como o outro devem ser encarados ndo propriamente como
fundamentos da responsabilidade civil, mas sim como meros processos
técnicos de que se pode langcar mdo para assegurar as vitimas o direito a
reparacao dos danos injustamente sofridos. Onde a teoria subjetiva ndo puder
explicar e basear o direito a indenizacdo, deve-se socorrer da teoria objetiva.
Isto porque, numa sociedade realmente justa, todo dano injusto deve ser
reparado (Fecchini Neto, 2010, p. 10).

Durante a Revolucao Industrial e com o inicio do uso de maquinas para
producdo em larga escala, potencial causadoras de danos fisicos aos operadores,
muitos lesados ficaram desprotegidos legalmente, haja a vista a impossibilidade de
atribuir a responsabilidade subjetiva aos proprietarios das mencionadas maquinas.
Também, o avanco da industria bélica reforcou anecessidade da responsabilidade
sem culpa. A auséncia da compensacdo dos danos a essas pessoas prejudicadas e
a todos que passaram a exposicao direita ou indireta de riscos, de uma sociedade
cada vez mais mecanizada, gerou injusticas que foram corrigidas com a introducéo da
responsabilidade objetiva.

E o que expde Gagliano e Pamplona Filho (2023):

[...] o avango tecnoldgico, favorecido sobre maneira pelo esforco bélico
caracteristico do século XX, desenvolveu a denominada teoria do risco, que
serviria de base a responsabilidade objetiva, e cujos reflexos seria sentidos
por grande parte das leis especiais reguladoras da attividade econdmica
(Gagliano; Pamplona Filho, 2023, p. 190).

Vale ressaltar que a responsabilidade objetiva é aplicavel, também, a situacdes
envolvendo a guarda, eleicéo e vigilancia, tais como a dever de reparar os danos pelo
ato de terceiro ou pelo ato do animal, bem como pelo fato da coisa (objeto potencial
causado de dano). Na responsabilidade pelo ato de terceiro ha, por exemplo, o dever
dos pais de responderem pelos prejuizos causados por filhos menores, do curador
pelos atos do curatelado, do tutor pelo pupilo e do empregador pelos atos do

empregado, no exercicio da fung¢do ou em razéo dela, tudo de conformidade com o
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Cadigo Civil, em especial no Art. 932. Sem a responsabilidade objetiva, a imputacéo
do dever de indenizar ou compensar 0os danos seria inviavel, jA que a culpa seria
inaplicavel aqueles que possuem as obrigacdes de guarda, vigilancia e elei¢ao.

Em pesquisas cientificas com seres humanos, por ser atividade de risco e com
base nas resolugbes n° 466/2012 e n° 510/2016 do Conselho Nacional de Saude,
verifica-se que é aplicavel a responsabilidade objetiva. E a modalidade de
responsabilidade que mais se adequa a presente objeto de estudo, pois € compativel

com a ideia de garantia. Assim discorre Fecchini Neto (2010):

Uma outra ideia que encontra abrigo no amplo espectro da responsabilidade
objetiva € a de garantia, que é particularmente eficiente para explicar certas
espécies de responsabilidade objetiva, como quando o autor direto do dano
€ desprovido materialmente de bens ou renda. Ou seja, o legislador,
exemplificativamente, ao responsabilizar os preponentes pelos atos dos
prepostos, teria visado assegurar as vitimas a efetivagdo de seu direito a
indenizac@o dos prejuizos injustamente sofridos, direito este que restaria
seriamente comprometido se dependesse unicamente da solvabilidade do
autor direto do ato danoso (Fecchini Neto, 2010, p. 25).

Vale ressaltar que, mesmo sendo a responsabilidade objetiva, ndo se afasta a
possibilidade de aplicacdo de excludentes e atenuantes do dever de reparacao de

prejuizos, como seré apresentado adiante.

5.1.2 Responsabilidade contratual e extracontratual

A responsabilidade extracontratual, também denominada de aquiliana, ocorre
quando ha o descumprimento de uma norma, seja uma lei ou um principio, enquanto
gue a contratual, como a prépria denominacao indica, refere-se ao descumprimento
de pactuagdes entre partes em um negdcio juridico.

Na responsabilidade extracontratual, o agente infringe um dever legal, e, na
contratual, descumpre o avencado, tornando-se inadimplente. Nesta, existe uma
convencdo prévia entre as partes que ndo € cumprida. Na responsabilidade
extracontratual, nenhum vinculo juridico existe entre a vitima e o causador do dano,
quando este pratica o ato ilicito (Gongalves, 2023).

Em pesquisas clinicas, pode-se identificar normas que estabelecem modos de
proceder, como € o caso do Documento das Américas que estabelece as boas

praticas clinicas da Organizagdo Pan-Americana da Saude, em que o
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descumprimento por parte do pesquisador indica a existéncia de um dever de reparar
possiveis danos de natureza extracontratual. Porém, deve-se considerar que o TCLE
€ instrumento escrito que se molda ao conceito de contrato, pois ha definicdo de
signatérios do instrumento, com objetivos determinados e obrigacdes reciprocas, se
encaixando no conceito de contrato extraido do Codigo Civil de 2022, mesmo que haja
a possibilidade do participante em se retirar da pesquisa sem 6nus.

Dessa forma, entende-se que a responsabilidade civil do pesquisador, nessa
classificacdo, podera ser tanto contratual quanto aquiliana, a depender da origem
da obrigacdo descumprida. Por essa constatacdo, verifica-se a complexidade das
implicacdes juridicas dos protocolos de pesquisa, ja que ndo é comum a coexisténcia

de responsabilidades de natureza diversa.

5.1.3 Responsabilidade solidaria e subsidiaria

As responsabilidades solidaria e subsidiaria ocorrem quando h& a possibilidade
de imputar o dever de reparar o dano a mais de um agente ou co-obrigado. Na
responsabilidade solidaria ha mais de um obrigado, com possibilidade de cobranca da
reparacao a qualquer um deles. Pode-se cobrar inclusive a divida toda a apenas um,
como também é possivel cobrar de todos ao mesmo tempo, em litisconsércio.
Portanto, ndo ha uma ordem de preferéncia, sendo que, se a vitima resolver cobrar
de apenas um deles, ha a possibilidade do pagador reaver o que pagou do(s) outro(s),
0 que representa odireito de regresso. Exemplo de responsabilidade solidaria é o
dever que o empregador tem de reparar o dano causado pelo seu empregado, no
exercicio de suas funcdes ou em decorréncia delas. Nesse caso, a vitima pode cobrar
tanto do empregador, quanto do empregado ou, ainda, dos dois em litisconsorcio. Se
0 empregador for o pagador, assiste a ele o direito de reaver do empregado o que
pagou, tudo de conformidade com o Codigo Civil de 2022.

Na responsabilidade subsidiaria, diferentemente, h4 um obrigado principal e
gue deve ser demandado prioritariamente. Nao sendo frutifera a demanda, busca-se
0 co-obrigado subsidiario. Exemplo de responsabilidade subsidiaria € o contrato
assegurado mediante fianca, em que o contratante € o obrigado principal e o fiador o
subsidiario. Caso esse pague a divida, assiste- lhe o direito de reaver o valor pago do

obrigado principal.
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Em relacdo ao objeto do presente estudo, levando-se em consideracdo a
relacdo juridica entre o pesquisador e o patrocinador da pesquisa, havendo vinculo
empregaticio de qualquer natureza, ou mesmo uma relacdo de preposicdo ou

representacdo, a responsabilidade civil sera solidaria.

5.2 ELEMENTOS DA RESPONSABILIDADE CIVIL

Para a existéncia do dever de reparacdo de danos € necessario a existéncia
simultanea, em regra geral, de quatro elementos: a conduta humana,o dano, o nexo
de causalidade e a culpa. Conforme visto anteriormente, a responsabilidade civil
objetiva, prescinde da culpa, como excec¢ao a regra. Nos sub-topicos seguintes, serao
apresentados o0s quatro elementos acima especificados, também chamados de
pressupostos da Responsabilidade Civil, com os detalhes pertinentes a temética do
presente trabalho.

5.2.1 Conduta Humana

Somente ha responsabilidade civil se a conduta geradora do dano for atribuida
ao ser humano. Mesmo no caso da responsabilidade determinada a pessoa juridica,
hda a conduta dos seus agentes, sejam diretores, gerentes ou funcionarios.
Fendmenos da natureza, por exemplo, que por si s6 ocasionam danos, nao geram 0
dever de reparacao civil, ja que ndo ha acao antropica.

Em outros casos, ha o fendmeno da natureza aliada a conduta humana, o que
mantém o dever de indenizar ou compensar 0s prejuizos. Também ha a
responsabilidade civil pelo ato praticado por animal. Nesse caso, 0 proprietario ou
possuidor do animal responde pelos danos, pois a conduta humana esta presente
no direito de posse ou propriedade do semovente, que determina, também,
obrigacdes. Ainda, a posse ou propriedade de coisas inanimadas gera o dever de
reparacao de danos.

A doutrina diferencia a conduta humana em positiva e negativa. Sera positiva
guando for realizada mediante um comportamento ativo, como por exemplo, atirar com
arma de fogo em um transeunte Ja a conduta negativa é evidenciada quando ha uma

omisséao, ou seja, com o descumprimento do dever de agir em certas circunstancias,
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qguando, por exemplo, o profissional de saude deixar de tratar quando deveria. Em
todos os casos € imprescindivel a voluntariedade, ja que condutas involuntarias,
provocadas por terceiros, por exemplo, excluem o dever de reparacdo dos danos
como, por exemplo, a omissdo de socorro em acidente de transito quando ha riscos
aguele que seria obrigado a agir, se ndo existisse a situacao de risco.

Em pesquisas cientificas, como uma atividade tipicamente antropica e
dependente da racionalidade humana, havera o dever de reparacao de danos quando
a atividade investigativa proporcionar prejuizos para participantes da pesquisa, para
coletividade ou mesmo para 0 meio ambiente € 0 que se extrai da andlise das
Resolucdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude.

E consensual que todas as pesquisas envolvendo seres humanos representam
riscos, que podem ser leves, moderados ou elevados. Sendo atividade de risco,
mesmo havendo um fendmeno da natureza que venha a desencadear 0s prejuizos,
nao se pode dizer que ndo ha conduta humana. Exemplifica-se da seguinte forma:
imagine-se uma pesquisa para desenvolvimento de uma vacina em que houve
propagacdo de virus ativo parao meio ambiente, apds abalo sismico. Ndo se pode
dizer que o fenbmeno da natureza, sozinho, proporcionou a proliferacdo do virus
cultivado em laboratério para realizacdo de experimentos. Nesse caso, a
responsabilidade do pesquisador e da instituicdo promotora da pesquisa estardo
mantidas ja que a atividade de risco foi condicédo para ocorréncia do prejuizo, ou seja,
sem a investigacdo cientifica ndo teria ocorrido o dano, mesmo que o antecedente

gue deflagrou a cadeia causal tenha sido um fenébmeno da natureza.

5.2.2 Dano

Dano corresponde ao prejuizo sofrido pela vitima da acdo humana,
geralmente ilicita. O dano pode ser classificado em moral, material ou estético. O dano
material tem natureza patrimonial e é facilmente calculavel em dinheiro. A destruigéo
de um objeto que faz parte do patrimonio da vitima é um exemplo do prejuizo material.

Goncalves (2023) o termo “dano” tem sentido amplo, vem a ser a leséo de
qualquer bem juridico, e ai se inclui o dano moral. Mas em sentido estrito, dano € a
leséo do patrimoénio; e patrimbnio € o conjunto das relagdes juridicas de uma pessoa,

apreciaveis em dinheiro. Aprecia-se o dano tendo em vista a diminuicdo sofrida no
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patrimdénio. Logo, a matéria do dano prende-se a da indenizacdo, de modo que sé
interessa o estudo do dano indenizavel. Essa opinido sintetiza bem o assunto, pois,
enquanto o conceito classico de dano € o de que constitui ele uma “diminuigdo do
patrimonio”.

A doutrina subdivide os prejuizos patrimoniais em danos emergentes e lucros
cessantes. Os primeiros correspondem ao efetivo prejuizo sofrido pelo lesado como,
por exemplo, os danos gerados ao veiculo em uma colisdo. Os lucros cessantes
correspondem ao que a vitima deixou de faturar como, por exemplo, em um acidente
de transito envolvendo motorista de aplicativo. Nesse caso, 0 tempo de
indisponibilidade do veiculo para conserto gera a impossibilidade de faturamento com
corridas, portanto cessa-se temporariamente os lucros do motorista.

Ha também a distincdo em dano direto, indireto e dano reflexo ou em ricochete.
O dano direto corresponde ao prejuizo imediato sofrido pelo lesado, que pode ser
tanto moral ou material. O dano indireto pressupde a existéncia de um dano direto de
natureza diversa, ou seja, se agente causador do prejuizo proporcionar a vitima um
dano direto de natureza material, as circunstancias da conduta podem gerar, também
um dano moral. Por exemplo, a destruicdo de um bem com valor afetivo. Havera,
nessa circunstancia, tanto o dano material direto, jA que o patriménio danificado
corresponde ao prejuizo imediato, mas também a magoa e tristeza pela perda do
objeto gera, indiretamente, o dano moral.

Em pesquisas envolvendo seres humanos hd uma ampla possibilidade de
ocorréncia de danos, de intensidades diferentes. Ha lesbes leves como o
constrangimento ao responder alguma pergunta constante em questionario, mas
também ha pesquisas clinicas em que o participante pode desenvolver alguma
patologia ou até gerar o resultado morte, por exemplo.

Uma simples manipulagdo de documentos, com a finalidade de extragao de
dados para fundamentar uma investigacao estatistica, pode gerar prejuizo significativo
para uma pessoa se houver vazamento de seus dados, em especial os sensiveis,
conforme definidos pela Lei Geral de Prote¢éo de Dados (Lei n° 13709/2018).

5.2.3 Dolo ou Culpa

A culpa em sentido amplo, que engloba a culpa em sentido estrito e o dolo,
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corresponde ao elemento subjetivo da responsabilidade civil. Esta prevista no Art.
186 do Cadigo Civil de 2002 e que da suporte a responsabilidade civil subjetiva, sendo
a regra geral no ordenamento juridico brasileiro. Sobre esta condicdo, assegura
Cavalieri Filho (2023):

Culpa lato sensu indica o elemento subjetivo da conduta humana, o aspecto
intrinseco do comportamento, a questao mais relevante da responsabilidade
subjetiva. E assim é porque a realizacédo externa de um fato contrario ao dever
juridico deve corresponder a um ato interno de vontade que faga do agente a
causa moral do resultado. (Cavalieri Filho, 2023, p. 41).

A culpa em sentido estrito € manifestada pela conduta baseada na negligéncia,
imprudéncia e impericia. A negligéncia corresponde a conduta desidiosa do agente
lesante, ou seja, a situacdo da vitima é ignorada ou ndo considerada em sua
amplitude, como por exemplo, a auséncia de assisténcia do profissional de saude no
caso de emergéncia do paciente.

A imprudéncia se manifesta pela a afoiteza, a pressa, do causador do dano,
gue proporciona o prejuizo para outrem. Como exemplo dessa modalidade, o médico
cirurgido, que com a ansia de concluir logo o procedimento cirdrgico, erra e causa
leséo irreversivel em paciente. Ja a impericia é a auséncia de habilitacao técnica para
realizacdo de determinada atividade, supondo um caso da cirurgia eletiva realizada
por médico generalista, portanto sem a especializacdo necessaria. Ja o dolo é o
elemento subjetivo caracterizado pela intencionalidade lesiva da conduta,
diferentemente da culpa, em que ndo ha a vontade livre e consciente. Como destaca
Cavalieri Filho (2023, p. 44) “E a infracdo consciente do dever preexistente, ou o
propdsito de causar dano a outrem”.

Em pesquisas com seres humanos, cabe ao pesquisador buscar todos os
mecanismos para elidir ou mitigar os prejuizos, conforme as resolu¢cées do Conselho
Nacional de Saude, sem o0s quais configura-se negligéncia do cientista que
potencializa o dever de reparacao dos danos. Como sera visto adiante, o grau de culpa
€ um dos mecanismos para determinar o quantum indenizavel e que nesse caso tem
aplicacao efetiva.

Ndo se pode, também, desconsiderar a possivel conduta dolosa do
pesquisador que intencionalmente submete o participante a situagdo danosa nao

prevista no protocolo de pesquisa, ou seja, o investigador causa danos com vontade
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livre e consciente, o que deve ser avaliado na esfera penal, além da civel, pelo grau

de reprovacao de sua conduta.

5.2.4 Nexo de causalidade

O nexo de causalidade corresponde ao vinculo entre a conduta do agente e 0

dano sofrido pela vitima, ou seja, uma relacéo de causa e efeito entre o ato danoso e

0 prejuizo causado. Portanto, somente havera o dever de reparacéo civil por parte do

agente se sua conduta, de fato, tiver gerado ou contribuido para ocorréncia da perda

patrimonial ou extrapatrimonial de alguém. Esse é o entendimento de Cavalieri Filho
(2023):

O nexo causal € o segundo pressuposto da responsabilidade civil a ser

examinado. Além de pressuposto, o nexo causal tem também por funcéo

estabelecer o limite da obrigacdo de indenizar. Veremos que so se indeniza

o dano que é consequéncia do ato ilicito. As perdas e danos ndo se estendem

ao que esthd fora da relacdo de causalidade. Trata-se de nocao

aparentemente facil, mas que, na pratica, ou seja algumas perplexidades.

Para Caio Mario, “é o mais delicado dos elementos da responsabilidade civil
e o mais dificil de ser determinado (Cavalieri Filho, 2023, p. 59)

Para explicar o nexo de causalidade, a doutrina elaborou teorias, tanto
aplicaveis aos ilicitos penais quanto civis, tais como a Teoria da Equivaléncia de
Condigbes, Teoria da Causalidade Adequada e Teoria da Causalidade Direta e
Imediata. Também, h& a Teoria da Imputacéo Obijetiva, elaborada para dar suporte a
responsabilidade penal, mas que tem sido adotada por parte dos civilistas como forma
de delimitar o dever de reparacao de danos.

Nos subtdpicos subseqlientes serdo apresentadas as referidas teorias, com as
potencialidades e limitacbes de cada uma, bem como associando-as as possibilidades

de reparacdo no ambito das pesquisas com seres humanos.

5.2.5 Teoria da equivaléncia de condicbes

Rosenvald et al. (2019) discorrem que a teoria da equivaléncia dos
antecedentes causais, elaborada por Von Buri em 1860 e, posteriormente, refinada
por outros tratadistas, apesar de rudimentar em seus fundamentos, € um marco para

0os estudos do nexo causal.
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Os defensores dessa teoria sustentam que todo antecedente que tenha
contribuindo para o dano € considerado como causa. Por esse raciocinio, a depender
da situagédo, varios agentes responderiam igualmente, mesmo que a contribuicao para
0 dano nao esteja vinculado a esse, direta e imediatamente, ou seja, participacdes
diminutas e até irrelevantes seriam consideradas causas, atingindo agentes muito
distantes do antecedente que deflagrou a causa.

O inconveniente dessa teoria é exatamente a exigéncia do dever de reparar 0
dano por parte de agentes que nao contribuiram necessariamente para a ocorréncia
do prejuizo para a vitima. Por esse motivo, os civilistas ndo adotaram a referida teoria.

Como visto em Gagliano e Pamplona Filho (2023):

Esta teoria, entretanto, apresenta um grave inconveniente. Por considerar
causa todo o antecedente que contribua para o desfecho danoso, a cadeia
causal, seguindo esta linha de intelec¢do, poderia levar a sua investigagéo ao
infinito. A inconveniéncia desta teoria, logo apontada, esta na desmesurada
ampliacéo, em infinita espiral de concausas, do dever de reparar, imputado a
um sem-nimero de agentes. Afirmou-se, com fina ironia, que a férmula
tenderia a tornar cada homem responsavel por todos os males que atingem
a humanidade (Gagliano; Pamplona Filho, 2023, p. 47).

Em pesquisas com seres humanos, por exemplo, um dano sofrido por um
participante durante a realizacdo de um ensaio clinico, a vitima poderia demandar ndo
tdo somente os pesquisadores e instituicdes promotoras e patrocinadoras de estudos,
mas também os mais variados fornecedores de insumos para pesquisas, 0S
fabricantes de insumos, os extratores de matéria prima para fabricacdo desses
insumos da natureza etc. Esses Ultimos, ndo contribuiram necessariamente para o
dano. Portanto, para fins do presente trabalho, em busca das respostas as

indagac0es, essa teoria ndo sera utilizada.

5.2.6 Teoria da causalidade adequada

Idealizada pelo filosofo alemé&o Von Kries, essa teoria sustenta que somente o
antecedente idoneo para promover o resultado danoso € que pode ser considerado
como causa. Ha um raciocinio no sentido da adequacgéao da conduta como produtora

do dano. Nesse sentido Gagliano e Pamplona Filho (2023) sustentam que:

Para os adeptos desta teoria, ndo se poderia considerar causa “toda e
qualguer condi¢cdo que haja contribuido para a efetivagdo do resultado”,
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conforme sustentado pela teoria da equivaléncia, mas sim, segundo um juizo
de probabilidade, apenas o antecedente abstratamente idoneo a produgéo do
efeito danoso, ou, como quer Cavalieri, “causa, para ela, é o antecedente,
ndo sO necessario, mas, também adequado a producao do resultado. Logo,
nem todas as condi¢Bes serdo causa, mas apenas aquela que for mais
apropriada para produzir o evento” (Gagliano; Pamplona Filho, 2023, p. 48).

Um tiro no pé pode ndo ser causa adequada para promocéao do resultado morte,
porém eventualmente pode ocorrer esse dano, por exemplo, um tiro em um individuo
portador de hemofilia. Nesse caso, ha possibilidade real do resultado morte por conta
dos efeitos da doenca, especificamente a dificuldade de coagulacdo do sangue que
pode desencadear uma hemorragia mais intensa. Também, no caso do paciente
diabético, que tem maior dificuldade de cicatrizacdo. Nesse Ultimo, o paciente fica
mais vulneravel a infeccdo e que pode se generalizar e causar a morte.

O exemplo se encaixa a férmula apresentada por Goncalves (2023) afirmando
gue a segunda teoria, a da causalidade adequada, somente considera como
causadora do dano a condi¢do por si s6 apta a produzi-lo. Ocorrendo certo dano,
temos de concluir que o fato que o originou era capaz de lhe dar causa. Se tal relacao
de causa e efeito existe sempre em casos dessa natureza, diz-se que a causa era
adequada a produzir o efeito. Se existiu ho caso em apreciacdo somente por forca de
uma circunstancia acidental, diz-se que a causa nao era adequada.

Em pesquisas com seres humanos, por exemplo, o aparecimento de reacdes
adversas em algum participante, lotado no grupo controle do ensaio clinico, ndo é
causa adequada ao dever de reparacéo de danos. Como € sabido, no grupo controle,
0 participante recebe placebo, sem nenhum potencial de causar os efeitos colaterais
tipicos da droga experimental. Sendo assim, receber o placebo ndo gera prejuizo e
consequentemente ndo haver4d a obrigacdo de reparar o dano por parte do
pesquisador.

Vale ressaltar que essa teoria se encaixa no postulado da ponderacao de Alexy,
e que sera utilizada na andlise das excludentes do dever de indenizar aplicaveis aos
objetivos do presente trabalho. Como é sabido, em colisdo de principios ha a anélise
da necessariedade, que sera tratada na teoria discorridano topico seguinte, mas

também a adequacao.

5.2.7 Teoria da causalidade direta e imediata
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Para Goncalves (2023) essa teoria € uma espécie de amalgama das duas
primeiras teoria, funcionando como um desejavel meio termo. Na utilizacdo da teoria
da causalidade direta e imediata, o raciocinio para verificagdo do liame entre a conduta
do agente e o dano, com a consequente imputacao do dever de indenizar, é baseado
no vinculo de necessariedade da conduta para produgcdo do prejuizo sofrido pela
vitima.

Entdo, para Gagliano e Pamplona Filho (2023, p 48), “causa, para esta teoria,
seria apenas o antecedente fatico que, ligado por um vinculo de necessariedade ao
resultado danoso, determinasse este Ultimo como uma consequéncia sua, direta e
imediata”. Portanto, ha a necessidade de que essa conduta seja direta e
imediatamente ligada ao dano, afastando-se as condutas mais remotas e
insignificantes para a ocorréncia da lesdo ao bem juridico tutelado, seja moral, estético
ou material.

A doutrina patria majoritaria adota essa teoria e justifica na previsao legal no
Art.403 do Cdédigo Civil Brasileiro. Os autores ressaltam que essa teoria afasta os
inconvenientes das outras, por delimitar melhor o que é causa para o dano e evitar a
discricionariedade do juiz na demanda judicial.

Melhor entendimento seria 0 que permite a coexisténcia da teoria da
causalidade adequada, juntamente com a teoria da causalidade direta e imediata, isso
porque, utilizando-se as duas, delimita-se ainda mais o ambito da responsabilidade.
Apesar de parecer bom para vitima, um quantitativo maior de devedores da
indenizacdo, com litisconsércios exagerados e uma ampla possibilidade de
denunciac¢édo da lide, geram dificuldades processuais para o peticionante, o que € bem
evidente na pratica processual. Também, deve-se entender que seria, em alguns
casos, injusta a condenacdo com base em um raciocinio de necessariedade sem a
analise da adequacédo da conduta. Vale ressaltar novamente, que a analise da
ponderacéo de Alexy envolvendo tanto a necessariedade como a adequacéo, motivo
pelo qual, por questdes metodologicas, as analises das excludentes aplicaveis a

pesquisa cientifica serdo baseadas nas duas teorias.

5.2.8 Teoria da Imputacéo Objetiva

A Teoria da Imputagéao Obijetiva surgiu dos estudos do nexo de causalidade no
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Direito Penal e da necessidade de melhor delimitar o que de fato deve ser causa
relevante a ensejar a punicdo do ofensor. Segundo o seu criador, o jurista aleméo
Claus Roxin, somente havera responsabilidade se o ofensor tiver criado uma situagédo
de risco relevante. Verifica-se que, enquanto a Teoria da Causalidade Adequada
possui linha de raciocinio na adequacgéo da conduta e a Teoria da Causalidade Direta
e Imediata € baseada no vinculo de necessariedade, a Teoria da Imputacdo Objetiva
tem como raciocinio a relevancia da conduta (Roxin, 2002).

A aplicacdo da teoria de Roxin na Responsabilidade Civil é realizada somente
como uma forma de excluir a responsabilidade em alguns casos. A possibilidade de
aplicacdo dessa teoria encontra-se previstas em manuais de Responsabilidade Civil
como na obra de Gagliano e Pamplona Filho (2023).

A teoria da imputacao objetiva do resultado, construcao doutrinaria referente ao
nexo de causalidade, tem ganhado posi¢céo de destaque entre os cultores do Direito
Penal. Mas, ser& que esta teoria poderia ser aplicada a responsabilidade civil? Muitos
desconhecem, mas Karl Larenz, partindo do pensamento de Hegel, ja havia
desenvolvido a teoria da imputacéo objetiva para o Direito Civil, visando estabelecer

limites entre os fatos préprios e os acontecimentos acidentais.

A teoria da imputacgdo objetiva consiste basicamente no seguinte: s6 pode ser
responsabilizado penalmente por um fato (leia-se: a um sujeito s6 pode ser
imputado o fato), se ele criou ou incrementou um risco proibido relevante e,
ademais, se 0 resultado juridico decorreu desse risco. Nessa linha de
raciocinio, se alguém cria ou incrementa uma situacéo de risco ndo permitido,
responderd pelo resultado juridico causado, a exemplo do que ocorre quando
alguém dé& causa a um acidente de veiculo, por estar embriagado (criagédo do
risco proibido), ou quando se nega a prestar auxilio a alguém que se afoga,
podendo fazé-lo, caracterizando a omissao de socorro (incremento do risco)
(Gagliano; Pamplona Filho, 2023, p. 67).

No desenvolvimento da teoria previu-se trés situacdes em que estaria excluido
o dever juridico sucessivo: 1) exposicdo da vitima ao risco permitido; 2) a
implementacédo de uma situacao de risco aceito; 3) a criacdo de uma situacao de risco
insignificante.

No primeiro caso, por for¢ca e necessidade das circunstancias e em beneficio
da propria vitima, essa € colocada em situacdo de risco a propiciar um possivel
beneficio futuro. S&o exemplos as intervencbes médicas em que 0s pacientes sao
submetidos a procedimentos cirdrgicos ou tratamentos medicamentosos, ambos com

riscos de reacdes adversas e efeitos colaterais que podem, inclusive, gerar a morte
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dos pacientes. Nesses casos, definidos como iatrogenias, os médicos nao
responderao civilmente, pois colocaram os pacientes em situacdes de risco permitido,
desde que tenham obedecido os protocolos clinicos e a literatura académica, bem

como nado tenham agido de forma imprudente, negligente ou com impericia.

5.2.9 Causas concorrentes e concausa

Ha situacdes em que a vitima contribui para a ocorréncia do dano, ou seja, 0
lesado concorre, com sua conduta, juntamente com a agdo do agente causador do
dano, para o surgimento do prejuizo. Em pesquisas cientificas, porexemplo, a
potencialidade de provocacdo de reacdes adversas de uma droga experimental,
juntamente com o ndo atendimento de algumas recomendacdes por parte do
participante, pode desencadear efeitos colaterais a esse. Nesses casos, 0 dever de
reparacdo do dano deve ser modulado com a consideragéo da culpa concorrente da
vitima, reduzindo o valor da indenizacao.

Ja a concausa, corresponde ao fenbmeno ocorrido anterior, concomitante ou
superveniente a conduta que deflagrou uma cadeia causal, e que proporciona o dano
a vitima. Portanto, trata-se de condutas que se unem auma causa principal
contribuindo para ocorréncia do prejuizo.

Nesse mesmo sentido é a licdo de Rosenvald et al. (2019):

O fenbmeno da concorréncia ou concurso de causas, ou da existéncia de
concausas, sera assim determinado sempre que mais de uma condigao do
evento danoso possa ser considerada como elemento que contribui de
alguma forma para a geracdo do dano. Concausa sera, portanto, uma
condicdo que concorre para a producdo do dano junto com a conduta
inicialmente imputada, modificando o curso normal do processo causal
iniciado. A concausa une-se a suposta conduta ou atividade considerada
inicialmente como a causa do resultado do danoso, ampliando ou
modificando esse resultado, interferindo, portanto, na cadeia causal original
Rosenvald et al. 2019, p. 557).

Conforme Gagliano e Pamplona (2023) a concausa relativamente
independente da causa absolutamente independente. No primeiro caso, ha uma
conduta principal geradora do dano e ha outra causa que contribui para a ocorréncia
do dano. Ja no caso da absolutamente independente ha uma causa aparente, mas
que, pela investigacdo do nexo de causalidade, fica excluida pela superveniéncia de

uma outra que, por si sé, determina direta e imediatamente o resultado danoso.
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Imagine-se, por exemplo, que um participante de pesquisa, sofra uma reacao
adversa medicamentosa, mas que pela investigacdo do nexo de causalidade se
verifiqgue que néo se trata de efeito colateral da droga experimental e sim de um outro
medicamento tomado. Comprovando-se que a droga experimental em nada contribuiu
para o dano, afasta-se a responsabilidade do pesquisador e da instituicao
desenvolvedora da pesquisa, j& que ndo ha o vinculo de necessariedade no
surgimento do prejuizo para o participante da pesquisa.

Porém, como mencionado, hé situa¢cées em que a segunda conduta, evento ou
situacdo contribui para o dano, que corresponde a concausa relativamente
independente. Exemplo de concausa anterior (ou preexistente) e, possivelmente,
evidenciada em ensaios clinicos é a utilizacdo de droga experimental em paciente
cardiopata, sendo que a tal droga promove reacdo adversa grave em participantes
com problemas no coracao. Ocorrendo a morte do paciente, verifica-se que a causa
principal do evento danoso foi a administracdo do medicamento, porém a doenca
preexistente contribuiu para o resultado.

Nesses casos, a concausa preexistente ndo afasta o dever dereparar o dano
ja que a conduta principal foi determinante para o dano. Utilizando-se a teoria da
causalidade adequada, verifica-se que a conduta do que administrou a droga em
paciente cardiopata € iddnea para o prejuizo, sendo a adequac¢éo da conduta o pré-
requisito necessario para configurar o dever de reparacao civil. Também, utilizando a
teoria da causalidade direta e imediata, verifica-se que a administracdo do
medicamento foi causa necesséria para o resultado, estando essa conduta ligada
direta e imediatamente ao prejuizo.

Porém, h&a que se verificar, no processo de consentimento livre e esclarecido,
a ocorréncia de anuéncia em participar da pesquisa, sabendo dos riscos e omitindo
condicéo encaixada como critério de exclusdo da pesquisa. Ha condi¢cdes de saude
pré-existentes que podem ser detectadas apenas com anamnese como, por exemplo,
a alergia a antibioticos.

Caso o participante seja devidamente esclarecido, de forma clara, precisa e de
acordo com seu grau de instrucdo, obedecendo ao principio da autonomia e com 0s
cuidados apontados pelos defensores da Bioética de Intervencdo e, mesmo assim,
omitaao pesquisador a condigdo pré-existente, ndo seria justo atribuir o dever de

indenizar. Estaria evidenciada, no caso, uma situacdo de culpa exclusiva da vitima ou,
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ao menos, uma situacao de culpa concorrente a reduzir o valor da indenizacéo. Nessa
situacdo o vinculo da necessariedade néo estaria presente, ensejando a exclusao da
responsabilidade.

Outro tipo de concausa é a concomitante, quando a causa principal €
potencializada por uma outra que ocorre ao mesmo tempo. Imagine-se uma pesquisa
na area de Ciéncias Humanas em que é aplicada entrevista po meios eletrénicos
(videoconferéncia) e que deveria ser sigilosa, mas que por uma falha no sistema de
informacdes houve transmisséo indevida e acesso do conteludo da entrevista para
terceiros.

Nesse caso, ndo se pode afastar a responsabilidade do pesquisador, pois o
vazamento de dados de pesquisa, por maiores que sejam os cuidados, € um dos
riscos previstos e reconhecidos em todos os protocolos, devendo o cientista e/ou a
instituicdo promotora responder pelos danos. Na situagdo o meio se mostrou
inadequado € h&4 a necessariedade da conduta do pesquisador no surgimento do
dano, pois sem a entrevista nenhuma informacao do participante seria transmitida a

terceiros.

5.3 ATENUANTES E EXCLUDENTES DA RESPONSABILIDADE CIVIL EM
PESQUISAS CIENTIFICA COM BASE NO RECONHECIMENTO DOS RISCOS E DA
AUTONOMIA DO PARTICIPANTE

Como a responsabilidade no Direito Brasileiro, entendida como o dever de
assumir as consequéncias juridicas dos seus atos, pressupde a existéncia de uma
conduta ilicita, em regra geral, e que a aplicacdo da sancdo tem como condicdo a
inexisténcia de qualquer circunstancia que afaste a antijuridicidade, verifica-se que
sdo aplicaveis as excludentes do dever deindenizar, mesmo em situacdes de
responsabilidade civil objetiva. Até mesmo nos casos amparado pela Teoria do Risco
Integral havera pelo menos a aplicacéo de atenuantes da responsabilidade civil como
€ 0 caso dos incidentes com material radioativo em usina que opera com reatores
nucleares para producéo de energia elétrica.

As excludentes, ou pelo menos as atenuantes, sdo aplicaveis em todos os
ambitos ndo havendo previséo legal de que ha ramos do direito, areas de atuacao

profissional, empreendedorismo ou qualquer outra atividade antropica que possua a
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total impossibilidade de aplica-la. Assim tem-se, na responsabilidade civil, as
seguintes excludentes: legitima defesa, estrito cumprimento do dever legal, exercicio
regular de um direito, caso fortuito, forca maior, fato de terceiro, culpa exclusiva da
vitima e clausula de néo indenizar.

Vale ressaltar a existéncia do termo risco do desenvolvimento, pelo que foi
exposto anteriormente sobre a obra de Beck (2010), que se amolda com a questdo da
responsabilidade civil em pesquisas cientificas, e que pode gerar a exclusdo do dever
de reparagdo de danos. Por conta do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e
0 aumento dos danos ambientais, potencializa-se o surgimento de novas doencas e
até pandemias. Sendo assim € justa a busca por mecanismos que possam minimizar
0s impactos indesejaveis, mas, a0 mesmo tempo, essas buscas cientificas podem,
também, potencializar os danos.

Nesse sentido, ha a exposicao de Sérgio Cavalieri Filho (2023):

Quem deve arcar com o0s riscos do desenvolvimento? Responde o
fornecedor por esses riscos, ou devem ser despejados nos ombros do
usuario? A questdo é controvertida, havendo ponderaveis argumentos nos
dois sentidos. Tem-se sustentado que fazer o fornecedor responder pelos
riscos do desenvolvimento pode tornar-se insuportavel para o setor produtivo
da sociedade, a ponto de inviabilizar a pesquisa e o progresso cientifico-
tecnolégico, frustrando o langamento denovos produtos. Sem conhecer esses
riscos o fabricante ndo teria como inclui-los nos seus custos e, assim, reparti-
los com os seus consumidores. Em contrapartida, seria extremamente injusto
financiar o progresso as custas do usuario individual, debitar na sua cota
social de sacrificios os enormes riscos do desenvolvimento. I1Sso importaria
retrocesso de 180 graus na responsabilidade objetiva, que, por sua vez, tem
por objetivo a socializagdo do risco, repartir o dano entre todos, ja que 0s
beneficios do desenvolvimento séo para todos (Cavalieri Filho, 2023, p. 260).

Diante da existéncia das excludentes e suas caracteristicas, nos préximos
topicos serdo abordadas as possibilidades de aplicacdo dessas excludentes em
pesquisas envolvendo seres humanos, considerando que a situagdo de risco é
inevitavel, com base na obra de Beck (2010), e uma produc¢éo do préprio ser humano,
gue deve assumir as consequéncias do desenvolvimento e que, portanto, deve
suportar os incomodos gerados. Porém, deve-se considerar que, embora devam ser
suportados 0s riscos, isso nao significa que ndo devam ser tratados e minimizados,
sempre que possivel, como consta na producdo dos pesquisadores em Bioética.

Por conseguinte, a analise das possibilidades de aplicacdo de excludentes se
baseia na consideracdo da atividade de risco, nos instrumentos da Bioética, e na

aplicacao da ponderacao (analise da adequacéo e da necessidade).
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5.3.1 Legitima defesa e Estado de Necessidade

A legitima defesa é caracterizada pela reacdo moderada do agente no sentido
de repelir uma injusta agressao iminente. Conforme Gagliano e Pamplona (2023, p.
54) “diferentemente do estado de necessidade, na legitima defesa o individuo
encontra-se diante de uma situacao atual ou iminente de injusta agresséao, dirigida a
si ou a terceiro, que ndo € obrigado a suportar”.

Percebe-se que o estado de necessidade exclui a antijuridicidade, mas nao
excluir o dever de reparar o dano e Venosa (2021), com propriedade, discorre sobre

as duas excludentes nesses termos:

A legitima defesa e o estado de necessidade sao justificativas que excluem a
ilicitude. O art. 1.540 do Cddigo de 1916 referia-se ao crime praticado pelo
ofensor em repulsa a agressdo do ofendido, caso em que se exclui a
responsabilidade do ato praticado em legitima defesa. A interpretacdo do
dispositivo devia ser vista em consonéncia com os arts. 1.519 e 1520: o ato
praticado em estado de necessidade ndo exclui o dever de indenizar; o ato
praticado em legitima defesa faz desaparecer esse dever. A regra do art.
1.540 parece ser supérflua porque a matéria ja fora tratada anteriormente. Se,
no exercicio da legitima defesa, o agente causar dano a terceiro (aberratio
ictus), que ndo é o responsavel pela agresséo injusta, permanece seu dever
de reparar o dano. No Cdédigo em vigor, aplicam-se os principios gerais
dessas justificativas, tal como descritos no art. 188 (Venosa, 2021, p. 627).

Deve-se ressaltar que 0 uso abusivo desse direito de auto protecao
descaracteriza a excludente, com a impossibilidade de afastamento da
responsabilidade. Na situacdo em apreco no presente trabalho, se caracterizaria em
situacdes em que o participante da pesquisa age contra o pesquisador, gerando a
necessidade do cientista se defender, mas com o uso moderado dos meios de repelir
a injusta agressao.

Em artigo sobre a Responsabilidade Civil no codigo de 2002, Cavalieri Filho

(2023) assim discorre sobre o abuso de direito:

Quando estudamos o abuso do direito, vimos que, em torno dele, na doutrina
e na jurisprudéncia de outros paises formaram-se duas correntes, a
subjetivista e a objetivista. Para a corrente subjetivista, que foi a tradicional,
s6 se configura abuso do direito quando alguém, além de exceder os limites
do seu direito, o fizesse com a intencdo, com o propdsito de causar dano a
alguém, de prejudicar. E foi assim que inicialmente a doutrina do abuso do
direito foi construida, principalmente na Franca. Um dos casos mais
conhecidos é o daquele cidad@o que tinha um vizinho que soltava bal6es da
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sua propriedade, numa fase em que isto estava servindo como experiéncia
para os futuros avibes. Esse cidaddo, incomodado com os bal6es que
passavam por cima da sua casa, construiu um muro alto e botou estacas
pontiagudas de ferro la em cima para que, quando o baldo passasse, fosse
atingido. Esse caso foi parar nos tribunais e, pela primeira vez, pelo menos
de que tenho conhecimento, reconheceu-se o abuso do direito. Aquele
cidaddo tinha o direito de usar, de fruir a sua propriedade, mas ndo ao ponto
de causar um prejuizo a outrem sem nenhuma vantagem para ele, por pura
emulacéo ou birra. O Direito ndo pode ser exercido assim, de forma contraria
aos seus fins econbmicos e com a intencdo de prejudicar (Cavalieri Filho,
2023, p. 37).

Numa pesquisa antropolégica, do tipo entnogréafica, moldes do realizado por
Malinowski (2018), em que o pesquisador vai a campo para estudar grupos sociais.
Nesse caso o cientista se insere na comunidade, para observar e até interagir com a
populacdo pesquisada. Pode ocorrer, nessa situacdo, a acdo agressiva de algum
participante a intervencdo do pesquisador, que esteja devidamente prevista no
protocolo de pesquisa aprovado. A reacdo defensiva se enquadraria em legitima
defesa, caso seja evidenciado que o meio para repelir a agressdo seja adequado e

necessaria para a manutencédoda vida e integridade corporal do pesquisador.

Se o ato foi praticado contra o préprio agressor, e em legitima defesa, ndo
pode o agente ser responsabilizado civimente pelos danos provocados.
Entretanto, se por engano ou erro de pontaria, terceira pessoa foi atingida (ou
alguma coisa de valor), neste caso deve 0 agente reparar o dano. Mas tera
acdo regressiva contra 0 agressor, para se ressarcir da importancia
desembolsada. Dispbe o paragrafo Gnico do art. 930: “A mesma acgéo
competird contra aquele em defesa de quem se causou o dano (art. 188,
inciso 1)”. Note-se a remisséo feita ao art. 188, |. (Gongalves, 2023, p. 413)

Pelo supracitado, o prejuizo sofrido por terceiro no ato de legitima defesa, ndo
isenta o agredido de reparar os danos a esse, porém adquire o direito de regresso
contra o0 agressor. Na pesquisa etnografica, seria o caso de um terceiro participante
da pesquisa sofrer danos do ato de legitima defesa do pesquisador, contra um outro
participante agressor. Entdo, o que sofreu danos tem direito a reparagédo de danos,
devendo ser promovida a indenizacdo pelo etnografo, mas esse pode reaver o que
pagou do participante agressor.

Por fim, para configuracao da legitima defesa, pressupde-se que a pesquisa foi
aprovada com riscos devidamente justificados pelos beneficios, em especial para a
comunidade pesquisada e que o protocolo tenha sido aprovado pelo CEP, com o
devido respeito ao procedimento de consentimento e/ou assentimento livre e

esclarecido, bem como precedido de autorizacdo de 6rgdos governamentais de
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protecdo de comunidades tradicionais, quando legalmente prevista a necessidade.

5.3.2 Estrito cumprimento do dever legal

O estrito cumprimento do dever legal evidencia-se quando o agente, suposto
causador de dano, tenha praticado a conduta danosa no exercicio de seu trabalho,
oficio ou profissdo, com a ressalva de que a acdo geradora de prejuizo esteja
relacionada e de acordo com os padrfes da atividade laboral. O exemplo tipico dessa
excludente € a acado policial que, se realizada dentro dos protocolos, exclui a
responsabilidade do agente, restando apenas a possibilidade do prejudicado reaver o
prejuizo contra o ente que remunera o policial. Por ser a seguranca publica uma
atividade arriscada e que, portanto, gera responsabilidade objetiva, ha o entendimento
de que o os entes estatais devem reparar os danos dos que sofrerem prejuizos,
afastando a responsabilidade apenas do policial. Com clareza, Ronsenval et al. (2019)

destrincham a expressao para melhor explicar a excludente nos seguintes termos:

O dever legal é a necessidade geral de o agente adotar certo comportamento,
imposto em carater erga omnes. Mas para que essa conduta, embora tipica,
seja licita, é necessario que esse dever derive direta ou indiretamente de
“lei”. Por “lei” entenda-se ndo apenas a lei penal, mas também a civil,
comercial, administrativa etc. Nao é indispensavel que esse comando esteja
imposto textualmente no corpo de uma lei, sendo bastante que resulte de uma
das fontes normativas constantes do ordenamento juridico. Desde que
observados rigorosamente os limites previstos na propria lei e decorrentes do
respeito aos direitos fundamentais e garantias individuais pilares do Estado
Democratico de Direito, a conduta praticada no estrito cumprimento de dever
legal é subtraida do ambito de ilicitude. Por fim, o cumprimento estrito
concerne a limites, pardmetros, para que seja avaliada a razoabilidade da
atuacao do agente. Dele se exige uma atuacdo dentro dos rigidos limites do
gue obriga a lei ou determina a ordem que procura executar ocomando legal.
Fora ou além desses limites, a excludente se esvai, resultando no abuso ou
excesso (Ronsenval et al. 2019, p. 233).

Em pesquisas envolvendo seres humanos, em instituicbes de pesquisa
publicas, os pesquisadores, na condi¢cdo de servidores publicos, teriam o dever de
oficio de aplicar os instrumentos de coleta de dados, devidamente aprovados pelo
CEP. Na ocorréncia de danos, embora possa-se excluir aresponsabilidade do agente,
estaria mantida a responsabilidade da instituicdo de pesquisa caso outra excludente

nao fosse evidenciada.

5.3.3 Exercicio regular de um direito
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O exercicio regular de um direito pressupde uma conduta tipica, mas que a
legislacdo permite a acdo, em determinadas circunstancias, excluindo a ilicitude. A
lesdo corporal é conduta tipica, mas que, na pratica de determinadas atividades
esportivas, a ocorréncia de danos fisicos, tais como hematomas, equimoses, eritemas,
cortes em supercilio e até fraturas, ndo havera imputacdo de responsabilidade ao
agente, até porque o direito € reciproco, como no caso do boxe e do MMA.

Nesse sentido, Gagliano e Pamplona (2023) afirmam que isso ocorre quando
recebemos autorizacdo do Poder Publico para o desmatamento controlado de
determinada éarea ruralpara o plantio de cereais. Atua-se, no caso, no exercicio
regular de um direito. Da mesma forma, quando empreendemos algumas atividades
desportivas, como o futebole o boxe, podem surgir violagdes a integridade fisica de
terceiros, que sdo admitidas, se ndo houver excesso.

Em pesquisas envolvendo seres humanos, procedimentos minimamente
invasivos, podem ser realizados pelos pesquisadores, sem que iSso corresponda a
lesdo corporal, desde que os protocolos estejam devidamente aprovados e que o
consentimento livre e esclarecido tenha sido realizado nos moldes do previsto na
legislacdo. A aplicacéo de vacina experimental, com utilizacéo de agulha, tanto € meio
adequado para os objetivos da pesquisa quanto necessario, sem o qual ndo pode ser

aferida a eficacia do tratamento preventivo de infec¢des virais.

5.3.4 Caso fortuito e forca maior

As excludentes do caso fortuito e forca maior tem como semelhanca a
ocorréncia de fatos imprevisiveis para o agente e que proporcionaram 0s danos.
Porém, no caso fortuito o fato imprevisivel é de origem antrépica e na forca maior €
originado por um fenébmeno da natureza. Nesse sentido, explicita muito bem
Gongalves (2023, p. 424) que “o caso fortuito geralmente decorre de fato ou ato alheio
a vontade das partes: greve, motim, guerra. Forca maior € a derivada de
acontecimentos naturais: raio, inundacéo, terremoto”.

Excluem a responsabilidade, pois as situacdes fogem do controle do agente,

sem a sua intencionalidade, como determina Venosa (2021):

A doutrina costuma apresentar as mais equivocas compreensdes dos dois
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fendbmenos. Ambas as figuras se equivalem, na pratica, para afastar o nexo
causal. Para alguns autores, caso fortuito se ligaria aos critérios de
imprevisibilidade e irresistibilidade. Assim o caso fortuito seria aquela situagéo
normalmente imprevisivel, fato da natureza ou fato humano. A forga maior
seria caracterizada por algo também natural ou humano a que néo se poderia
resistir, ainda que possivel prever sua ocorréncia (Venosa, 2021, p. 404)

Por exemplo, exclui-se a responsabilidade do dono de um hotel quando o
hospede é assaltado na recepcéo do estabelecimento por um delinqiiente alheio as
atividades da hospedaria. Nesse caso, o0 estabelecimento tanto ndo tem obrigacdo de
prestar seguranca publica, ja que o bandido é externo, quanto ndo h& a possibilidade
de prever quando e como a situacao delituosa ocorrera.

Em pesquisa com humanos, como € sabido, h4 a necessidade de assisténcia
ao participante, como forma de mitigar ou elidir os danos, porém um fendmeno da
natureza como um terremoto ou uma enchente, por suas elevadas consequéncias
pode impedir 0 pesquisador de proceder a assisténcia ao participante, potencializando
0s prejuizos. Nesse caso, ha os danos ordinarios da pesquisa que devem ser, em
todo caso, reparaveis pelo pesquisador, mas ha os danos extraordinarios, ndo previsto
e ndo controlaveis pelo investigador. Esses ultimos estariam contemplados pela
excludente da forgca maior, jA que a conduta do pesquisador ndo foi adequada ao
resultado danoso, bem como ndo houve o vinculo de necessariedade a fundamentar

o dever de indenizar.

5.3.5 Fato de terceiro

Ha danos que, a priori, possam ser atribuidas a uma pessoa, por for¢ca das
circunstancias, mas que pela investigacdo do nexo de causalidade identifica-se um
outro, esse sim o responsavel, sendo que ha um total rompimento do nexo de
causalidade em relacéo ao primeiro. A conduta do verdadeiro responsavel, nos casos
da excludente do fato de terceiro, por si s6 é geradora do dano, por ser direta e
imediatamente ligada ao prejuizo sofrido pela vitima.

O exemplo classico da doutrina € da colisdo traseira em veiculo automotor em
engavetamentos, envolvendo trés carros, sendo que o primeiro, parado em semaforo
vermelho é atingido pelo segundo carro que estava atras, também parado, mas que
foi projetado por um terceiro veiculo que, por desatencdo do motorista colidiu com o

segundo. Por esse exemplo, o dano sofrido pelo primeiro foi gerado pelo segundo,
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mas que, por auséncia de culpa, ndo deve responder, ja que a conduta culposa do
terceiro foi a geradora do dano.

Venosa (2021) apresenta as dificuldades de configuragéo do fato de terceiro na
pratica:

A questdo é tormentosa na jurisprudéncia, e o juiz, por vezes, vé-se perante
uma questdo de dificil solucdo. Nao temos texto expresso de lei que nos
conduza a um entendimento pacifico. Na maioria das vezes, os magistrados
decidem por equidade, embora ndo o digam. Na premissa ora examinada,
pode, por exemplo, o motorista que sobe na calcada e atropela o pedestre
alegar que foi obrigado a fazé-lo por uma manobra brusca de outro veiculo,
cujo condutor se evadiu? A propensdo dos julgados € ndo admitir a
responsabilidade de terceiro como excludente (Venosa, 2021, p. 410).

Em pesquisas envolvendo seres humanos o fato de terceiro pode ser muito
bem evidenciado quando, por exemplo, o participante de uma pesquisa clinica
apresenta reacdo adversa tipica ao uso de medicamentos, mas que, pela
investigagdo do nexo de causalidade identificou-se que o efeito colateral se deveu a
uma prescri¢édo profissional equivocada e ndo do farmaco experimental. Nesse caso,
nao se pode atribuir responsabilidade ao pesquisador j4 que sua conduta tanto ndo
possui 0 vinculo de necessariedade quanto o de adequacdo. O mesmo nao se pode

dizer da prescricdo equivocadado profissional médico. Esse sim, o real responsavel.

5.3.6 Culpa exclusiva da vitima e culpa concorrente da vitima

Na excludente da culpa exclusiva, a conduta da vitima ocasiona o dano por si
s6, ndo havendo responsabilidade do suposto causador do prejuizo, acusado por forca
das circunstancias. Exemplo geral dessa excludente seria a pessoa que se joga de
um Onibus em movimento, numa conduta suicida. O que aparentemente seria
responsabilidade da operadora do servico de transportes terrestres, na investigacéo
do nexo de causalidade, identifica-se que a conduta dos agentes da empresa nao
possui o0 vinculo de necessariedade, nem de adequacao.

Para Gongalves (2023) quando o evento danoso acontece por culpa exclusiva
da vitima, desaparece a responsabilidade do agente. Nesse caso, deixa de existir a
relacdo de causa e efeito entre o seu ato e o prejuizo experimentado pela vitima. Pode-
se afirmar que, no caso de culpa exclusiva da vitima, o causador do dano ndo passa

de mero instrumento do acidente. Nao ha liame de causalidade entre o seu ato e o
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prejuizo da vitima.

Pela compreensédo de Goncalves na citacdo acima, considerando o exemplo
anterior de libitina voluntéria, apesar de aparentemente a morte ter sido gerada pelo
servigo prestado pela empresa de transportes, desaparece a responsabilidade pela
inexisténcia da relacéo de causa e efeito. Resta a vitima reflexa, no caso do exemplo
exposto, aceitar as consequéncias dos atos da vitima direta.

Venosa (2021) aponta que a culpa exclusiva da vitima elide o dever de
indenizar, porque impede o nexo causal. A hipotese ndo consta expressamente do
Caodigo Civil de 1916, mas a doutrina e a jurisprudéncia, em consonancia com a
legislacdo extravagante, consolidaram essa excludente de responsabilidade. Vimos
que o Cadigo em vigor menciona a culpa concorrente da vitima no art. 945. Com a
culpa exclusiva da vitima, desaparece a relacao de causa e efeito entre o dano e seu
causador.

No desenvolvimento de pesquisa, o exemplo seria de um participante que nao
cumpre as recomendacdes do pesquisador ao submeter-se, de livre e espontanea
vontade, a ensaio clinico. Como sabido, ha drogas e outros tipos de tratamento,
mesmo que meramente estéticos, que exigem cuidados, sob pena de potencializacéo
dos riscos.

No surgimento do prejuizo, estando o participante ciente dos riscos, ndo se
pode imputar a responsabilidade ao pesquisador, ja que ndo houve acao desse no
sentido de desencadear a relacdo de causalidade. Sendo mais especifico no exemplo,
o medicamento comercializado sob a denominac¢éo de Cloridrato de Biperideno, que
€ recomendado para tratamento da sindrome parkinsoniana, pode ser testado no
tratamento de outras doencas. Porém, esse medicamento possui, em sua bula,
algumas restricdes e interacfes medicamentosas. Ha interacbes indesejaveis com o
alcool, sendo que o participante assumira integralmente as conseqiiéncias de seus
atos, em caso de consumo concomitante de bebidas alcodlicas durante o experimento.

Porém, ha recomendacéo de cautela na administracdo do medicamento para
portadores de arritmias cardiacas, motivo pelo qual, um ensaio clinico deve excluir
esse grupo de participantes da pesquisa. Se um paciente omite essa informacao,
sabendo, pode-se configurar um caso de culpa concorrente da vitima, ja que o
pesquisador deve buscar outros metodos de identificacdo da doenca, para excluir o
participante da amostra.
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5.3.7 Clausula de ndo indenizar

A clausula de ndo indenizar corresponde a disposi¢ao contratual que desobriga
uma das partes do negdcio juridico do dever de reparar danos, em caso de prejuizos
causados a outra parte, nos limites do acordado no contrato. Em outras palavras, € o
acordo de vontades pelo qual se convenciona que determinada parte ndo sera
responsavel por eventuais danos decorrentes de inexecugdo ou de execugao
inadequada do contrato (Goncalves, 2023).

Venosa (2021) também aborda a questao:

Trata-se, pois, da clausula pela qual uma das partes contratantes declara que
nao seré responsével por danos emergentes do contrato, seu inadimplemento
total ou parcial. Essa clausula tem por funcéo alterar o sistema de riscos no
contrato. Trata-se da exoneragdo convencional do dever dereparar o dano.
Nessa situacéo, os riscos sdo contratualmente transferidos para a vitima.
Sob o prisma do risco-proveito,o risco incorpora-se ao preco e essas
clausulas atuam emtorno dessa problematica. A questédo é mais ampla, pois
liga-se ao chamado dano social, que exige a socializagédo do risco, em torno
dos seguros e outras estratégias como a ora estudada. (Venosa, 2021, p.
413).

Essa disposicéo é polémica, ja que reduziria as chances da vitima em receber
a sua indenizacdo, mesmo sendo justo e digno de que se faca, bem como ha
possibilidade de acordar a auséncia de responsabilidade de danos a terceiros,
diminuindo as chances da vitima em receber a reparacao dos danos, pela reducao de
coobrigados. Por esse motivo, tem-se concedido validade a essas clausulas somente
entre o0s signatarios, ndo afetando os terceiros prejudicados, restando ao desobrigado
contratualmente o direito de regresso de reaver o que houver pago, nos termos do
Cadigo Civil Brasileiro, se os danos forem causados a esses terceiros.

O TCLE possui natureza contratual, estabelecendo direitos e deveres entre
participantes, pesquisadores e instituicbes desenvolvedoras de pesquisas, mas nao
seria justa (Principio Bioético da Justica) a clausula de ndo indenizar, considerando o
risco inerente a todo tipo de pesquisa e a vulnerabilidade do participante. Também,
deve-se considerar que a reparag¢do de danos em pesquisas cientificas € questéo de
ordem publica, pois afeta a dignidade da pessoa humana nos termos da Constituigdo
Federal de 1988, sendo que essa caracteristica afasta a aplicacao da clausula de néo

indenizar.
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Pelos motivos acima expostos, seria nula qualquer clausula de nao indenizar
que, por si sO, venha sugerir a exclusdo do dever de reparacdo de danos.
Primeiramente, porque essa clausula ndo se adéqua a dignidade da pessoa humana,
conforme apresentado, bem como ndo ha vinculo de necessariedade a impd-la de

forma que se pratique justica.

5.4 LIQUIDAGCAO DO QUANTUM INDENIZAVEL

Entenda-se por liquidacdo do dano o ato de calcular o valor da
indenizacdo ou compensacdo do dano moral, material ou estético, que deve ser pago
pelo agente de uma conduta, a priori, ilicita. O juiz, no caso concreto, deve observar
alguns critérios para que o valor seja justo e, pelo menos, amenizar o prejuizo do
lesado, de forma a ndo arruinar a vida do lesante.

Conforme Goncgalves (2023), bem como a doutrina de um modo geral,
baseando-se no que consta no Cadigo Civil Brasileiro, em especial no Art. 944, o dano
mede-se por sua extensdo. Essa € a regra geral do caput do citado artigo. Isso
significa que em um acidente de transito, por exemplo, com danos meramente
patrimoniais, exclusivamente relacionados ao funcionamento e estética do veiculo
automotor, o valor da indenizacéo sera calculado com base no valor de conserto do
bem mével. Nesse caso, a priori, ndo se comporta variacdo do valor, pois o que for
gasto para o conserto deve ser indenizado pelo responsavel que causou o prejuizo.
Ressalta-se que esse agente responsavel serd determinado com base nas teorias
acima expostas.

Porém, a extensdo do dano, embora seja a regra geral, ndo € o Unico critério
definidor do valor da indenizacdo. O préprio Art. 944 estabelece que quando houver
uma desproporcdo entre a extensdo do dano e o grau de culpa do agente, o juiz
podera reduzir proporcionalmente o valor da indenizagdo. Dessa forma, a dimenséo
da culpa ingressa nos critérios para nortear o juiz na definicdo do volume pecuniario
para compensacao de danos. Nesse sentido, é que surge a ideia de homem médio ou
homem padrdo, que embora seja uma definicdo marcada pela subjetividade,
corresponde ao comportamento padrao de um cidadéao, levando em consideragéo as
caracteristicas normais do individuo como o conhecimento e condigbes pessoais
(Goncgalves, 2023).
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Note-se que o dispositivo em analise contém duas limitacdes. Em primeiro
lugar, ele incide apenas aos casos de desproporcdo (qualificada de
excessiva) entre a intensidade da culpa e o dano. Ou seja, em se tratando de
danos materiais, o referido dispositivo ndo admite que se leve em
consideracéo eventual despropor¢éo entre os patriménios envolvidos. Assim,
se 0 agente causador do dano for pobre e a vitima for rica, o juiz continuara
(j& que este é o sistema vigente) a fixar o valor da condenacao levando em
conta apenas o montante do prejuizo, sem qualquer reducdo em razéo da
capacidade econémica do réu ou em fungéo de eventual riqueza da vitima.
Se o réu terd ou ndo solvéncia para pagar o montante da condenacédo
continuara a ser uma questao de fato. Saliente-se que o referido dispositivo
ndo se aplica aos danos extrapatrimoniais, permanecendo inalterada a
recomendacédo de se levar em consideracdo, no arbitramento do valor dos
mesmos, dentre outros fatores (como a intensidade da culpa, as
circunstancias do evento, a duracéo dos efeitos, a repercussao dos mesmos
na vida da vitima etc.), também a condi¢do socioeconémica tanto da vitima
guanto do agente (Fecchini Neto, 2010, p. 12)

Também, para fins de estabelecimento do quantum indenizavel, em especial
nos casos envolvendo dano moral, leva-se em consideracdo as funcdes da
responsabilidade civil que sdo: punitiva do agente, desestimuladora para o agente e
de dissuasoria para a sociedade. Um valor irrisério estabelecido pelo juiz poderia ndo
cumprir com essas funcoes.

Como sabido, ndo apenas as pessoas fisicas sdo responsaveis por reparar 0s
danos, mas também as pessoas juridicas, pelos atos praticados por seus gerentes,
diretores e funcionarios de um modo geral (Constituicdo Federalde 1988, Art. 5°, X).
Nesses casos, em se tratando de empresas de grande porte, a capacidade de
indenizar € bem maior, motivo pelo qual os valores devem ser mais consideraveis.
Entretanto, os valores ndo podem ser exorbitantes a ponto de prejudicar a estabilidade
financeira da empresa,pois possuem func¢éo social, ja que prestam servigos, vendem
produtos e empregam pessoas. A faléncia de uma empresa € algo indesejavel, ja que
afeta a economia da regido em que esta inserida.

Embora essas disposicdes sejam relacionadas a responsabilidade civil de um
modo geral, em pesquisas com seres humanos também devem ser consideradas e
utilizando-se do postulado da ponderacgao, verifica-se que nada mais justo, adequado
e necessario que se apliguem o critério do grau de culpa do pesquisador e da
instituicdo para o estabelecimento do quantum indenizavel, mesmo que a
responsabilidade seja objetiva. Nao se trata da busca de quem se deve imputar o
dever de reparar, estabelecido pela responsabilidade objetiva, mas do

estabelecimento do valor da indenizagdo. Nesse sentido, quanto maior for a
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contribuicdo do pesquisador na ocorrénciado dano, maior sera o seu dever de
reparar, no aspecto quantitativo.

Também, deve-se considerar a possibilidade do participante contribuir com a
ocorréncia do dano, quando ndo cumpre as recomendacdes do pesquisador, em uma
pesquisa clinica, por exemplo. Nessa situacdo, estara configurada a culpa
concorrente, conforme previsto no Codigo Civil Brasileiro e exposto anteriormente.
Assim, ha uma reducéo proporcional e equitativa do valor da indenizac¢éo, conforme
Art. 945 do Cédigo Civil.

Outra situacdo a ser considerada € que instituicbes promovem pesquisas e, a
depender de sua natureza, se publica ou privada, seria justa a modulacdo do valor da
indenizacdo, com base em nessa e em outras circunstancias. O simples fato de ser
uma instituicdo publica ja requer cuidados do julgador, que deve considerar a origem
dos recursos e 0S prejuizos sociais que o quantum indenizavel pode impactar.
Empresas privadas do ramo farmacéutico ndo devem ser tratadas na mesma
proporcdo que as instituicbes universitarias publicas, que promovem a pesquisa,
aliada a extensdo e ao ensino, bem como, de um modo geral, as pesquisas
desenvolvidas em universidades ndo possuem, a priori, a finalidade lucrativa,
diferentemente das instituicdes privadas.

Portanto, o objetivo da pesquisa deve ser levado em consideracgao e isso se faz
a partir da andlise dos beneficios sociais que a investigacao cientifica busca atingir.
Como sabido, ha pesquisas extremamente relevantes, capazes de curar ou prevenir
doencas e evitar mortes, como presenciamos 0s exemplos de vacinas desenvolvidas
durante a Pandemia da Covid-19. Porém, ha pesquisas para o desenvolvimento de
tratamentos para os quais jA h& terapia, porém visando melhores resultados e
menores efeitos colaterais. Muito embora essas Ultimas também sejam relevantes, o
critério da necessidade é desproporcional em relacdo as doencas graves paras as
guais ndo haja cura ou tratamento profilatico até entao.

Também, as caracteristicas do participante devem ser consideradas no
momento do calculo do valor da indenizacdo. Grupos vulneraveis, tais como criangas,
adolescentes, deficientes e idosos merecem uma maior atencdo do julgador no
sentido de buscar a reparacdo do dano o mais proximo possivel da extensédo do
prejuizo, até porque a legislacdo brasileira, como o Estatuto da Crianca e do
Adolescentes, Estatuto do Idoso e Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, determina a
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necessidade de especial protecdo desses grupos em todos os ambitos, inclusive no
judicial. Uma reparacdo que se encaixe na regra geral da responsabilidade civil,
nesses casos, pelo postulado da ponderacéo, tanto é adequado, quanto é necessaria
pelas caracteristicas do participante ou do grupo pesquisado.

Do exposto, extrai-se que muito embora a pesquisa cientifica envolvendo seres
humanos seja atividade de risco e que determina a responsabilidade objetiva, vale
considerar que vivemos em uma sociedade de risco, com a necessidade da
adequacdao a essa realidade, sabendo que os riscos sdo inevitaveis, cabendo, aos que
escolheram viver em um contrato social, suportar, pelo menos em parte, os incbmodos
da evolucdo da ciéncia e da tecnologia. Extrai-se, também, que as normas
orientadoras das andlises dos protocolos de pesquisa determinam, aparentemente, a
reparacao integral dos danos oriundos da pesquisa, mas que a interpretacéo dessas
normas devem ser realizada a luz da legislacao brasileira em geral, em um verdadeiro
didlogo de fontes.

Assim, mediante a andlise ancorada nos critérios da Bioética e a luz dos
dispositivos legais, considerando a condigédo imperiosa de se viver em uma sociedade
de riscos, compreende-se que sao perfeitamente aplicaveis as excludentes do dever
de indenizar aos pesquisadores e instituicbes de pesquisa. No que se refere a
reparacao de danos e prejuizos do participante de uma pesquisa cientifica o quantum
indenizavel deve ser modulado com base nos critérios apresentados pela doutrina e
pela jurisprudéncia, desde que o protocolo de pesquisa esteja devidamente aprovado
e com o processo de consentimento livre e esclarecido realizado de forma a respeitar

a autonomiada vontade do participante.

5.5 SEGURO OBRIGATORIO PARA PESQUISAS CIENTIFICAS DE MEDIO E ALTO
RISCO

A legislagéo prevé um importante instrumento para aplicagdo em situagdes de
risco que € o contrato de seguro. Ha previsao expressa dessa modalidade de contrato
no Art. 757 do Cédigo Civil Brasileiro. Nesse tipo de pactuagdo, como sabido, uma
instituicdo financeira recebe do contratante uma contribuicdo periddica e, na
ocorréncia de dano, denominado pelo Direito Securitario de sinistro, ha o

ressarcimento das despesas, total ou parcialmente. A funcionalidade do seguro € a
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garantia da reparacao.

Nesse sentido Mirangem e Petersen (2022) discorrem que sera a partir do
contrato de seguro, cujo perfil atual resulta dos desafios da expansdao econémica da
modernidade, que se desenvolvera a gestao técnica do risco, formando uma operagéo
econdmica, considerando o estudo da probabilidade da ocorréncia de determinados
eventos e o calculo dos recursos necessarios para responder a sua repercussao
econdmica, a garantia. Estara ai a economia do seguro, ou economia do contrato de
seguro, até hoje pressuposto de sua disciplina juridica.

Em razado da expansao e relevancia do contrato de seguro na sociedade, volta-
se a ele a atencdo do Estado que, por meio do direito, passa a intervir na atividade
securitaria, impondo-lhe certos padrfes técnicos com o intuito de assegurar o
cumprimento de suas finalidades. A interacdo entre os Varios sujeitos e os fins
especificos do contrato de seguro e do sistema econdmico em que se desenvolve da
origem a instituicbes que passam a integrar um conjunto coerente e sistematico, ao
qual se passa a denominar direito dos seguros.

Portanto, ha uma espécie de solidariedade entre os contratantes que antecipam
valores para fins de reparacdo de danos, porém os valores sdo gerenciados por uma
instituicdo financeira contratada. Como o dano sé ocorre eventualmente, nem todos
0S contratantes necessitardo resgatar o prémio, que € o valor pago a titulo de
ressarcimento. Assim é possivel cumprir o dever de reparar sem ter prejuizo
significativo a ponto de abalar, de forma significativa, o desempenho financeiro da
contratante. E como é de conhecimento, as instituicées financeiras faturam de forma
muito significativa com a oferta desse servico.

Em pesquisas envolvendo seres humanos, embora néo haja vedagéo para esse
tipo de contratacdo por parte do pesquisador, ndo hd nenhuma previséo legal da
necessidade dessa pactuacdo. Porém, levando-se em consideracdo que a atividade
cientifica é arriscada e de que devemos conviver com 0s riscos, buscando minimiza-
los sempre que possivel, o seguro seria um importante instrumento de garantia para
todos os envolvidos na pesquisa, em especial para o participante habilitado em
investigagdes cientificas de risco elevado, como ocorre em boa parte dos ensaios
clinicos. O participante teria garantido o seu direito de ressarcimento, caso sofra
alguma consequéncia da pesquisa.

Ha vantagens para todos os atores da pesquisa cientifica com humanos. Os
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pesquisadores podem beneficiar-se, pois, existindo o dever de reparar, o valor da
indenizacdo deve ser disponibilizado a partir de recursos proprios, se ndo houver
seguro contratado previamente e caso sofra, o participante, danos durante o
desenvolvimento da investigacdo. Poder-se-ia alegar que o valor pago a seguradora
oneraria a pesquisa, entretanto, como boa parte das pesquisas de elevado risco, e
que, portanto, teriam de ser contratados seguros mais caros, sao desenvolvidas para
novas descobertas, tais como a formulacdo de um novo medicamento ou vacina, e
gue geram maiores lucros quando os produtos sao colocados no mercado. Nesse
caso, nada obsta de transferir os custos da contratacdo de seguro para o consumidor
final do novo medicamento ou vacina.

Ao participante, com o seguro, é atribuido mais seguranca, pois ndo dependera
apenas do pesquisador, caso sofra danos. Como € sabido, tanto pessoas fisicas e
juridicas estéo sujeitas a faléncia, o que inclui as pessoas que desenvolvem pesquisas
envolvendo seres humanos. Nessas situagcdes os credores encontram dificuldade de
receber os seus créditos. O participante transforma-se em credor do pesquisador,
caso sofra dano e tem o direito de cobrar a devida reparacgéo, conforme as Resolucdes
CNS n°® 466/2012 e 510/2016. Pouco importaria a faléncia do pesquisador-devedor se
0 participante estivesse amparado pelo seguro previamente contratado. Mesmo que
exista a possibilidade de desconsideracdo da personalidade juridica, essa deve ser
concedida judicialmente, o que inclusive pode n&o ocorrer, se nao estiverem presentes
0S requisitos para sua concessao.

Portanto, por esses motivos, entende-se que a contratacdo de seguros para
pesquisas envolvendo seres humanos € algo a ser discutido, por possibilitar o respeito
aos direitos do participante. Porém, deve-se considerar alguns fatores para o
estabelecimento de situacdes em que a contratacdo deve ser obrigatéria e facultativa
para outros casos.

N&o se pode, por exemplo, obrigar a contratacdo de seguro para pesquisas de
baixo risco, geralmente conduzidas por docentes de graduacdo, orientadores de
estudantes em elaboracéo de trabalhos de conclusdo de curso. Nesses casos, é
comum a utilizagdo de instrumentos de coleta de dados com pequeno potencial de
causar danos e, quando 0s prejuizos ocorrem, o impacto é reduzido. Embora ndo se
proponha que o seguro ndo seja obrigatorio, nesses casos, ndo obsta que os

pesquisadores se valham desse tipo de contrato para evitar prejuizos maiores caso
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ocorram danos.

Diferentemente, deve-se tratar das pesquisas desenvolvidas por grandes
instituicbes e industrias farmacéuticas, em que ha fartos investimentos e,
consequentemente, lucros elevados. Nesses casos, evidenciando-se que a pesquisa
€ de risco elevado ou moderado, a proposta € de que o seguro seja obrigatorio e
proporcional ao risco e tamanho da amostra.

Pode-se argumentar que esse tipo de obrigatoriedade pode onerar ainda mais
a pesquisa, mas, pelo que foi dito, muito pelo contrario, 0 contrato traz mais seguranca
e tranquilidade para o pesquisador. Quanto as pesquisas de instituicdes estrangeiras,
mas com coleta de dados realizada em territdrio nacional, pode-se alegar que a
obrigatoriedade pode afugentar os pesquisadores, mas € importante ressaltar que o
tratamento do participante de um pais localizado no hemisfério sul deve sim ser tratado
de forma diferente, por tudo que foi ressaltado sobre a Bioética de Intervencdo em
especial os textos de Volnei Garrafa.

Deve-se considerar, também, que a pesquisa cientifica € dindmica e pode
sofrer alteragdes na potencialidade de causar danos. Nesses casos, 0 seguro deve

ser modulavel para adaptar-se a dinamica da pesquisa.

O risco é um elemento em constante mutagdo. Atualmente, com a dinamica
e fluidez da vida em sociedade, os riscos tendem a se modificar com maior
rapidez, comportando certo grau de volatilidade: alteram-se a realidade social
e o comportamento do individuo, mudam-se os riscos. Assim, é natural que o
risco que recai sobre o interesse do segurado, garantido pelo segurador,
modifique-se ao longo da vigéncia do contrato, especialmente considerando
gue o seguro se caracteriza como um contrato de duracdo, cuja execucao
tende a se prolongar no tempo. Embora o segurador faca previsées, na fase
pré-contratual, calculado o prémio de modo a fazer frente ao risco garantido,
este podera alterar no curso do contrato — em natureza e dimensao.
(Mirangem; Petersen, 2022, p. 236)

Por fim, propde-se a submissdo de um projeto de Lei, ou introducdo de
dispositivo em proposta ja submetida ao congresso nacional e que esteja em
tramitacdo, para tornar obrigatdria a contratacdo de seguro em pesquisas cientificas

de risco elevado ou moderado, excluindo-se as pesquisas de baixo risco da

compulsoriedade.
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CONSIDERACOES FINAIS

Considerando que, aparentemente a legislacdo aplicavel as pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, em especial as resolugbes do Conselho
Nacional de Saude, determinam o dever de reparacao civil com base na extensdo do
dano, as conclusdes ora apresentadas estédo estruturadas levando em consideracao
que a pesquisa cientifica esta enquadrada como atividade de risco, nos moldes do
sustentado por Beck (2010). Também, foi levado em consideracéo que o participante
da pesquisa possui autonomia da vontade, ndo s6 no sentido de que deve ser
devidamente esclarecido dos riscos e beneficios da pesquisa, mas, também, no
sentido de aceitar esses riscos como altruismo em beneficio da humanidade.

Ainda, que os danos sofridos pelos participantes da pesquisa néo estdo imunes
a modulacédo do quantum indenizavel ao grau de culpa, a funcao social da pesquisa,
e aos mais diversos critérios para calculo do valor de reparacéo civil, bem como esta
sujeita as excludentes do dever de indenizar. Também, é importante considerar 0s
objetivos da pesquisa e o perfil do pesquisador ou instituicAo desenvolvedorada
investigacao cientifica, para fins de responsabilidade civil e sua extensao.

Quanto a pesquisa cientifica como atividade de risco, embora pareca ser 6bvio
e pacifico, ja que a legislacéo aplicavel prevé essa caracteristica para todo e qualquer
estudo envolvendo seres humanos, a pretensdo do presente trabalho foi de
demonstrar que, dado o avanco cientifico, tecnolégico e do proprio estilo de vida da
populacdo mundial, ndo ha possibilidade de afastar por completo as amplas
possibilidades de danos. Com essa constatacdo, o importante € reconhecer 0s riscos
e conviver com a situacdo de perigo, no sentido de buscar a reducdo dos efeitos na
ocorréncia de prejuizos, jA que a sociedade de risco é um caminho sem volta,
conforme apresentado por Beck (2010).

Em relacdo a autonomia da vontade, baseada na obra de Kant (2019), inserida
nos principios da Bioética e considerada como um principio valioso para salvaguardar
pesquisados e pesquisadores, vale destacar que o participante, ao anuir em se
submeter a pesquisa, reconhecendo os riscos e beneficios, reconhece também os
eventuais danos, o que nao os tira o direito de receber algum tipo de compensacao.
Como discorrido, na obra de Kant (2019), a autonomia da vontade do individuo deve
ser modulada pelo imperativo categorico, devendo a pessoa adotar condutas que
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sejam validas universalmente e independente dos interesses particulares do agente,
ou seja, fazer o bem independente dos beneficios diretos da acdo valida. A vontade
deve ser estruturada na razdo e ndo no desejo, ja que somente é livre quem nao é
escravo desse Ultimo. O contrario seria 0 egoistico interesse em fazer o bem, mas
esperando algo em troca, 0 que se encaixa no imperativo hipotético.

Entretanto, é indispensavel que o processo de consentimento livre e
esclarecido seja realizado de forma a garantir que efetivamente o participante
compreenda os riscos e beneficios da pesquisa, ja que o perfil dos submetidos a
investigacao cientifica pode variar, inclusive contemplando pessoas comreduzido grau
de escolaridade. Portanto, os alertas dos defensores da Bioética de Intervencao
devem ser considerados, ja que o padrao de analise da eticidade das pesquisas,
elaborado pelos paises do hemisfério norte, é insuficiente para dar suporte aos direitos
individuais, as garantias fundamentais, bem como a dignidade da pessoa humana,
em especial, para muitos habitantes dos paises subdesenvolvidos e em
desenvolvimento.

Mesmo com as consideracdes sobre convivéncia com riscos, bem como da
autonomia da vontade baseada na razéo pratica, ndo significa que se quer a exclusao
total da responsabilidade dos pesquisadores e instituicbes promotoras de pesquisa,
mas proporcionar solucdes que sejam compensatérias para os participantes, sem
impedir, onerando excessivamente quem possui O intuito, com a invencgao, de
proporcionar a cura de doencas e a prevencdo da morte precoce. Portanto,
reconhece-se que a responsabilidade do pesquisador e instituicbes de pesquisa é
objetiva e, mesmo que baseada na Teoria do Risco e, consequentemente, geradora
do dever de reparar o dano independentemente de culpa, ndo significa que ndo podem
ser aplicadas as excludentes do dever de indenizar ou possiveis atenuantes como,
por exemplo, a culpa concorrente e a reducao do valor da reparacdo com base no
grau de culpa do agente. As excludentes e atenuantes estéo previstas na legislacéo
civilista e ndo ha norma com status de lei que impeca a utilizacdo em pesquisas
cientificas.

A culpa exclusiva da vitima, por exemplo, pode ocorrer se 0 participante omitir
ou negar cabalmente alguma circunstancia de vida ou de salde que o torne
compativel com os critérios de exclusdo da amostra, mesmo tendo sido devidamente

esclarecido dos objetivos e riscos da pesquisa.
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Embora sustente-se que o pesquisador deveria adotar, em um caso COmMo esse,
outros meios de identificar a circunstancia incompativel com a pesquisa, deve-se
considerar pelo menos a culpa concorrente da vitima. Conforme a legislacdo
brasileira, nesses casos, estad mantido o dever de reparacao civil, porém o valor sera
calculado proporcionalmente com base na contribuicdo da vitima para ocorréncia do
dano.

Como método para consecucao das conclusdes ora apresentadas, recorreu-se
ao procedimento da ponderagao, nos moldes do recomendado por Alexy (2002) nos
casos de colisdo de normas, em especial os principios. Foram levantadas
situacdes gerais, passiveis de ocorréncia em pesquisas com seres humanos. Para
cada situacao geral evidenciada na pesquisa foi realizado um estudo da adequacao
do meio, ou seja, se o caminho definido pelo pesquisador € adequado para garantir
direitos fundamentais e proteger a dignidade da pessoa humana. Em seguida foi
analisada a necessidade da investigacao cientifica, encaixada nas situacfes gerais
identificadas, para o progresso da prépria ciéncia e da humanidade, como forma de
modular o quantum indenizavel.

Para a aplicacdo do postulado da ponderacdo, deve-se considerar algumas
variaveis para aplicacdo ou ndo de atenuantes e excludentes do deverde reparar 0os
danos, tais como: a) a regularidade da pesquisa junto aos comités de ética; b) o porte
e potencial de risco da pesquisa; c) da proporcdo de beneficios em relacdo aos
riscos; d) dos interesses envolvidos na pesquisa; e) da urgéncia em situacdes de
epidemia ou pandemia; f) e da natureza publica ou privada da instituicdo promotora.
Essas variaveis podem determinar a necessidade de reducdo ou majoracao do valor
das indenizagbes, bem como de, em situacdes excepcionais, afastar a
responsabilidade civil.

Pesquisas irregulares, tais como as que ndo coletaram o consentimento livre
e esclarecido da forma como prescrito na legislacdo, ndo podem utilizar-se do
argumento de isencao ou reducéo do dever de reparacdo de danos, ja que 0 meio
empregado nao foi idoneo, adequado. Quando se tratade consentimento, ndo basta o
cumprimento das formalidades legais, com a apresentagcédo de um simples documento
assinado pelo participante, mas de verificar se esse documento atende ao perfil de
compreensao do pesquisado e se 0 esclarecimento tenha sido realizado por outros

meios eficazes de transmissdo das informacdes necessarias ao registro da
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anuéncia. Inclui-se, também, as que néo tiverem observado os demais principios da
Bioética, além da autonomia da vontade. Nado se pode afastar a Responsabilidade
Civil de pesquisas em que ndo ha a potencialidade de causar beneficios para
sociedade e para o participante, ou quando os maleficios superam os beneficios.
Também, a auséncia de isonomia, caracterizando em especial pelo tratamento
discriminatorio de determinada parcela da populacdo analisada,deve ser critério para
afastar a aplicacéo de qualquer atenuante ou excludente de responsabilidade.

Pesquisas patrocinadas por grandes industrias farmacéuticas ou outras
instituicbes privadas, com a objetividade de desenvolvimento de novos
medicamentos, vacinas, drogas e terapias para as quais ja existam tratamentos, nao
podem alegar exclusao do dever de reparacéo de danos. Embora haja um incremento
e otimizagdo de tratamento, bem como haja toda obediéncia as normas que regulam
a pesquisa, determinando a adequacdo do meio empregado, a andlise da
necessariedade determina que a pesquisa ndo € indispensavel. Porém, persiste a
possibilidade de alguma reducdo do valor do quantum indenizatério, havendo
circunstancias atribuiveis ao participante.

Pesquisas patrocinadas por grandes industrias farmacéuticas ou outras
instituicbes privadas, com a objetividade de desenvolvimento de medicamentos,
drogas, vacinas e terapias para as quais ainda ndo existam tratamentos, ndo podem,
em regra, alegar exclusdo do dever de reparacdo de danos, considerando os
interesses, em grande parte a obtencdo de lucros fartos com anova invencédo. Ja que
as empresas possuem a expectativa de obtencédo de lucros deverao suportar os 6nus
do projeto desenvolvido, salvo situacdes excepcionais. Podem ser evidenciadas em
situacOes graves de pandemia, geradas por novas patologias, como verificado durante
a pandemia da Covid-19, que dada a necessidade extrema, pode-se aplicar alguma
atenuante pelo relevante servico publico que a empresa farmacéutica pode prestar no
enfrentamento da nova doenca.

Pesquisas desenvolvidas por instituicdes publicas com a objetividade de
desenvolvimento de novos medicamentos, vacinas, drogas e terapias para as quais ja
existam tratamentos, ndo podem alegar exclusdo do dever de reparacdo de danos.
Embora haja um incremento e otimizacdo de tratamento, bem como haja toda
obediéncia as normas que regulam a pesquisa, determinando a adequacdo do meio

empregado, a analise da necessariedade determina que a pesquisa nao é
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indispensavel. Porém, persiste a possibilidade de alguma reducdo do valor do
guantum indenizatério, havendo circunstancias atribuiveis ao participante ou mesmo
levando em consideragdo a origem dos recursos que serdo utlizados para o
pagamento da indenizagdo. Sempre serd adequado e necessario se poupar recursos
de natureza publica que podem beneficiar um quantitativo maior de pessoas.

Pesquisas desenvolvidas por instituicbes publicas com a objetividade de
desenvolvimento de novos medicamentos, vacinas, drogas e terapias para as quais
ainda ndo existam tratamentos, podem alegar reducdo do dever de reparacao de
danos, desde que reconhecida a relevancia da pesquisa para a saude publica. Nesses
casos, utilizando-se o postulado da ponderacdo, verifica-se adequacdo do meio,
quando a pesquisa é desenvolvida dentro padrbes e com a devida aprovacao dos
protocolos de pesquisa, bem como € evidente a necessidade dos resultados da
pesquisa em face de sua relevancia para saude publica. Seria justo o0 estabelecimento
do valor da indenizacdo que seja capaz de amenizar o prejuizo para o participante,
mas de forma a ndo comprometer os recursos publicos e consequentemente de
pesquisas comobjetividade semelhante.

Por fim, ndo se admite reducédo do dever de reparacdo de danos para grupos
vulneraveis, tais como: criancas, adolescentes, idosos, pessoas com deficiéncia,
indigenas, quilombolas ou qualquer outro grupo que ndo possa exercer plenamente a
sua autonomia da vontade, diante da impossibilidade de compreensao integral dos
riscos e beneficios da pesquisa.

Em relacdo as criancas e adolescentes, a legislacdo brasileira estabelece a
doutrina da protecao integral (Constituicdo Federal de 1988) e o principio do melhor
interesse dos integrantes desse grupo (Estatuto da Crianca e do Adolescente).
Portanto, ha prioridade total na protecdo dos direitos e garantias a impossibilitar a
aplicacao de excludentes da responsabilidade civil, determinando a reparacéo integral
dos danos, caso possivel diante da situacdo em concreto, ou a compensacdo dos
danos, quando irreversiveis, sem modulagédo do valor da indenizagcdo com base em
grau de culpa. Como expostoanteriormente, diante da incapacidade civil absoluta ou
relativa, as normas exigem a aplicacao do termo de assentimento livre e esclarecido,
assinado pelos pais ou responsaveis e, sempre que possivel, a assinatura do préprio
menor em termo de consentimento livre e esclarecido. Mesmo que o menor tenha

assinado o referido termo, o estagio de desenvolvimento mental, ainda incompleto,
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determina a necessidade de tratamento especial.

Quanto ao idoso, a legislacao brasileira (Estatuto da Pessoa Idosa) estabelece,
também, a protecdo integral, considerando a vulnerabilidade do grupo de pessoas
nessa condicdo. Mesmo que haja capacidade civil plena, as peculiaridades da pessoa
idosa, como sabido, determinam a necessidade de tratamento especial a ensejar o
direito de recebimento da reparacdo ou compensacao devida.

Do mesmo modo, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia e o Estatuto do
indio determinam uma especial protegdo em todos os ambitos, incluindo o judicial,
motivo pelo qual é justa, adequada e necessaria a reparacdo com basena extensao
do dano.

Por fim, considerando a possibilidade de mitigagdo da Responsabilidade Civil,
por tudo que foi apresentado no presente trabalho e como forma de prestigiar o
participante da pesquisa, garantindo-se o seu direito a uma justa reparacédo de danos,
sugere-se o0 estabelecimento da contratacdo obrigatoria de seguro, para caso ocorram
danos ao contribuir com seu corpo, sua mente e sua saude para progresso da ciéncia.

Propbe-se, portanto, a criagdo de uma lei federal que determine aos
pesquisadores, instituicbes promotoras de pesquisa e patrocinadores a
disponibilizacdo obrigatéria de seguro com cobertura para danos a vida e saude do
participante, mas que essa obrigatoriedade seja destinada a pesquisas com danos
que variem de elevados a moderados. Ficariam isentas da necessidade de
contratacdo de seguros as pesquisas que forem reconhecidas pelo sistema
CEP/CONEP, no processo de apreciacao de protocolos, como investigacdes de risco
baixo e que correspondem a maioria esmagadora das pesquisas desenvolvidas, em
especial, nas universidade e faculdades, e que se destinam a elaboracgéo de trabalhos
de concluséo de curso.

Em qualquer caso, persiste o dever de reparagcao dos danos dentro dos
parametros legais, ndo devendo a simples contratacdo de seguro isentar o
pesquisador do seu dever legal de reparar os danos. Somente fica isento o
pesquisador se o participante efetivamente receber o que lhe é de direito, ressalvados
0S casos em que ocorrem a mitigagdo ou elisdo da responsabilidade civil
apresentados no presente trabalho.

Vale ressaltar, ainda, que a norma a ser elaborada n&o carece de

complexidades no sentido do estabelecimento de parametros para calculos do valores



119

de contribuicéo e do prémio a ser pago pela seguradora, pois 0 que se visa assegurar
ja é coberto pelas operadoras, ou seja, ja existe a tipologia de seguros para os dados
gerados pela atividade cientifica, como seguros de vida, integridade fisica, danos
morais e materiais.

Da forma como pensando e analisado nesse trabalho, o dever de reparacéo de
danos adequa-se a necessidade de garantia dos direitos individuais do participante da
pesquisa, garantindo-se a dignidade da pessoa humana, mas também aos direitos
coletivos e difusos dos que necessitam do progresso da ciéncia como forma de

manutencdo da vida e reestabelecimento da saude.
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