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RESUMO

O presente trabalho trata da autonomia da crianca nos estudos clinicos no processo
de vacinacdo contra a COVID-19 no Brasil, questionando sua observancia aos
principios bioéticos da pesquisa com seres humanos. O Brasil é o 2° pais no ranking
mundial de morbidade infantil pelo coronavirus e ndo possui legislacéo prépria para o
estudo clinico pediatrico, se submetendo a influéncia biopolitica e legislativa europeia
e norte americana, o que significa ratificar Convengdes Internacionais que garantem
maior autonomia para a pessoa, baseadas no neoliberalismo estatal. Esta postura
politica é preocupante diante das caracteristicas socioeconémicas do Brasil, o que
leva a defesa do processo de decolonizacdo moral e criacdo de uma bioética local.
Tratou-se de estudo de natureza documental-bibliografica e descritivo através de 03
etapas procedimentais metodolégicas: Etapa 01 de natureza Qualitativa dos
documentos e obras selecionadas para posterior criacdo de categorias analiticas;
Estapa 02 de natureza Quantitativa para levantamento de dados na base do Clinical
Trials; Etapa 03 de natureza qualitativa de andlise dados, incluindo um estudo de caso
unico: Projeto Curumim (estudo clinico comparativo das vacinas CoronaVac e Pfizer
em criangas entre 03 a 17 anos). Foi identificado o aumento da vulnerabilidade da
crianca brasileira no periodo levantado pelo trabalho durante a pandemia (2019 a
2021). Apesar da maior vulnerabilidade dos infantes, o estudo de caso demonstrou
incompatibilidade do ensaio clinico pediatrico brasileiro com as diretrizes e principios
bioéticos assumidos pelo Brasil nas principais Convencdes Internacionais sobre o
tema, ndo garantindo autonomia material aos participantes, confirmando o que foi
descrito pelo referencial tedrico do trabalho quanto a necessidade de capacitacao dos
pesquisadores e membros dos Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.
A autonomia da crianca defendida nesse trabalho néo € sinénimo de liberdade formal
para a tomada de decisdao no ensaio clinico, mas a autonomia material, baseada na
participacdo e na emancipacao socioecondémica. Enquanto isso ndo for alcancado,
deve-se compreender a crianga ndo como sujeito isolado, mas como um membro de
uma unidade familiar, através da chamada bioética pediatrica baseada na moral e na
responsabilidade dos pais e pesquisadores para com as necessidades da crianca
participante.

PALAVRAS-CHAVE: autonomia; crianga; ensaios clinicos pediatricos; Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido; aspectos éticos; autorizagdo para pesquisa;
Vacinacao infantil.



ABSTRACT

The aim of this thesis is to discuss the child’s autonomy in clinical studies in the
vaccination process against COVID-19 in Brazil, through questioning its observance of
the bioethical principles of research in human beings. Brazil is the 2nd country in the
world ranking of infant morbidity by the coronavirus and does not have its own
legislation for pediatric clinical studies, submitting to European and North American
biopolitical and legislative influence, which means ratifying International Conventions
that guarantee greater autonomy for the person, based on state neoliberalism. This
political stance it's worrying in the face of socioeconomic reality of Brazil, which leads
to the defense of the process of moral decolonization and the creation of a local
bioethics. This thesis was a documentary-bibliographic and descriptive study through
03 methodological procedural steps: First step was of a Qualitative nature of the
documents and works selected for later creation of analytical categories; Second step
was of a Quantitative nature for data survey in the Clinical Trials database; Third step
was of a qualitative nature of data analysis, including a single case study: Projeto
Curumim (comparative clinical study of CoronaVac and Pfizer vaccines in children
aged 3 to 17 years). The increase in vulnerability of Brazilian children was identified in
the period surveyed by this study during the pandemic (2019 to 2021). Despite the
greater vulnerability of infants, the case study demonstrated the incompatibility of the
Brazilian pediatric clinical trial with the guidelines and bioethical principles assumed by
Brazil in the main International Conventions on the subject, not guaranteeing material
autonomy to the participants, confirming what was described by the theoretical
framework. of the work regarding the need to train researchers and members of the
Ethics Committees in Research in Human Beings. The child's autonomy defended in
this work is not synonymous of a formal freedom for decision-making in the clinical trial,
but material autonomy, based on patrticipation and socioeconomic emancipation. Until
this is achieved, the child must be understood not as an isolated subject, but as a
member of a family unit, through the so-called pediatric bioethics based on morals and
the responsibility of parents and researchers towards the needs of the participating
child.

KEYWORDS: autonomy; child; pediatric clinical trials; Free and Informed Assent Term;
Ethical aspects; research authorization; Child vaccination.



RESUMEN

El presente trabajo trata sobre la autonomia del nifio en estudios clinicos en el proceso
de vacunacion contra la COVID-19 en Brasil, cuestionando su observancia de los
principios bioéticos de la investigacion con seres humanos. Brasil es el 2° pais en el
ranking mundial de morbilidad infantil por el coronavirus y no tiene legislacién propia
para estudios clinicos pediatricos, sometiéndose a la influencia biopolitica y legislativa
europea y norteamericana, lo que significa ratificar Convenios Internacionales que
garantizan mayor autonomia para la persona ., basado en el neoliberalismo estatal.
Esta postura politica es preocupante dadas las caracteristicas socioeconémicas de
Brasil, lo que lleva a la defensa del proceso de descolonizacion moral y de creacion
de una bioética local. Fue un estudio documental-bibliogréfico y descriptivo a través
de 03 pasos procedimentales metodoldgicos: Paso 01 de caracter Cualitativo de los
documentos y obras seleccionados para la posterior creacion de categorias analiticas;
Paso 02 de caracter Cuantitativo para la recoleccion de datos en la base de datos de
Ensayos Clinicos; Etapa 03 de naturaleza cualitativa de analisis de datos, incluyendo
estudio de caso Unico: Projeto Curumim (estudio clinico comparativo de las vacunas
CoronaVac y Pfizer en nifios de 3 a 17 afos). El aumento de la vulnerabilidad de los
nifos brasilefios fue identificado en el periodo relevado por el trabajo durante la
pandemia (2019 a 2021). A pesar de la mayor vulnerabilidad de los lactantes, el
estudio de caso demostro la incompatibilidad del ensayo clinico pediatrico brasilefio
con las directrices y principios bioéticos asumidos por Brasil en las principales
Convenciones Internacionales sobre el tema, no garantizando autonomia material a
los participantes, confirmando lo descrito por el marco teérico del trabajo sobre la
necesidad de formar investigadores y miembros de los Comités de Etica en
Investigacion con Seres Humanos. La autonomia del nifio defendida en este trabajo
no es sindnimo de libertad formal para la toma de decisiones en el ensayo clinico, sino
de autonomia material, basada en la participacion y la emancipacion socioecondémica.
Mientras esto no se logre, el nifio debe ser entendido no como un sujeto aislado, sino
como miembro de una unidad familiar, a través de la llamada bioética pediatrica
basada en la moral y la responsabilidad de los padres e investigadores frente a las
necesidades del nifio participante.

PALABRAS CLAVE: autonomia; nifilo; ensayos clinicos pediatricos; Término de
consentimiento libre e informado; Aspectos éticos; autorizacién de investigacion;
Vacunacion infantil.
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1 INTRODUCAO

Em 2020, o mundo foi marcado por uma crise mundial bioética de proporcdes
jamais historiadas na literatura. Trata-se do conflito ético de medidas tomadas pelas
autoridades mundiais com a chegada do novo coronavirus (COVID-19). A
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) declarou, em 30 de janeiro de 2020, que o
surto da doenca causada pelo referido virus passou a constituir uma Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Internacional — o mais alto nivel de alerta da
Organizacao, conforme previsto no Regulamento Sanitario Internacional. Em 11 de
marco de 2020, a COVID-19 foi caracterizada pela OMS como uma pandemia e chega
em 17 de outubro de 2021 com 21.644.464 de casos confirmados pelo Ministério da
Saude com 603.521 6bitos no total. O namero e 6bitos por milhdo de habitantes foi de
2.819 o6bitos/milhdo hab. e a posicéo relativa do pais foi a de 72 colocacao no ranking
mundial (SENADO FEDERAL, 2021).

No inicio da pandemia de COVID-19, o papel da crianca e do adolescente na
transmissibilidade da doenca ainda era pouco conhecido. Da mesma forma, os relatos
iniciais e os estudos realizados nos paises do hemisfério norte ndo apontavam para
riscos elevados de doenca grave nesse grupo. Porém, ainda em 2020, o Instituto
Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira
(IFF/Fiocruz) alertou sobre fatores que deveriam ser considerados em relacdo ao
maior risco de morbimortalidade de criancas e adolescente no Brasil se comparado
com a Europa e a América do Norte, quais sejam: a composicdo demogréfica da
populacdo brasileira com alto nimero de criancas e adolescentes; o contingente de
criangas com condi¢des cronicas com controle insuficiente; os desafios no acesso e
qualidade do cuidado na Atencéo Primaria a Saude; bem como os desafios no acesso
e qualidade do cuidado pediatrico de maior complexidade, particularmente em tempos
de grande pressao no sistema hospitalar, levando, inclusive, a desativacéo de leitos

pediatricos e, ainda, o0 aumento da vulnerabilidade social (FIOCRUZ, 2021).

Diante dessa reflexdo, o Instituto recomendou ao Governo Federal que o
fortalecimento da capacidade de atencéo a saude da crianca e adolescente no ambito
do Sistema Unico de Saude (SUS) deveria ser prioridade em todo o pais, destacando
a necessidade de articulacdo desse processo com outras politicas de protecao social.

Apesar disso, ndo se vislumbrou qualquer atitude prioritaria a esse grupo de
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vulneraveis, o que levou o Brasil a numeros desastrosos de casos e mortes de
criancas por COVID, conforme informacdes divulgadas pelo jornal Estadao, com apoio

do estatistico da Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Segundo a pesquisa, até meados de maio de 2021, a cada um milhdo de
criancas de 0 a 9 anos, 32 perderam a vida para a COVID, colocando o Brasil no 2°
lugar do ranking de paises em relacdo a morbidade infantil para a doenca. No Peru,
pais que ocupa o 1° lugar, o numero foi de 41 a cada um milhdo. Argentina e Colémbia,
12 e 13 mortes respectivamente. Reino Unido e Franca 0,5 morte por milhdo. No
continente europeu, o0 maior nimero foi registrado na Espanha, com 3 mortes por um
milh&o de criancas com 0 a 9 anos! (ESTADAO, 2021).

Enquanto o Brasil ignorava as recomendac¢des de especialistas nacionais e
internacionais de combate a COVID-19, bem como dos dados de morbidade infantil,
cientistas, instituicGes de ensino e industrias farmacéuticas do mundo inteiro pela
primeira vez na histéria registrada buscaram um mesmo objetivo: encontrar uma
vacina e a cura para a COVID-19, acfes que resultardo na reducéao drastica do nimero
de mortos, mas também resultardo em lucros bilionarios para aqueles que o
alcancarem. Pergunta-se: a custo de que? Onde estardo os principios bioéticos da

protecdo da autonomia e vulnerabilidade das criancas ao final de tudo isso?

Assim, a questdo central que norteia este estudo resume-se em: A protecao a
autonomia da crianca brasileira enquanto sujeito de estudo clinico no processo de
vacinacdo contra a COVID-19 encontra-se adequada aos principios bioéticos

assumidos pelo Brasil?

Em outras palavras, a pesquisa em comento objetiva verificar se os estudos
clinicos no processo de vacinacdo contra a COVID-19 em criancas no Brasil vem
observando os principios bioéticos da pesquisa com seres humanos, com énfase na
protecdo da autonomia do sujeito.

O Brasil sofre ha décadas a influéncia biopolitica e legislativa da Europa e
Estados Unidos no que tange a supervalorizacdo da autonomia do sujeito, nos moldes

da Teoria de Kant, e mais atualmente sob a 6tica do neoliberalismo estatal, ratificando

1 O levantamento foi feito com dados oficiais dos paises sobre mortes por COVID-19 e projecdo da
populacédo divulgados pela Organizacdo das Nac¢des Unidas (ONU) e levou em consideracdo os paises
com mais de mil mortes por milh&o e que tivessem, no minimo, 20 milh8es de habitantes, quais sejam:
Peru, Brasil, México, Coldmbia, Argentina, Estados Unidos, Espanha, Itdlia, Alemanha, Reino Unido e
Franca.
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Convencdes Internacionais que garantem maior autonomia para o infante. Apesar do
Brasil possuir como norte biopolitico paises que defendem maior autonomia para as
criangas nos processos decisorios no percurso das pesquisas com seres humanos, na
pratica dos estudos clinicos, a criancga brasileira € vista como um sujeito acessorio de
seus representantes legais, e isso ndo tem sido diferente nas pesquisas relacionadas
ao COVID-19.

N&o obstante referidas pesquisas ja explanarem um cenario preocupante, vése
hoje uma grande atuacédo de Teorias como o Eurocentrismo e a Colonizacao do Saber,
gue refletem a influéncia direta de legislacdes e decisdes judiciais de paises Europeus
no ambito dos paises latino americano, descartando aspectos subjetivos, culturais e

econdmicos locais.

Assim, deve-se levar em consideracao aspectos locais antes de se afirmar que
a legislacédo patria encontra-se ultrapassada e presa ao cenario da heteronomia do
infante e que deve haver imediata reducdo da capacidade sanitaria no Brasil (para

assuntos de saude).

Conforme serd demonstrado na revisdo de literatura, € alto o indice de
desconhecimento acerca da pesquisa por parte da propria crian¢ga enquanto sujeito
dos testes para a vacina. Contrapondo-se ao desconhecimento, verifica-se um grande
interesse econdbmico em relacdo a teméatica. Nos paises em desenvolvimento, as
pesquisas com infantes estao sujeitas a exploracdo por parte de pesquisadores ou

mesmo de pais e familiares.

Por outro lado, o excesso de burocracia no processo de obtencdo de
autorizacdo na pesquisa com criancas afasta o investimento neste campo, o que
impede o avanco dos beneficios da pesquisa quando se trata de incapazes. O conflito
esta posto: deve-se prevalecer 0s entraves legais para a tomada de decisdo
considerando a vulnerabilidade infantil ou deve-se aumentar o limite da autonomia da

crianga no processo do consentimento?

Outro ponto sem solucdo nos dias atuais € a regulamentacdo e aplicacdo da
distribuicdo justa e equitativa dos beneficios da pesquisa entre os paises que
desenvolveram a biotecnologia e aqueles que “cederam” o recurso natural, in casu, 0s
sujeitos da pesquisa. Enquanto a América Latina apresenta-se entre os principais

campos de pesquisa, 0s paises desenvolvidos usufruem-se desses recursos humanos
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para suas experiéncias e resultados que serdo futuramente estampados nos
resultados dos estudos.

Ou seja, além do aspecto moral e ético envolvendo a vulnerabilidade da crianca,
também é de grande relevancia enfrentar o aspecto econbmico da pesquisa para
obtencdo da vacina, que comumente fica em segundo plano aos olhos dos
pesquisadores da bioética. Para isso, justifica-se o levantamento de dados atuais
acerca da rentabilidade e (n&o) distribuicdo dos beneficios da vacinacdo contra a
COVID-109.

Ainda, insta destacar que a atuacao da familia, como sujeito social, no processo
da pesquisa é fundamental, mas até que ponto a decisao familiar devera se sobressair
a autonomia da vontade da crianca? Para responder a essa pergunta, foram buscadas
teorias e relatos de casos que tratam da necessidade de atuacdo da familia do
processo decisério da crianca em paises em desenvolvimento, com grau de

vulnerabilidade alto de seus membros, como é o Brasil.

Sera necessario tratar das principais teorias civilistas e filosoficas da Autonomia
da crianca a luz dos Direitos Personalissimos, contrapondo-os a necessidade de
relativizacdo desses direitos em razdo da vulnerabilidade deste individuo. Neste
trabalho, a autonomia da crianca precisara ser aprofundada sob a otica das pesquisas
com seres humanos, em suas faces filoséficas e legalistas Norte Ocidental e Brasileira,
tracando o seu perfil a luz do eurocentrismo e colonialidade do saber.

Estudar-se-a o funcionamento dos Comités de éticas em Pesquisa Brasileiros,
destacando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (aplicado a sujeitos
civiimente capazes) e o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (aplicado aos
sujeitos civilmente incapazes) nos ensaios clinicos para vacinacdo contra a COVID19,
por se tratarem dos principais instrumentos legais no processo da tomada de deciséo

nas pesquisas com seres humanos.

Ainda, tracar o histérico da vacina e seus aspectos legais para o registro no
Brasil sera necessario para a compreensao da atuacao do principal 6rgao regulador e
fiscalizador da producéo e autorizagcédo da vacina contra a COVID-19, destacando as
principais resolucdes normativas publicadas por referido 6rgéo referente a doenca em

comento.
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Por fim, pretende-se ressaltar 0s escritos e pesquisas acerca da necessidade
de existéncia de uma Bioética nacional e pediatrica especiais, considerando aspectos
subjetivos (compreensdo do papel do individuo como sujeito x familia),
socioeconémicos, local e cultural do Brasil, através de dados dos ensaios clinicos para

vacinacgao contra a COVID-19.

Trata-se de um estudo inédito de abrangéncia referencial bibliografica
internacional que se justifica pela globalizacdo do tema e inexpressivo numero de
publicacbes no que tange aos estudos brasileiros da COVID-19 em criancas e

adolescentes.

1.1 DELINEAMENTO METODOLOGICO DA PESQUISA

Tratou-se de estudo de natureza documental-bibliografica e descritivo através
de 03 etapas procedimentais metodoldgicas, as quais serdo apresentadas no tépico

seguinte.

O caréter interdisciplinar da tematica que envolve a pesquisa, especialmente
sua natureza bioética, requer a busca de métodos variados para que o alcance dos
resultados seja contributivo. A metodologia da pesquisa no campo juridico tem sido
objeto de andlise por parte de vérios estudiosos da tematica. Esta pesquisa utilizara
especialmente as obras de Jorge Witker (1985) e de Enrique Herrera (1998). No
ambito nacional, as orientacdes de Teércio Sampaio Ferraz Junior (1990) e Miracy

Gustin e Maria Tereza Fonseca (2013).

Com o perpassar dos tempos, uma nova conotacdo veio a ser atribuida a
Ciéncia do Direito, ndo mais ficando adstrita & mera analise da vigéncia e da eficiéncia
dos procedimentos que as geravam. Tércio Sampaio Ferraz Junior leciona que a
ciéncia juridica possui perspectivas zetéticas e dogmaticas, ndo estando fincada ao
exame puro e isolado das normas (FERRAZ JUNIOR, 1990, p. 45).

Dessa forma, foi utilizado o método juridico-comparativo, o qual se presta a
identificacdo de similitudes e diferencas de normas e instituicbes em dois ou mais
sistemas juridicos ou dentro de um mesmo sistema juridico, bem como o método

juridico-projetivo, que parte de premissas e condi¢cdes vigentes para detectar
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tendéncias futuras de determinado instituto juridico ou de determinado campo

normativo especifico?, tal como desenvolvido por Volnei Garrafa.

O método juridico-projetivo precisa ser aplicado com “grande rigor metodolégico
e uma grande habilidade na correlacdo de dados objetivos transdisciplinares para a
montagem de cenarios (socioeconémicos, juridico e cultural) atuais e futuros”
(GUSTIN; DIAS, 2010, p. 8).

A pesquisa, ainda, aplicou 0 método do Estudo de Caso Unico (t6pico 5.2), o
gue se justifica em situagbes onde 0 caso representa um teste crucial da teoria
existente; 0 caso € um evento raro ou exclusivo ou 0 caso serve a um propasito
revelador (YIN, 2001). In casu, trata-se do Unico caso de estudo clinico pediatrico
relacionado as vacinas para a COVID-19 no Brasil disponibilizado no banco de dados
(Projeto Curumim). A andlise qualitativa do referido caso trara a possibilidade de
confirmacado (ou ndo) das diretrizes tedricas apontadas no trabalho.

1.1.1 Instrumentos Metodoldgicos para delimitacdo do objeto

Gustin e Dias (2010, p.19) destacam trés diretrizes que devem ser observadas
guando da escolha dos procedimentos metodoldgicos cientificos para que a pesquisa
juridica seja desenvolvida, quais sejam: “o Direito como fenémeno juridico é também
social e cultural”’, raz&o pela qual deve-se “questionar os institutos ja positivados no
ordenamento juridico nacional que, em boa parte, reproduzem o status quo e, por
conseguinte, praticamente desconhecem as demandas de transformacéo da realidade
mais abrangente”, o que leva a afirmar que “a escolha da metodologia significa a

adocdo de uma postura politico-ideoldgica perante a realidade”.

Dessa forma, optou-se pelos instrumentos de pesquisa documental e
bibliografica, ndo havendo, portanto, contato direto com a fonte de producdo do
conhecimento, como por exemplo através de entrevista ou observacdo
(documentacgédo direta). A técnica de pesquisa utilizada foi a documentacgéo indireta
(documental) (SANTOS, 2011, p. 119)

2 Métodos criados por Jorge Witker e citados por Miracy Gustin e Maria Tereza Fonseca.
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Os documentos acessados compuseram dois grupos: normas, pareceres e
bibliografias nacionais e internacionais. O primeiro grupo de incluséo foi o das normas
de maior aplicabilidade no Ocidente vigentes na data da execucdo da pesquisa sobre
estudos clinicos com criangas, quais sejam: o Guia de Boas Praticas Clinicas:
Documento das Américas; a Resolucdo 536/2014, emitida pela Rede Europeia de
Comités de Etica em Pesquisa; e as normas emitidas pelo Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos para Uso Humano
dos Estados Unidos da América (ICH). Foram excluidas as normas especificas dos
paises Europeus, haja vista a existéncia de tratamentos diferenciados em
determinados paises europeus acerca do tema, a exemplo da controversa legislacao
Belga (SANTANA, 2015).

O segundo critério de inclusdo foram as normas e pareceres sobre estudos
clinicos com criangas emitidas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Conselho Federal de Medicina (CFM),
considerando apenas as que se encontraram em vigor durante a fase da pesquisa. O
Conselho Nacional de Saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Conselho
Federal de Medicina possuem autoridade para compor as Instituicoes de origem da
pesquisa documental uma vez que tanto as normas procedimentais relacionadas as
Pesquisas com Seres Humanos, quanto as relacionadas a vacinagao e aos requisitos
para autorizagéo dos sujeitos da pesquisa, sao emanadas daquelas Instituicdes, o que

justifica suas escolhas como base documental da pesquisa.

Quanto ao contetdo dos documentos, o primeiro critério de inclusdo necessario
foi o corte conceitual preliminar, considerando como ensaio clinico para fins de busca
da documentacao o conceito trazido pelo guia de boas praticas clinicas: Documento
das Ameéricas, in verbis:

Um ensaio clinico € um estudo sistemético de medicamentos e/ou
especialidades medicinais em voluntarios humanos que seguem
estritamente as diretrizes do método cientifico. Seu objetivo é
descobrir ou confirmar os efeitos e/ou identificar as reacdes adversas
ao produto investigado e/ou estudar a farmacocinética dos
ingredientes ativos, de forma a determinar sua eficacia e seguranca
(DOCUMENTO DAS AMERICAS, 2005).
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Ainda quanto ao conteudo dos documentos, outros critérios de analise sao
imprescindiveis, haja vista tratar-se de instrumentos normativos extensos que
abordam diversos temas e ndo apenas estudos clinicos com infantes. Dessa forma,
das normas referenciadas acima, foram analisados apenas os artigos que tratam dos
aspectos ético-normativos de trés grupos tematicos: 1) ensaios clinicos infantis; 2)
meio de acesso e requisitos da autorizacao pela Instituicdo para a pesquisa com o
infante (termo de assentimento) e 3) decisdo pelo participante da pesquisa e/ou
responsavel legal.

Para o conceito de crianca foi utilizado o critério etario das Na¢cdes Unidas, a
qual estabeleceu no art. 1 da Convencgao sobre os Direitos da Crianga ser todo ser
humano com menos de dezoito anos de idade. Justifica-se a ndo utilizacao do critério
conceitual de crianca dado pelo Estatuto da Crianca e Adolescente brasileiro pelo fato
de que o referencial tedrico desta pesquisa néo diferencia a autonomia e seus reflexos
bioéticos e legais entre 0s sujeitos até 12 anos (crianca) e entre 12 a 18 anos
(adolescente). Ao contréario, a base tedrica e legalista internacional e brasileira aqui
estudadas, no que tange as pesquisas com seres humanos, possui um unico critério

etario, qual seja, de 0 a 18 anos.

N&o obstante, nada impede que esta pesquisa venha abordar diferentes
tratativas na autorizagdo pela ANVISA de acordo com o critério etario estabelecido
pelo Estatuto da Crianca e do Adolescente®, uma vez que o pedido de autorizacédo
para aplicacdo da vacina no Brasil se deu primeiramente aos sujeitos de faixa etaria

entre 12 a 18 anos.

Um ponto positivo para a pesquisa € o fato de que todos os documentos
necessarios encontram-se disponiveis pela internet, facilitando o acesso e extinguindo
a distancia territorial entre os campos de estudo. Dessa forma, os sites de busca dos
documentos sdo: ema.europea.eu (Agéncia Europeia de Medicamentos); European
Network of Paediatric Research at the European Medicines Agency (Enpr-EMA)
(Grupo da Agéncia Europeia de Medicamentos pediatricos); European Network of
Research Ethics Committees (Rede Europeia de Comités de Etica em Pesquisa);
conep.gov.br (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa); anvisa.gov.br (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria) e portal.cfm.org.br (Conselho Federal de Medicina).

3 Art. 2° Considera-se crianca, para os efeitos desta Lei, a pessoa até doze anos de idade incompletos,
e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade.
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Considerando os critérios de inclusdo dos contetudos dos documentos expostos acima,
as buscas tiveram como palavras chave: ensaios clinicos pediatricos; Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido; aspectos éticos; autorizagcdo para pesquisa;

Vacinacao infantil.

1.1.2 Etapas Procedimentais Metodol6gicas

A primeira etapa consistiu na organizac¢ao das categorias analiticas, entendidas
nesta pesquisa como o conjunto de unidades de significados prévios a andlise
documental internacional elaboradas a partir de uma andlise critica das Resolucdes
do Conselho Nacional de Saude e Conselho Federal de Medicina sobre a tematica,
em especial quanto ao Termo de Assentimento Livre e Esclarecido.

O objetivo desta etapa foi criar categorias direcionadoras aos interesses
tedricos especificos da pesquisa para que haja um corte metodoldgico quando da
analise documental (CAMPQOS, 2004).

Ou seja, a primeira etapa partiu da andlise de conteudo documental para
posterior criacdo de categorias. De acordo com Janis:

A analise de contetudo fornece meios precisos para descrever o
conteudo de qualquer tipo de comunicacédo: jornais, programas de
radio, filmes, conversacbes quotidianas, associacfes livres,
verbalizadas, etc. As operacgfes da andlise de conteldo consistem em
classificar os sinais que ocorrem em uma comunicacdo segundo um
conjunto de categorias apropriadas (JANIS, 1982).

Bardin divide a analise de conteido documental em trés fases. A primeira,
denominada pré-analise, consiste na organizacdo do material, escolha e selecao dos
documentos (corpus de andlise), a formulacdo de hipéteses e/ou objetivos. A segunda,
exploracdo do material, ocorre através do estudo aprofundado orientado pelas
hipoteses e referenciais tedricos, além da escolha de categorias (categoriza¢do). Por
fim, a terceira fase se configura no tratamento dos resultados, ou seja, na interpretacao
referencial, reflexdo e intuicdo com base nos documentos, desvendando o contetdo

latente que os documentos possuem (BARDIN, 2009).
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In casu, as duas primeiras fases (pré-analise e exploragdo do material) foram
realizadas na primeira etapa da pesquisa (Capitulos 2, 3 e 4), enquanto a ultima fase

(tratamento dos resultados), foi executada na segunda etapa da pesquisa (Capitulo

5).

Destaca-se que a segunda etapa contemplou, além da andlise qualitativa dos
dados, também uma andlise quantitativa, através da caracterizacdo dos ensaios
clinicos pediatricos brasileiros feita pela busca no maior banco de dados de estudos
clinicos do mundo denominado Clinical Trials.

Sobre a pesquisa quantitativa em trabalhos da area das ciéncias humanas e
sociais, o trabalho tomara como base as publicacdes de Marilia Ramos, a qual lembra
que a partir desta acdo nao se busca resultados exatos, ou seja, ‘jamais se conseguira
explicar 100% da variacdo de um fenébmeno (social ou ndo) de forma a dar conta de
todas as variaveis que o impactam”. [...] “Quando cientistas sociais montam modelos
multivariados de analise, a serem testados estatisticamente, estdo sempre
trabalhando com probabilidades causais” (RAMOS, 2013, p. 6).

Referida autora criou o “Ciclo da pesquisa empirica causal em Ciéncias

Sociais”, que sera utilizado neste trabalho e pode ser resumido pelo seguinte quadro:

Quadro 1 - Ciclo da pesquisa empirica causal em Ciéncias Sociais

Relacdo social

Achados Empiricos hipétese operacional

Teste estatistico observacdes e medidas

Fonte: RAMOS, Marilia Patta. Métodos quantitativos e pesquisa em ciéncias sociais: légica e utilidade
do uso da quantificacéo nas explicacdes dos fendmenos sociais. In Media¢8es, Londrina, v. 18 n. 1, p.
55-65, jan./jun. 2013. p.8

O despertar para a necessidade da execucdo da segunda etapa partiu dos
resultados do estudo feito por Paschoale (2010), a qual verificou que 68% de 100

sujeitos de andlise clinica sdo oriundos de Instituicées Publicas (PASCHOALE, 2010).
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Referido resultado induz a hipotese operacional de que a classe populacional mais
vulneravel é o maior alvo dos estudos clinicos, contudo, a pesquisa ndao abarcou a
populacdo brasileira, tampouco restringiu ao publico infantil, razéo pela qual se faz
necessario verificar a aplicacdo ou ndo desta hipotese. A utilizagcdo do método
quantitativo para o teste de hipétese nas ciéncias sociais foi destacada na fala de
Marilia Ramos:

O que interessa ao se propor o uso dos métodos quantitativos é que
eles funcionam quando usados corretamente. O teste de hipéteses
sempre pressupde uma teoria prévia e as mensuracdes, 0 que permite
uma objetividade, ainda que relativa, posto que a escolha do tema de

pesquisa e da abordagem tedrica nunca € neutra (RAMOS, 2013).
Destaca-se que a pesquisa considerara o aspecto social para caracterizar o
vulneravel, tendo como norte os ditames do art. 227 da Constituicdo Federal. Assim,
foram categorizadas os seguintes temas na busca de dados para andlise quantitativa:
perfil dos participantes; regiées geogréficas do pais de maior atuacéo dos Comités de

Etica; espécies de Patrocinio para a pesquisa.

Esta etapa da pesquisa se justificou pela recorrente fala da doutrina quanto a
necessidade de decolonizacdo da bioética, sem, contudo, haver estudos quantitativos
que comprovem tal assertiva. A decolonizagdo caminha na tentativa de afastar a
influéncia da cultura e normas dos paises que atualmente se destacam pela economia,
pesquisa ou desenvolvimento social, em outrora colonizadores, como é o caso da
Europa. E a tentativa de criar padrdes bioéticos locais. Ou seja, é a defesa da
necessidade de elaboracao de normas especificas em cada Estado-pais, levandose
em consideracao aspectos subjetivos, culturais, morais, historicos, econémicos e
sociais (OLIVEIRA, 2017).

Dessa forma, a segunda etapa — no que tange a natureza quantitativa —
pretendeu oferecer parametros para posterior analise qualitativa, no sentido de
identificar se realmente existe maior vulnerabilidade dos sujeitos infantes brasileiros
pela sua condicdo socio econémica como fator preponderante para a escolha dos
locais das pesquisas (GARRAFA, 2009).

A segunda etapa — no que tange a natureza qualitativa — consistiu na analise
dos contetdos dos documentos e bibliografias extraidos na primeira etapa a luz da

realidade brasileira. O objetivo desta etapa da pesquisa foi verificar a (in)aplicabilidade
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dos principios, normas e pareceres analisados na primeira etapa diante da realidade

dos estudos clinicos brasileiros, destacando a andlise do caso Unico que tratou de um

estudo clinico pediatrico brasileiro no processo de vacinagdo contra a COVID-19.

Para melhor compreensdo das etapas procedimentais metodologicas desta

pesquisa, segue um quadro resumido:

ETAPA 1
QUALITATIVA

Pré andlise e exploragao do
material documental e bibliogréafico

Quadro 2 - Etapas Procedimentais Metodolégicas

Obijetivos: 1) identificar as
instituicdes brasileiras que exercem
o0 estudo clinico pediatrico;

2) analisar se ha maior
vulnerabilidade dos sujeitos
infantes brasileiros pela sua
condigdo socio econdémica como
fator preponderante para a escolha
dos locais das pesquisas para fins
da vacina contra COVID-19;

Objetivos:

1) verificar a necessidade de
afastamento do Principio do Duplo
Padr&o Etico da Pesquisa (Double

Standard);

3) Verificar a adequacéo dos
processos de convite a pesquisa e
aquisicéo do TALE aos principios
bioéticos no processo decisorio da

participagdo nos estudos clinicos

pediatricos para fins da vacina contra

COVID-19;

5) verificar a necessidade da reducgéo

da capacidade sanitaria nas
pesquisas com infantes no Brasil.




Criacéo de categorias
analiticas

Desenvolvimento dos
capitulos 2,3 e 4

Fonte: Autoria propria

ETAPA 2
NATUREZA QUANTITATIVA

l

Base de dados: Clinical Trials

l

Desenvolvimento do
capitulo 5 (5.1)
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ETA

PA 2

NATUREZA QUALITATI

\

y

Analise qualitativa dos resultado.

etapas 1 (contetdo do
bibliografias) e 2 (natur

s documer
eza quanti

l

Desenvolvimento do
capitulo 5 (5.2; 5.3)




Objetivos: 1)
Identificacé@o das
principais normas

e
teorias filoséficas,
bioéticas

e biopoliticas

acerca das
categorias
analiticas; 2 OINSTITUTO DA AUTONOMIA DO SUJEITO

2) Verificar a
adequacdo das L )

normas Antes de adentrar nos fundamentos tedricos da autonomia,
brasileiras aos
principios
bioéticos e
normas
internacionais
ocidentais quanto

auton O?ni a da (ONU) na Convencéo sobre os Direitos da Crianca, o critério etario

Cg'r"z‘)régisnoo ndo servird de parametro para o estudo da autonomia. Ao contrario,

decisorioda  [og principais autores modernos estudam e defendem a autonomia do
pesquisa para . oy . :
fins da vacina [participante a luz de critérios subjetivos e ndo etarios. Portanto, a
contra COVID-19;
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importante trazer a baila o corte metodoldgico feito na pesquisa
guanto ao critério conceitual deste instituto. Diferentemente do

conceito de crianca, trazido pela Organizacdo das Nacfes Unidas

titulo de conceito de autonomia, este trabalho utilizou-se de teorias

filosoficas e bioéticas, desconsiderando o critério etario para o inicio de sua existéncia.

Sendo assim, adota-se nesta tese um conceito de autonomia que ultrapassa o
aspecto legal tradicional, ndo sendo o sujeito é reduzido as suas incapacidades
cognitivas, normalmente extintas pela evolucédo etéaria, logo, sdo consideradas outras
dimensdes humanas, como seus desejos e valores. Mesmo quando se trata de
paciente em seus primeiros anos de vida, a autonomia, sob esse prisma, continua
fazendo sentido, contrapondo-se ao conceito privatista e patrimonialista da autonomia
privada (traducéo da liberdade contratual e do poder negocial).

2.1FUNDAMENTOS TEORICOS

Historicamente, a palavra autonomia possui origem grega (autos = proprio +
nomos = regra, lei, autoridade). Sua génese se referia a um lugar (ethos) de finitude e
vulnerabilidade referindo-se a capacidade das cidades-Estados de autogovernar-se
conforme suas proprias leis e de um modo independente de outros Estados ou de um
tirano. Ou seja, a autonomia individual como se vislumbra hoje possui sua raiz na

autonomia politica estudada pelos fildsofos gregos (CASTORIADIS, 2008).

Desde entdo, ha uma enorme tensao tedrica entre as acepcoes individual e
coletiva no conceito da autonomia. A criagdo pelos gregos da politica e da filosofia foi

0 primeiro passo para o projeto da autonomia.
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A autonomia individual grega era entendida como a capacidade dos individuos
de refletir e deliberar sobre a polis, que significava "Estado que se governa a si mesmo"
(FINLEY, 1970), termo intimamente ligado a autonomia da comunidade politica. Os
gregos, ao evoluirem no sentido de aplicar a integracédo das decisdes, deixando que
fossem tomadas para além da Polis, deixam evidente o custo econdmico da
autonomia. E por isso que Aristoteles propunha que os cidad&dos deviam aceitar uma
vida frugal (MATTLI, 1999).

O carater ético-politico da autonomia, em seu sentido grego original, tem uma
primeira variacdo conceitual historica importante quando comeca a ser usada nas
disputas confessionais dos séculos XVI e XVII para expressar a reivindicacao
protestante de liberdade religiosa e politica. O uso que foi dado esta relacionado ao
livre arbitrio para aceitar, defender, acreditar e fazer o que todos consideram bom na
esfera de sua consciéncia, dentro dos limites das leis de um Estado. Assim comeca
uma internalizagdo do senso ético-politico de autonomia em termos de liberdade
religiosa e consciéncia individual (LECAROS URZUA, 2016).

A segunda variacao conceitual significativa veio na segunda metade do século
XVl por Kant, sendo considerado um marco para o atual conceito de autonomia,
colocando-0 no centro da concepgao do ser humano, do pensamento reflexivo e da

moralidade, obscurecendo a dimensédo de passagem mais politica conceitual grega.

A seguir serdo expostos 0s pensamentos de Kant, em contradicdo ao
entendimento de Levinas, a fim de se tracar o estado da arte sob o foco das ciéncias

filoso6ficas.

2.1.1 Conceito de Autonomia a luz de Kant e Lévinas

A autonomia da crianca enquanto participante de pesquisa € foco de debates
ha muito tempo. Em uma era de exaltacdo a individualizacéo e amor liquido* (relacées
frageis e instaveis) entre os proprios entes familiares, cresce o entendimento
‘Kantiano’ da autonomia. Contudo, importante destacar que Kant nunca analisou o
instituto da autonomia a luz da realidade infantil, 0 que sera feito no correr desse

trabalho com o olhar da pesquisadora. Ou seja, Kant nunca defendeu, tampouco

4 Termo utilizado por Zigmund Bauman em sua obra BAUMAN, Z. Amor liquido: sobre a fragilidade dos
lacos humanos. Rio de Janeiro: Jorge Zahar Editor, 2004.
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negou autonomia a crianca, de forma especifica. O autor falava em nome do individuo,
0 que naquele contexto ndo enquadrava o infante, por simplesmente ser ignorado de
toda e qualquer analise tedrico-subjetiva.

Para o filésofo, uma vontade ndo autbnoma € patologicamente afetada.

A autonomia da vontade é aquela sua propriedade gragas a qual ela é
para si mesma a sua lei (independentemente da natureza dos objetos
do querer). O principio da autonomia é, portanto, ndo escolher senao
de modo a que as maximas da escolha estejam incluidas
simultaneamente, no querer mesmo, como lei universal. (KANT, 1995,
p. 85)

Kant afirmava que o sujeito deve tracar para si a lei a qual deve

obrigatoriamente obedecer. Essa é a autonomia esperada pelo fildsofo.

Etimologicamente, auto significa si mesmo e nomos lei, ou seja, “dar a lei a si mesmo”.
Por outro lado, hetero, de origem grega, significa outro. Importante foi a contribuicao
de Kant no resignificado de Aufklarung na obra Beantwortung der Frage: Was ist
Aufklarung, de 1784, a saber, “tem coragem de te servires do teu proprio
entendimento” (KANT, 1995, p. 11).

O conceito de maioridade (Mindigkeit®) também foi alvo de profundo estudo,
sendo considerada a capacidade de usar seu proprio entendimento sem que outrem

diga como pensar, como agir e como decidir. Contrariamente, a menoridade

(Unmindigkeit®) é justamente “a incapacidade de se servir de si mesmo sem a
orientagao de outrem” (KANT, 1995, p. 11-12).

Kant acreditava que todo ser humano deve buscar a maioridade, ou seja, a sua
emancipacao, nao permitindo que as causas estrangeiras (emoc¢des, sentimentos,
paixdes e ideias alheias) influenciem heteronomamente no agir. Naquele momento
nao h& qualquer vinculacdo da autonomia a idade biolégica, mesmo porque a questao
da maioridade é recente. Costuma-se dizer que a adolescéncia € invencao do final do

século XIX e inicio do XX, o século da adolescéncia, segundo Ariés (1978). E possivel

5> Na tradugio literal do idioma aleméo significa “responsabilidade”.
6 Na tradugo literal do idioma aleméo significa “menoridade”. ” Na
traducéo literal do idioma alemo significa “ativo”.
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gue Kant ndo tenha pensado sequer nas criancas e adolescentes, em seus conceitos

etarios, por essas razoes.

Dessa forma, ser autbnomo é ter a capacidade (Vermdgen’) de pensar por si
mesmo, € ser senhor de si, sem interferéncia do outro que o diga como, onde e de que
forma fazer. Assim, valores ou decisdes que nao se extraem por parametros internos
do sujeito ndo podem ser vistos como valor universal, jA que o principio da ac¢ao foi
heteronomamente obtido. Por conseguinte, a heteronomia ocorre quando “a vontade
nao se da a lei a si mesma, mas é sim um impulso estranho que da a lei”. (KANT,
1995, p. 90).

Para Kant, heteronomia é a sujei¢do do individuo a vontade de terceiros, ou a
vontade de uma coletividade, ndo pertencentes a razéo e as leis morais (BRESOLIN,
2013). Ou Seja, o principio da agéo é a autonomia da vontade, sendo esta determinada

unicamente pela lei.

Em contrapartida ao pensamento tradicional de Kant acerca da autonomia e
heteronomia, tem-se os escritos de Emannuel Lévinas. Contudo, antes de se falar em
autonomia sob a 6tica dos estudos deste filosofo, necessario se faz trazer a baila o
instituto da vulnerabilidade, visto que, na voz do senso comum, é a preservacao desta
que impede o desenvolvimento da autonomia. Este capitulo mostrara que o

entendimento de Lévinas é distinto do senso comum.

A vulnerabilidade como condicdo (humana) inata, universal € um tema que vem
sendo tratado com bons olhos pela comunidade académica e boa parte desse fato se
deve as reflexdes de Lévinas. O autor vinha desenvolvendo, desde o inicio da década
de 1970, uma nova face para a vulnerabilidade, o que sé veio a ser difundido pelos
tedricos da bioética na década de 1990. A vulnerabilidade foi definida pelo filésofo
como subjetividade, vislumbrando o eu, sempre posterior a alteridade, ao outro que
existe necessariamente antes do eu e que chama o eu a existéncia. Entdo, toda
subjetividade € em relacado, a relacdo com outro, na dependéncia ao outro que o faz
ser. A subjetividade €, pois, originaria e irredutivelmente dependéncia, exposicao ao
outro e, por isso, vulnerabilidade (LEVINAS, 1993, p.43).

A subjetividade do ser humano possui duas faces: a da vulnerabilidade,
existente pela simples finitude do homem, e a da responsabilidade quando respondido

positivamente ao chamado do outro, sempre como apelo a uma relagdo ndo violenta,
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respeitando seus principios morais, culturais, dentre outros (LEVINAS, 1993, p. 98). A
vulnerabilidade entra, assim, no vocabulario filosofico como realidade constitutiva do
homem, como condi¢ao universal da humanidade e como indissoluvelmente ligada a
responsabilidade do outro perante a ameaca de perecimento do existente. A
vulnerabilidade para Lévinas passou a ser entendida como um substantivo e ndo mais
um adjetivo, ou seja, ndo podendo ser utilizada para distinguir pessoas ou grupos
sociais, justamente por ser uma condi¢cao universal do vivente, consolidando-se no
vocabulario da filosofia europeia continental como dominio inalienavel do agir do
homem e impondo a responsabilidade como norma da acdo moral. Ser responsavel &

responder a ameaca do perecivel (vulneravel).

Lévinas, portanto, vislumbrou na vulnerabilidade uma discriminag&o positiva do
ser humano, algo que o compde e que o torna especial. Precisar do outro é necessario
diante da condicao perecivel do ser humano, da mesma forma que o leva a um vinculo
relacional necessario e importante para o seu proprio desenvolvimento. Ocorre que 0
discurso bioético, especialmente pela crescente deste termo na linguagem dos
estudos clinicos, introduziu o termo vulnerabilidade a luz de um discurso negativo
(NEVES, 2001, p. 860), disseminando a ideia que ser vulneravel € ser inferior em seus

limites decisorios.

Kipnis (2001, p.38), fildsofo bioeticista e professor da Universidade do Hawai,
por exemplo, definiu vulnerabilidade como a condigcdo de "precariedade distinta do
sujeito, especialmente exposto a algo nocivo ou indesejavel" e distingue seis tipos de
vulnerabilidade que considera eticamente relevantes e Gteis para desenvolver um
checklist pratico de circunstancias que poderiam potencialmente invalidar a
investigacdo. Os tipos de vulnerabilidade do sujeito a que se refere este autor sao:
cognitiva (capacidade de deliberar e decidir), legal (grau de submissdo a autoridade
de outras pessoas), diferente (comportamento diferencial que poderia mascarar a falta
de vontade de decidir), condicdo médica (problema de saude para o qual tratamentos
satisfatorios ndo estdo disponiveis), alocacao (falta de bens sociais que poderiam ser
fornecidos na pesquisa) e infraestrutura (integridade e recursos do ambiente de
pesquisa para gerenciar o estudo). Em todas as classificagOes se observa um significa
pejorativo da palavra vulnerabilidade.

Por sua vez, Luna (2008), que fez inUmeras contribuigdes sobre
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“vulnerabilidade”, reune criticas e posicionamentos de diversos autores e destaca o
valor de uma andlise aprofundada que facilite a compreensdo do porqué algumas
pessoas podem ser vistas como vulneraveis. Este autor considera o conceito de
vulnerabilidade como dinamico e relacional para formular a ideia de "camadas", ideia
gue proporciona maior flexibilidade, destacando a possibilidade da simultaneidade de
multiplos fatores que podem ser removidos um a um, como as circunstancias sociais,
grau de autonomia durante o processo de consentimento informado, idade avancada
ou algum grau de comprometimento cognitivo. Em outras palavras, a “metafora das
camadas”, como representagdo da vulnerabilidade, implica reconhecer diferentes
circunstancias que podem impor tal condicdo a um sujeito, que ndo sdo permanentes,
e que, pelo contrério, podem variar ao longo da vida. E importante destacar que as
chamadas “camadas” envolvem situagdes desprotegidas, tornando o sujeito mais
exposto a danos com um maior nimero de camadas. Quando surgir a analise de que
existem camadas que ndo podem ser erradicadas ou que permanecem ao longo do
tempo, pode ser recomendado o cancelamento da participacdo daquele sujeito na
pesquisa (LUNA, 2008).

Retomando a ideia de Lévinas, 0 consentimento dos responsaveis em se
tratando de pesquisas com menores seria um ato positivo de responsabilidade quando
feita de forma nao violenta ao outro, em resposta proporcionada a ameaca pendente
sobre o perecivel (verificado em cada estudo clinico de forma especifica). Por outro
lado, a exclusdo dos sujeitos tradicionalmente vulneraveis (como a crianca) dos
ensaios clinicos por ndo haver o consentimento dos responsaveis, vem ganhando a
conotacdo de privacdo dos potenciais beneficios da pesquisa, tanto para o sujeito,
com a gratuidade e qualidade no tratamento, tanto para a comunidade, visto que o
ensaio ira gerar dados cientificos para uma populacdo que se encontra em situacao
proxima do sujeito pesquisado, podendo evitar, curar ou amenizar doencas de um

grupo maior.

De fato, o tratamento individualista dos sujeitos nas politicas publicas
brasileiras, sem considerar a familia em todo o processo, refor¢ca a funcao negativa da
vulnerabilidade do infante, o afastando do processo decisério. A heteronomia positiva
trazida por Lévinas so6 seria possivel em um campo fértil de didlogo entre os sujeitos
envolvidos — Estado, familia e sociedade. E o que Alasdair Macintyre (1999) chamou

de rede de apoio, pois 0 reconhecimento da vulnerabilidade e dependéncia do ser
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humano implica o reconhecimento de que precisamos dos outros para florescer, para

nos tornar o que devemos ser, agentes capazes de raciocinio independente.

As virtudes que ndés precisamos, se vamos desenvolver de nossa
condicdo animal inicial até aquela de agentes racionais
independentes, e as virtudes que nds necessitamos, se vamos
confrontar e responder a vulnerabilidade e deficiéncia, tanto em nds
mesmos Como nosS outros, pertencem a um e mesmo conjunto de
virtudes, as virtudes peculiares aos animais racionais dependentes,
cuja dependéncia, racionalidade e animalidade tém de ser entendidas
em relacdo umas com as outras. (MacINTYRE, 1999, p.5. Traducéo
nossa.)

Na conferéncia proferida no IV Encontro Luso-Brasileiro de Bioética realizado
em S&o Paulo, Neves (2006, p. 166) resumiu a diferenca entre a visdo anglo-américa
de vulnerabilidade (funcdo negativa, adjetiva) e a visdo europeia (funcdo inata,
substantiva) da seguinte forma:

de funcdo adjetivante, qualificadora de alguns grupos e pessoas, a
vulnerabilidade passa a ser assumida como substantivo, descrevendo
a realidade comum do homem; de caracteristica contingente e
proviséria, passa a condicdo universal e indelével; de fator de
diferenciacdo entre populacdes e individuos, passa a fator de
igualdade entre todos; da consideracdo privilegiada do ambito da
experimentacdo humana, passa para uma atengdo constante também
no plano da assisténcia clinica e das politicas de saude; de uma
exigéncia de autonomia e da pratica do consentimento informado,
passa a solicitacdo da responsabilidade e da solidariedade (NEVES,
2006, p. 166).

E neste cenario de compreensdo natural, positiva e necessaria da
vulnerabilidade que Lévinas reflete o instituto da autonomia. Por outro lado, hetero, de
origem grega, significa outro. No ensaio denominado Liberté et commandement
(LEVINAS; PERPEZAC, 1993, p. 15-19), Lévinas trata da tirania como uma voz que
disfarca uma “falsa autonomia”. Assim, pode-se auferir a compreensdo de que o
homem é capaz de obedecer a ordem do tirano acreditando ser de si proprio. Isso
porque a tirania dispde de meios — da tortura a intimidac&o, da propaganda ao pacto
de siléncio, da ameaca a seducdo — que podem demolir o poder de obedecer
livremente, eliminando a prépria consciéncia da tirania. Ao decidir acreditando estar

exercendo a sua autonomia, o homem pode, na verdade, estar obedecendo a ordem
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tirdnica, em um contexto de subordinacdo, alienacdo, dependéncia ou mesmo
sofrimento fisico e/psiquico que uma doenca pode lhe apresentar (comum em ensaios
clinicos). A violéncia esta exatamente na inclinagdo natural da obediéncia, deixando
de ser consciente. (LEVINAS; PEPERZAK, 1993, p.17)

O livre para Lévinas € o poder de renunciar a decisdo e de “instituir fora de si
uma ordem da razao”. Leis e instituicdes (dentre elas a familia) seriam essas vozes a
impedir a tirania. Porém, o direito que retira esse poder de renancia é também uma
forma de tirania. (LEVINAS, PEPERZAK, 1993, p.19)

Todo o discurso do referido filosofo perpassa pela ideia da ética. Sair do eu para
chegar no outro. O autor afirma que o outro primeiro ser4 um vulto, incompreensivel,
generalizado, para depois ser reconhecido de forma individual. O outro é o que
transcende ao eu, 0 seu oposto, e ser tirano é recursar esta realidade oposta,
considerando apenas o geral, o vulto (LEVINAS, 1980, p. 218). Se olhar apenas para
o vulto, o geral, “o ingénuo direito dos meus poderes” se descobre tirano, arbitrario. O
outro completa, ndo ameaca, ja que se torna o limite da injustica, daquilo que poderia
ter feito e ndo fez. No momento que o homem se nega a ver 0 outro e a escuta-lo, se
nega a atender o seu comando diante da sua vulnerabilidade, esta exercendo a
injustica. (LEVINAS, PEPERZAK, 1993, p.19)

E em nome da responsabilidade por outrem, da misericordia, da
bondade as quais apela o rosto do outro homem que todo discurso da
justica se p6e em movimento [...]. Infinito inesquecivel, rigores sempre
a abrandar. Justica a se tornar sempre mais sabia em nome, em
memoria da bondade original do homem para com seu outro, em que,
num desinteressamento ético — palavra de Deus! — se interrompe o
esforco interessado do ser bruto a perseverar em ser. Justica sempre
a ser aperfeicoada contra suas proprias durezas (LEVINAS, 2004, p.
294).

Ha, ainda, um ponto importante a ser ressaltado, qual seja o da
responsabilidade do eu, ndo apenas pelo destino do outro, mas também pelo destino
do coletivo. No caso do ensaio clinico com infante, o responsavel ndo estara decidindo
apenas pelo outro “crianga”, mas sobretudo pelo outro “coletivo”, ja que os resultados
da pesquisa serdo refletidos em toda a categoria correlata. Nesse aspecto, Lévinas

nao recusa o principio da “resisténcia ao mal”, exercido pela atuagéo da violéncia e do
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Estado, uma vez que na auséncia destes a responsabilidade do homem néo teria
limite. (LEVINAS, 2004, p. 296)

Lévinas fundamenta sua ética na heteronomia, isto €, o outro me interpela, seu
rosto constitui um mandamento que me faz ser responsavel por ele. Ndo ha opcéao.
Sou responsavel pelo outro a tal ponto que até pela sua responsabilidade sou
responsavel. Assim, o filosofo ndo ird fundamentar sua ética na consciéncia do sujeito,
como Kant, mas, antes de ser consciéncia pensante, ou mesmo livre, o sujeito é
responsavel pelo outro. A ética funda-se na heteronomia do outro (BRESOLIN, 2013,
p. 177).

A relagéo ética €, portanto, desinteressada, um esvaziamento do mesmo em
direcao ao outro. Assim, “sofrer pelo outro é ser responsavel por ele, suporta-lo, estar
em seu lugar consumir-se por ele” (LEVINAS, 1993, p. 119). Aqui, cabe destacar a
teoria da alteridade radical nas obras de Lévinas, a qual encontra respaldo na escuta
ética (sensivel, emocional, afetiva) e ndo na ética racional. A alteridade radical para
Lévinas € ndo ver no outro um objeto de apropriacdo, de dominacgéo, anulando a sua
alteridade e transformando-o no eu, mas sim ver no outro suas caracteristicas

individuais, tomando a decisé&o por ele e para ele, nas condi¢es individuais dele.

Conforme diz o autor:

O outro mantém-se e confirma-se na sua heterogeneidade logo que é
interpelado, quanto mais ndo seja para lhe dizer que néo se lhe pode
falar, para o catalogar como doente, para lhe anunciar a sua

Y

condenacdo a morte; ao mesmo tempo que apanhado, ferido,
violentado, ele € ‘respeitado’. O invocado n&o € o que eu compreendo:
ndo estd sob uma categoria. E aquele a quem eu falo. (LEVINAS,
1980, p. 56)

A liberdade somente ganha sentido a partir da responsabilidade. Por isso,
responsabilidade e depois liberdade, sendo que a primeira concebe sentido a
segunda. Ser livre é servir 0 outro, € um desinteressamento do eu, um esvaziamento
sem volta e sem espera de retribuicdo. Como se encontra na obra de Lévinas: “Se nao

existisse, nem sequer diriamos, diante de uma porta aberta: ‘Primeiro o senhor!’.

E um ‘Primeiro o senhor!’ original que procuro descrever [com a ética da alteridade
radical]”. (LEVINAS, 1982, p. 81)

Em suma, em se tratando de pesquisas ou tratamentos com criangas, poderse-

ia concluir que a vulnerabilidade é algo inerente a todo ser humano, pelo simples fato
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de sermos faliveis, finitos, e deve ser vista pela lente da positividade, devendo esta
mesma vulnerabilidade ser reconhecida pelo eu no outro, de forma justa e
desinteressada, através do sentido da alteridade, o que faz com que a heteronomia
responsavel seja a verdadeira autonomia ética de Lévinas. Esta sintese se apresenta
complexa na contemporaneidade, e muitas vezes isolada, mas nobre e necessaria em

tempos dificeis de individualizagdo e de relac¢des liquidas.

O que deve ser definido a partir disso, € como oferecer a populacédo respaldo
tedrico, reflexivo, critico, biopolitico e social para que a alteridade leve a uma
autonomia ética e justa pela visdo positiva, real e inata da vulnerabilidade. Sem

davidas, o Estado e a familia séo partes fundamentais em todo esse processo.

2.1.2 A Autonomia na contemporaneidade Ocidental

A primeira face a ser apresentada da autonomia na contemporaneidade
Ocidental ser& sob a luz da Bioética. Embora a ideia de dignidade no sentido kantiano
faca parte do atual construto teérico da autonomia no discurso bioética, uma terceira
corrente filosofica do termo surge, assumida por John Stuart Mill e Gerald Dworkin,
onde a autonomia vai além da liberdade em termos genéricos e a capacidade de tomar

decisbes em situagcdes concretas:

A idéia de autonomia ndo € simplesmente uma nocdo avaliativa ou
reflexiva, mas inclui a capacidade de mudar as preferéncias de uma
pessoa e torna-las efetivas em acles e, de fato, torna-las efetivas
porque se refletiu nelas e as adotou como préprio (DWORKIN, 1988,
p.17)

A autonomia como possibilidade ndo apenas de tomar decisdes de maneira
racional e coerente, mas também de introduzir mudancas e preferéncias no decorrer

da vida, € um ponto-chave para a ideia de autonomia em bioética.

O Estado deve apenas intervir, através da lei, nos planos de vida do sujeito

quando justificado para ndo causar danos a terceiros, devendo o individuo agir de
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acordo com suas crencas e preferéncias, mesmo quando a pessoa escolhe algo que
nao é bom para si (MILL, 1991). A ideia de liberdade de Mill, que visa limitar a acdo
paternalista do Estado, é uma liberdade negativa ou liberdade de n&o intervencgéo que,
como Isaiah Berlin (1988) apontou, difere de uma liberdade positiva que tem a ver com

a conexao entre democracia e liberdade.

Para Dworkin a autonomia do individuo possui dois tipos de interesse:
interesse de experiéncia e interesse critico. O primeiro diz respeito aos prazeres
simples de uma boa vida, ao passo que 0s interesses criticos envolvem a satisfacao
de que a vida seja genuinamente melhor a partir de juizos criticos e ndo meras

preferéncias sobre experiéncias. (DWORKIN, 2009).

A autonomia é um dos quatro principios comumente utilizados no modelo de
analise bioética conhecido como "principalista”, introduzido por Beauchamp e
Childress, em 1989. Esses autores propdem quatro principios bioéticos fundamentais:
autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica. Este capitulo se restringira a

tratar da autonomia, por critério de adequacao aos objetivos da pesquisa.

Para Beauchamp e Childress (1998, p. 117), a autonomia se refere a aquilo que
faz com que a vida seja propria, que esteja moldada de acordo com suas preferéncias
e intencdes pessoais. Diante de tal situacéo, vocé pode argumentar com o agente para
convencé-lo ou implorar que ele faca o oposto, sem que haja a imposi¢do da ideia.
Ser um agente auténomo é ter “um grau substancial de entendimento e de liberdade
de alguma coerg¢ao” (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011, p. 141)

Contudo, o conceito de autonomia vai além das preferéncias pessoais, uma vez
que o conceito esta atrelado ao seu exercicio, isto € “tratar a pessoa de forma a
capacita-la a agir autonomamente” (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2011, p. 143). Ser
capaz de compreender a situacao € o ponto principal para ser capaz de uma escolha
autdbnoma. Este principio se expressa na nao intervencdo em suas decisdes, valorizar
e respeitar os valores do outro, muitas vezes nao identificados pelo interlocutor, agindo
de tal forma que garanta ao sujeito a capacidade de agir por si. Ou seja, ndo basta
nao intervir, mas mitigar os elementos que retiram o poder da decisdo, como 0 medo

ou a falta de informagao.

Assim, Beauchamp e Childress fazem uma distincdo entre a capacidade do

sujeito de ser autbhomo e a realizacdo efetiva da autonomia. Com essa distincao,
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introduzem nuances em relacdo a teorias mais abstratas, como as de Dworkin, que
tornam o sujeito autbnomo ainda uma construcao ideal (BEAUCHAMP; CHILDRESS,
1998, p. 115). Autonomia como poder ou faculdade é uma coisa e autonomia como

ato ou escolha é outra.

Uma pessoa autbnoma pode fazer escolhas ndo autbnomas e vice-versa. No
nivel da analise do agente, uma acdo é autbnoma quando € executada: 1)
intencionalmente (ndo passivel de graduacado); 2) com entendimento (informacao
adequada e completa); na auséncia de influéncias externas que busquem controlar e
determinar o ato (coercdo ou manipulacao). Estes dois Gltimos podem conter graus de
variagbes. (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 1998, p. 116)

Nao obstante o fato de o principio da autonomia possuir uma forte base no
respeito aos valores e crencas, a autonomia também se ancora no direito a
privacidade, que abarca a maneira como o individuo percebe a si mesmo e suas
relacdes pessoais (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2013, p. 106). Além disso, observase
o dever de protecdo das informacdes confidenciais, dizer a verdade, colaborar no
processo de tomada de decisao e solicitar o0 consentimento informado dos pacientes

para intervengdes ou tratamentos.

Assim, a autonomia deve ser vista de forma complementar aos demais
principios (ndo maleficéncia, beneficéncia e justica), formando uma rede de apoio
integrada para a tomada da deciséo final. O fato € que diante de tantas nuances
principiolégicas e tedricos quanto aos proprios principios, a autonomia a luz da bioética
nao possui limites conceituais precisos, como normalmente se verifica em sedes legais
e politicas, o que faz questionar a sua suposta funcdo normativa central como guia

para a orientacdo da conduta moral, ou seja, a de um principio ético.

Um confronto necessario é entre o Principio da Beneficéncia (ou néo
maleficéncia) e o Principio da Autonomia da Vontade. O primeiro, durante décadas,
reverteu-se na imagem de paternalismo de profissionais da area da saude ou
pesquisadores, que utilizam-se da maxima de que tanto a medicina quanto a pesquisa
sdo usadas em beneficio do sujeito, sendo assim, compreensivel a reducdo da sua
autonomia quando ha um bem maior a ser oferecido, ainda que a pessoa nao o deseje
(WETTERNICK, 2005).
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Avancar na defesa da autonomia é, em alguns casos, reduzir a atuacédo da
beneficéncia quando, por exemplo, o pesquisador conhece o bem que os resultados
da pesquisa trardo a criangca enquanto pessoa, mas nao possui respaldo decisorio
favoravel da familia ou do préprio infante e, por esta razdo, ndo o inclui como
participante da pesquisa. Quando ha choque de principios — autonomia x beneficéncia

— qual deve prevalecer?

Ainda, mais obscura é a situacdo em que a crianca deseja ser participante da
pesquisa, mas a familia ndo autoriza. Nesse caso, o Principio da Beneficéncia, aliado
ao Principio da Autonomia da crianca, seriam suficientes para suprir a falta de
consentimento dos responsaveis?

O fato € que nas duas problematicas levantadas acima, dever-se-a levar em

consideracéo a reflexdo de Lévinas, no sentido de analisar se esta suposta

“autonomia” da crianga seria, na verdade, a expressao da tirania.
Aparentemente, garantir a aplicacdo de ambos os principios em sua completude

€ impossivel. Como bem definiu a professora Daisy Rafaela, “(...) € como ter um
pequeno cobertor; escolher entre cobrir 0 pé ou cabeca sera sempre uma agao

defectivel, pois ambas as partes séo unicas de um todo indivisivel” (RAFAELA, 2014).

Em casos como esses de confronto de principios fundamentais, doutrina e
jurisprudéncia tem seguido o caminho da conciliacdo entre os principios, de modo que
cada um seja aplicado em extensdes variadas, de acordo com a relevancia no caso
concreto, sem que, no entanto, ocorra a exclusao de qualquer deles. Para tanto, se
admite que cada principio possua um peso abstrato, que varia conforme o caso em

guestao.

O conflito entre principios deve ser solucionado a partir de um sopesamento, de
uma analise de proporcionalidade, a fim de definir qual dos interesses em choque tem
maior relevancia (WANDERLEY , 2014). Deve-se buscar a aplicacdo de ambos os

direitos conflitantes, ainda que um deles sofra atenuacéo.

Mendes e Branco (2014) assim lecionam:

(...) [o principio da proporcionalidade] exige que o sacrificio de um
direito seja Util para a solugéo do problema, que ndo haja outro meio
menos danoso para atingir o resultado desejado e que seja
proporcional em sentido estrito, isto é, que o 6nus imposto ao
sacrificado ndo sobreleve o beneficio que se pretende obter com a

solugdo. Devem-se comprimir no menor grau possivel os direitos em
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causa, preservando-se a sua esséncia, o seu nucleo essencial (modos
primarios tipicos de exercicio de direito). PGe-se em acéo o principio
da concordancia pratica, que se liga ao postulado da unidade da
Constituicdo, incompativel com situa¢des de coliséo irredutivel de dois
direitos por ela consagrados.

No Brasil, atualmente, o sopesamento de principios s6 poderia ser praticado no
que tange a autonomia da crianca enquanto participante de ensaio clinico através de
uma alteracdo normativa, afinal, a Resolugdo 466/12, do Conselho Nacional de Saude
exige a autorizacdo dos responsaveis quando o participante da pesquisa € crian¢a ou
adolescente (de 0 a 18 anos). Isso significa que a auséncia da anuéncia dos pais ou
responsaveis legais impediria a pesquisa com a crianca que a deseje, por mais que
os beneficios sejam justificaveis e ultrapassem os riscos. Ou seja, a pesquisa realizada
com a crianca sem a anuéncia de seus responsaveis € passivel de nulidade, por vicio

do consentimento.

E muito dificil estabelecer consenso no campo da ética, especialmente quando
se almeja alcangar uma ética universalmente aceita, como se verifica nas principais
teorias norte ocidentais. Além do consenso da existéncia dos quatro principios
basilares da bioética, poucos outros consensos existem na bioética, a comecar pela
auséncia de consenso quanto a auséncia de hierarquia entre eles. Apesar da
autonomia ter sido o ultimo principio a ser incorporado a bioética, uma vez que possui
relacdo com a liberdade individual (do paciente) e este é um conceito moderno, o fato
€ que em muitas situacdes se observa uma preponderéncia e protagonismo
exarcebado da autonomia formal no mundo Ocidente, sem qualquer preocupagéo com

a capacidade para o seu exercicio. Isso nao € diferente no Brasil.

E possivel que a bioética esteja pagando um preco alto por praticamente fazer
da defesa da autonomia sua razéo de ser. Esse pre¢co tem a ver com promover (ou
colonizar) a visao biopolitica individualista preponderante na maioria dos paises norte
ocidentais, desacompanhada de rede de apoio eficaz e reflexdo sobre a alteridade e

sua natureza genuina.

Na mesma linha de debate, buscando aprofundar o instituto da autonomia e a
possibilidade de participacdo do vulneravel nas decisdes bioéticas, diversas teorias
surgiram a partir da década de 90, dentre elas a Teoria da Escada de Participacéo de
Hart.
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Roger Hart € um académico, norte americano, conhecido mundialmente pela
criacdo do exemplo simbdlico da ‘escada da participacao’ do sujeito, publicada pela
Unicef, em 1992, no documento intitulado “children’s participation: from tokenism to

”

citizenship ¢”, considerado um dos trabalhos pioneiros na area de estudo da

participacdo infantil.

Amstein (1979), através da sua teoria da participacao, foi o principal referencial
tedrico para a criacdo da escada apresentada por Hart, que criou oito niveis de
participacdo: manipulacdo, decoracdo, tokenismo, delegacdo com informacao,
consulta e informacao, processo iniciado pelo adulto, mas partilhado com as criancas,
processo iniciado e dirigido pela criangca e processo iniciado pela crianca, mas
partilhado com o adulto (HART, 1992) (Figura 1).

Figura 1 - Escada de Participacdo de Roger Hart (1992

......

decisoes compartilt

Parficipa¢ao iniciada e dir

|
\
\ a il
: 8 |
} § i 3) Token (cota) /4
‘ g ‘ 2) Decoragao | R
£l
! 3 b 1) Manipulaga
SEE A e e e T T T ::h

Fonte: Figura adaptada de Roger Hart

A ‘escada de participagao’ possui duas partes. A primeira parte integra os trés
primeiros niveis (manipulacdo, decoracdo e tokenismo), nos quais ndo ha a
participacdo da crianca. No primeiro nivel, degrau mais baixo da escada, designado
de ‘manipulacao’, os adultos sentem que o fim justifica os meios. Um exemplo dado
pelo autor é o de criancas em idade pré-escolar carregando cartazes politicos sobre o
impacto de politicas sobre criancas. Se as criancas nao entendem os problemas e,
portanto, ndo entendem suas ac¢des, essa atitude esta sendo induzida pelos adultos,

provavelmente por desconhecerem as capacidades de participacdo das criancas, o

8 Traduc&o: participacdo das criangas: do tokenismo a cidadania
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gue os fazem estar mais proximos de equivocados do que manipuladores, mas de
gualquer forma ha certamente uma necessidade de uma melhor conscientizacdo por
parte dos adultos (HART,1992, p. 9).

O autor alerta que muitas organizacdes comecaram a realizar pesquisas de
opinides e referendos com criangas no intuito de “dar voz” as criangas, contudo, apesar
de ser um método com potencial consideravel, sdo suscetiveis a manipulacéo,
especialmente em se tratando de criancas pré-adolescentes, que se tornam presas
faceis para essa técnica por suas variadas capacidades para interpretarem 0s

sugnificados e propésitos de tais instrumentos (HART, 1992, p.9)

No segundo nivel, cujo nome é ‘decoragao’, as criangas s&o usadas como
figuras decorativas, ndo possuindo conhecimento sobre as causas nas quais estao
envolvidas, como por exemplo, um adulto coloca em seu filho uma camisa de um
determinado partido politico e o leva para fazer a campanha eleitoral nas ruas. Ou
seja, apesar de estar participando, tem pouca ideia do que se trata e nada a dizer

sobre a causa.

O nivel denominado ‘tokenismo’ 7 traduz na situagdo onde a crianga
aparentemente recebe voz, mas de fato tem pouca ou nenhuma escolha sobre o
assunto ou pouca ou nenhuma oportunidade para formular suas préprias opinides.
Essa situagdo parece ser comum no mundo ocidental devido as ideias progressistas
sobre a educacao dos filhos que sdo frequentemente reconhecidos, mas nao
verdadeiramente compreendidos. Como pode-se verificar, nestes trés primeiros niveis

da escada de participacdo néo se considera que exista uma verdadeira participacao.

A segunda parte, que reune os restantes cinco niveis (delegacdo com
informacéo, consulta e informacao, processo iniciado pelo adulto, mas partilhado com
as criancgas, processo iniciado e dirigido pela crianca e processo iniciado pela crianca,
mas partilhado com o adulto), ja diz respeito a uma participacdo genuina das criancgas.
Para que estes cinco niveis ocorram, quatro requisitos devem ser observados: as
criancas devem entender as intencdes do projeto, sabem quem tomou as decisdes
relativamente ao seu envolvimento no mesmo, tém um papel significativo e, por fim,

intervém no projeto de forma voluntaria (Hart, 1992, p. 11).

" Tokenismo ¢é a pratica de fazer apenas um esforgo superficial ou simbolico para ser inclusivo para
membros de minorias
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O quarto nivel, designado ‘delegacdo com informacao’, aponta para a
intervencdo das criancas na planificagcdo dos projetos, sendo informadas sobre as
acoes que desempenham. Este nivel € comum nas pesquisas de ensaios clinicos com
criancas, que recebem a informacdo da pesquisa que se submeterdo, através da
assinatura do termo de assentimento, mas ndo sdo consultadas quanto a sua
verdadeira opinido, tampouco sao informadas dos resultados da pesquisa e de forma

alguma se envolvem no processo. Diferentemente do nivel seguinte (quinto), intitulado

‘consulta e informacgao’, onde as criangas sédo consultadas e nao apenas informadas
de algo, sendo a sua opinido levada em consideracéo para o ato.

O sexto nivel denomina-se ‘decisbes partilhadas, iniciadas por adultos com
criancas’, trata do processo iniciado pelo adulto, mas partilhado com a crianga, através
de sua oitiva e verdadeira participacdo no processo de tomada de decisédo. No sétimo
nivel, ‘crianga iniciada e direcionada’, o processo € iniciado e dirigido pela crianga,
guem orienta todo o processo, sendo o adulto um mero facilitador. E por ultimo, no
oitavo nivel, designado de ‘processo iniciado pela crianga, mas partilhado com o
adulto’, a criangca assume o papel do adulto, ao orientar os projetos e ao partilhar as
decisdes com o adulto (Hart, 1992, p. 12-14).

Perante estes niveis, conclui-se que a participacdo das criangcas no processo
de tomada de deciséo relativo as suas aprendizagens, nivel apos nivel, aumenta e, a
medida que se avanca na escada de participacéo, a sua dependéncia face ao adulto
diminui. Para o autor os ‘degraus’ da escada nao significam que um nivel deve
conduzir ao seguinte, e que o objetivo final de cada projeto € atingir o oitavo nivel. A
realidade é que as iniciativas que envolvam criancas tém objetivos tao diferentes, e o

nivel que comegam pode variar largamente (HART, 1992, p. 11).

Pode-se concluir que a razdo que sustenta a classificacdo por niveis tem a ver
com uma concepcédo de que ha fatores que condicionam os modos de participacao,
como 0s contextos culturais, por exemplo, bem como o grau de autonomia,
competéncia e interesse das criangas. Ainda que a escada ndo remeta a nocao de
progressividade associada a questdo etaria, para efeito de analise dos modos de
participacdo de criangas mais novas, por exemplo, essas classificacdes podem supor
gue a competéncia social e linguistica destas, impactam sobre formas e niveis de
participacdo, colocando a primeira infancia nos patamares da participacdo simbolica,

simples ou consultiva.
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Por outro lado, a participacdo ndo deve ser um decreto, uma imposi¢cdo, uma
decoracdo. Deste modo, Hart analisa, com mais énfases, as experiéncias com
criancas onde elas possam comprometer-se em processos genuinamente
participativos. A escada indica o ponto de inicio para se pensar acerca da participacao

de criangas em projetos em vez de ser o modelo final. (HART, 1997).

A imagem da escada pode ser um guia Util para avaliar até que ponto as
criancas estdo ou poderiam estar participando, com tantas barreiras interpessoais e
estruturais a serem superadas. Uma das maiores destas € o fato de os financiadores
raramente apoiam 0s estagios iniciais e de acompanhamento da pesquisa, descritos

anteriormente como tao importantes para os jovens.

O fato € que ndo ha sociedade que ofereca de forma plena, o tempo todo, a
maxima oportunidade de participacdo real para as criancas, considerando
principalmente o sistema politico-social democrético, onde se espera haver a efetiva
participacdo do infante, mas carrega em si a possibilidade contraditéria da nao

participacdo também como um direito.

Na mesma linha de pensamento, ha a Teoria da Capacidade Progressiva de
Lansdown. Gerison Lansdown foi fundadora da Children's Rights Alliance, na
Inglaterra, e atualmente é defensora internacional dos direitos da crianca, tendo se
destacado na literatura contemporanea pela criacdo da Teoria da Capacidade
Progressiva abordada em diversas de suas publicacdes pela Unicef, desde 2001.

Conforme se vera a seguir, a teoria da Capacidade Progressiva de Lansdow,
de 2005, dialoga com a teoria da escada de participacéo de Hart, elaborada em 1992,
também divulgada pela Unicef. Lansdown fundamenta sua teoria na Convencgao sobre
os Direitos da Crianga, que, conforme a autora, introduziu em seu artigo 5 o dever de
direcdo e orientacdo, fornecidas pelos pais ou responsaveis, para que as criangas

possam tomar suas préprias decisoes.

Artigo 5

Os Estados Partes respeitardo as responsabilidades, os direitos e os
deveres dos pais ou, onde for o caso, dos membros da familia
ampliada ou da comunidade, conforme determinem 0s costumes
locais, dos tutores ou de outras pessoas legalmente responsaveis, de
proporcionar a crianga instru¢do e orientacdo adequadas e acordes
com a evolucdo de sua capacidade no exercicio dos direitos
reconhecidos na presente convengdo (CONVENCAO SOBRE OS
DIREITOS DA CRIANCA, 1990).
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Ou seja, pela primeira vez falou-se, ainda que indiretamente, na sociedade
internacional em ‘capacidades em evolugdo’ em um tratado de direitos humanos da
crianca. Visto como um novo principio de interpretacdo do direito internacional,
reconhece que as criangcas aprimoram suas competéncias com o passar do tempo,
tornando-se capazes por assumir responsabilidades que afetam sua vida, o que gera
a necessidade de reducédo de dirigismo por parte de seus responsaveis.

A aquisicdo de competéncias pelas criancas ndo ocorre de forma igualitaria
conforme a idade, ao contrario, a capacidade decisoéria encontra outros fatores, tais
como o ambiente e a cultura que cerca a crianca, suas experiéncias de vida e a
natureza dos direitos a serem exercidos. Assim, o grau de dirigismo/protecédo frente
ao grau de participacao e autonomia variam em diferentes contextos e diferentes areas
de tomada de deciséo.

Trata-se de um principio que reconhece a crianga como ser ativo, detentora do
direito de ser ouvida e respeitada, tendo a oportunidade de exercer por si propria seus
direitos, dentre eles o direito a protecdo, conforme sua relativa imaturidade. Outro
ponto relevante da teoria da Capacidade Progressiva encontra fundamento no artigo
12 da mesma Convencéao dos Direitos da Crianca, o qual afirma que

Artigo 12

1. Os Estados Partes assegurarao a crianca que estiver capacitada
a formular seus proéprios juizos o direito de expressar suas opinides
livremente sobre todos 0s assuntos relacionados com a crianga,
levando-se devidamente em consideracao essas opinides, em funcao
da idade e maturidade da criancga.

2. Com tal propdsito, se proporcionard a crianga, em particular, a
oportunidade de ser ouvida em todo processo judicial ou administrativo
gue afete a mesma, quer diretamente quer por intermédio de um
representante ou érgdo apropriado, em conformidade com as regras
processuais da legislacdo nacional.

O artigo 5 conjugado com o artigo 12, aduz que as criancas tém o direito de
apoiar, incentivar e reconhecer a tomada de decisdes por si mesmos, de acordo com

seus desejos e capacidade, bem como o contexto de sua familia e comunidade.

O reconhecimento da participacdo como direito também pode ser apreendido
na observacado seguinte, feita por Lansdown (2005, p. 1): “trata-se de um direito

substantivo que permite as criangcas desempenhar na sua propria vida um papel de



45

protagonistas, em vez de serem simplesmente beneficiarios passivos do cuidado e da

protecdo dos adultos”.

Quatro niveis de envolvimento séo identificados no processo de tomada de
decisdo: 1) envolvimento para ser informado; 2) envolvimento para expressar uma
visao informada; 3) envolvimento para ter essa visdo levada em consideracéo e 4)
envolvimento para ser o principal ou conjunto tomador de decisdo (LANSDOWN,
2005).

Esse processo de transferéncia do exercicio dos direitos de criangas envolve o
reconhecimento de sua emergente autonomia, destacando, assim como Hart (1992),
que autonomia é fundamental e altamente valorizado dentro das tradicGes
democréticas, e consagrada nos direitos civis e politicos que protegem as liberdades
individuais pelo Estado (LANSDOWN, 2005).

No entanto, normalmente o reconhecimento legal da autonomia baseia-se na
presuncdo da competéncia dos individuos para tornar decisées, o que normalmente
se estende as criancas. Ao contrario, os Estados tendem a investir os pais ou
responsaveis legais do direito de tomar decisdes sobre a crianca até determinada
idade.

De fato, o artigo 5 da Convencéo dos Direitos da Crianga ndo inverte essa
presungao de incompeténcia das criangas, mas coloca um onus aos Estados partes
para garantir que as criangas sejam respeitadas conforme suas capacidades. Assim,
oferece maior potencial para que o principio da autonomia seja totalmente estendido

as criancas.

O exercicio da autonomia requer capacidade, desejo e oportunidade. Com
relacdo ao desejo de tomar responsabilidade por si mesmo, as crian¢cas nao devem
ser forgados contra sua vontade de tomar decisdes que néo se sintam competentes
ou dispostas a tomar. Em contrapartida, um ponto a ser evitado na autonomia da
crianca é o sobrecarregamento de responsabilidades com niveis inadequados para a
infancia. A Convencéo alerta sobre esse risco (LANSDOWN, 2005).

Enfim, assim como Hart, Lansdown compreende a autonomia da crianca a luz
dos parametros da informacéo e participacao néo vinculados a idade, mas a elementos

evolutivos influenciados por fatores sociais, culturais e experiéncias particulares. Sao
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autores que defendem os ditames da Convencéo dos Direitos da Crianca elaborando

importantes documentos publicados pela Unicef.

No Brasil, a teoria mencionada por doutrinadores que mais se aproxima das
linhas de raciocinio das Teorias da Escada de Participacdo de Hart e da Capacidade
Progressista de Lansdown, denomina-se Teoria do Menor Maduro. Apesar de ser
apontada por pesquisadores brasileiros, sua origem encontra-se no caso pragmatico
Gillick vs. West Norfolk and Wisbech Area Health Authority and another, do Reino
Unido, ocorrido no ano de 1985. Resumidamente, trata-se de uma acao judicial
proposta por Victoria Gillick, a qual tinha como pedido principal a concessédo de
garantia, junto a autoridade local, no sentido de que suas filhas — menores de 16 anos
— ndo se submetessem a aconselhamento/tratamento contraceptivo sem o seu
conhecimento e consentimento. In casu, pelo Departamento de Saude e Seguranca
Social (DHSS) do Reino Unido, o médico poderia prescrever métodos contraceptivos
para uma menina de dezesseis anos de idade sem o consentimento de seus pais,

enquanto, para Victoria, em contrapartida, tal conduta seria ilegal. (MORAES, 2011).

Fraser de Tullybelton — membro da Camara dos Lordes - aduziu que aceitar o
argumento da autora, genitora das criangas, seria uma agdo de desrespeito a
confidencialidade entre médico e paciente (independentemente da idade), o que
geraria quebra de confianga na relacdo, prejudicando a paciente, que poderia vir a ser
exposta a doengas sexualmente transmissiveis e a gravidez indesejada, entre outras
consequéncias. Ou seja, o principio do melhor interesse da crianca foi o maior
argumento legal para a ndo aplicacado da heteronomia neste caso concreto, cabendo

ao Estado impor limites aos direitos dos proprios pais em beneficio dos menores.

Através da decisdo prolatada por Fraser?®, pode-se extrair que havendo
capacidade de discernimento quanto ao que esta sendo informado, bem como quanto
a possibilidade de expressdo da propria vontade, ndo ha razao para considera-lo
incapaz juridicamente. Destaca-se que referida capacidade deve ser aferida por
avaliacdo procedida pelo médico ou outro profissional de saude, que considerarao
aspectos subjetivos, mas também cognitivos, da maturidade que podem levar a
autonomia e a consequente capacidade para permitir e aceitar um tratamento,

independentemente da vontade dos pais.

8 Decisdo disponivel na integra no link hrcr.org/safrica/childrens_rights/Gillick_WestNorfolk.htm
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N&o obstante tratar-se de uma decisdo icbnica para os defensores da
autonomia da crianca, vislumbra-se em seu bojo que havendo recusa do menor em
informar seus pais quanto a qualquer procedimento ou decisdo, o médico deve ter
justificativas plausiveis para agir sem o0 consentimento dos seus responsaveis.
Justificativas que deveréo estar respaldadas na garantia de que o menor vai entender
o conselho; de que ndo consegue convencé-los a informar seus pais e, no caso
concreto, que seria muito provavel que a adolescente continuaria a manter relacdes

sexuais, estando amparada ou ndo pelos métodos contraceptivos. (MORAES, 2011).

Loch (2012), aponta outra génese para a teoria do menor maduro, quais sejam
as teorias do desenvolvimento de Piaget e Kohlberg. Também ha quem afirme tratarse
de uma teoria de origem norte americana, uma vez que os Tribunais daquele pais
comecaram debater e a julgar pela autonomia do menor, considerando aspectos
subjetivos da maturidade, em casos relacionados aos direitos personalissimos, desde
a década de 70. (MUNHOZ, 2014)

Outro exemplo icnico da aplicacdo da capacidade progressiva foi o projeto de
lei aprovado pelo Senado da Bégica, em 12 de dezembro de 2013 e promulgado pela
Camara dos Representantes em 13 de fevereiro de 2014 (apds dois dias de debate,
com maioria a favor — 86 contra 44 — e 12 abstenc¢des), o qual tornou aquele pais o
primeiro no mundo a abolir legalmente todas as restricbes de idade para a realizagao
da eutandsia. O ponto crucial da norma é a necessidade de afericdo cuidadosa da
capacidade de discernimento da crianca por uma equipe médica multidisciplinar nao
de acordo com a idade cronoldgica dessa crianga, mas sim com a sua maturidade
(DAN, 2014).

Como ja foi dito, o debate sobre decisGes médicas acerca de criancgas e jovens
centra-se em geral nesse conflito entre a sua competéncia para tomar decisdes e a
necessidade de os adultos protegé-los, muito embora, para alguns jovens que vivem
com uma doenca grave durante muitos anos, essa posicAdo possa parecer
condescendente. Além disso, a perspectiva dos pais, manifestada por seu
consentimento, pode traduzir a nocao do que é sofrimento insuportavel somente para
eles, e ndo para a crianga. Some-se a isso o fato de que a decisdo dos pais pressupde
a apresentacdo prévia das opcOes pelo médico, ficando assim dependente da

informacéo e da forma como é dada.
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Outro ponto relevante dos casos aqui apontados é a defesa da autonomia do
sujeito ndo em qualquer situacdo, mas quando tratar-se de direitos fundamentais a
saude e ao bem estar. Ou, indo mais além, quando se tratar dos direitos da
personalidade, especialmente os direitos sobre o proprio corpo (TUTOR, 2015).
Nessas situacdes pode-se afirmar que o menor maduro possui capacidade de juizo. A
dificuldade fundamental se encontra na necessidade de valorar a capacidade da
crianca, que deve Ihe permitir discernir a informacéo clinica e terapéutica (capacidade
de autonomia), é dizer, que entenda e racionalize suficientemente a decisdo que vai
tomar e isso exige um nivel cognitivo em que apareca 0 pensamento abstrato e a

racionalizacdo. Gonzéalez e Jaaskelainen afirmam:

[...] Uma vez iniciado, o profissional de saude pode ajudar, alertando
gue as préticas de risco, frequentes entre os adolescentes, devem ser
evitadas, embora tenham recebido informaces a esse respeito.
Justamente por isso, € aconselhdvel estar atento para detectar
possiveis doengas sexualmente transmissiveis (DST), gravidez ou
alteracfes do humor. Se for um adolescente com maturidade suficiente
para sua idade, ndo haveria necessidade de quebra de sigilo, mas
seria preciso considera-lo em alguns casos, como: parceiro adulto
(com diferenca de idade, por exemplo, por volta dos 10 anos), parceiro
com risco (conhecido) de DST, promiscuidade, adolescentes muito
jovens (12 ou 13 anos). Nestes casos, se 0 menor se recusar a
informar os pais, é necessario considerar a quebra do sigilo, pois existe
um risco elevado de danos ao paciente.

(ESPILDORA; TROTA; MARROQUIN, 2010, p. 347-348).

Quanto a necessidade de aplicacdo da heteronomia, por inexisténcia de
maturidade do sujeito, em principio, considera-se que 0S pais sejam 0S mais
adequados para a tomada da decisdo. No entanto, na pratica, ha situacbes em que
isso ndo acontece e outras em que é dificil provar. Algumas familias estdo téo
desestruturadas que nao é facil recorrer aos pais para cuidar de seus filhos, dai a
importancia do fortalecimento da rede de apoio e de Politicas Publicas Sociais de
estruturacdo familiar. Também, ha situagcbes de auséncia de saude mental ou
problemas sociais graves que dificultam o discernimento dos responsaveis legais
nessas situacdes. Assim, em certos casos, pode ser aconselhavel recorrer a outros
membros da familia, além de recorrer a servicos sociais. (MARTIN ESPILDORA;
ALTISENT TROTA; DELGADO MARROQUIN, 2010, p. 348-349).
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Thais Séco (2014) criticou essa teoria apontando que sua proposta consiste em
avaliar situacbes em que a maturidade de criancas seria confirmada a partir de

comportamentos decisérios que se aproximariam do padrao estabelecido para o

‘homem médio adulto’. Para esta autora, a teoria do menor maduro ndo condiz com a
perspectiva de efetiva protecdo da liberdade e da autonomia jA que este critério

buscaria um padrao mediano, homogeneizador e inabil a promover o pluralismo.

A critica traz a baila implicitamente um dos maiores pontos de colisdo desse
trabalho, qual seja a divergéncia entre o0 pensamento médico e 0s pontos de vista das
comunidades legais sobre a capacidade cognitiva dos menores. Embora a lei devesse

ser baseada em normas éticas, iSSo nem sempre ocorre.

A comunidade médica, em grande parte, assume uma abordagem
neurobioldgica e de desenvolvimento para a autonomia da crianca e do adolescente,
engquanto a abordagem da lei baseia-se principalmente na teoria politica e doutrinaria
constitucional. Na verdade, as criancas tém sido descritas como "o calcanhar de
Aquiles do liberalismo" especialmente porque seu status constitucional ndo €, em sua
maioria, de portador dos direitos individuais.

J& os profissionais de salde comumente assumem que a capacidade de um
adolescente para fazer uma escolha depende ou deve depender da capacidade
cognitiva e maturidade. Assim, a autonomia deveria estar diretamente vinculada ao

processo de amadurecimento.

Nos Estados Unidos, uma decisdo da Suprema Corte se destacou em 1979 ao
considerar que um pai ou tutor poderia internar um menor em uma instituicdo mental
se um médico da equipe certificar que o menor deve ser internado, mesmo que o
menor se oponha veementemente sua decisdo. A decisao argumenta primeiro que a
falha do Tribunal em estabelecer salvaguardas especiais para “menores maduros” e
tutelados do estado é inconsistente com os padrfes constitucionais de devido
processo legal e, segundo, que a aceitacdo do Tribunal de médicos da equipe como
apuradores neutros pode ser injustificada (PARHAM, 1980).

Naquele caso, o Tribunal explicou que a jurisprudéncia estava refletindo
historicamente o conceito da familia da civilizacdo ocidental como uma unidade com
ampla autoridade parental sobre os filhos menores. Esta autoridade inclui o dever de
reconhecer sintomas de doenca e seguir as orientacdes médicas. O conceito legal da
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familia baseia-se na presuncao de que 0s pais possuem 0 que uma crianga necessita
para a tomada da decisdo: maturidade, experiéncia e capacidade. E basicamente a
ideia de autonomia de Levinas. Ainda, historicamente, o mito popular de que o natural
laco de afeto levam os pais a agir em o melhor interesse de seus filhos é outro fator
gue suprime a Teoria do Menor Maduro.

O fato é que o Brasil jamais enfrentou a ‘Teoria do Menor Maduro’ em seus
Tribunais Superiores, nem para afasta-la de situacbes concretas, tampouco para
apoia-la, o que pode ser comprovado por uma rapida pesquisa nos sites oficiais do
Superior Tribunal de Justica e no Supremo Tribunal Federal, que demonstra o quanto
o modelo tradicional da heteronomia parental ainda é fundante de tudo o que se

conhece culturalmente da familia brasileira.

2.1.3 A autonomia da criancga e o Direito Civil brasileiro

Preambularmente, importante trazer a baila as alteracées que as figuras de
crianca tém sofrido no espaco e no tempo, demonstrando seu carater sécio-historico,
para a compreensédo da autonomia no atual Direito Civil Brasileiro. A entrada das
criangas na histéria € um fato recente. O mérito desde trabalho pioneiro cabe ao
historiador Philippe Aries ao ter inaugurado uma nova compreensdo acerca da
infancia:

[...] situando-a como um acontecimento caracteristicamente moderno,
produto de uma série de condicbes que se conjugam e que
estabelecem novas possibilidades de compreensao de um fenémeno
gue antes de uma realidade biol6gica, como se quis fazer crer, € um
fato cultural por exceléncia. Lancar um olhar sobre as criangas,
circunscrever o ambito das experiéncias que lhes séo préprias em
cada idade, descrever os cuidados de que elas devem ser objeto,
estabelecer critérios para julgar de seu desenvolvimento sadio, de sua
normalidade, das operagbes necessdrias para garantir sua
transformacdo em cidaddos Uteis e ajustados a ordem social e
econbmica vigente tornam-se preocupacdes sociais relevantes
apenas muito recentemente. (BUJES, 2000, p. 26).

Tracando um breve trajeto historico, na Idade Média a passagem da crianca

pela familia e pela sociedade era muito breve e insignificante, restringindo-se aos



51

primeiros anos de vida. Diante da morte da crianca, por exemplo, alguns ficavam
desolados, mas a regra geral era ndo dar muita importancia, pois logo outra crianca a
substituiria. Depois dos primeiros anos era comum que a crianga passasse a viver em

outra casa, que ndo a de sua familia (ARIES, 1981).

A familia na Idade Média nao se tinha funcéo afetiva, mas existia apenas para
a conservacao dos bens, a pratica comum de um oficio, a ajuda matua quotidiana num
mundo em que um homem e uma mulher isolados ndo poderiam sobreviver. A partir
do século XVII, a escola substitui a aprendizagem como meio de educacao,
tornandose o0 meio de isolar cada vez mais as criancas, durante um periodo de
formacdo moral e intelectual, de adestra-las, por meio de disciplina autoritaria,
separando-as da sociedade dos adultos (ARIES, 1981).

A partir do século XVIII estabelece-se um novo lugar para a infancia. O aumento
populacional, expansdo da base monetaria e um notavel aumento da producao
agricola, fazem com que o modelo da familia que orientava a arte de governo até
entdo, perde sua poténcia e o objetivo do governo passa a ser controlar a vida dos
individuos, estimular ou reduzir a taxa de natalidade, prevenir a mortalidade, entender
a populacdo como sujeito de necessidades e aspiragfes. A familia passa a se
constituir em instrumento privilegiado para o governo das popula¢gdes (BUJES, 2000).
Nesse cenario, as criangcas passam a ser alvo privilegiado das agfes politicas de
administragdo e controle dos sujeitos, que visam uma gestdo calculista da vida:
tornam-se objeto de operacgdes politicas, de intervencdes econdmicas, de campanhas
ideoldgicas de moralizacdo e de escolarizacdo, de uma intervencdo calculada.
Portanto, € na Modernidade que a crianga se torna parte da populacdo a ser medida,
calculada e ordenada, surgindo a ideia de infancia, tendo como berco a escola e a
familia (MULLER, 2006).

A vida e a infancia sdo organizadas a partir do saber médico, sao classificadas,
repartidas em etapas e reconhecidas de atributos comuns, que chancela e autoriza
procedimentos, saberes, agentes, materiais, métodos e instituicdes especializadas em
cada uma das etapas da vida (GONDRA, 2010). Segundo Varela e Uria (1991) esses
estagios, capacidades ldgicas e psicologicas criam uma espécie de infancia universal

gue se sobrepde as condi¢des sociais e culturais.

Ao privilegiar este discurso médico, sublinha-se o aspecto da vida segmentada,

que articula a outros elementos, como configuracdo das familias, fun¢des exercidas
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por homens, mulheres e criancas. O Estado, interessado em disciplinar os corpos e
as populacdes, como forma de se legitimar e de se reproduzir, faz da escola uma
agéncia talhada para agir sobre essas formas, assim como o alargamento do tempo
escolar, com a entrada da crian¢a cada vez mais precoce, sugere um alargamento da
disciplina e do biopoder (GONDRA, 2010).

Enfim, ha um investimento sobre a infancia, para mais tarde se ter o produto, o
retorno de tal investimento. E um controle, um governamento, um modo de ac¢do que
ndo age diretamente sobre os outros, mas que age sobre sua prépria acdo. Portanto,
as formulacfes de crianca e infancia ndo séo isentas de poder, pelo contrario, sao
efeitos dos jogos de poder e de vontade de saber. Um poder que seduz e que

acumplicia.

Dito isso, antes mesmo de tratar da autonomia da crianca no Direito Civil
brasileiro, importante tracar a distingcdo da no¢ao da autonomia para o Direito civil e
para a Filosofia e Psicologia, embora em muitos aspectos possuam interseccoes
perceptiveis, como é caso da influéncia da Filosofia Moral kantiana e Psicologia Moral
no Direito.

Para a Filosofia Moral kantiana, a autonomia consiste na liberdade do agir
humano seja racionalmente percebida e considerada como uma lei universal o
imperativo categorico. E para a Psicologia Moral a autonomia esté relacionada com a
capacidade para tomada de decisdo em cada fase do desenvolvimento psicolégico
moral do ser humano. J&a para o direito, a autonomia da vontade, ou autonomia em
sentido amplo é o fundamento para o tratamento da liberdade como garantia
constitucional, assim como é central para o Direito Civil e o exercicio das liberdades
civis. A autodeterminacao € inerente a pessoa humana, um conceito valor das pessoas
poderem gerir suas proprias vidas de acordo com suas preferéncias. Dela decorre a
autonomia privada que, diferentemente da autonomia da vontade, é criadora de regras
juridicas que vinculam as pessoas envolvidas na relagdo juridica, podendo
corresponder a outras liberdades em campos especificos do Direito. Assim, para o

direito & autodeterminacéo é género da qual emerge a autonomia privada.

De outra parte, pode-se afirmar que a pessoa impossibilitada de exprimir a sua
vontade, como a crianga, compromete o exercicio de sua autonomia privada para criar
regras para si, devendo ser protegida juridicamente a partir da sua incapacidade civil

e consequente representatividade legal. Logo, é a auséncia da autonomia privada que
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conduz ao reconhecimento da incapacidade civil, ndo o contrario. Reconhecer a
incapacidade civil em nada afeta a autonomia da vontade, em sentido amplo, ou o

direito de autodeterminacao.

Assim, a incapacidade civil ndo afeta a capacidade juridica, a condicdo de
sujeito ter direitos, nem a personalidade civil ou a personalidade humana, nem mesmo
a dignidade e direitos fundamentais ou, ainda a esfera humana ou normativa do
significado de pessoa. A incapacidade civil, no Direito Civil brasileiro, tdo somente
afeta o modo como os atos da vida civil sdo praticados ou exercidos, isto €, a
capacidade de fato. Por isso, a incapacidade civil é vista juridicamente como protetora
da autonomia para a pratica de atos juridicos na vida civil daquelas pessoas que
necessitam ser representadas ou assistidas em razdo da falta ou da redugéo do
necessario discernimento para tomada de decisdo em seu proprio beneficio, de acordo
com a sua idade bioldgica.

No Brasil, a capacidade legal ndo representa uma nova esfera da capacidade
civil, mas uma regra hermenéutica ja existente no desenvolvimento da Teoria das
Incapacidades: a incapacidade civil afeta tAo somente a capacidade de fato e, mais
do que isso, todas as pessoas que atingirem 18 anos tem presuncao da plena

capacidade em igualdade de condigdes com qualquer outra.

O guestionamento que se faz nesse trabalho, portanto, € em relacdo ao critério
objetivo etario assumido pelo Brasil para determinacdo da autonomia privada e suas
consequéncias no sistema de incapacidades civil, especificamente no ambito das
guestdes bioéticas, mas ndo em relacédo a necessidade de sua existéncia, haja vista

gue a autodeterminacdo ou autonomia da vontade sempre serdo mantidos.

Dito isso, especificamente sobre o sistema legal de incapacidades — que reflete
diretamente no exercicio da autonomia privada - o primeiro marco de imposi¢cao
biopolitica no Brasil foi a propria colonizacdo pelo Estado Portugués, que representou
por décadas exatamente a projecdo do Direito Civil lusitano. Sabe-se que Direito de
Portugal é fruto de uma heranca juridica europeia comum, que em sua criacao abarca
elementos do Direito Candnico, Germanico e Romano, os quais utilizam o mesmo
sistema para a elaboracao da teoria da incapacidade civil. As Ordenacdes Filipinas,
principais documentos legais do Direito Portugués, foram os diplomas legais que
vigoraram por mais tempo no Brasil e foram concebidas levando em consideracéao o

carater patrimonialista que permeava o Estado Portugués aquela época, o que denota,
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de logo, que o espirito materialista que até hoje apresenta resquicios no ordenamento

imposto, teve suas raizes fincadas na época da colonizagéo brasileira.

O Cadigo Civil de 1916 seguiu 0s mesmos passos, prelecionando que todos 0s
ramos do Direito Civil fossem analisados sob o espeque das relagbes patrimoniais.
Até mesmo o Direito de Familia, que em tese seria desvinculado dessa perspectiva
materialista ndo estava desvencilhado do espirito patrimonialista. Como consequéncia
I6gica, o sistema das incapacidades fora influenciado e pensado sobre a Gtica do
patriménio, ndo sendo observada, sob qualquer hipotese, preocupacdo com as

guestdes existenciais relativas ao ser humano.

Com a evolucgédo natural das relagdes sociais, 0 sistema implantado pelo Cédigo
de Bevilacqua (de 1916) para as incapacidades se mostrava inadequado, posto que
fixava seu epicentro nas questbes patrimonialistas, ignorando por completo a
personalidades das pessoas declaradas incapazes. A Constituicdo Federal de 1988,
ao indicar a dignidade da pessoa humana como um dos fundamentos da Republica foi
o instrumento habil a se demonstrar que a perspectiva individualista/patrimonialista
abordada pelo Cédigo Civil de 1916 era equivocada e ndo promovia a dignidade e o

desenvolvimento do ser humano.

Entretanto, apesar da constatacdo de que a metodologia implantada pelo
Cddigo Civil de 1916, no que toca as incapacidades, era equivocada, o Cdodigo Civil
subsequente, de 2002, ndo teve o conddo de desconstituir essa premissa
eminentemente materialista e impingir uma perspectiva humanizada no tratamento

das pessoas incapacitadas.

Assim, a autonomia privada no Direito Civil esta atrelado a teoria das
incapacidades, atualmente fixada na lei codificada 10.406/2002, criada em um sistema
onde o sujeito é visto apenas em sua esfera patrimonialista. Corroborando esse
entendimento, Aguiar afirma que “[...] a escolha legislativa se da, certamente, em razao
da necessidade de ofertar-se aos cidadaos, sob a égide da lei, seguranca juridica de
que os atos praticados com a pessoa em idade maioral sao plenamente validos”
(AGUIAR, 2012, p.88), e complementa que essa seguranca juridica baseiase,
precipuamente, no campo no direito civil na atividade envolvendo atos e negdécios

juridicos, de forte cunho econémico.
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De acordo com o Cddigo Civil (art. 3° ao 5°), sdo absolutamente incapazes de
exercer pessoalmente os atos da vida civil os menores de 16 (dezesseis) anos e
relativamente incapazes, referente a certos atos ou a maneira de os exercer, 0S
maiores de dezesseis e menores de dezoito anos. Ou seja, a menoridade cessa aos
dezoito anos completos, quando a pessoa fica habilitada a préatica de todos os atos da
vida civil. A excecédo se d& pela emancipac¢do a partir dos 16 anos, autorizada por lei,
nos casos de concessao pelos pais, ou de um deles na falta do outro, mediante
instrumento publico, independentemente de homologacao judicial, ou por sentenca do
juiz, ouvido o tutor; pelo casamento; pelo exercicio de emprego publico efetivo; pela
colacdo de grau em curso de ensino superior; ou, ainda, pelo estabelecimento civil ou
comercial, ou pela existéncia de relacdo de emprego, desde que, em funcao deles, o

menor tenha economia propria.

Em tese, até os 18 anos a responsabilidade pelos atos decisorios da vida do
menor se da por seus pais ou responsaveis legais, independente da natureza do ato.
Esse sistema rigido de incapacidades ja sofre modestas interferéncias rumo a maior
protecdo da ‘autonomia’ da crianga, recebendo adeptos, dentre eles Teixeira, ao

afirmar que

Liberdade para decisGes pessoais em situacdes existenciais tem seu
fundamento prioritario na Constituicdo, que colocou a pessoa no centro
do ordenamento e, por essa razao, deve ser ela senhora de si mesma.
Por isso, se configuraria ilegitima a decisdo de um terceiro sobre
aspectos atinentes a identidade que singulariza cada pessoa humana,
pois violaria 0 comando normativo do respeito a pessoa humana,
intrinseco a dignidade. (TEIXEIRA, 2010, p. 192)

Para Carreras (1999, p. 112), o processo de aquisicdo de autonomia ultrapassa
o mero desenvolvimento de habilidades para alcancar a ideia da formacédo de
cidadaos. Esse processo constituiria na formacéo de um sujeito ético, com autonomia
para organizar os modos de existéncia e com a responsabilidade pelas suas a¢fes e

escolhas.

Rodrigues segue a mesma linha de raciocinio e afirma ser imprescindivel
privilegiar a autonomia do “[...] incapaz no caso concreto, independentemente de
categorias de incapacidade e restricdes de atuagao predefinidas” (RODRIGUES,

2007, p. 198), pois dessa forma é possivel a efetivacdo da dignidade dessa crianca.
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Ou seja, a teoria das incapacidades ndo deve ser aplicada de forma objetiva quando

se trata de direitos fundamentais e personalissimos.

[...] no tocante aos atos pertinentes ao seu préprio corpo e a sua vida,
portanto, que dizem de perto com os direitos de personalidade
correspondentes, a pessoa deve ter reconhecida, igualmente, uma
maioridade especifica legalmente fixada, a qual a possibilite a tomar
as decisbes que bem lhe aprouver no tocante a esses bens. (AGUIAR,
2012, p.88)

A invocacao a Constitucionalizagédo do Direito Civil, na busca pela prote¢éo da
Dignidade da Pessoa Humana, em muitas outras situagdes juridicas, ja afastou a
aplicacgéo literaria da lei. Dessa forma, o poder familiar, outrora irrestrito, passou a ser

mitigado pelo principio do melhor interesse da crianca.

No Brasil, uma situacdo juridica emblematica que fortaleceu o tema da
autonomia da crianca em detrimento da decisdo de seus responsaveis, foi a
autorizacdo legislativa que conferiu ao adotado o direito de conhecimento da sua
origem bioldgica, através da promulgacdo da Lei n. 12.010 de 2009, que alterou o
artigo 48 do ECA, Essa modificagéo, que assimila elementos do direito aleméo
(SZANIAWSKI, 2014, p. 53), configura-se como um direito de personalidade. Dessa

forma, o adotado pode optar por conhecer, decidir-se por buscar informacgdes que lhe
digam respeito a origem bioldgica, independentemente da vontade dos pais adotivos.

Para quem defende a flexibilizac&o da teoria das incapacidades, acredita que a
pluralidade cultural, religiosa, educacional e socioeconémica das criangas podem leva-
las a diversos niveis de maturidade para a tomada de decisdes, sem, contudo,
absolutilizar a sua autonomia (LANSDOWN , 2005). Assim, a familia também tera
diferentes formas de atuacdo nesse processo, considerando todos os aspectos
subjetivos que envolvem a crianca. A perspectiva da familia democrética implica o
respeito mutuo, a autonomia da criangca e do adolescente e a tomada de decisdo
mediante o dialogo, enquanto estratégia para garantir sua autonomia (GONCALVES,
2010).

Outros autores como Teixeira e Penalva (2008), Hafen (2014) e Delgado (2006),
corroboram com o entendimento de que é importante e salutar a consideracdo da

vontade dos menores frente ao exercicio do poder familiar, contrabalanceando ambos
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os entendimentos. Ou seja, ndo basta a decisdo da crianca, tampouco a de seus

responsaveis no processo de apuracao do Principio do Melhor Interesse do Menor.

De fato, a evolug&o no direito de familia do pétrio poder para o poder familiar foi
de suma importancia, pois passou de um sistema entre sujeito (pais) e objeto (crianc¢a)
para uma relagao entre pessoas de direito, ‘onde nao € possivel conceber um sujeito
subjugado a outro’ (PERLINGIERI , 2002, p. 258). A pergunta que se faz é: A
substituicdo do patrio poder pelo poder familiar pode ser considerado uma evolucéo

do que Lévinas denominou ‘tirania’ para uma ‘heteronomia responsavel’?

Este entendimento tem se propagado nos pareceres do Conselho Federal de

Medicina Brasileiro, onde comumente se verifica a seguinte reflexao:

Inicialmente temos a considerar a grande variacdo da capacidade de
compreensdo e autocuidado das pessoas com faixa etaria de 0 a 18
anos incompletos. Do ponto de vista legal essas pessoas séo
consideradas incapazes, sendo considerada uma relatividade entre 16
anos e 18 anos incompletos. Vale dizer que a referida legislagdo tem
maior interesse nas questdes da propriedade, mais especificamente
na capacidade de decisdo em compra e venda de bens, j& em relagédo
ao corpo e sua saude cada vez mais se respeita a autonomia relativa
dos menores de idade, respeitando o0 assentimento da crianca e do
adolescente diante do consentimento dos responsaveis legais. Se
estabelece que os responsaveis legais tém direito a guarda da crianca,
mas nao tem direito de decidir questbes sobre a vida das criangas,
quando em risco. E 6bvio que sempre as opinides dos responsaveis
legais sdo colocadas prioritariamente, mas sempre preservando o
espirito que norteia 0 ECA, ou seja, o dever de proteger o mais
vulneravel. Em algumas vezes 0s responsaveis legais podem tomar
decisbes que nado séo as melhores para as criancas, tendo obrigacao
nesse caso, aqueles que tém conhecimento de tais fatos, intervir
notificando as autoridades competentes, seja o Conselho Tutelar, ou o
Juiz da Infancia e da Juventude (Conselho Regional de Medicina do
Parana — CRMPR — Parecer n® 2255/2010- Protocolo n°® 19199/2009)

Em suma, mais uma vez invoca-se para a aplicacdo do Principio da

Proporcionalidade no confronto de interesses (criangca x poder familiar), devendo a
legislacdo brasileira adequar-se a possibilidade de flexibilizacdo do protocolo da
pesquisa, analisando cada caso concreto, aceitando a fragilidade do sistema de
incapacidade do Direito Civil a luz das novas teorias e, quando necessario, optar pelo
afastamento do poder familiar e do paternalismo dos pesquisadores, na intencdo de
garantir a autonomia da crianga no processo decisorio enquanto participante da

pesquisa.
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Dessa forma, a substituicdo doutrinaria e legal do patrio poder pelo poder
familiar no processo decisorio de autorizacdo em ensaios clinicos que envolvam
crianca nado foi suficiente para se alcancar a materialidade da heteronomia
responsavel defendida por Lévinas, o que nédo significa que a teoria seja falha ou
inexequivel, mas somente que ainda ha uma longa caminhada para que o homem
globalizado perceba que € na alteridade que se encontra a verdadeira autonomia, livre
da auto sabotagem, livre da tirania.

2.1.4 Autonomia e a China

Preambularmente, o estudo da autonomia a luz da cultura e legislacéo chinesas
nesse trabalho se faz relevante em virtude das pesquisas com seres humanos para o
fim da vacinacdo contra a COVID-19 possuir raizes na China, conforme noticias

divulgadas nos maiores meios de comunicagdo mundial.

Sabe-se que as maiores religides mundiais sdo originarias da Asia: Hinduismo,
Budismo, Judaismo, Cristianismo e Islamismo, o que justifica a diversidade de
opinides acerca dos temas relacionados a ética da vida. Além da diversidade religiosa,
a China é multiétnica, cuja populacdo é constituida por chineses han (91,5%),
manchus, mongais, tibetanos, aborigenes, uigures e mucgulmanos, entre outros. Na
esfera politica, o pais é dividido em vinte e duas provincias, cinco regides autbnomas
(incluindo o Tibete), duas regides administrativas especiais (Hong Kong e Macau) e
quatro municipalidades.

Além disso, a pratica da medicina tradicional chinesa, denominada Ayurvédica,
a distancia dos codigos éticos médicos conhecidos no Ocidente, especialmente na
China e em paises com maioria da populacdo chinesa, e no subcontinente Indiano.
Por outro lado, a globalizacdo econémica e a rapida disseminacdo dos meios de

comunicacao social trouxeram dramaticas mudancas as culturas tradicionais.

Os trabalhos cientificos produzidos na China possuem severas restricbes de
publicacdes, em virtude do regime autoritario do governo, razao pela qual este tépico

tomara como base o artigo produzido por Leo Pessini, P6és-doutor em bioética pela
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Universidade de Edinboro, Pensilvania, EUA, intitulado ‘Algumas notas sobre uma

bioética de cunho asiatico, a partir da China’.

Para Pessini (2014), a referida diversidade cultural e religiosa dificulta uma
possivel bioética local na Asia, apesar de alguns pensadores o alegarem.
Normalmente o que se vé é um discurso de contraponto entre a bioética ocidental,
com destaque para a autonomia do sujeito e direitos individuais garantidos por
contratos e negociacdes, e a bioética asiatica baseada na harmonia social, refletida
numa viséo de sociedade bem ordenada, em que ha o predominio dos deveres sobre
os direitos individuais e as preferéncias individuais, subordinando-se ao bem-estar da
familia e sociedade como um todo. Esses elementos juntos podem se sumarizados no

comunitarismo familiar.

Se por um lado o ocidente encontra criticos a autonomia e individualismo
exagerados, impedindo um projeto comunitério e social, pensadores orientais também
criticam a énfase perigosa na ordem social que alimenta facilmente o paternalismo e
patriarcalismo no aconchego familiar e no contexto da saude, bem como a supressao

do ato de “dissentir ou protestar” na sociedade civil (sociedade do “n6s” sem o “eu”).

Enquanto o ocidente analisa a declaragdo dos Direitos Humanos da ONU
(1948) como um exemplo de progresso moral, muitos pensadores chineses a veem
como uma arma para o imperialismo cultural, ou seja, uma imposicao de principios
liberais de sua sociedade perdida em valores morais.

Na China, a filosofia de vida virtuosa de Confacio (551-479 a.C.) € o caminho
gue os leva a bioética atual. O confucionismo é uma filosofia antiga, originaria da
China, h& 2500 anos, e muito ativa e estudada na contemporaneidade (YU, 2014). O
conceito de Jen (solidariedade e compaixao) é o fundamento para a filosofia Chinesa
pregada por Confucio. Pessini (2014) correlaciona os principios dessa filosofia com a
bioética que ecoa no Ocidente através das palavras: a) Compaixdo: baseada na
benevoléncia (Jen); b) Honradez: modo oriental de expressar justica através da
expressao “fazer as coisas certas”. A honradez, no entendimento chinés, também se
refere a disposicao da pessoa de sacrificar-se em prol de uma causa nobre, tal como
patriotismo ou devocao filial; c) Respeito: cumprimento do papel dado a cada pessoa
em cada condicdo de vida, por exemplo, respeito como o0 encontrado no espirito da

devocao filial. Segundo a tradicdo confuciana, as criancas devem respeitar os pais e
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os mais velhos; d) Responsabilidade: cada pessoa deve agir de acordo com aquilo

que é esperado em sua profissdo e condi¢do de vida; e) Ahimsa — ndo fazer o mal.

No ensinamento de Confacio, o entendimento é de devocéo filial. Um filho
obediente preservaria cuidadosamente o que foi dado por seus pais, e, como maior
exemplo, corpo humano. A pessoa tem de cuidar do préprio corpo e ndo machucar o
corpo dos outros (TAI, 2013).

A importancia da ancestralidade na cultura chinesa pode justificar o peso da
familia nas decisdes individuais dos sujeitos que a compdem, essa crenca prové
recursos interiores para que as pessoas e familias enfrentem seus problemas
existenciais e doencgas, apelando para a sabedoria do passado e para a for¢ca dos

rituais.

Hyakudai Sakamoto, respeitado estudioso da bioética asiatica, apoia a criacao

de parametros locais para a bioética e apresenta trés aspectos fundamentais desta

“nova bioética asiatica”: A primeira seria apoiar-se na nova filosofia relacional entre
natureza e seres humanos. O antropocentrismo kantiano do século XVIII deve ser
abandonado. Também, o naturalismo do laissez-faire seria impossivel, pois ja existe
a habilidade e a tecnologia para controlar o futuro e evolugdo humana. Necessario
estabelecer um novo humanismo, sem que seja “antropocéntrico” e também cultivar
uma nova metodologia para comprometer este novo humanismo e a ciéncia moderna
e tecnologias para controlar a evolucdo humana.

A segunda caracteristica fundamental seria a de reconsiderar a natureza dos
seres humanos separada dos outros seres, nao humanos. A antropologia filosofica do
século XVIII gerou o contexto para a ideia da universalidade dos direitos humanos. Ao

invés disso, levar em conta a igualdade dos direitos dos seres ndo humanos.

A terceira caracteristica e que ao mesmo tempo se constitui em desafio tem a
ver com a busca de uma nova fundamentacéo filoséfica para a bioética asiatica.
Sakamoto diz que ela deve estar enraizada no ethos asiatico, que é,
fundamentalmente, diferente do ethos europeu e ocidental em muitos aspectos. Quais
seriam, entdo, algumas caracteristicas fundamentais do assim chamado ethos
asiatico? Sua caracteristica original é o holismo, em contraste ao “individualismo”
Ocidental. Seria uma espécie de “antiegoismo”, mas né&o altruismo. A bioética asiética

iniciara assim ndo somente negando o conceito de “autonomia individual’, mas
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também procurara “harmoniza-lo com o novo paternalismo holistico de nosso préprio
ethos tradicional asiatico” (PESSINI, 2014, p. 172).

3 O CAMINHO DA CONSTRUCAO DA BIOETICA E A INFLUENCIA DA
BIOPOLITICA OCIDENTAL

3.1 VISAO FILOSOFICA E LEGALISTA NORTE OCIDENTAL

Preambularmente, destaca-se que este capitulo tratou de analisar o caminho
da construcao da bioética a luz do instituto da autonomia do sujeito, ndo trazendo a

baila outros pontos das normas em analise sem relevancia direta para o tema.

Outro corte metodoldgico realizado foi acerca do espaco territorial, visto que
diante da saida do Reino Unido da Unido Europeia, em 2016, e, considerando que a
maioria da literatura levantada possui origem nos centros de Bioética da Unido

Europeia, Estados Unidos e América Latina, este trabalho excluiu da visdo norte
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ocidental as normas daquela nac¢éo insular formada por Inglaterra, Escécia, Pais de

Gales e Irlanda do Norte.

3.1.1 Diretrizes para novas préticas Terapéuticas e Pesquisas com Seres
Humanos - Reichsundschreiben, Alemanha (1931)

O primeiro importante passo rumo a construcdo da bioética ocidental se deu a

partir do documento denominado “Diretrizes para novas praticas Terapéuticas e

Pesquisas com Seres Humanos”, escrito em 1931, na Alemanha, ainda que sua

eficacia legal seja questionavel (Reich, 2001).

Relatos da historia natural da tuberculose desde a era pré-antibiotica podem
fornecer informacdes valiosas sobre a motivacédo do referido documento, que se deu
em virtude do caso conhecido como o desastre de Liubeck. A partir de dezembro de
1929, o Lubeck General Hospital embarcou em uma campanha para prevenir a
tuberculose e todos os recém-nascidos receberam a vacina viva BCG (cepa 374),
disponivel nos primeiros dez dias de vida, embora nem todos os pais tenham
consentido com a vacinacéo. Ocorre que os frascos de vacina foram contaminados
com bactérias M. tuberculosis vivas em propor¢cdes desconhecidas, cultivadas no
préprio laboratério de fabricagdo da vacina. No total, 412 recém-nascidos foram
vacinados, sendo que, 251 destes foram inoculados acidentalmente com a vacina
contaminada (World Health Organization, 2014).

Nos trés meses seguintes, um namero significativo de bebés veio a 6bito e uma
investigagcdo de saude publica foi iniciada. Exames radiologicos foram realizados em
um total de 228 criangas, enquanto os testes tuberculinicos foram realizados em 212
criangcas como parte de suas avaliacOes clinicas. As criangas sobreviventes foram
acompanhadas de perto até 1933 - trés anos apoés o inicio do surto - uma vez que
ainda nao havia antibiéticos disponiveis para tratar a doenca. A radiografia abdominal
foi realizada em criancas sobreviventes em 1932 e 1933 para registrar a presenca de
calcificacdo do linfonodo mesentérico, um sinal de tuberculose mesentérica. Para
criancas falecidas, uma autépsia foi realizada. Os Obitos foram classificados pelos

pY

patologistas como relacionados a tuberculose ou por outra causa. A condicado
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socioeconbémica de cada crianca também foi determinada, a partir de um questionario
aplicado aos pais (FOX; ORLOVA; SCHURR, 2016).

Os dados foram catalogados e registrados pelo Dr. Albert Moegling do Instituto
Alemao de Investigacdo da Tuberculose e do Gabinete Federal de Saude Publica, que
publicaram concluiram que o aumento da mortalidade do grupo foi atribuido a um
aumento da dose de M. tuberculosis no lote da vacina, bem como publicaram que a
mortalidade no primeiro ano de vida foi 3,1 (IC 95% 1,9-5,1) vezes maior nas crian¢as
inoculadas do que nas nao inoculadas (FOX; ORLOVA; SCHURR, 2016).

O fato é que o desastre de Lubeck foi um capitulo tragico na historia do controle
da tuberculose e uma grande preocupac¢do na época era que o proprio BCG havia se
tornado virulento. Essa possibilidade foi afastada com base em fundamentos
bacteriol6gicos, epidemioldgicos e clinicos. E apesar da morte tragica de 72 criancas
por tuberculose, ha cientistas que destacam um resultado positivo do acidente, como
a notavel resiliéncia das criancas restantes que haviam sido expostas ao micobactéria.
A observacéo clinica cuidadosa das 174 criancas sobreviventes descobriu que apenas
seis criangas permaneciam doentes em setembro de 1933. No geral, 68% das que
desenvolveram a doencga clinica alcangcaram uma resolucdo espontanea de seus
sintomas (MARAIS, 2004).

Em concluséo, o acidente de Libeck causou um grande escandalo
global na época, por conta das circunstancias tragicas. No entanto, ele
tem um legado duradouro ao demonstrar a importancia da intensidade
da exposicdo ao M. tuberculosis na determinacédo dos resultados da
TB e ao destacar a importancia de levar em conta os fatores
ambientais ao examinar a suscetibilidade do hospedeiro a doenca.
(Tradugéo nossa) (FOX; ORLOVA; SCHURR, 2016, p. 400)

Apos o caso ter sido exposto internacionalmente, em 1931, as autoridades de
Reichsundschreiben, Alemanha, publicaram 14 Diretrizes que deveriam ser assinadas
pelos profissionais de sadde no momento de suas contrata¢des: 1) analise do
risco/beneficio; 2) realizagcdo de testes prévios em animais, se possivel; 3)
consentimento ou consentimento por representante apdés o fornecimento de
informacfes adequadas; 4) uso sem consentimento apenas para salvar vidas ou
prevenir danos severos ou circunstancias especiais; 5) especial consideracdo em
casos que envolvam menores; 6) rejeicdo a exploracdo de necessitados; 7) cuidados

especiais no uso de microorganismos vivos; 8) aceitacdo da responsabilidade total do
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médico chefe da instituicdo; 9) documentacao por escrito; 10) publicacdo com respeito
a dignidade dos pacientes; 11) nenhuma experimentacdo humana pode ser feita sem
consentimento; 12) ndo realizar experimentagdo em humanos até que estejam
disponiveis dados em animais e de laborat6rio, assim como uso aleatério ou infundado

de seres humanos; 13) ndo usar menores, se em risco; 14) ndo usar pessoas mortas.

Acerca da quinta diretriz, destaca-se que a terapia inovadora sO pode ser
realizada ap0s o0 paciente ou seu representante legal ter consentido inequivocamente
com o procedimento, a luz das informacdes relevantes fornecidas com antecedéncia.
Quando o consentimento € recusado, a terapia inovadora pode ser iniciada apenas se
constituir um procedimento urgente para preservar a vida ou prevenir sérios danos a
salude e o consentimento prévio ndo puder ser obtido nessas circunstancias. Quando
a terapia tiver sido realizada sem consentimento a declaracao deve fornecer detalhes
completos dessas condic¢des.

Outra diretriz importante para essa pesquisa é a sexta, que determina que a
guestdo de se usar ou hdo uma terapia inovadora deve ser examinada com especial
cuidado quando o assunto for uma crianca ou uma pessoa com menos de 18 anos de
idade. Por fim, destaca-se a décima Diretriz que exige um relatorio a respeito de
gualquer terapia inovadora, indicando o objetivo do procedimento, a justificativa para
0 mesmo e a forma como é realizado. Em particular, o relatério deve incluir uma
declaracdo de que o assunto ou, se for o caso, 0 seu representante legal recebeu
previamente as informacdes relevantes e deu o0 seu consentimento.

Essas diretrizes foram emitidas pelo governo de Weimar, que substituiu o
governo imperial em 1919; no entanto, o governo que as divulgou ndo sobreviveu por
muito tempo. O partido nazista sob o comando de Adolf Hitler assumiu os reinados do
governo em 30 de janeiro de 1933, e este governo ignorou as diretrizes.
Historicamente, as diretrizes nunca foram revogadas e permaneceram nos livros de
leis até 1948. As diretrizes foram bem escritas e elaboradas no Cédigo de Berlim de
1900, que foi aprovado pelo governo prussiano (VOLLMANN; WINAU, 1996).

O fato € que é que até o momento ndo héa indicacdo real de que o erro na
vacinacao tenha sido proposital para se alcancar melhores resultados na pesquisa,
porém, importante ressaltar que de nenhuma forma os beneficios supostamente
alcancados se sobressaem aos resultados negativos das perdas precoces de tantas

vidas. Atualmente esse fato seria analisado a luz dos principios da beneficéncia e nao
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maleficéncia e seguramente a pesquisa seria abominada e caracterizada como

homicidio culposo, sendo doloso.

O ponto crucial do desastre apresentado é a auséncia de consentimento da
maioria dos pais, que sequer tinham conhecimento do que estava sendo realizado em
seus filhos, pois a validade legal do documento permanece contestado até os dias
atuais a acaba sendo mencionado como recomendacdes sem for¢ca (GRODIN,1992).
Uma revisdo do texto original sugere que as Diretrizes para novas praticas
Terapéuticas e Pesquisas com Seres Humanos podem ser mais bem entendidas como
um dispositivo contratual do que como um regulamento real, pois todos os médicos
gue trabalharam em instituicbes sob a jurisdicdo do Reichsgesundheitsrat (Conselho
Nacional de Saude) foram obrigados a assinar um termo de compromisso com as
diretrizes no momento do ingresso no emprego. Nada é dito no documento sobre a
aplicabilidade desses termos aos funcionarios existentes, embora presumivelmente

eles devessem cumprir as suas disposigoes.

Em suma, pode-se afirmar que as diretrizes seriam uma espécie de soft law,
acOes administrativas baseadas na competéncia geral dos funcionarios publicos que
podem ter consequéncias juridicas indiretas, como demissdo do emprego publico ou
reclamacdes disciplinares profissionais, mas que nao acarretavam penalidades civis
ou criminais diretas, 0 que para a maioria dos criticos da bioética impediu de certa
forma que a Alemanha se destacasse no cenario internacional como o primeiro pais a
implementar regras biométicas no periodo pré-guerra mundial, 0 que também pode

ser questionado.

Os problemas de ética profissional tém se tornado problemas de politica
publica. John Braithwaite (1994) € um dos que defendem a regulamentacédo soft law e
guestiona a tendéncia mundial da transformacdo da ética profissional médica em
politica publica, o que para o autor ndo significa automaticamente questionar o
interesse geral e o direito do publico de regular a conduta ética, mas questiona a
prudéncia de equilibrar responsabilidade publica e responsabilidade pessoal e de
substituir a responsabilidade pessoal e obrigacbes com longos procedimentos

regulatorios e formas de responsabilidade compartilhada ou limitada.

E importante ser realista sobre o que a regulamentacdo pode alcancar.
Enquanto existe a tendéncia em concluir que as questbes éticas seriam melhor

abordadas por hard law, comando e controle, intervenc¢des, ha abundantes evidéncias
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de que os reguladores fazem uso muito restrito de tais poderes (AYRES, 1992), em
parte por causa de suas préprias limitacées de recursos e em parte por causa de seu

desejo de manter sua prépria legitimidade entre os grupos regulamentados.

No caso de experimentacdo médica, por exemplo, os reguladores dependem
fortemente de informagbes da comunidade cientifica para definir e identificar ma
conduta. O trabalho clinico ndo € tdo acessivel para a criacdo de regras ou inspecao
padronizada. No Brasil, por exemplo, as normas quanto as pesquisas por seres
humanos ndo séo leis ordinarias, em sua maioria, mas resolucdes criadas por
Conselhos, como o Conselho Nacional de Saude (CNS) e Conselho Federal de
Medicina (CFM), ou seja, podem ser consideradas soft laws dentro da perspectiva aqui

analisada.

Isto posto, o que deve ser questionado € se o Brasil deve: a) permanecer
tomando por base um ponto comum de referéncia moral criando normas de carater
administrativo, porém de carater federal, ou seja nacional; b) criar normas de carater
civil e penal, com severas punicdes, de carater federal ou c) criar normas de carater
local, dentro de um sistema legal fragmentado por regras criadas pelos Comités de
Etica locais, considerando os conflitos de cultura, classes e pilares morais na extensa
area territorial do Brasil. Ou seja, criar normas de carater geral seria priorizar o
interesse nacional sobre o local/individual, ignorando as orientacdes dos bioeticistas
modernos.

3.1.2 Codigo de Nuremberg (1947)

O Cddigo de Nuremberg foi elaborado no final do julgamento do Doctor em
Nuremberg, em 1947, e tem servido como base para a pesquisa clinica ética desde
sua publicacdo. Trata-se de um documento desenvolvido em resposta aos horrores da
experimentacdo humana feita por médicos e investigadores nazistas durante a
Segunda Guerra Mundial. O foco central no texto foram os direitos fundamentais dos
participantes da pesquisa e nas responsabilidades dos investigadores. Popularmente
conhecidos como Julgamentos de Nuremberg, tratava-se de uma série de tribunais
militares, administrados pelas forcas aliadas vitoriosas, onde membros proeminentes
da lideranca politica, militar e econdmica da derrotada Alemanha nazista eram
processados.
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Os testes iniciais foram realizados entre 20 de novembro de 1945 e 1° de
outubro de 1946. Esses testes sdo descritos graficamente por Albert Speer em seu
livro Spandau-The Secret Diaries (SPEER, 1976). Apenas em 1946 foi apresentada a
acusacéo pelo Chefe do Conselho da Promotoria, Brig Gen Telford Taylor, sendo
James M. McHaney o promotor-chefe. Dos 23 réus, 20 eram médicos, enquanto 3
eram administradores. As acusagOes se dividiram em quatro categorias: | - Projeto
Comum ou Conspiracéo; Il - Crimes de Guerra; Ill - Crimes contra a Humanidade e;

IV - Associacdo a uma organizagao criminosa.

Um fato que reverberou em muitos momentos dos relatos da acusacédo foi a
violacdo do Juramento de Hipdcrates, incluindo seu principio fundamental Primum non
nochere®. Para reforcar seus argumentos, Taylor afirmou que em 24 de novembro de
1933, os nazistas aprovaram uma lei para proteger os animais de serem tratados com
crueldade e que os animais deveriam ser usados com cautela, apenas quando
necessario e finalmente condenados a morte sem dor apds a conclusdo do
experimento. Ele alegou que os réus se comportaram com menos humanidade para

com os outros humanos do que o exigido pela lei de protecdo animal.

Um exame atento do codigo revela que ele foi baseado nas Diretrizes para
Experimentacdo Humana de 1931, apesar de estranhamente ela ndo ter sido citada
em nenhum momento durante o julgamento. A semelhancga entre esses documentos
é impressionante. E lamentavel que os autores do Cédigo de Nuremberg o tenham
considerado sua obra original. Ha evidéncias de que os réus no julgamento solicitaram
gue suas acOes fossem julgadas com base nas Diretrizes de 1931, em vigor na
Alemanha. Os promotores, entretanto, ignoraram o pedido e julgaram os réus por
crimes contra a humanidade, e os juizes incluiram o Cédigo de Nuremberg como parte
do julgamento. Seis dos dez principios do Cdédigo de Nuremberg sédo derivados das
Diretrizes de 1931, e dois dos quatro principios recém-inseridos estdo abertos a

interpretacdes errbneas.

A tabela abaixo apresenta um comparativo entre os dois documentos:

Quadro 3 - Tabela comparativa do Codigo Nuremberg e Diretrizes de 1931
O Codigo de Nuremberg ‘ Diretrizes de 1931

® Tradug&o do latim “primeiro n&o prejudicar”.



1. O consentimento voluntario do sujeito humano é
absolutamente essencial. Isso significa que a pessoa
envolvida deve ter capacidade legal para dar
consentimento; deve estar situado de forma a ser
capaz de exercer o poder de escolha livre, sem a
intervencdo de qualquer elemento de for¢a, fraude,
engano, coagdo, alcance excessivo ou outra forma
ulterior de restricAio ou coer¢do, e deve ter
conhecimento e compreensdo suficientes de os
elementos do assunto envolvido de forma a capacita-
lo a tomar uma decisdo compreensiva e esclarecida.

Este ultimo elemento requer que antes da aceitagcéo de
uma decisdo afirmativa pelo sujeito experimental, seja
dado a ele conhecimento da natureza, duragdo e
proposito do experimento; o método e os meios pelos
guais deve ser conduzido; todos os inconvenientes e
perigos razoavelmente esperados; e os efeitos sobre
sua saude ou pessoa que podem vir de sua
participacdo no experimento. O dever e a
responsabilidade de verificar a qualidade do
consentimento recaem sobre cada individuo que inicia,
dirige ou se envolve no experimento. E um dever e
responsabilidade pessoal que ndo pode ser delegado
impunemente a outrem.

2. O experimento deve produzir resultados frutiferos
para o bem da sociedade, ndo encontrados por outros
métodos ou meios de estudo, e ndo aleatérios e
desnecessarios por natureza.

3. O experimento deve ser planejado e baseado nos
resultados da experimentagdo animal e no
conhecimento da histéria natural da doenga ou outro
problema em estudo, de forma que os resultados
esperados justifiquem a realiza¢do do experimento.
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5. A terapia inovadora sé pode ser realizada apés o
sujeito ou seu representante legal ter consentido
inequivocamente com o procedimento, a luz das
informagdes relevantes fornecidas com antecedéncia.
Quando o consentimento é recusado, a terapia
inovadora pode ser iniciada apenas se constituir um
procedimento urgente para preservar a vida ou prevenir
sérios danos a saude e o consentimento prévio nao

puder ser obtido nessas circunstancias.

4. Qualquer terapia inovadora deve ser justificada e
realizada de acordo com os principios da ética médica
e as regras da pratica e da teoria médica. Em todos os
casos, deve-se examinar e avaliar se o0s efeitos
adversos que podem ocorrer sd0 proporcionais aos
beneficios esperados. A terapia inovadora s6 pode ser
realizada se tiver sido testada com antecedéncia em
testes com animais (onde isso for possivel).

(b) A experimentagéo envolvendo seres humanos deve
ser evitada se puder ser substituida por estudos em
animais. A experimentagao envolvendo seres humanos
s6 pode ser realizada ap6s todos os dados que podem
ser coletados por meio dos métodos biolégicos (testes
de laboratério e estudos em animais) que estdo
disponiveis para a ciéncia médica para fins de
esclarecimento e confimagdo da validade do
experimento. Nessas circunstancias, a experimentacdo
sem motivo e ndo planejada envolvendo seres humanos
deve ser obviamente proibida.

O Cdédigo de Nuremberg

4. O experimento deve ser conduzido de forma a evitar
todo sofrimento e lesdes fisicas e mentais
desnecessarias.

5. Nenhum experimento deve ser conduzido onde ha
uma razao a priori para acreditar que ocorrera morte ou
lesdo incapacitante; exceto, talvez, naqueles
experimentos em que o0s médicos experimentais
também servem como suijeitos.

6. O grau de risco a ser assumido nunca deve exceder
aquele determinado pela importancia humanitaria do
problema a ser resolvido pelo experimento.

Diretrizes de 1931

N&o coberto pelas Diretrizes de 1931

N&o coberto pelas Diretrizes de 1931

Andlise de risco-beneficio coberta no Ponto 4 das
diretrizes




7. Devem ser feitos preparativos adequados e
providenciadas instalagdes adequadas para proteger o
sujeito experimental contra possibilidades remotas de
invalidez por lesédo ou morte.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por
pessoas cientificamente qualificadas. O mais alto grau
de habilidade e cuidado deve ser exigido em todos os
estagios do experimento daqueles que conduzem ou
se envolvem no experimento.

9. Durante o curso do experimento, o0 sujeito humano
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Nao coberto pelas Diretrizes de 1931

9. Nas clinicas, policlinicas, hospitais ou outros
estabelecimentos de tratamento e cuidados, a terapia
inovadora s6 pode ser realizada pelo médico
responsavel ou por outro médico agindo de acordo com
as suas instrucbes expressas e sob a sua total
responsabilidade.

Nao coberto pelas Diretrizes de 1931

deve ter a liberdade de encerrar 0 experimento, caso
tenha atingido o estado fisico ou mental em que a
continuacgdo do experimento lhe pareca impossivel.

10. Durante o curso do experimento, O cientista
responsavel deve estar preparado para encerrar o
experimento em qualquer estagio, se ele tiver causa
provavel para acreditar, no exercicio da boa-fé,
habilidade superior e julgamento cuidadoso exigido por
ele que a continuagdo do experimento provavelmente
resultara em lesdes, invalidez ou morte para o sujeito
experimental.

Fonte: autoria propria

Nao coberto pelas Diretrizes de 1931

Verifica-se que o Codigo de Nuremberg introduziu quatro principios que nao
foram diretamente cobertos pelas diretrizes de 1931. Dois deles (n° 4 e 9) séo
absolutamente essenciais e nenhuma falha pode ser encontrada neles. Os artigos 5 e
10 foram mal redigidos e fornecem uma brecha para os investigadores realizarem
testes arriscados e continua-los quando houver probabilidade de dano sério ou morte
nos participantes. O primeiro parece sugerir que estudos que estejam colocando em
risco a vida de sujeitos sdo permitidos, desde que o pesquisador também leve € uma
matéria. Isso vai contra a justica natural, s6 porque o investigador esta pronto para
arriscar sua proépria vida, ele ndo tem o direito de colocar em perigo a vida de outra
pessoa. Por este motivo, um piloto bébado deve ter permissao para voar, uma vez que
sua propria vida esta em risco, juntamente com a de seus passageiros. E de acordo
com o décimo artigo, o investigador ndo é obrigado a encerrar o estudo, mas deve
estar meramente preparado para fazé-lo, se achar que héa risco de morte ou leséo
grave para o sujeito. A diferenca entre ser obrigado a parar e estar pronto para parar
foi perdida para os autores do documento.

Enfim, as atuais diretrizes, inclusive as brasileiras, parecem ser uma copia das

criadas no inicio do século passado, 0 que € no minimo curioso, se nao questionavel.
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3.1.3 Declaracao de Helsinki (1964)

Em 1964, O Jornal Médico Britanico!® anunciou o surgimento da Declaracdo de
Helsinki (DoH) como um projeto de cédigo de ética sobre experimentacdo humana.
Anexado a este anuncio imperceptivel estava o pouco mais de 700 palavras do texto
da Declaracédo original (CARLSON; BOYD; WEBB, 2004). Parecia haver pouca
indicacdo na época de quao importante este documento se tornaria no contexto da

ética em pesquisa.

O DoH original possui suas raizes no Codigo de Nuremberg. Fluss (1999) identifica
doze regras de pesquisa ética extraidas do Codigo de Nuremberg, sendo que duas
delas foram alteradas pelo documento de 1964. Enquanto Nuremberg afirmou que ‘o
consentimento voluntario do sujeito humano € absolutamente essencial’, o DoH
permitiu que o consentimento fosse dado pelo representante legal em casos de
incapacidade do sujeito. Ainda, o DoH excluiu a afirmacao de que 'Durante o curso do
experimento, o sujeito humano deve ter a liberdade de encerrar o experimento se ele
atingiu o estado fisico ou mental em que a continuacdo do experimento lhe pareca
impossivel ', afirmando que 'o investigador ou a equipe de investigacdo deve
descontinuar a pesquisa se, em seu julgamento, ela puder, se continuada, ser
prejudicial ao individuo', além, é claro, da liberdade do sujeito ou do responsavel legal

do sujeito de retirar o consentimento a qualgquer momento.

A primeira revisdo do DoH foi adotada pela WMA em sua 292 assembléia anual em
Toquio (1975). O documento foi extensivamente revisado a partir da versédo de 1964.
Indiscutivelmente, o acréscimo mais importante em termos da conduta subsequente
da pesquisa médica foi a exigéncia de que Comités independentes revisassem 0s
protocolos de pesquisa. Esse aparece como o primeiro marco legal para a existéncia
do que conhecemos hoje como ‘Comités de Etica em Pesquisas com Seres Humanos'.
Outro grande desenvolvimento foi uma elaboracao significativa dos requisitos para o

consentimento informado.

10 Tradicional jornal BritAnico com atual acesso pelo site https://www.bmj.com/
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Em 1983, em Veneza, houve mudancas discretas e pouco significativas no texto
do DoH. A Unica que vale a pena mencionar € a ocorrida na secao "Principios Basicos",
gue aprimorou os requisitos para consentimento informado, passando a ser obrigatoria
a solicitagdo do documento de autorizagcédo pelo participante da pesquisa. Em 1996,
na Africa do Sul, pela primeira vez o DoH fez referéncia a qualquer tipo especifico de
metodologia de pesquisa, no caso, o ensaio controlado por placebo (RIIS, 2000), mas
foi em 2000, na revisdo de Edinburgh (NICHOLSON, 2000), que o polémico assunto

veio a baila com maior discusséo cientifica.

Chamou atencdao o fato da referida revisdo ndo trazer mais uma secao lidando
com pesquisa onde ndo haja beneficio potencial para os participantes. Esses grupos
geralmente sdo pagos por sua participacao na pesquisa, ja que sao sujeitos saudaveis
e nao obterdo beneficios diretos dos resultados da pesquisa. O paragrafo 29 do DoH

foi afirmou, in verbis:

Paragrafo 29: Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo
método devem ser testados em comparacdo com os melhores
métodos profilaticos!!, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo
exclui o uso de placebo, ou nenhum tratamento, em estudos onde néo
existe método profilatico, diagndstico ou terapéutico comprovado
(traducéo nossa)

Outro ponto da andlise levantado na revisdo de Edinburgh foi a proposta de

redefinicdo do conceito de vulnerabilidade, visto que até entéo lia-se no paragrafo 24

‘em qualquer estudo médico, para todos os pacientes — incluindo aqueles do grupo de
controle, se houver — deve ser assegurado o melhor método comprovado de
diagnostico e terapéutica” (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 1997, p.925), o que
significa que pesquisas clinicas que busquem a cura para um virus fatal como o
Corona Virus, tém que assegurar aos sujeitos da pesquisa 0 acesso ao metodo
comprovado de tratamento, ndo importando se 0 mesmo esta ou nao disponivel na
comunidade ou pais onde esta sendo desenvolvida a pesquisa (WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 1997). A discussao se deu pelo fato de ter sido inserido no respectivo
paragrafo o termo ‘profilatico’, significando que os sujeitos saudaveis que serviriam as

pesquisas de prevencao, como as de criagdo das vacinas contra COVID-19. Em tese,

11 O termo profilatico se refere a tratamento preventivo, como é o caso da vacina para a COVID-19.
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esses sujeitos também sdo vulneraveis na pesquisa e merecem os melhores

resultados dos procedimentos.

Outro aspecto que merece destaque é o contelido trazido pelo Paragrafo 912 da
DoH que aduz ser obrigatdria a observancia dos principios e regras internacionais,
ndo obstante cada pais possuir a liberdade de legislar conforme suas convicc¢oes,
desde que nao violem aspectos gerais da DoH. Deve-se enfatizar que os padroes
conforme redigidos sao apenas um guia para médicos em todo o0 mundo. Os médicos
nao estdo isentos de responsabilidades criminais, civis e éticas sob as leis de seus
préoprios paises. Anteriormente visto como uma orientacao que ndo substituia de forma
alguma os regulamentos nacionais, o0 DoH se reformulou como um conjunto minimo

de padrdes internacionais "obrigatorios" para médicos em todo o mundo.

A questdo da relacdo entre direito e ética é complexa. A Associacdo médica
mundial (WMA), em 2003 emitiu sua prépria declaracéo sobre o assunto:

Em alguns casos, a lei exige conduta antiética. O fato de um médico
ter cumprido a lei ndo significa necessariamente que ele agiu com
ética. Quando a lei estd em conflito com a ética médica, os médicos
devem trabalhar para mudar a lei. Em circunstancias de tal conflito, as
responsabilidades éticas substituem as obrigagfes legais (tradugéo
nossa) (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2003).

Esta declaracao da WMA se aplica amplamente a relacdo entre a ética e a lei e
nao se limita a observacéo da DoH, o que traz como pano de fundo o questionamento

acerca da autoridade da Declaracéo de Helsinki sobre o tema.

O fato é que desde a Declaracdo de Helsinque em 1964, as diretrizes éticas em
pesquisa clinica em todo o mundo tém progressivamente reconhecido o direito da
crianga, como sujeitos de pesquisa e pacientes, de participar dos processos de tomada
de decisao relacionados a sua saude. A preocupacdo com relacdo a opcdo de nao
participar de um procedimento clinico foi reforcada no que foi descrito como

dissidéncia expressa. Nessas circunstancias, o entendimento da pesquisa pela

12 paragrafo 9: ‘Os investigadores de pesquisa devem estar cientes dos requisitos éticos, legais e
regulamentares para pesquisas em assuntos em seus proprios paises, bem como os requisitos
internacionais aplicaveis. Nenhum requisito ético, legal ou regulatério nacional deve ser permitido para
reduzir ou eliminar qualquer uma das proteg8es para seres humanos estabelecidas nesta Declaragéo
(traducao nossa)
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crianca é importante, mas a protecao do filho é igualmente relevante. Na verdade, a
Declaracdo de Helsinki e suas emendas abordaram deficiéncias do Codigo de
Nuremberg, particularmente no que diz respeito a pesquisa com os legalmente

incapazes.

Apesar de trazer importantes preceitos bioéticos e sua aceitacdo mundial como
referéncia para diretrizes éticas nas investigacdes com seres humanos, atualmente a
DoH tem sido rechacada por diversos criticos, especialmente ap0s as sete revisdes
ocorridas a partir de 2008, o que fez por conseguinte, com gque muitos paises e
entidades passassem a ndo mais usa-la como referéncia técnica e moral (GARRAFA,
2015). Assim, a Declaracdo de Cordoba, elaborada no Congresso de Bioética
organizado pela Rede Bioética Latino-americana e do Caribe (Redbioética), em 2008,
recomendou que paises, governos e instituicbes usassem a Declaracdo Universal
sobre bioética e direitos humanos (DUBDH), de 2005, como referéncia, em detrimento
da Declaracdo de Helsinki.

As alteracfes mais importantes na Declaracdo de Helsinki ocorreram em 2013,
durante a sua 72 versdo elaborada na 64° Assembleia geral da World Medical
Association (WMA). O evento internacional ocorreu em Fortaleza, Brasil, e teve como
ponto central de discussédo a abertura de precedente para a existéncia de duplo padrao
em pesquisas clinicas, permitindo a utilizacdo de placebo, mesmo em face da
existéncia de terapia eficaz. Ou seja, a DoH traz o enfraquecimento das regras sobre
0 uso do placebo, possibilitando a ocorréncia de duplo padrao de pesquisas realizadas
com protocolos diferentes em paises ricos (centrais) e pobres (periféricos).

Tais alteracdes ocorreram como exposta a pressao exercida por paises ricos,
como os Estados Unidos, e por empresas farmacéuticas, para assegurar seus
interesses econdmicos, deixando a DoH de servir como um parametro
técnicocientifico para transformar-se em um instrumento politico internacional. N&o é
bioeticamente justificavel que se apliqguem padrdes éticos diferenciados para
protocolos de pesquisa em razdo dos diferentes niveis socioecondémicos dos
paises. Contudo, este entendimento vem sendo apoiada pela Comisséo Consultiva
Nacional de Bioética Sueca (NBAC), o Grupo Europeu de Etica na Ciéncia e Novas

Tecnologias (EGE) e o Conselho Nuffield do Reino Unido sobre Bioética (NCB)
(SCHUKLENK, 2004).
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Enfim, a Declaracdo de Helsinki avancou no sentido de relativizar o sentido da
autonomia, considerando aspectos subjetivos do individuo, mas também retrocedeu
ao permitir o duplo padréo ético na pesquisa com seres humanos. Destaca-se que 0

assunto sera aprofundado a luz da biopolitica brasileira no tépico ‘3.3.1".

3.1.4 Relatorio de Belmont (1978)

Em 1975, em Bethesda, Maryland, nos Estados Unidos, a Comissao Nacional
para a Protecdo de Sujeitos Humanos de Pesquisa Biomédica e Comportamental lutou
com o conceito de autonomia aplicado a ética da participacao de criancas em projetos
de pesquisa, criando o ‘Relatério de Belmont’ (colocar referencia do relatério original
1979). A Comissdo de onze membros, composta por cientistas pesquisadores,
médicos, filosofos e advogados, bem como um ativista dos direitos civis, ndo estava
sozinha em sua tentativa de avaliar os significados morais e legais da infancia e da
idade de consentimento na sociedade americana na década de 1970. Nesse mesmo
ano, o Tribunal Distrital dos EUA na Filadélfia decidiu que uma crianga cujos pais
quisessem interna-la involuntariamente em uma instituigdo mental tinha "o direito a um
advogado, uma audiéncia e outras salvaguardas quando se opusessem ao
compromisso.” (CARROLL; GUTMANN, 2011)

As deliberacdes da Comissdo ocorreram durante o periodo pds-Segunda
Guerra Mundial de rapidas mudancas na compreenséo da infancia e da adolescéncia,
causadas em parte pelos papéis altamente visiveis das criancas em idade escolar
como protagonistas de risco nos testes de vacinas contra a poliomielite e no
movimento pelos direitos civis; pelo movimento pelos direitos da crianca e pelas
decisdes judiciais que garantem as criangas e aos adolescentes maior autonomia nos
casos de divorcio e nas audiéncias de delinqiiéncia e saude mental, entre outros
direitos; e, finalmente, por um movimento renovado pela protecédo da crianca liderado
por pais de criancas deficientes e pelos proprios sobreviventes da polio (KLEINFELD,
1970)

A Comisséo destacou demasiadamente a participacéo da crianga e adolescente

nas pesquisas, tentando atruir a eles maior autonomia no processo. Durante uma das
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reunides da Comissdao, o especialista em ética biomédica Albert Jonsen advertiu seus

colegas, observando que:

Uma das coisas mais importantes que temos de fazer a medida que
prosseguimos nesses estudos é comegar a considerar a natureza da
criangca como um ser moral, como uma pessoa, por assim dizer.
Parece-me uma coisa muito peculiar que, em nossa cultura, realmente
muito pouca atencdo explicita seja dada a ética de lidar com as
criangas. Vivemos com o tipo de tradicao ética em que as discussfes
de ética sempre presumem que o0 outro é um ser autbnomo, capaz de
responder com liberdade e inteligéncia as acfes feitas em relacdo a
ele e, portanto, a crianga € uma espécie de anomalia ética em nossa
cultura. [... ] A crianca € um ser autbnomo? Nossas obrigagcbes para
com a crianca sdo principalmente protetoras ou principalmente de
adocdo e as criancas tém obrigacbes morais? (COMISSAO
NACIONAL PARA A PROTECAO DE ASSUNTOS HUMANOS DE

PESQUISA BIOMEDICA E COMPORTAMENTAL, 1976, p. 278)
(traducéo nossa)

Hellegers (1976), membro da Comisséo, observou no relatério que se fosse
aplicar o Cédigo de Nuremberg em sua literalidade no que tange a obrigatoriedade da
declaracdo de anuéncia do participante da pesquisa, as criancas e os incapazes legais
seriam excluidos da pesquisa médica, haja viata que a declaracao s6 pode ser dada

por sujeitos capazes.

O cientista ético Paul Ramsey, na primeira edicdo da obra ‘The Patient as
Person: Explorations in Medical Ethics’, em 1970, corroborou essa ideia,
argumentando que os pais sO6 poderiam consentir que seus filhos participassem de
pesquisas que trouxessem beneficios diretos para a crianca, afastando qualquer
possibilidade de estudo em criancas saudaveis, por exemplo. A ética médica era clara,
afirmou Ramsey, “quando n&o ha relagdo possivel com a recuperagédo da crianga, a
crianca ndo deve ser transformada em um mero objeto na experimentacdo médica
para o bem que esta por vir’ (RAMSEY, 2002, p. 11. Tradugdo nossa). Além disso,
Ramsey argumentou, qualquer tentativa de obter o consentimento das criancas para
sua participacdo na pesquisa “é tratar a crianca como ndo sendo uma crianca. E tratalo
como se fosse uma pessoa adulta que consentiu em se tornar um aventureiro conjunto
na causa comum da pesquisa médica” (RAMSEY, 2002, p. 14. Tradugao nossa).

Contrariando as orientacdes de Ramsey, a Comissao formulou uma posi¢éo
proé-pesquisa e procurou justificar a experimentacdo em criancas para o publico, ao
mesmo tempo que atendia ao mandato do Congresso para regulamentacdes éticas e
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legais - limites - sobre os investigadores. A experiéncia dos Comissarios os inclinou a
uma visao geralmente positiva da pesquisa cientifica e médica infantil, destacando que
a fisiologia das criangas € diferente da dos adultos e que, para descobrir a dosagem
adequada de medicamentos em criancas de varias idades, por exemplo, a pesquisa
nas proprias criancas era uma necessidade . Além disso, os Comissarios
argumentaram, era dever moral da sociedade melhorar as doengas infantis, bem como
estudar as raizes das doencas de inicio na idade adulta, e isso exigia a realizacdo de
mais pesquisas em criancas, mesmo aquelas que ndo fossem diretamente benéficas

para as criancas de experimentos medicos.

Em 1976, houve uma Audiéncia Publica da Comissao Nacional sobre Pesquisa
em Criancas, onde a populacéo leiga e profissionais da sociedade em geral apoiaram
as pesquisas com seres humanos. Apesar dos relatos sobre o uso indevido de
criancas institucionalizadas, em particular para pesquisas médicas, a maioria dos
pesquisadores e 0s representantes de grupos de pais que testemunharam, como 0s
préprios comissarios, acreditavam que a participacdo das criangas na pesquisa trazia

mais beneficios que riscos.

Na sequéncia da audiéncia, os debates internos da Comisséo centraram-se nas
areas da autonomia e consentimento e nos limites do risco aceitavel. A alegagéo de
Ramsey (inserir fonte) de que o consentimento por procuracdo dos pais para
pesquisas nao benéficas era absolutamente antiético representou um desafio a
Comissao. A fim de permitir pesquisas ndo benéficas sobre criangas, a Comissao teria
de abandonar a énfase do Cédigo de Nuremberg na autonomia dos individuos como
sacrossanta. Em vez disso, os comissarios se voltaram para a teologia catdlica, que
priorizava os deveres dos individuos para com a sociedade. Durante suas
deliberacdes, Jonsen postulou que pode muito bem ser que os afastamentos da
autonomia sejam as Unicas maneiras pelas quais as implementac¢des de uma situacao
justa podem ocorrer. Ele citou a dessegregacédo de escolas publicas como exemplo,

afirmando que:

Impomos riscos as criancas por razdes de justica. ... A questdo da
integracdo escolar € um exemplo dramético em que criancas, tanto
negras quanto brancas, foram colocadas em situa¢cdes de alto risco
para seu proprio bem-estar, medo, ameacas a vida fisica e assim por
diante, e € muitas pessoas acreditam que isso € justificavel porque
existe um principio de justica em jogo. (COMISSAO NACIONAL PARA
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A PROTECAO DE ASSUNTOS HUMANOS DE PESQUISA
BIOMEDICA E COMPORTAMENTAL, 1976, p. 217. Traducéo nossa)

Ao fazer essa ligacéo entre a participacédo das criangas na integracao escolar -
gue ele considerava um experimento social - e a obrigacao das criancas de contribuir
para o bem maior da sociedade, Jonsen baseou-se no pensamento do tedlogo catolico
Richard McCormick. Em seus escritos, McCormick enfatizou o lugar das criancas
como membros da comunidade humana e o papel dos pais na educacéao de seus filhos
quanto a seus deveres morais, incluindo a prestacdo de servico altruista. Assim, 0s
pais que ofereceram seus filhos para a participacdo em experimentos de pesquisa -
particularmente aqueles que néo beneficiariam diretamente os sujeitos, mas nao
representariam risco significativo para os filhos - cumpriram sua obrigagéo de criar
seus filhos para contribuir com o bem-estar geral. Para McCormick, ao contrario de
Ramsey, o dever principal dos pais ndo era apenas proteger os filhos até que eles
atingissem a idade de consentimento e pudessem tomar suas proprias decisées, mas
sim crid-los para serem seres morais. McCormick concluiu, portanto, que o
consentimento por procuracdo para a participacdo das criangas na pesquisa era ético
e justo. (MCCORMICK, 2005)

Nos rascunhos do Relatério da Comissao sobre Pesquisa Envolvendo Criancgas,
a equipe da Comissdo estabeleceu uma estrutura para conduzir pesquisas em
criangas que se baseou fortemente no raciocinio de McCormick e incorporou tanto o
consentimento por procuracdo quanto o consentimento das criancas a participacdo. O
documento da equipe observou que, exceto em caso de emergéncia nacional, a
liberdade de escolha dos adultos tem precedéncia sobre sua obrigagdo de ajudar o
bem comum participando da pesquisa. Seria insustentavel, entdo, exigir que as
criangas, e nao os adultos, sacrificassem sua liberdade e obrigassem sua participacéo

como suditos.

No entanto, adotando o pensamento de McCormick, a equipe da Comisséo
entendeu que ensinar as criangcas acerca de seus deveres morais € uma questao
totalmente diferente de exigir que o facam. Além disso, os autores advertiram que é
um erro comum por parte dos adultos subestimar a capacidade de uma crianca para
0 pensamento racional e o senso intuitivo de justica. As criancas devem ter a
oportunidade de escolher, na medida em que sdo capazes, se querem ou nao

participar da pesquisa e se querem ou ndo continuar a participar. Portanto, a Comissao
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concluiu que tanto o consentimento dos pais ou responsaveis quanto o consentimento
da crianca devem ser condi¢des exigidas para a participacdo das criancas na pesquisa
(COMISSAO NACIONAL PARA A PROTECAO DE ASSUNTOS HUMANOS DE
PESQUISA BIOMEDICA E COMPORTAMENTAL, 1976), exatamente o que se verifica
na atual legislagdo nacional brasileira.

Assim, a maioria dos Comisséarios concordou que o0 reconhecimento da
capacidade e do direito das criancas de tomar suas proprias decisbes em relacéo a
participacdo na pesquisa exigia que as criancas a partir de sete anos concordassem
com sua participacdo, afirmando que “geralmente sdo capazes de compreender os
procedimentos e o proposito geral da pesquisa e de indicar seus desejos em relagdo
a participagao” (NCPHSBB, 1978, p.3-4) (Traducdo nossa).

Além disso, “a medida que as criangas amadurecem, sua capacidade de
perceber e agir em seu proprio interesse aumenta; assim, seus desejos com relagao

a tais pesquisas deveriam ter mais peso ” (NCPHSBB, 1978, p.4, tradugao nossa).

Historicamente, a Comissao observou que “a idade de sete anos tem significado tanto
no direito canbnico quanto no direito consuetudinario; é uma idade tradicional de
demarcagao entre distribuigbes muito restritivas e mais liberais de direitos e
responsabilidades para as criangas” (WEITHORN; SCHERER, 1994) (Traducé&o
nossa).

Se uma crianca em idade escolar discordasse de seus pais sobre a participacao
em pesquisas que prometiam beneficio direto para a crianca, o A Comissao
recomendou pedir a um terceiro para discutir o assunto com todos os interessados -
embora os pais no final mantivessem a capacidade legal de anular as decisbes de
seus filhos (WEITHORN; SCHERER, 1994) (Tradug&o nossa).

Os Comissarios observaram que esta conclusdo foi consistente com uma
tendéncia tanto na lei quanto na filosofia de respeitar os direitos das criancas e
encorajar seu desenvolvimento a assumir a responsabilidade por suas decisdes. Levar
em consideracao os desejos das criancas e a0 mesmo tempo exigir a permissdo dos
pais, eles raciocinaram, era a melhor maneira de resolver os importantes problemas
éticos sobre o consentimento de terceiros levantados por Ramsey e outros.

Isso encorajou o desenvolvimento da responsabilidade moral das criangas ao envolver

adultos, que tinham capacidade de consentimento informado, na decisé&o final.
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No entanto, dois membros da Comisséo, influenciados pelo movimento de
protecao a crianca, sentiu que a permissao dos pais por si s6 ndo fornecia protecao
suficiente para as criangas envolvidas como sujeitos da pesquisa. Teria sido iniciada
neste momento a promocao da autonomia de criancas em detrimento de sua
protecao?

3.1.5 Convencéo Internacional sobre os direitos da crian¢ca (ONU, 1990) UNICEF

A Convencéo Internacional sobre os direitos da Crianca (CIDC), assinado por
156 paises, € um acordo internacional de 54 normas juridicamente vinculativas que
estabelece os direitos civis, politicos, econdémicos, sociais e culturais de todas as

criangas, independentemente de sua raca, religido ou habilidades.

Este tdpico se restringira a tratar dos Artigos 5 e 12 da CIDC, haja vista serem
0s Unicos a relacionarem-se diretamente com o tema da pesquisa: a autonomia da
crianca. O artigo 5 enfatiza o papel dos pais ou outros prestadores de cuidados em
termos de orientacdo do menor no exercicio de seus direitos, consistentes com a
capacidade em evolugdo. Em outras palavras, implica uma transferéncia de
responsabilidade para a tomada de decisbes de adultos responsaveis para criancas,
a medida que a crianca adquire a competéncia, e claro, vontade de fazé-lo.
Diferentemente do Relatdrio de Belmont, o artigo 5 ndo faz mencéo a idade como fator
determinante dos niveis de capacidade, reconhecendo assim que a demonstracdo das
habilidades, conhecimentos e entendimentos necessarios é crucial para o exercicio
dos direitos. Todas as criancas capazes de expressar uma opinido tém o direito de

fazé-lo e de té-lo em conta.

Quanto ao Artigo 12'3, o Comité dos Direitos da Crianca o identificou como um
dos principios subjacentes centrais da Convencdo, exigindo uma mudanca
fundamental na abordagem convencional de lancar criangcas como receptores

passivos de cuidados de protecdo para adultos. Em vez disso, requereu o

13 Art. 12. Os Estados Partes devem assegurar a crianga que € capaz de formular seus proprios pontos
de vista o direito de expressar suas opinifes livremente sobre todos os assuntos relacionados a ela, e
tais opinides devem ser consideradas, em funcéo da idade e da maturidade da crianca.
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reconhecimento de criancas como agentes ativos, com direito a participar de decisées

gue afetem suas vidas.

Referido Artigo implica que todas as criancas capazes de expressar sua Vvisdo
tém direito aos trés primeiros niveis de participacdo da Teoria da Escada de
Participacdo de Hart: manipulacdo, decoracdo e tokenismo, sem fazer mencao ao
guarto nivel: delegacdo com informacdo. Embora néo faga provisao explicita para o
direito a informacdo, pode-se argumentar que esta € uma parte necessaria da

obrigacéo de "Garantir o direito de expressar pensamentos livremente".

Em outras palavras, o artigo 12 afirma que a crianga tem o direito de se envolver
em um processo de participacdo em todos os assuntos que o afetam, mas os adultos
mantém responsabilidade pelo resultado. O resultado seré decidido por adultos, mas
informado e influenciado por pontos de vista da crianca.

Contudo, néo significa dizer que o artigo 12 trouxe total autonomia as criancas,
de controlar suas decisfes independente de seus reflexos para si e para os demais.
Também nédo significa que a opinido de seus pais ou responsaveis devam ser
ignoradas. O que se pretende € dar voz as criangas e ndo apenas enxerga-las. Ainda,
importante salientar que a participacdo democratica da crian¢ca também possui como
objetivo a contestagcéo de abusos e negligéncias de seus direitos, sendo, portanto, um
instrumento de protecdo dos seus melhores interesses (LANSDOWN, 2001).

O artigo 12 nao restringe a expressao a linguagem formal e escrita, visto que
seus pais, profissionais de saude ou até mesmo o Estado pode dar voz aos seus
sentimentos e opinides através de varias formas. As opiniées podem ser expressas de
varias maneiras, como por exemplo, através de emocdes, desenho, pintura, canto,
teatro. Criancas muito pequenas, até bebés, assim como criangas com profundas
dificuldades de aprendizagem, sao capazes de expressar opinides. Assim, é
necessario um limiar de competéncia pelo agente que verificara a autonomia para
determinar qual peso deve ser atribuido aos pontos de vista da crianca. Apesar de nao
mencionar nenhuma faixa etaria minima, o artigo 12 declara explicitamente que quanto
maior a idade e a capacidade da crian¢a, mais seriamente, seus pontos de vista devem
ser considerados.

Reconhecendo que as criancas tém direitos ndo significa que os adultos ndo
tém mais responsabilidades para com elas. Pelo contréario, as criangcas ndo podem e

ndo deve ser deixadas sozinhas para lutar as batalhas necessarias para alcancar o
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respeito pelos seus direitos. O que esta implicito na Convencado é sua filosofia de
respeito pela dignidade das criancas e que os adultos precisam aprender a trabalhar
mais em estreita colaboracdo com elas para ajuda-las a articular suas vidas, para

desenvolver estratégias de mudanca e exercer seus direitos.

3.1.6 Declaracao Universal sobre bioética e direitos humanos (DUBDH) (2005)

A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBHD) € um dos
mais importantes instrumentos legais da histéria dos Direitos Humanos (e bioética),
visto ter sido aceito de forma extensiva pela comunidade global, tendo 191 paises

membros, incluindo a Africa do Sul.

Os artigos que tratam da autonomia e vulnerabilidade dos sujeitos da pesquisa
sdo os 5° 7° e 8° da DUBDH. O primeiro afirma que “Devem ser tomadas medidas
especiais para proteger direitos e interesses dos individuos ndo capazes de exercer

autonomia”.

O art. 7° declara que a protecdo especial deve ser dada a individuos sem a
capacidade para fornecer consentimento e que a autorizagao para pesquisa e pratica
médica deve ser obtida no melhor interesse do individuo incapaz envolvido e de
acordo com a legislac&o nacional. Nao obstante, o incapaz afetado deve ser envolvido,
na medida do possivel, tanto no processo de decisdo sobre consentimento. Também

garante que o incapaz se retire da pesquisa a qualquer momento.

O ponto mais importante da DUBDH para o tema proposto pela tese é a alinea
b do referido art. 7°, visto que afasta a possibilidade de utilizacdo do incapaz como
participante da pesquisa quando h& outros meios de realiza-la, ou seja, caso nao haja
nenhuma alternativa de pesquisa de eficacia comparavel que possa incluir sujeitos de
pesquisa com capacidade para fornecer consentimento, bem como garante que a
pesquisa s6 deve ser realizada para o beneficio direto a satude do individuo envolvido,
estando sujeita a autorizacdo e as condicfes de protecdo prescritas pela legislacao.
No Brasil essas legislacdes seriam as emanadas atualmente pelo Conselho Nacional
de Saude (CNS). Assim, pesquisas sem potencial beneficio direto & satde s6 devem
ser realizadas excepcionalmente, com a maior restricdo, expondo o individuo apenas

a risco e desconforto minimos e quando se espera que a pesquisa contribua com o



82

beneficio a salude de outros individuos na mesma categoria, sendo sujeitas as
condicBes prescritas por lei e compativeis com a protecdo dos direitos humanos do

individuo.

Ou seja, destaca a importancia da protecdo dos sujeitos vulneraveis na
pesquisa, uma vez que Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser

protegidos e a integridade individual de cada um deve ser respeitada (art. 8°).

Esta norma foi de suma importancia para o Brasil, haja vista que o Conselho
Nacional de Saude a reproduziu em muitos aspectos em suas Resolucgdes,
especialmente a 466 de 2012 (principal norma que trata de pesquisas com seres
humanos no Brasil). De fato, apesar de haver discussé@o sobre a natureza juridica da
DUBDH e seu carater vinculante, hoje, ha um consenso quanto a existéncia de, ao
menos, um nlcleo de direitos nela previstos que tem fundamento vinculante no direito
internacional costumeiro, vez que nao mais questionados e, portanto, amplamente

aceitos pela comunidade internacional.

Fabio Konder Comparato aponta para os efeitos juridicos das Convencdes

Internacionais que tratam dos Direitos Humanos afirmando que

[...] Reconhece-se hoje, em toda parte, que a vigéncia dos direitos
humanos independe de sua declaracdo em constituicbes, leis e
tratados internacionais, exatamente porque se esta diante de
exigéncias de respeito a dignidade humana, exercidas contra todos os
poderes estabelecidos, oficiais ou ndo. [...] ja se reconhece, alias, de
h& muito, que a par dos tratados ou convencdes, o direito internacional
€ também constituido pelos costumes e os principios gerais de direito,
como declara o Estatuto da Corte internacional de Justica (art. 38).
(COMPARATO, 2003, p. 227)

Em suma, a necessidade de garantia da autonomia e protecdo dos direitos
individuais dos menores € algo maior a luz do ordenamento internacional quando
comparado com a mera declaracdo de vontade de seus representantes legais ou

profissionais da salde ou mesmo frente aos interesses farmacoldgicos e da industria

de vacinacao.

3.2 ATUAL CONTEXTO BIOPOLITICO NORTE OCIDENTAL
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Importante compreender o contexto biopolitico que se deu a corrida para a
fabricacdo das vacinas contra a COVID-19, pois ndo restam duvidas que fatores
externos a todas as normas e Convencgdes estudadas até aqui foram cruciais para os
resultados das pesquisas com seres humanos e registros de seus resultados até o
momento. Contudo, antes de mais nada, é pertinente ressalvar que tratar de
Biopolitica ndo significa tratar de conflito politico partidario, dado que o seu nascedouro
é anterior a afirmagédo das doutrinas politicas na praca publica.

Foi em Foulcalt que o debate da biopolitica ganhou relevancia na atualidade, o
qual “resume o processo através do qual, nos limiares da Idade Moderna, a vida
natural comeca, por sua vez, a ser incluida nos mecanismos e nos calculos do poder
estatal, e a politica se transforma em biopolitica” (AGAMBEN, 2010, p. 10-11). Nas
palavras de Foucault

O que poderiamos chamar de “limiar da modernidade biolégica” de
uma sociedade se situa no momento no qual a espécie entra como
guestdo em suas proprias estratégias politicas. O homem, por
milénios, permaneceu o que era para Aristoteles: um animal vivente e,
além disso, capaz de uma existéncia politica; o homem moderno é um
animal em cuja politica esta em questdo a sua vida de ser vivente
(FOULCALT, 1988, p. 134)

A sobreposicédo da vida natural a acao politica definiu a transformacdo e a
decadéncia do espaco publico na sociedade moderna, diagnostico esse que ganha
sua maxima forga com o conceito de animal laborans (ARENDT, 1995).

O conceito de animal laborans é central em ‘A condigdo humana’, de Arendt,
onde a autora define como o homem tipicamente moderno, no que tange a

contemporanea progressiva submissao da politica pela economia (ARENDT, 1995).

A instrumentalidade da vida humana é outro fator que se observa na biopolitica
moderna:

[...] a racionalidade estratégica objetiva a vida humana para utiliza-la
COmoO um mero recurso instrumental ao servico do capital ou das
instituicdes em geral. H4 uma captura da vida humana a modo de
objeto util. Nela a vida humana fica presa na légica de meios e fins
como um meio Util para um fim necessario; um meio conveniente para
um fim almejado; um meio tatico para um fim estratégico. A
racionalidade instrumental amplamente denunciada por estes autores,
organiza a logica do (bio)poder como um meio util para maximizagéo
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da eficiéncia estrutural. A vida é apreendida como elemento que
confere poténcia as estruturas, cabendo ao bom gerenciamento extrair
dela todas as suas potencialidades. (RUIZ, 2011, p. 29-30)

Para Arendt, seguindo 0 mesmo raciocinio de Foucault, o ingresso da vida
natural no centro da politica, o que se conhece hoje por politizacdo da vida,
corresponde ao marco decisivo da modernidade e € responsavel por uma
transformacdo inédita e brusca das categorias politico-filoséficas do pensamento
classico, que deixam de ser vistas por uma distincdo clara e evidente e passam a

integrar um mar de indiscernibilidade.

Santos, por exemplo, aponta a incoeréncia de um dos maiores conceitos da
modernidade: Direitos Humanos. Apesar de ndo negar o protagonismo desse instituto
nos quatro cantos do mundo, alerta que “esta hegemonia convive com uma realidade
perturbadora. A grande maioria da populacdo mundial ndo é sujeito de direitos
humanos. E objeto de discursos de direitos humanos” (SANTOS, 2013, p. 42).

Outra incerteza é quanto ao local do publico e do privado na atualidade,
diferente do que viu-se na antiga Grécia. A biopolitica torna-se, portanto, ponto crucial
para o avanco do que se entende hoje por bioética e, consequentemente, seus

reflexos no processo de estudos com seres humanos.

A nocdao de biopolitica

[...] permite demonstrar que a reflexdo de Arendt ilumina as principais
crises politicas da modernidade tardia, nas quais experimentamos a
politica sob diferentes modalidades da violéncia, seja ela a violéncia
extraordinaria do totalitarismo, ou a violéncia ordinaria levada a cabo
por meios burocratico-policiais has democracias realmente existentes.
(DUARTE, 2010, p. 308)

No Ocidente ndo ha uma visdo biopolitica Unica, mesmo nos paises com
mesmos regimes politico-econdmicos. A criacdo da Unido Europeia trouxe aos
progressistas uma falsa ideia de que a Europa iria padronizar normas e ideais para
todo o ocidente, servindo de modelo juridico para os demais paises. Ocorre que
apesar da Europa estar migrando para um regime integrador econdmico, 0 mesmo
ndo pode ser afirmado no aspecto biopolitico. Atualmente, o dilema € tdo publico e
onipresente que é inegavel. A Europa se vé diante da escolha de tomar o salto para a
integragao biopolitica ou para afrouxar a integragdo economica. A Gra-Bretanha tem



85

tomado o segundo caminho, razdo pela qual ndo iremos tratar de sua posicao

biopolitica nessa tese.

Nos Estados modernos, a vida biologica afigura-se na centralidade da deciséo
politica, desfazendo a determinacao entre a esquerda e a direita dos regimes politicos,
pois, 0 que é importante é assegurar, por um lado, a norma, e, por outro, a excecao.
Mas e quando o planeta sucumbe a um virus fatal, a uma pandemia devastadora?
Estar-se-ia falando de um Estado de Excecéo velado? Antes de avancar com esse

raciocinio, importante trazer a baila o conceito trazido pelo filésofo Giorgio Agamben:

O estado de excecdo se caracteriza por suspender, total ou
parcialmente, o direito sobre a vida humana. Ao suspender o direito, a
vida humana fica reduzida a mera vida natural, € uma vida
desprotegida. No estado de excecdo, a vida humana se torna
totalmente vulneravel e por isso plenamente controlavel. O estado de
excecdo tem: “‘um significado biopolitico como estrutura original em
que o direito inclui em si 0 vivente por meio de sua propria suspensao
[...]- AGAMBEN, 2004, p. 14).

Dessa forma, o “estado de exceg¢ao é uma técnica de controle biopolitico que,
ao suspender total ou parcialmente o direito sobre a vida, permite seu controle
extremo, inclusive dentro de um Estado de direito.”. (RUIZ, 2013, p. 36). O Estado de
Excecdo valida as circunstancias onde em uma situacdo normal ndo seriam aceitas,
como ora ocorreu com judeus, hoje ocorre com refugiados ou quem sabe com vitimas
da COVID-19 ou de sua pesquisa. Ou seja, o Estado de Excec¢do pode cegar o juizo
ético, ser instrumento de poder nas maos daqueles que submetem a vida humana aos
seus préprios interesses sob o argumento da auséncia de tempo para melhores

decisdes diante da gravidade da situagao.

Sabe-se que os principios bioéticos foram instituidos como resposta a inUmeras
denuncias de abusos ocorridos em pesquisas clinicas com seres humanos, em
especial no inicio do Século XX. Vale a pena destacar que os horrores de uma Guerra
normalmente séo realizados sob o argumento juridico do Estado de Excec¢éo e o0s
principios bioéticos que surgiram como forma de evitar a reincidéncia dos horrores
mantem-se ao menos na teoria. Questiona-se se eles estdo sendo suficientes para

afastar agora os horrores da pandemia.

Durante muito tempo os principios da Beneficéncia (obrigacdo ética de

maximizar o beneficio e minimizar o prejuizo) e ndo maleficéncia (minimizar o risco
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e/ou o0 dano ao paciente) foram vistos como protagonistas na defesa do paciente ou
participante da pesquisa. Trata-se da heretonomia exercida por profissionais de
saude, responsaveis legais ou pelo proprio Estado através de suas decisdes judiciais
ou leis. Em algumas situacdes, a deciséo parental, inclusive, € sucumbida pela opinido
técnica médica. Foi o que ocorreu no controverso caso Charlie Gard, julgado pela corte
do Reino Unido, em 2017, em que o Estado ignorou a vontade dos pais de manter o

tratamento do bebé por entender que a eutandasia seria 0 melhor interesse do menor.

Em suma, Charlie nasceu com sindrome de deplecdo de DNA mitocondrial de
inicio infantil (MDDS), uma doenca genética em que o DNA mitocondrial anormal
causa o mau funcionamento das células. A partir do segundo més de vida, a crianca
ja recebia ajuda de um ventilador mecéanico para respirar, mantendo um quadro

recorrente de convulsdes.

No entanto, os pais de Charlie tomaram conhecimento de um tratamento
experimental nos Estados Unidos, o que foi concordado pelos médicos do menor.
Ocorre que, antes do inicio do teste, Charlie sofreu varias semanas de ataques
epilépticos, o que causou graves danos cerebrais e levou a equipe médica a acreditar

gue ele né&o tinha expectativa de melhora, aconselhando a retirada fatal da ventilagéo.

Inconformados, os pais de Charlie descordaram do parecer médico, levando a
instituicdo hospitalar a solicitar a Alta Corte uma ordem judicial para suspender o
tratamento, com fulcro nos melhores interesses da crianga. Os pais de Charlie
argumentaram que conheciam Charlie melhor e se importavam com ele mais
profundamente do que qualquer outra pessoa. No entanto, além dos pais de Charlie e
do médico que ofereceu o tratamento, todas as testemunhas concordaram com a
equipe médica. A ordem que o hospital buscou foi finalmente concedida e confirmada

em trés recursos subsequentes (BOYLE, 2017).

Os pais de Charlie recorreram, em junho de 2017, a Corte Europeia de Direitos
Humanos, que optou por ndo intervir no caso em respeito a posi¢ao adotada pela corte
britanica. Ademais, em julho daquele ano, o hospital requisitou que a Alta Corte de
Londres efetuasse um novo julgamento, possibilitando que Christopher Gard e
Constance Yates apresentassem novos indicativos de efetividade na continuidade do
tratamento conforme pesquisas realizadas no Vaticano. Ainda em julho, os pais,

esgotados diante de uma extensa batalha judicial, retiraram a acdo promovida para a
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realizacdo do tratamento experimental e expressaram sua vontade para que Charlie

retornasse para falecer em sua casa na companhia de seus familiares.

Contrariando novamente a ansia dos pais, o poder judiciario priorizou a
permanéncia de Charlie na clinica, tendo em vista a estrutura necessaria para a
continuidade do cuidado paliativo ambicionando uma morte digna e indolor. Por fim,
foi dessa forma que ocorreu, no dia 28 de julho de 2017, o falecimento de Charles
William Gard, com 11 meses de idade, ao lado dos pais e familiares no hospital em

gue estava internado. (BBC News, 2017)

O ponto relevante aqui é refletir se os pais tém o direito de exigir tratamento,
pesquisa ou até mesmo uma vacina experimental, ou mesmo se eles podem exercer
esses direitos de maneira racional, diante das situacdes de dor ou até mesmo
desesperado que muitos familiares se véem em momentos avancados de doenca, por
exemplo. Questionando a capacidade dos doentes terminais de fazerem julgamentos
racionais sobre o tratamento experimental, Caplan (2007) argumenta que os doentes
terminais tendem a ver qualquer tratamento experimental com otimismo indevido. O
cenario de medo e horror que a COVID-19 trouxe para todo o mundo pode ser
comparado a nuvem da irracionalidade de um enfermo terminal quando se trata da
autonomia para decidir em ser participante da pesquisa para uma vacina contra esse
temido virus? O peso moral desses elementos muda quando o paciente € uma
crianca? A questdo da competéncia dos pais para decidir € espinhosa. Por outro lado,
0 abandono do menor a prépria decisdo, quando nao ha suporte, também € um grande

problema.

Os desafios a competéncia dos pais sao claros no caso de Charlie, em que os
pais de Charlie eram vulneraveis a manipulacdo por terceiros. Esses desafios
emocionais levam alguns a questionar a capacidade dos pais de oferecer um
consentimento materialmente valido em situagdes de vida ou morte, quer seja no

tratamento, quer seja para participagcdo como sujeito de pesquisa.

O fato é que o biopoder, mais do que nunca, se move no sentido de propagar a
Economia liberal, nomeadamente, por via da auto regulacdo do mercado e da
estimulacdo do empreendedorismo individual e coletivo. Este fato é percebido
especialmente nos paises desenvolvidos. Assim, a heteronomia profissional, parental
ou Estatal vem sendo engolida por um principio que o Ocidente aparentemente decidiu

coroar, qual seja o da autonomia do sujeito.
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Enquanto os demais principios da bioética propostos por Beauchamp e
Childress — beneficéncia, ndo maleficéncia e justica — dependam basicamente da
atuacao do profissional/pesquisador, a autonomia esta centrada, primeiramente, na
perspectiva do sujeito paciente/participante da pesquisa. Talvez o que nao se
esperasse fosse que a autonomia tomasse 0 protagonismo nas pesquisas com seres

humanos e na bioética de uma maneira geral.

O problema é que nem sempre se trata de uma autonomia gradual, regada de
informacé&o, reconhecimento de maturidade ou rede de apoio, como teoricamente
trazem os conceitos modernos e normas ocidentais acerca do instituto. Trata-se do
empoderamento do individuo em relacdo a si mesmo, sem respaldo no
autoconhecimento. Essa situacdo, se defendida em paises com sérios problemas
socioecondmicos e educacionais, como o Brasil, seria uma catéstrofe. Portanto, ndo

€ 0 que se defende nessa tese.

Inclusive, deve-se alertar que a forte influéncia exercida pela cultura
anglosaxbnica na bioética levou a um processo de maximizacdo do principio da
autonomia em detrimento dos demais principios, como o da beneficéncia/nao
maleficéncia e justica, contribuindo para que, em alguns paises, a perspectiva
individual passasse a ser a uUnica vertente legitima e decisiva na resolucdo dos

conflitos.

Garrafa alerta para o risco da maximizagdo da autonomia:

O perigo da utilizacdo maximalista da autonomia estd em — saindo do

referencial sadio do respeito a individualidade e passando pelo
individualismo em suas variadas nuangas — cairmos no extremo
oposto, em um egoismo exacerbado, capaz de anular qualquer visdo
inversa, coletiva e indispensavel ao enfrentamento das tremendas
injusticas sociais relacionadas com a excluséo social, hoje mais do que
nunca constatada (GARRAFA, 2005, p. 128).

Portanto, defender a autonomia em um contexto de individualidade exacerbada
nao parece ser razoavel. Morais (2010, p. 292) comenta que a autonomia passa a ser
compreendida ndo apenas como tentativa de apreender racionalmente o mundo, mas
de domina-lo e submeté-lo as finalidades humanas, mediante razdo subjetiva e
independente. Ou seja, a autonomia defendida na atualidade pelos palcos biopoliticos

ocidentais é aquela exercida ndo a luz da solidariedade e do bem comum, mas aquela
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exercida para a sua propria felicidade, tendo como entendimento aquela sensacgéo e

beneficio imediatos, sem buscar qualquer objetivo transcendental.

Importante entender o conceito de razdo subjetiva, que substitui a razao
objetiva, a luz da filosofia contemporanea. Horkheimer (2002) afirma que a Filosofia,
em todos 0s seus grandes sistemas, baseou-se em um modelo de racionalidade que
concebia um ordenamento da realidade independente do individuo e ao qual este
poderia chegar unicamente por via da razéo. A razao assim concebida seria algo que
ultrapassa o simples pensar subjetivo, na medida em que se identifica com a verdade
das coisas externas ao pensamento. Com efeito, a razdo, como era entdo concebida,
decidiria sobre “as nossas preferéncias, nossas relagdbes com o0s outros seres
humanos e com a natureza” (HORKHEIMER, 2002, p.19). A razdo objetiva guardava
consigo o ensejo de “descobrir uma estrutura fundamental ou totalmente abrangente
do ser”, da qual “se pode derivar uma concepgao do destino humano” (HORKHEIMER,
2002, p.21).

A esse modelo de racionalidade se opGe o subjetivo, segundo o qual a razao
nada mais € que uma faculdade do sujeito, a qual se limita a definir certos

procedimentos de coordenacgéo de um dado material.

A ideia de que um objetivo possa ser racional por si mesmo —
fundamentada nas qualidades que se podem discernir dentro dele —
sem referéncia a qualquer espécie de lucro ou vantagem para o
sujeito, é inteiramente alheia a razdo subjetiva, mesmo quando esta
se ergue acima da consideracdo de valores utilitarios imediatos e se
dedica a reflexbes sobre a ordem social como um todo
(HORKHEIMER, 2002, p.14).

A Filosofia torna-se assim uma serva da ciéncia, incapaz de produzir um
conteudo propriamente racional, especulativo. Na medida em que toma qualquer
pretensao de verdade extra cientifica como algo mitolégico e que abdica de determinar
os fins dltimos da existéncia humana, fazendo ressurgir o total obscurantismo e
mesmo permitindo a imposicdo do mais cruel sistema politico — desde que este néo
atente contra 0s proprios interesses de quem o opera —, a razao subjetiva, continuando
a batalha da raz&o contra as for¢cas mitolégicas, termina por retornar ao mito, sob a

forma da moderna sociedade de massas.
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Ou seja, no cenario da biopolitica ocidental, de uma maneira geral, o sujeito —
e isso inclui a crianca - deve tomar suas decisdes baseando-se em uma razao
subjetiva do que lhe convém, tornando a natureza seu instrumento de alcance de
interesses individuais, da prépria cura ou da propria felicidade. Mesmo quando uma
decisdo é tomada por ideal coletivo, essa coletividade concorre para o bem do sujeito

individual, sua autopreservacao.

No contexto da pandemia, vislumbra-se que as politicas publicas e as relacdes
sociais expressaram uma crise do individualismo e forcaram a relacdo entre o
individual e o coletivo. As liberdades individuais estdo acima ou sdo compativeis com
a preservacgao da saude coletiva? Em um mundo tdo desigual, que segrega e aniquila
identidades e pessoas (migrantes, pobres, dissidentes), uma pergunta possivel seria

quem sao os beneficiarios dessas liberdades individuais.

3.3 ATUAL CONTEXTO BIOPOLITICO BRASILEIRO

No Brasil, como na maioria dos paises em desenvolvimento, a ideia de
autonomia possui fortes raizes no paternalismo Estatal, ou seja, a ideia de que o
cidaddo pobre e vulneravel ndo pode decidir por si, razdo pela qual o Estado deve
dirigi-lo. E o que também se conhece por Dirigismo Estatal. Trata-se de uma vis&o
biopolitica do paternalismo. No contexto de politicas publicas, o Estado limita ou impde
determinadas condutas, sob pena de punicao direta (para descumprimento de algum
regulamento) — como a proibicdo de aglomeracao ou realizacdo de eventos durante a
pandemia —, ou de limitacdo de direitos, como na ndo adesdo a campanhas de
vacinacado, que pode resultar na impossibilidade de ingressar em determinados locais,

ou a necessidade de isolamento forcado, para doencas infectocontagiosas graves.

Nesses casos, a premissa € de que o interesse coletivo suplante o individual. O
limite entre um e outro, porém, é confuso e se interligam em periodos de calamidade
publica. Se por um lado a defesa e a heteronomia podem proteger o vulneravel, por
outro tem-se o fato de que o controle e a gestdo do Biopoder sobre a vida humana
dependem da oferta de uma falsa estrutura de bem estar que colocara o cidadao em
uma posi¢ao de dependéncia do “protetor”, que sera justamente o que garantira a

perpetuacdo do poder: o medo e a dependéncia.
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O fato € que analisando sob a ética da pandemia gerada pela COVID-19, todos,
independentemente de classe social ou econdmica, sao vulneraveis e dependem da
acado do Estado para o fornecimento da vacina contra a doenca, ja que, sob a 6tica do

principio bioético da justica, sua aquisicdo ndo pode ocorrer pela via privada.

No caso especifico das acfes politicas contra o coronavirus, o Governo Federal
brasileiro tem minimizado o estado emergencial da pandemia e suas consequéncias
a saude, alegando preocupacao com os efeitos econdmicos adversos gerados pelas
medidas de distanciamento social. O chefe do executivo, Jair Bolsonaro, tem sido um

dos principais defensores dessa estratégia de enfrentamento da pandemia.

O Brasil, mantendo sua biopolitica liberal e indo na contraméao da preservacao
da saude coletiva, ainda desliza em suas decisdes, como foi o caso da Portaria
assinada pelo ministro do Trabalho e Previdéncia, Onyx Lorenzoni, publicada dia 1°
de novembro de 2021, em edi¢cdo extra do Diario Oficial da Unido, para proibir que
empresas exijam certificado de vacinacdo dos funcionarios na contratacdo ou de
tornar o documento obrigatorio em processos de selecédo de vagas. A portaria também
coloca como discriminatéria a demissdo por justa causa de quem ndo apresentar o
certificado de imunizacgéo. A justificativa ndo levou em consideracéo a saude coletiva,
mas direitos individuais, ao equiparar a exigéncia de vacina a praticas discriminatérias
relacionadas a sexo, raga, cor, idade e deficiéncia, por exemplo, que os empregadores
sao proibidos por lei de adotar. O inconstitucionalidade desse ato vem anunciada por
prevalecer o direito individual ao coletivo, porém até o término dessa pesquisa, O
Tribunal Superior do Trabalho (TST) ainda n&o tinha um entendimento fixado sobre o

assunto.

A questao € que desde 2013 percebe-se uma crescente na polarizacéo politica
brasileira (KINGSTONE E POWER, 2017), deflagrada com as grandes mobiliza¢des
de massa que ocorreram no pais naquele ano. Em 2018, essa polarizac&do tornou-se
cristalina ndo apenas nas grandes massas, mas na elite politica e econémica
(HUNTER E POWER, 2019), o que foi determinante para os resultados das ultimas
eleicdes para os cargos politicos. De um lado o petismo desgastado pelos escandalos
de corrupcédo e do outro o bolsonarismo, que a partir do antipetismo (BELLO, 2019;

SAMUELS & ZUCCO, 2018), alimentou as expectativas de outro grupo social
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prometendo uma “nova politica” baseada no antiestablishment*4. Foi nesse contexto

gue o atual presidente brasileiro foi eleito.

Como dito, o Brasil possui um historico de biopolitica paternalista, o que foi
reforcado de 2013 a 2018 pelas caracteristicas da politica implementada neste
periodo. Sob a 6ética da bioética, o paternalismo traduz o desejo do profissional de
proteger o paciente e lhe oferecer o tratamento que julgue mais adequado de acordo
com seu conhecimento e experiéncia, se considerando a pessoa mais adequada para

a tomada de decisao. E o faz sem autoriza¢do do paciente ou mediante coercao.

Nesse caso, mesmo que a motivacao seja para o “bem” do paciente, segundo alguns,
h& desrespeito a sua autonomia. (WETTERNICK, 2005), porém, segundo a tese aqui
defendida, o direito coletivo deve prevalecer ao direito individual e essa deciséo seria

constitucional.

O aprofundamento das desigualdades e a exploracdo capitalista sédo latentes
nas decis@es biopoliticas da pandemia experenciada no Brasil. Como afirma Mascaro
(2020), nédo se pode limitar a pandemia as chaves de explicagBes bioldgicas ou da

natureza. Trata-se para ele de uma crise sociopolitica historica.

Recentemente um grupo de pesquisadores da Universidade de Brasilia (UNB)
foi noticia ao publicarem na renomada revista francesa um artigo que acusou 0

Governo Federal brasileiro de pratica de necropolitica, ou seja, politica da morte.

“Richard Horton apontou a importancia da biopolitica de Foucault como conceito para

a compreensao da COVID-19. [...] acrescentariamos que em paises como o Brasil,

COVID-19 nao trata apenas da politica do corpo, mas da politica da morte”
(DALLALBA, et al, 2021) (traducéo nossa).

Diminuir, excluir, criminalizar, eliminar, regular e administrar o ser humano
caracterizam as funcfes dos dispositivos de seguranca por parte do biopoder, como
expbe Candiotto (2010) ao analisar as licdes de Foulcault. O Estado pode possuir
como objetivo um projeto eugenista, de regeneracdo de ragca ou mesmo da

necropolitica.

O exercicio do poder estatal de deixar morrer nos limites legais ou de
atuar de maneira homicida em estado de excegao tem como pretexto

14 Expressdo utilizada para determinar o sujeito, grupo ou ideia contraria a ordem estabelecida.
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a multiplicacdo da vida, a purificacdo daqueles em relacdo aos quais
se deve fazer viver. Ndo se trata necessariamente de fortalecer a
propria raca pela eliminacdo da raga adversa, mas de regenerar a raga
a partir dela mesma (CANDIOTTO, 2004, p. 41).

A necropolitica brasileira durante a pandemia foi algo propagado
abundantemente em diversos meios de comunicacao, inclusive internacionais, e para
tratar do assunto serdao usados como fonte de pesquisa, exclusivamente, documentos
oficiais da Comissédo Parlamentar de Inquérito (CPI) da COVID-19%°, instalada no
Senado Federal por determinacdo do ministro do Supremo Tribunal Federal Luis
Roberto Barroso, datada de 8 de abril de 2021. A referida CPI teve como objetivo

apurar se houve falhas por parte do Governo Federal no enfrentamento da pandemia.

O processo instaurado trouxe em seu primeiro anexo a carta assinada pelo
entdo Ministro da Saude, Luiz Henrigue Mandetta, datado de 28 de marco de 2020,
contendo o alerta de colapso no sistema nacional de saude, caso o Presidente da
Republica ndo revisse sua postura diante da situacdo pandémica, passando a
observar em suas politicas publicas as recomendac¢fes do Ministério da Saude.

O Comisséo também analisou carta encaminhada ao Chefe do Poder Executivo
brasileiro diretamente pelo Presidente da Industria Pfizer, em setembro de 2020,
oferecendo a vacina em grande escala para a imunizacdo da sociedade brasileira
contra a COVID-19, além de pedir celeridade no processo, diante da alta demanda

dos outros paises.

Outro importante documento foi a carta assinada pelo Presidente do Instituto
Butantan que afirma que apesar de ter oferecido 46 milhdes de doses para o Governo
Federal em meados de 2020, apés diversas reundes e discussdes, 0 entdo Ministro
da Saude anunciou a compra em outubro do mesmo ano, porém no dia seguinte o
préprio Presidente da Republica teria vindo a publico negar a compra, 0 que
efetivamente ocorreu apenas em 07 de janeiro de 2021, momento que o Instituto

iniciou a aquisicao dos principios ativos nos paises de sua origem.

Resumindo, apds quase seis meses de atuagdo, a CPI concluiu que “o governo

federal foi omisso e optou por agir de forma néo técnica e desidiosa no enfrentamento

15 Todos os documentos apontados abaixo estdo disponiveis no site oficial do Senado Federal. Link
https://legis.senado.leg.br/comissoes/docsRecCPIl?codcol=2441
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da pandemia do novo coronavirus, expondo deliberadamente a populacdo a risco
concreto de infeccdo em massa” (SENADO FEDERAL, 2021, p. 1.162).

De fato, verificou-se demora na conclusdo dos contratos de compra do
imunizante, falta de iniciativa do governo federal em ajustar a legislacéo para permitir
a aquisicao e o uso das vacinas. Conforme se encontra no relatoério final da CPI “a
énfase do governo foi em proteger e preservar a economia, bem como em incentivar
a manutencdo das atividades comerciais, inclusive, com propaganda oficial
apregoando que o Brasil ndo poderia parar’ (SENADO FEDERAL, 2021, p. 1.164).

A falta de articulacdo do Governo Federal com os Estados e Municipios no
combate a COVID-19 foi outra caracteristica que delineou a biopolitica durante a
pandemia, sendo denunciada pela referida Comissao Parlamentar. Um dos casos
mais emblematicos de interferéncia do poder central foi a edicdo da Medida Provisoria
(MP) n°® 926, que buscou alterar a Lei 13.979, de 2020. Por meio dessa MP, buscouse
atribuir ao Presidente da Republica a competéncia para dispor sobre 0s servicos
publicos e atividades essenciais por meio de decreto, numa tentativa de redistribuicdo
de poderes de policia sanitaria em prol da Unido. A tentativa, todavia, ndo logrou éxito,
pois o STF concedeu liminar'® assegurando a competéncia concorrente dos Estados,
Distrito Federal e Municipios para a tomada de providéncias normativas e

administrativas.

Conforme estudo do IPEA recebido pela CPI, o Brasil registrou, em 2020, em
proporcao de sua populacéo total, mais mortes por covid-19 do que 89,3% dos demais
178 paises com dados compilados pela OMS. Quando a comparacdo € ajustada a
distribuicdo populacional por faixa etaria e sexo com cada pais, o resultado brasileiro
se torna pior que os de 94,9% dos mesmos 178 paises (SENADO FEDERAL, 2021,
p. 1.169).

Por fim, o relatorio foi compartilhado com as autoridades responséveis pela
persecucao criminal, quer em primeiro grau, quer no ambito dos tribunais para pessoas
com foro por prerrogativa de funcado, para que as providéncias de dendncias penais
fossem tomadas, bem como remetidos ao Tribunal Penal Internacional pela
caracterizacdo de crimes contra a humanidade cometidos pelo Presidente da

Republica.

16 Decisdo proferida na Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n° 672
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Analisando os fatos explanados no relatorio da CPI, bem como os dados oficiais
de contagio e morte pela COVID-19 no Brasil, € que se conclui estar-se diante do
chamado genocidio moderno, que ndo deve ser visto como uma volta ao velho direito
“soberano” de matar, mas como uma forma articulada ao poder que se situa e se
exerce ao nivel da vida, da espécie, da raca, em suma, dos fenbmenos macicos de
populacdo. Ao ampliar o espectro de sua andlise, Foucault insere, também, a
biopolitica no interior de uma relacéo problematica entre vida e historia.

A espécie torna-se, assim, a grande variavel nas proprias estratégias politicas,
pois quando o bioldgico passa a incidir sobre o politico, o poder ja ndo se exerce sobre
sujeitos de direito, cujo limite € a morte, mas sobre seres vivos, de cuja vida ele deve
encarregar-se. Eis ai a face sombria da modernidade que, ao atribuir a vida um valor
politico supremo, ao mesmo tempo decidiu de forma resoluta sobre o valor e o
desvalor da vida enquanto tal. O problema é que, quando a vida torna-se o valor

politico supremo, coloca-se ai também o problema de seu desvalor.

Ou seja, dar total autonomia as criancas brasileiras significaria atirar a propria
sorte um sujeito que nao possui valor politico supremo para o Estado. Assim, entender
e buscar o exercicio do papel politico da crianca deve ser o primeiro passo rumo a

autonomia infantil.

Dessa forma, além de se observar a desvalorizacao da vida durante a pandemia
atribuida especialmente pelo Governo Federal, ainda se vé outro n6 no atual modelo
atual de ‘governamentalidade’’ brasileiro: a auséncia de participacdo dos cidaddos
(especialmente os vulneraveis) nas politicas mundiais de combate a COVID-19.

Roque (2016), em sua tese intitulada “Disposi¢des Biopoliticas da

Atualidade Ocidental’, traz o termo “cidadania bioldégica” para definir a
‘responsabilizagdo do individuo na ciéncia e na biomedicina, pelo que assume um
papel ativo enquanto cidaddo que, por seu turno, inviabiliza o paternalismo médico
defendido pelo Juramento de Hipdcrates [...]°. Para a autora, a cidadania bioldgica é
um dos pontos essenciais responsavel pela intersecdo da Biopolitica e da Bioética,

nao colocando em causa as finalidades nem de uma, nem de outra.

17 Termo usado por Foucalt, que significa uma forma de regulamentacdo, ou uma estratégia de
segurancga, que tem a vida como objeto de investimento. (FOUCAULT, 1988)
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Breve andlise histérica justifica o atraso da prética da politica infantil, jA que o
entendimento generalizado de que as criangas, “por natureza”, sao inuteis e meras

receptoras pode ser encontrada desde a filosofia iluminista. Como considerava

John Locke (1999), a crianga seria uma “tabula rasa” que inicia a vida sem nada e a
partir de nada. Diante disso, sua imagem ora incorporava o imaginario coletivo como
um ser inocente e puro a quem deveria ser aplicado uma pedagogia construtivista
centrada no prazer da aprendizagem (ROUSSEAU, 2009), ora como um ser irracional,
rebelde e caprichoso cuja educacdo deve se concentrar no dever do esforco e nos
estimulos controladores. A equiparagao da crianga a uma “tabula rasa”, no entanto,
faz com que ela seja a ser encarada como um capital humano apenas em potencial,
ndo havendo razéo para lhes estender a possibilidade de exercicio da participacéo
politica (SARMENTO et. al., 2007).

Hodiernamente, ndo obstante tratar-se de uma viséo ultrapassada, a posi¢céao
da crianca enquanto sujeito prioritario de direitos de participacdo nas politicas que Ihe
dizem respeito ainda € uma realidade longe de se vislumbrar no Brasil. A exemplo, a
comissdo que acompanha as ac¢des relacionadas a pandemia no Senado Federal
Brasileiro promoveu, no dia 27 de setembro de 2021, uma audiéncia publica sobre a
vacinagdo para adolescentes contra a Covid-19. O objetivo do debate era a
manutengao da vacinacdo de adolescentes de 12 a 17 anos sem morbidades em todo
pais. Lamentavelmente ndo houve a participacdo de nenhum adolescente. Ao final do
evento, os debatedores concluiram que a vacinacdo contra Covid-19 para

adolescentes deveria ser mantida.

O mesmo ocorreu em diversas audiéncias publicas sobre os impactos da
COVID do proprio Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF) no Brasil,
atualmente representada por Florence Bauer. Apesar de ter sido Criado pela
Organizagéo das Nagdes Unidas em 1946 para promover os direitos e o bem-estar de
criancas e adolescentes, ndo se vislumbra a presenca de menores em seus debates

publicos.

O fato € que pouco se fala de criancas e adolescentes quando se discute o
exercicio da cidadania. A regra, em geral, é exclui-los do acesso ao direito a
participacdo social e politica, porque permanece em nossa sociedade a ideia de quem

nao vota nao exerce o poder do povo. Contudo, o direito de participa¢céo da crian¢a no
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processo biopolitico esta respaldado em diversos instrumentos legais nacionais e

internacionais.

No ambito internacional, a Declara¢cédo Universal dos Direitos Humanos prevé,
no seu artigo 21, que toda pessoa tem o direito de participar (tomar parte) no governo
de seu pais. A Convencao dos Direitos da Crianca (CDC) apresenta o principio da ndo
discriminacédo (no artigo 2°) e o direito a ter seu ponto de vista levado em consideracéao
(no artigo 12)18.

Ja no ambito nacional, a Constituicdo Federal do Brasil (CF/88), em seu artigo
14, aduz que todo poder emana do povo e que esse poder podera ser exercido através
do voto que elege 0s nossos representantes ou indiretamente, atraves de plesbicito,
referendo, dentre outros. O Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA) também
garante o direito a liberdade de opinido, expressao e de participar da vida politica

(artigo 16). Outro importante artigo € o artigo 53 que descreve que “criangca e

adolescente tém direito a educacgao objetivando o exercicio da cidadania”.

O Estatuto da Juventude é a lei'® mais recente brasileira que trata da temética
da participacao para pessoas que possuem de 15 a 29 anos de idade (ou seja, incluem
também os adolescentes). Seu artigo 2° menciona o principio da “valorizagédo e
promocao da participagcao social e politica” e da “promog¢do da criatividade e da
participacao no desenvolvimento do Pais”. No que diz respeito as politicas publicas
para a juventude, o Estatuto é cristalino com relacdo a ampla participacdo juvenil nos
espacos decisorios (artigo 3°). O artigo 4° prevé que o jovem tem direito a participacao
social e politica e na formulacdo, execucdo e avaliagdo das politicas publicas de

juventude.

Enfim, ndo falta fundamentacéo legal para se garantir a participacdo da crianca
no cenario politico, garantindo-lhe a chamada cidadania biolégica, o que passa a ser
imprescindivel para a garantia da autonomia do sujeito quando se trata da biopolitica.

O instituto da autonomia da crianca nao pode ser entendido ou exercido em solo arido

18 Artigo 12 1. Os Estados Partes assegurardo a crianga que estiver capacitada a formular seus proprios
juizos o direito de expressar suas opinides livremente sobre todos os assuntos relacionados com a
crianga, levando-se devidamente em consideracdo essas opinides, em fungdo da idade e maturidade
da crianca.

19 Lei 12.852 de 05 de agosto de 2013
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do paternalismo estatal onde o infante ndo possui valor politico, tampouco do Estado

liberal individualista da raz&o subjetiva.

3.3.1 O imperialismo moral como barreira no exercicio da autonomia da crianga
no Brasil

O Imperialismo Moral, aplicado ao campo da bioética, visa impor, por meio de
diferentes formas de coercdo, padr6es morais especificos. Como regra geral, em
termos de teoria politica, imperialismo significa a violenta expansao de um Estado para
submeter outros territérios a sua influéncia ou poder direto e até mesmo a formas de
exploracdo econdmica, em detrimento daqueles Estados ou povos subjugados
(BOBBIO, 2004).

O neocolonialismo e subdesenvolvimento sao frutos do capitalismo
descontrolado, que tende a manter e fortalecer as diferencas entre paises ricos e
pobres,o que aplicado no campo de ensaios clinicos traz a desvaloriza¢éo politica da
vida em estados fragilizados como os do continente Africano e paises da América do
Sul, levando em consideracdo os interesses econdmicos, principalmente os das

indUstrias farmacéuticas.

Entre os principios fundamentais do Direito Internacional, existe o da nao
interferéncia de um pais para os assuntos internos de outro, e respeito pelas normas,
cultura e politica de cada pais. Porém, o que est4 acontecendo é que algumas culturas
hegemonicas estdo usando sua economia como influéncia e comunicagéo de massa
para manipular e impor suas proprias visdes unilaterais de mundo ou mesmo para tirar
algum proveito da vulnerabilidade do outro. Este imperialismo moral transforma
cidadaos em sujeitos, cuja autonomia € muito fragil ou inexistente, ja que esta sempre
sob o controle de alguém mais forte (GARRAFA, 2001).

Quando se trata de imperialismo moral na pesquisa com seres humanos,
importante trazer a baila o Duplo Padréo Etico na Pesquisa (Double Standard), pois
se trata de um dos mais emblematicos exemplos da imposicao de conduta antiética
da atualidade.

Como visto no capitulo ‘3.1.3’ deste trabalho, por Double Standard entende-se

a aplicacdo de padrdes éticos diferenciados para protocolos de pesquisa em funcéo
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da diversidade socioecondémica dos diversos paises (GARRAFA, LORENZO, 2010).
Essa discussao ficou mais aflorada ap6s a Declaracdo de Helsinki permitir a utilizacao

de placebo em locais cujo sistema néo disponha de outros meios de tratamento.

O argumento se da com base na relatividade de cada situagao:

Normas éticas para julgamentos envolvendo seres humanos sao
universais, mas nao absolutos: existem alguns principios que podem
ser aplicados a todos os casos de julgamentos envolvendo seres
humanos, mas sua aplicagdo também deve considerar fatores
inerentes ao situacdes particulares (...) que variam de acordo com o
contexto social e econémico, além do julgamento condicdes cientificas
(RESNIK, 1998, p. 288).

Trata-se de um conceito que tenta garantir a flexibilizacdo dos protocolos de
pesquisa em paises com populacdo vulneravel, numa clara tentativa de manipulacao
do sujeito nas estratégias politicas mundiais da pesquisa cientifica, 0 que parece
caminhar de acordo com a atual biopolitica de paises liberais desenvolvidos, mas
também com a biopolitica brasileira, enquanto deveria estar sendo veemente
repugnado pelos 6rgdos normativos e fiscalizadores da pesquisa com seres humanos
em todos os lugares, mas especialmente nos paises submetidos passivamente ao
Double Standard.

Ainda h& o imperialismo moral indireto através de ac6es educativas, promovidas
nos paises pobres, que por meio de semindrios e treinamentos tém o intuito de
converter pesquisadores e integrantes de comités de ética e 6rgdos governamentais

em transmissores das ideias dos paises ricos em seus territérios (GARRAFA, 2008).

Recentemente, no ambito da COVID-19, a tematica repercutiu em diversas
oportunidades, dentre elas o noticiado debate televisivo entre dois médicos franceses,
ocorrida em 1° de abril de 2020, em que discutindo a pertinéncia do teste de uma
vacina contra a COVID-19 na Africa, um deles questionou ao outro: “Se eu posso ser
provocativo, ndo deveriamos estar fazendo este estudo na Africa, onde ndo ha
mascaras, tratamentos ou ressuscitagcao?”, afirmou Jean-Paul Mira, diretor do hospital
Cochin de Paris. Em resposta, Camille Locht, diretor do INSERM (organizagéo publica
francesa exclusivamente dedicada as pesquisas biolégicas), afirmou durante o debate

transmitido ao vivo: “Vocé esta certo”.

20 Entrevista concedida & emissora francesa LCI.
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Sabe-se que o primeiro médico francés apoiou sua posicao referindo-se as
pesquisas sobre AIDS realizadas em paises africanos, mesmo ja havendo tratamentos
eficazes, mas eram indisponiveis para a populacao local. Estas pesquisas tiveram o

apoio financeiro do governo americano e agéncias francesas.

Para os dois médicos franceses, conduzir um estudo clinico controlado com
placebo em pacientes pobres de paises africanos seria eticamente aceitavel porque
esses grupos de controle ndo estariam em melhor situacdo sem o placebo, ja que nao
ha tratamento adequado disponivel naquele local. Neste contexto, a hipétese
provocativa sobre os ensaios clinicos para a vacina contra a COVID-19 na Africa, ou
seja, em populagcbes que ndo tém acesso a protecado por medidas positivas, como
mascaras ou luvas, reforca a demonstracdo do imperialismo moral e a manutengéo

das estruturas coloniais.

A discusséo propagada pela entrevista tratou especificamente da Africa, porém
a situacao brasileira também é preocupante, especialmente pela desigualdade social
e falta de acesso universal aos cuidados de saude adequados, compreendido
erroneamente por alguns bioéticos e pesquisadores clinicos como um "padrao local”

com o qual os pesquisadores devem conviver.

Exemplo dessa situacao no Brasil ocorreu no final de 2005, quando o Conselho
de Saude foi informado da utilizagdo de seres humanos como cobaias de pesquisa no
Estado do Amapa, préximo a fronteira norte do Brasil com a Venezuela. As
investigacdes publicas mostraram que um grupo de pessoas receberam cada uma
entre US$6 e US$10 por dia para capturar mosquitos e expor a 100 picadas desses
mosquitos infectados pela malaria (GARRAFA, 2008).

A pesquisa foi promovida por uma Universidade norte-americana e obteve
autorizacdo do Comité de Etica brasileiro. Relatério dos investigadores do Conselho
de Saude, em abril de 2006, mostrou que o procedimento de alimentacdo de sangue
e a captura de mosquitos por meio da exposi¢cdo de membros das comunidades locais
foram omitidos na traducédo portuguesa do protocolo, e também foram omitidos no
documento de consentimento recebido pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP). O conhecimento desses fatos ocasionou a imediata suspensdo das
pesquisas pelo Conselho Nacional de Saude e a publicacdo de seu resultados foram

proibidos.
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Garrafa trata do assunto ha 20 anos e alerta sobre as repercussdes negativas do

Duplo Padrao:

A licdo a ser tirada de toda essa histdria € que, mais uma vez, alguns
paises ricos, com 0 apoio de poderosos complexos empresariais
internacionais de medicamentos e bioderivados interessados quase
gue exclusivamente no mercado e no lucro, tentam fazer valer seu
poder (econdmico) de pressdo e persuasdo, em detrimento da
priorizacdo pelo social, da inclusdo dos sujeitos sociais no campo
verdadeiramente democratico com consequente usufruto dos
beneficios do mundo contemporaneo. Em uma era de globalizacéo e
fundamentalismo econbmico, tenta-se, por intermédio de uma imensa
assimetria cientifica e tecnolégica, impor um imperialismo ético as
nacdes mais pobres. Além da histérica importagdo acritica e unilateral
de ciéncia e tecnologia das nacdes mais fortes para aquelas mais
frageis, sem levar em consideracdo o0 contexto socioeconémico e
cultural destas, “agora tenta-se”, também, “a importacdo acritica e
vertical”, de cima para baixo, “de ética” (GARRAFA, 2001, p. 1493).

O debate internacional acerca do Duplo Padrdo vem avancando em varios
aspectos e ndo apenas no que tange a pesquisas com seres humanos. A posi¢ao de
submissédo de ex-colénias, como o Brasil, diante no direito internacional é, sem davida,
uma das mais importantes discussdes na pauta dos Direitos Humanos. Em 2020, o
livro ‘Erros coloniais e acesso ao direito internacional’?! (tradugdo nossa) foi publicado

trazendo a baila diversas denuUncias acerca do tema.

Refletir sobre os erros coloniais ndo diminui nem justifica mais
atrocidades recentes, incluindo aguelas que sdo ou podem se tornar o
assunto de processos nacionais ou internacionais. Em vez disso, esta
olhando para essas questfes através de uma lente mais ampla para
entender melhor alguns dos impulsionadores desses atos,
acrescentando assim maior nuance aos recursos legais e processos
judiciais potenciais. E também uma oportunidade para explorar
modelos e processos complementares dentro e fora do setor de
justica, necessarios para lidar com a percepcao de padrdes duplos e,
em ultima insténcia, para facilitar o processo de cura internacional.
(OBE, 2020, p. 19)

Destaca-se, ainda, que as criticas ao Duplo Padrdo ndo devem ser
interpretadas como uma negativa de realizacdo de pesquisas em paises em

desenvolvimento, mas como um alerta para que as nagdes desenvolvidas avaliem seu

21 Colonial Wrongs and. Access to International Law. Morten Bergsmo, Wolfgang Kaleck and Kyaw
Yin Hlaing. (editors). 2020. Torkel Opsahl Academic EPublisher.
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papel em tais pesquisas, assumindo a responsabilidade por suas acdes. E essencial
gue sejam considerados os contextos nas deliberacfes éticas dentro da pesquisa,
mas a questao é definir os limites que distanciardo as regras da pesquisa em paises

desenvolvidos, dos padrédo de pesquisa em paises em desenvolvimento.

E necessario evitar que principios éticos sejam manipulados para a exploracéo
de populac6es vulneraveis, como as criancas, em prol dos verdadeiros beneficiarios,
bem como o afastamento das diferencas reais entre individuos e populacfes. Para
tanto, deve-se entender que a inclusdo de contexto € um corretivo a ética tradicional,

nao um convite a exploracao.

O imperialismo moral de paises desenvolvidos em relagdo ao Brasil pode ser
claramente constatado no processo de vacinagéo nacional, conforme explicacao que
segue. De fato, o orcamento do Programa Nacional de Imuniza¢des no Brasil cresceu
mais de 400% entre os anos de 2010 a 2020, passando de R$ 1,2 bilhdo (2010) para
R$ 4,9 bilhdes (2020), conforme dados do Ministério da Saude. Ocorre que 0 aumento
no investimento é proporcional ao aumento no interesse de exploracdo do mercado
pelos fabricantes de vacinas, conhecedores da vulnerabilidade socioeconémica do

pais.

Assim, organizag¢des internacionais, como a Organiza¢cdo Mundial de Saude e
a Global Alliance for Vaccines and Immunization (GAVI) promovem a introducéo de

novas vacinas, mesmo quando populacdes periféricas ainda convivem com doencas

“antigas” e ndo completamente controladas ou erradicadas, tais como difteria, tétano,
coqueluche, sarampo, e a febre amarela (MATHEW, 2008). Nesse caso, 0S
imperialismos econdémico e ético interferem na tomada de decisdes, visto que 0s
paises periféricos acabam inserindo novas vacinas no calendario nacional sem

comprovada necessidade.

A influéncia do GAVI se da pela sua representatividade no setor, uma vez que
se trata de uma parceria global entre os setores publico e privado composto por:
organiza¢cdes como a OMS; o Fundo das Nacfes Unidas para a Infancia (UNICEF); o
Banco Mundial; a Fundacéo Bill e Melinda Gattes; fabricantes de vacinas e institutos
de pesquisa; a industria farmacéutica de paises centrais e periféricos; e 0os governos
dos paises periféricos, que sdo cofinanciadores de novas vacinas introduzidas no

calendario de vacinacéo (GAVI, 2021).
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A estratégia global das multinacionais inclui a busca do monopdlio
tecnologico, a ampliagdo do portfélio e o dominio de mercado.
Estabelece grande capacidade de produgéo nos paises centrais, de tal
forma a atender a demanda dos paises desenvolvidos e manter o
poder de definir o preco e conquistar novos mercados e obter maior
retorno financeiro no menor tempo possivel. Por sua vez, as grandes
multinacionais estdo também organizando institutos sem fins
lucrativos, voltados para pesquisa e desenvolvimento de vacinas, com
foco em produtos de interesse para os paises em desenvolvimento,
como o0s orientados para doencas tropicais negligenciadas,
infecciosas e parasitarias. Tais iniciativas denotam o interesse das
multinacionais em melhorar sua imagem junto a sociedade (HOMMA
et al, p. 451).

A Novartis Vaccines for Global Health Institute (NVGH), instituto criado por um

grande fabricante de vacinas, destinado a produzir vacinas supostamente nao

7

rentaveis para doencas dos paises periféricos, € um exemplo de atuacdo de um
grande grupo econdémico supostamente interessado em ajudar sem contraprestacao.
Durante a pandemia da COVID-19, o instituto foi um dos principais homes vinculados
ao medicamento Hidroxicloroquina (HCQ), prometido a populacéo pelo chefe do Poder

Executivo brasileiro como substancia de prevencgéo e cura do virus.

Com nosso compromisso de doar até 130 milhdes de doses de
hidroxicloroquina (HCQ) para apoiar a resposta global a pandemia de
COVID-19, precisamos garantir que o suprimento disponivel esteja
sendo usado para tratar 0s pacientes que mais precisam.
(NOVARTIS, 2020).

A promessa de doacdo foi cumprida e, conforme o relatério da CPI,
comprovouse que o Brasil foi donatario de milhdes de comprimidos de cloroquina,
conforme noticiado pela Agéncia Brasil e informado & CPI por meio da Nota Técnica
n°® 231/2021- CGAFME/DAF/SCTIE/MS, de 18 de maio de 2021, in verbis:

Em decorréncia de parceria estratégica entre o Brasil e os Estados
Unidos, o Governo Brasileiro recebeu como doacdo 3.016.000
comprimidos do medicamento hidroxicloroquina 200 mg, fabricado
pelo Laboratério Sandoz Inc. (Grupo Novartis), para serem utilizados
como medida adicional ao enfrentamento da pandemia decorrente do
novo coronavirus (SARS-CoV-2). Desse montante, 2.016.000
comprimidos foram destinados ao Ministério da Saude e o restante,
equivalente a um milhdo de comprimidos, foi doado ao Laboratério
Quimico e Farmacéutico do Exército (LQFEX). (SENADO FEDERAL,
2021, p.117)
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Além das doacdes, o Governo Federal destinou recursos para a aquisicao de
cloroquina, ou insumos para fabrica-la, e as despesas se multiplicaram dezessete
vezes entre 2019, quando ainda n&o havia covid-19 no mundo, e 2020, ano em que
se iniciou a pandemia. Ademais, 96% dessas despesas ocorreram em dezembro,
quando ja se sabia da ineficacia do medicamento para o tratamento da doenca,
alertado pela OMS e outras autoridades sanitarias em todo o mundo. Um dos
episodios mais draméticos relacionados a insisténcia indevida no tratamento
preventivo pela cloroquina verificados ao longo do enfrentamento da covid-19 foi a
crise no Estado do Amazonas, sobretudo na capital, Manaus. Diante do grande
aumento de casos graves da doenca, os hospitais amazonenses ficaram com suas
UTIs sobrecarregadas e desabastecidas de oxigénio medicinal, o que resultou na
morte de inUmeras pessoas por asfixia (SENADO FEDERAL, 2021).

A Secretéria de Gestdo do Trabalho do Ministério da Saude, Mayra Pinheiro,
em seu depoimento a CPI, confirmou ser responsavel pelo desenvolvimento de um
sistema denominado TrateCov, que indicava cloroquina e ivermectina em muitos
casos de diagnostico provavel de covid-19, inclusive para mulheres gravidas, bebés e
criancgas, e que foi usado experimentalmente em Manaus, no auge da crise da saude,

em janeiro de 2021. Em resumo, Manaus se tornou um laboratério humano.

Por outro lado, paises desenvolvidos, como a Franca, Espanha, Alemanha,
Bélgica e Portugal, além do pais de origem da propria Novartis, os Estados Unidos da
América, reprovam a utilizacdo da cloroquina no tratamento contra a COVID-19. A
Associacdo Médica Americana (AMA), junto com a APhA (associacao de
farmacéuticos dos EUA), se opbem sem hesitacado ao uso do remédio para combater
0 coronavirus e o guia de tratamento do governo americano recomenda que nao haja

uso de cloroquina e azitromicina.

Dessa forma, verifica-se que a recente relacao contratual do Estado Brasileiro
e a industria farmacéutica Novartis é a prova da existéncia do duplo padrao ético
(Double Stardad) e do imperialismo moral a que o Brasil se submete, entregando a

populacdo uma biopolitica genocida e violadora de muitos principios fundamentais.

E nesse contexto que se faz necessaria a decolonizacdo, caminhando na
tentativa de afastar a influéncia da cultura e normas dos paises que atualmente se
destacam pela economia, pesquisa ou desenvolvimento social, em outrora

colonizadores. E a tentativa de criar padrées bioéticos locais. Ou seja, defende a
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necessidade de elaboracdo de politicas e hormas especificas em cada Estado-pais,
levando-se em consideracdo aspectos subjetivos, culturais, morais, historicos,
econdmicos e sociais (OLIVEIRA, 2017). Assim, a legislacdo sobre protocolos de
pesquisas europeia ou norte americanas, por exemplo, ndo serviria de base para a
brasileira. Bem como, as politicas de vacinagdo e saude afastariam qualquer tentativa

de duplo padréo ético nas pesquisas.

Em suma, falar de autonomia do sujeito brasileiro, especialmente os mais
vulneraveis como a crianga, perpassa pelo afastamento do imperialismo moral de
outros paises. Contudo, apesar da discussdo ocorrer por décadas, verifica-se que o
Brasil ndo parece estar interessado em afastar conceitos bioéticos globais em busca
de uma maior contextualizacdo nacional. Ao contrario, a biopolitica de globalizacao
praticada no territério brasileiro leva ao fato da legislacao pétria acerca das pesquisas
com seres humanos ser copia de tantas outras estabelecidas ao redor do mundo,
especialmente pelo fato dos estudos clinicos serem regidos pela mesma norma
internacional: o Guia de Boas Praticas Clinicas??, criado em 2005, muito embora o
Brasil ndo ter feito parte de sua elaboracéao.

A titulo de propostas de solugdes ao problema do imperialismo moral e double

standard, algumas teses podem ser invocadas, como a ‘Bioética de Intervencao’ e a

‘bioética da protecao’, em detrimento da ‘bioética principialista’ de Beauchamp &
Childres (1979), a qual possui como fundamento quatro principios bésicos —
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Uma critica surgida nos ultimos
anos a partir dos paises periféricos da metade Sul do planeta € de que a chamada
teoria bioética principialista seria insuficiente e/ou impotente para analisar o0s
macroproblemas éticos persistentes (ou cotidianos) neles verificados. Conforme
Garrafa e Porto (2003), o processo de globalizacdo econdmica mundial, ao invés de
amenizar, aprofundou ainda mais as desigualdades verificadas entre as nacdes (ricas)

do Norte e as (pobres) do Sul, exigindo, portanto, novas leituras e propostas.

A Bioética da Intervencéo relacionada aos temas de saude publica foi inserida

no Brasil pelas importantes publicacdes de Valnei Garrafa entre 1995 a 1999%° e

22 Este trabalho abordara mais profundamente sobre o Guia de Boas Préticas Clinicas no topico 4.2.1
25 Destacam-se os seguintes trabalhos de Volnei Garrafa: “A dimens&o da ética em saude publica”,
“Bioética, salud y ciudadania” e “Etica y salud publica: el tema de la equidad y una propuesta bioética
dura para los paises periféricos”.
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propde alianca concreta com o lado historicamente mais fragil da sociedade e enfatiza
a necessidade de politizacdo dos problemas morais advindos da condi¢cao vulnerada
da maioria das populacdes da América Latina e do Hemisfério Sul (GARRAFA, 2005).
Referida teoria aposta nas categorias como libertacdo, responsabilidade, cuidado,
solidariedade critica, alteridade, compromisso, transformacao, toleréncia, além da
prudéncia, prevencdo e protecdo - para 0 exercicio de uma pratica bioética
comprometida ao maximo de vulneraveis. Enfim, volta-se para a acdo emancipatoria
delimitada no contexto da formulacdo, execucdo e monitoramento de politicas
publicas, em particular das politicas de saude, mesmo que isso implique alguma

reforma no ambito do Estado.

Assumindo uma posicdo de politizacdo dos conflitos morais, a Bioética de
Intervencéo defende que a preocupacado primeira das bioéticas oriundas dos paises
pobres seja o enfrentamento dos dilemas éticos persistentes. Por esse motivo, faz
opcao pela parcela fragil da sociedade e se propde a lutar contra todas as formas de
opressao e pela promocéao da justica, tendo como referencial o principio da equidade.

Em trabalhos desenvolvidos no ambito do Programa de Pds-Graduacdo em
Bioética da Faculdade de Ciéncias da Saude / Catedra UNESCO de Bioética da
Universidade de Brasilia, possiveis aproximacdes sdo estabelecidas entre a Bioética
de Intervencao e pedagogia da libertagédo desenvolvida a partir da proposta de Paulo
Freire. Afirma-se que ambas as posi¢des tedricas promovem a solidariedade como um

veiculo para intervencao e transformacéo social. (SANTOS, et al. 2014).

Recentemente, a Bioética de Intervencdo avancou em sua perspectiva de
libertacdo, instaurando didlogos interepistémicos, como aquele que Ihe acrescenta a
caracteristica decolonial e alcanca a ideia do pluralismo bioético. De acordo com
Segato (2013), o pluralismo bioético vai além da pluralidade de doutrinas, como
postula o pensamento bioético ocidental: ele propde-se a identificar e analisar outras
experiéncias e teorizacbes de éticas da vida que ndo sdo contempladas pela
biopolitica da histéria contemporénea do Ocidente, ou seja, ndo se limita a ideia de
humanidade biologizada e universalizada.

Uma das inspiracdes do pluralismo bioético € o pluralismo juridico, que postula
diferentes concepcdes de justica e direito, influenciando praticas distintas de resolucao
de conflitos. A proposta da bioética de intervencdo, com sua arrojada maneira de expor

a imbricacdo das questdes politicas e sociais na forma de avaliar eticamente o0s
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conflitos bioéticos, ndo apenas demanda intervencdes concretas, mas também
conclama a observar o l6cus a partir do qual o sujeito se encontra para avaliar tais
conflitos. Sendo assim, obriga a perceber, por exemplo, que o instituto da autonomia
da crianca precisa ser compreendido a luz das condi¢des sociais em que aquela vida

€ experimentada em diversas regides geopoliticas do planeta.

Nesse momento, importante resgatar conceitos centrais da Pedagogia do

Oprimido, dentre eles a nocédo de ‘autonomia’, individual e coletiva, que € assumida
como resultado de um processo continuo de consciéncia alcancado através de uma
educacéo problematizadora que levara a superagdo da consciéncia ingénua em favor
da consciéncia critica. Diante de uma realidade opressora do imperialismo moral e da
biopolitica equivocada, surge a necessidade do compromisso com 0s outros, do
exercicio da alteridade, com a possibilidade de transformar contextos desfavoravel.
Compromisso gque envolve uma responsabilidade ética e social rumo a um Brasil mais
justo, solidario e humano, onde ‘Condenados a terra’ (FANON, 1963) sao tratados
como sujeitos capazes de autonomia, livre de qualquer determinacdo que 0s impeca

de ‘ser mais’.

Ou seja, conforme os ensinamentos Freirianos, a Bioética da Intervencéo
incorpora no seu discurso as categorias de ‘consciéncia’, ‘solidariedade’ e
‘compromisso’, rejeitando a solidariedade assistencial, a favor de uma ‘solidariedade
critica’ baseada na participagdo democratica, visando um compromisso - uma espécie
de novo pacto de descolonizagdo - com aqueles que sao discriminados e

estigmatizados para a construgao conjunta de um mundo mais socialmente justo.

Contudo, hda uma contrariedade nessa teoria que precisa ser apontada, qual
seja tracar o seu alicerce ao mesmo tempo no utilitarismo e nos direitos humanos,
posicdes tedricas e éticas que ndo sao muito compativeis entre si. Como uma teoria
ética, o utilitarismo € consequencialista, ou seja, o discernimento da acdo correta
encontra sustento ndo no critério formal de universalidade dos principios, mas nas
possiveis consequéncias da acado de acordo com o critério material do maior beneficio

para o maior nimero de pessoas.

O fato é que na atualidade ocidental o critério da ‘maior felicidade para o maior
namero’ refere-se ao momento de distribuicho econdmica de bens materiais do
mercado eo que se tem € um mundo onde a riqueza (felicidade) esta concentrada em

poucos e a maioria esta longe de receber a quantidade e a qualidade dos bens
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necessarios para sua felicidade, nem mesmo para satisfazer as necessidades

reprodutivas da vida, sendo este o critério de conteddo da moralidade.

A questdo assume abordagens muito diferentes se a analise for tratada a partir
da perspectiva da teoria da Etica da libertagéo e da decolonizac¢&o. Acredita-se que as
criticas mais fortes do utilitarismo provém das elaboracdes latino-americanas da teoria
ética, dentre elas a de Enrique Dussel (2000), especialmente por sua critica ao

utilitarismo e sua defesa do principio material universal de ética.

Em uma democracia social, com legislacdo econémica adequada, os interesses
da felicidade poderiam ser realizados, o que ndo ocorre por legislagdes coloniais que
beneficiaram minorias dominantes em detrimento das maiorias suditas. Apesar da
ruptura do vinculo formal colonial, novos lacos de dependéncia neocoloniais surgem
e ainda predominam em paises subdesenvolvidos como o Brasil. Na era pés-Guerra
Fria globalizada, a maioria da humanidade, aglomerando-se nas periferias, sofreu o
efeito traumatico de uma estrutura ético-econdmica-politica injusta, razédo pela qual o
tema central de uma Etica da libertacéo néo é felicidade do sujeito, mas a 'infelicidade’

do subordinado, sua miséria, tormento, brutalizacdo. Em sintese, para Dussel:

O utilitarismo indica a importancia de um aspecto do critério material
subijetivo: a felicidade (momento que as morais formais sdo negadas);
mas nado conseguiu definir um critério (que sera para nés a "vida
humana" concreta) que engloba os demais aspectos materiais (como
valores, a logica das unidades, etc.) e que podem ser dado ou
desenvolvido como um comego da ética universal "(DUSSEL, 2000,
p.113)

Ja a ‘bioética de protecao’ possui como foco a populagdo dos vulneraveis, que
nao sdo apenas expostos a condicdes de vulnerabilidade, mas sdo também ‘feridos’
pela situacdo. Ou seja, aqueles que ndo sao plenamente autbnomos, visto que nao
contam com recursos minimos necessarios para exercer sua plena autonomia. O
objetivo da bioética de protecdo € promover e ensejar politicas publicas capazes de
dar suporte necessario para que o proprio individuo, apesar de sua condicdo de
vulnerabilidade, seja capaz de otimizar suas capacidades e potenciais para que possa

fazer escolhas de forma competente.
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De antemdo, importante afirmar que a Bioética de Protecdo ndo pode ser
confundida com o paternalismo, vislumbrado da ética bioética tradicional entre
paciente e médico, especialmente pelo fato de no paternalismo ndo se encontrar uma
assimetria real em termos de empoderamento entre protetor e protegido. A protecao
nao deve ampliar desigualdades, como o paternalismo o faz, por simplesmente
impedir que as pessoas tomem as suas proprias decisdes. A protecdo proposta nao
nega a autonomia dos sujeitos. Mas ao tratar de pessoas cujas capacidades de
exercer a autonomia estejam prejudicadas, ela busca de fato (re)conquistar as

condi¢cOes necessarias para seu exercicio (SCHRAMM, 2002).

Trata-se de uma teoria que surgiu considerando as especificidades e as
caréncias dos assim chamados ‘paises em desenvolvimento’ e de acordo com Miguel
Kottow (2008), existiria historicamente uma tradicdo do conceito de protecédo que
iniciaria com o surgimento, em Epoca Moderna, do Estado-nac&o, e a elaborac&o
filoséfico-politica do contrato social com Rousseau, que € quando ficou estabelecida,
como fungdo primordial do Estado, a protecdo de seus suditos frente a riscos e
fracassos da vida natural individual. Estar-se-ia falando de, por um lado, da
problematica da saude publica e sua dimensdo moral — que, por sua vez, pode ser
vista como tendo uma relacdo com a politica e a biopolitica — e, por outro, da
problematica da conflituosidade moral envolvida pelas praticas em saude, abordada

pela ética aplicada, especialmente pela bioética, e também pela biopolitica.

Atualmente, a Bioética da Protecao reflete acerca das politicas publicas de
saude e para que as correspondentes acdes governamentais biopoliticas possam ser
consideradas pelos seus destinatarios e usuarios, ndo somente efetivas (avaliadas em
sua capacidade de dar de fato amparo e garantir uma qualidade de vida que possa
ser vista como sendo pelo menos razoavel), mas também legitimas (encaradas a partir
da aplicacéo e adaptacdo das ferramentas do saber bioético aos conflitos e dilemas
morais que surgem em Saude Publica). A justificativa aduzida para esta tentativa de
estabelecer uma interface entre saude publica e bioética foi a constatacdo dos limites
das ferramentas bioéticas tradicionais, essencialmente aplicadas aos conflitos
interpessoais dos agentes e pacientes morais envolvidos, quando, de fato, dever-seia
considerar que tais conflitos se ddo também entre populacbes e espécies, como
mostram os conflitos vigentes nas politicas publicas de saude.
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Como lembra Kottow (2008), a expressao “bioética de protegao” foi antecipada
pela expresséao “ética de protegcao”, que remete ao sentido de um ethos que abandona
o terreno da reflexdo e se consagra a acéo, reconhece as necessidades reais dos
seres humanos existentes, para os quais ndo tem consolo na filosofia, mas na
assisténcia, buscando a prote¢cdo como uma ética para a desigualdade, o que implica
uma agenda moral consciente de que os anelos de igualdade e autonomia passam

por um apoio aos vulneraveis.

Desse modo, a Bioética de Intervencao se esforca para ser considerada como
uma nova corrente bioética latino-americana que, junto com a Bioética de Protecdo
(SCHRAMM, 2002; KOTTOW, 2008) contribuem para a solucdo de problemas
persistentes na sociedade. Esses problemas precisam ser formulados e analisados a
partir de perspectivas especificas e inovadoras, como as mobilizadas a partir de
posicles libertadoras e descolonizadoras, reconhecendo desde o inicio a existéncia
de relacdes de poder que influenciam as praticas e decisdes bioéticas.

Enfim, defende-se aqui a ideia do pluralismo bioético como poténcia para
expandir acOes epistémicas e politicos, através da oferta de outros horizontes para
além daquele centrado na experiéncia europeia e norte americana. Para tanto,
sinaliza-se a emergéncia de estudos, debates e reflexbes a respeito do
reconhecimento social infantil brasileiro e de distintas concepgdes de ‘bem comun’
para essa populacdo especifica. Nesse sentido, a bioética local e sua aplicacao
através de biopoliticas apropriadas se tornam a ferramenta mais apta a denunciar e
abolir injusticas apregoadas e retificadas pelo projeto neocolonial e sua vocacéo em

impor padrdes universais de bem-viver as diferentes alteridades histéricas do globo.

N&o ha que se falar em autonomia da crian¢ca enquanto se estiver tratando de
um Estado injusto em suas biopoliticas, calado em suas préprias dores, enquanto
apregoa os valores e interesses de seus colonizadores morais. E nesse sentido,
portanto, que a ideia de uma bioética latino-americana para a prote¢do da autonomia
da crianca ganha inteligibilidade e urgéncia em existir, ndo como algo que diga respeito
a conhecimento produzido em certa regido geogréafica do globo, mas por uma
biopolitica propria, baseada na leitura das suas realidades historicas, locais e
étnicoculturais, conflitantes, contraditorias e, talvez, em alguns pontos, irreconciliaveis

e irredutiveis, mas que conformam distintos projetos éticos.
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A perspectiva decolonial como aposta para uma realidade pds-ocidentalista se
encontra no interior dos questionamentos dos imperialismos morais, afirmando que
nao ha um projeto ético comum a toda humanidade. Realizar algo assim requer antes
de qualguer coisa reconhecer as alteridades como portadoras de projeto proprio, cujas
propriedades ndo estdo em uma suposta esséncia, mas nos meandros da historia, no

seu desenrolar.

E preciso que os atores das biopoliticas brasileiras se questionem quem esta
sendo deixado de lado em seus discursos. Ou mesmo quem esta sendo mencionado,
porém sem voz propria, sem lugar de fala. Nas duas situacdes deveriam ser
encontradas como respostas a ‘crianga’ (resposta lato sensu) e ‘a crianga dos paises
pobres’ (resposta strito sensu), dentre outras categorias de sujeitos. O problema é que
como os infantes ndo participam desses debates, muito menos os infantes de paises
pobres, as respostas a tais indagacoes viriam da experiéncias centradas em adultos,
especialmente homens brancos, de cultura politica liberal, ocupantes da alta cupula

das diversas e poderosas instituicbes europeias e norte americanas.

4 DA PESQUISA CLINICA COM SERES HUMANOS AO REGISTRO DA
VACINA

NO OCIDENTE MODERNO

4.1 O marco regulatorio da pesquisa clinica com seres humanos

Um dos temas mais importantes da bioética na atualidade é a pesquisa clinica,
por seu potencial de interferéncia direta na salude e na vida dos sujeitos, bem como
pelos interesses econémicos das industrias farmacéuticas e dos proprios Estados.
Falar de ensaio clinico € necessério para estabelecer a seguranca e a eficicia de
produtos e praticas médicas e de saude especificas. Muito do que se sabe hoje veio
de estudos clinicos controlados randomizados, que séo projetados para responder a

importantes questdes cientificas.

Como visto, os ensaios clinicos sado estudos onde um grupo de interesse em
que se faz uso de uma terapia ou exposi¢do € acompanhado comparando-se com um

grupo controle. Diferente dos estudos observacionais em que o pesquisador nao
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interfere na exposicao, nesse estudo o pesquisador planeja e intervém ativamente nos
fatores que influenciam a amostra, minimizando assim a influéncia dos fatores de
confusdo. A alocacdo dos sujeitos de pesquisa pode ser de forma aleatoria
(randomizada) ou nédo aleatoria (OLIVEIRA; PARENTE, 2010).

Especificamente no cenario de pandemia, ha um tipo de estudo que vem
ganhando um espaco destacado em publicacdes cientificas e na midia, os chamados
human challenge trials — estudos clinicos com desafio em humanos ou de desafio
humano/em humanos. Diferente dos estudos clinicos convencionais, nos estudos com
desafio, “...0s voluntarios séo tipicamente randomizados para receber a vacina que
estd sendo investigada ou um controle (uma vacina comprovada, uma vacina
experimental ou um placebo)” (EYAL, 2021). Esses participantes de pesquisa, em
geral saudaveis, sado depois intencionalmente infectados pelo virus, em condi¢des
controladas pela equipe de pesquisa, ao invés de esperarem o contdgio natural, como
ocorre em estudos clinicos convencionais. Para o Professor Joerg Hasford, Presidente
da Associacéo dos Comités de Etica Médica da Alemanha:

O conceito de um teste com desafio em humanos € que todos os
participantes sejam primeiro vacinados com placebo ou com a vacina
teste e, em seguida, sejam intencionalmente expostos a uma dose
suficientemente alta de SARS-CoV-2, para que todos os participantes
possam ser considerados infectados. Sendo todos expostos, a eficacia
de uma vacina pode ser avaliada com tamanhos de amostra
consideravelmente menores e, possivelmente, mais rapidamente, em
comparagdo com um estudo clinico convencional com participantes da
comunidade (HASFORD, 2020).

Esse tipo de estudo convida a uma reflexdo sobre varias questdes éticas, que
vém atraindo a atencdo de pesquisadores nas areas clinicas, em ética em
pesquisa/bioética e, também, de uma parcela do publico, no Reino Unido, por
exemplo. Um incentivo a prética dos estudos com desafios em humanos veio a baila
em julho de 2020, através de uma carta aberta assinada por 15 ganhadores do Prémio
Nobel e 100 outros pesquisadores, especialistas em ética e filbsofos proeminentes,
enviada ao Diretor do Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos, Francis
Collins?3. A carta exortava o governo dos Estados Unidos a empreender preparacdes
imediatas para testes de desafio em humanos em pessoas jovens e saudaveis, que
sdo0 menos propensas a sofrer de doenca grave de COVID-19. Entre os signatarios

23 A carta esta disponivel na integra em https://www.1daysooner.org/us-open-letter
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estava Adrian Hill, da Universidade de Oxford, cujo laboratério desenvolveu uma das
principais vacinas candidatas COVID-19 e planeja produzir cepas de virus que

poderiam ser usadas nos testes.

Em novembro de 2020, semanas antes da oficializagdo da aprovacao da
primeira vacina no Reino Unido, Charles Weijer, um bioeticista especializado no
estudo da ética em estudos clinicos, publicou que a iniciativa era perigosa e
injustificada. Dentre as preocupacgfes éticas, destacam-se a avaliacdo dos riscos e
beneficios e a preocupacdo com a seguranca desses voluntarios (McPARTLIN, 2020).
Essas questfes levam a certeza de que a Bioética da Intervencédo e da Protecao
precisam ser seriamente aplicadas para reduzir as chances de violacbes aos

principios e valores da autonomia dos participantes.

Vale ressaltar que, quando se trata do publico neste cenério de pandemia, ha
duas constata¢cfes importantes. Por um lado, ha um enorme desafio relacionado ao
fluxo de desinformacéo publica, alertado pelas Nacdes Unidas e pela OMS nos
primeiros meses da pandemia, como a defesa do tratamento da COVID-19 através da
cloroquina promovida pelo chefe do Poder Executivo brasileiro. Por outro lado, se
ampliam as possibilidades do publico de se familiarizar com informacdes cientificas
sobre saude publica e sobre a prépria doenca, embora a compreensdo dessas
informacdes n&do ocorra em grande escala, especialmente diante das populagcbes

vulneraveis, como as dos paises de baixa renda média.

De qualquer sorte, o publico vem cada vez mais se deparando com informacdes
acerca da pesquisa com seres humanos, por exemplo, aquelas incluem mencao as
fases que compdem esses estudos, pela prépria OMS e outras organizacbes de
saude, por cientistas, autoridades sanitarias e pela midia. No website da Fiocruz e do

Instituto Butantan |é-se:

Fase I: € o primeiro estudo a ser realizado em seres humanos e tem
por objetivo principal demonstrar a seguranca da vacina. Fase Il: tem
por objetivo estabelecer a sua imunogenicidade. Fase lll: é a ultima
fase de estudo antes da obtenc&o do registro sanitario e tem por
objetivo demonstrar a sua eficacia. Somente apds a finalizacdo do
estudo de fase Ill e obtencao do registro sanitario € que a nova vacina
podera ser disponibilizada para a populacao (INSTITUTO BUTANTAN,
2021)
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Enfim, os ensaios clinicos no caso da COVID-19 ocorrem em pessoas
saudaveis, o que significa que um teste com desafio em humanos nao fornece nenhum
beneficio direto para os participantes de pesquisa (individuos que se voluntariam) e
seu principal pressuposto é de que o dano pontual deve ser feito para evitar maiores
danos a sociedade. Ndo ha duvida, e os proponentes desses estudos também
admitem, que fatalidades podem ocorrer em tais estudos. Assim, preocupados com o
cunho ético frente aos avancos dessa modalidade de pesquisa, a OMS publicou
diretrizes para sua conducdo, em maio de 2020, fornecendo orientacdes para
cientistas, Comités de Etica em Pesquisa, financiadores, formuladores de politicas e
reguladores, nas deliberacdes sobre os estudos com desafio em humanos no combate
a COVID-19%4. O problema é que o documento lista genericamente, e em apenas 04
laudas, oito critérios éticos que devem ser considerados para a aprovacao desses

estudos, sem aprofundar nenhum deles.

De acordo com o referido documento, na etapa de avaliacbes cientificas e
éticas, esses estudos devem possuir forte justificativa cientifica e deve se esperar que
os beneficios potenciais superem os riscos. Para a etapa de consulta e coordenacao,
0s programas de pesquisa devem ser informados por consulta e engajamento do
publico, bem como de especialistas e formuladores de politicas. Devem também
envolver uma forte interacdo entre pesquisadores, financiadores, formuladores de
politicas e reguladores. Sobre os critérios de selecdo, os estudos com desafio em
humanos devem ser realizados onde a pesquisa possa ser conduzida com o0s mais
altos padrbes cientificos e éticos. Tais pesquisas devem garantir que os critérios de
selecdo dos participantes limitem e minimizem os riscos. Para a etapa de reviséo e
consentimento, a orientacdo é que os estudos sejam revisados por um comité
especializado independente e envolvam um rigoroso consentimento informado dos

participantes, que chamamos de consentimento livre e esclarecido no Brasil.

Apesar dos estudos clinicos para busca da vacina contra a COVID-19
acontecerem através de ensaios clinicos com desafios em humanos, de forma geral,
as regulamentagbes na maioria dos paises tratam apenas dos estudos clinicos
convencionais. Quando se analisa 0 panorama de politicas governamentais para a

conducdo de estudos clinicos, a ClinRegs?® é a maior base de dados de carater

24 Documento em sua integra acessivel em file:///C:/Users/User/Downloads/WHO-RFH-20.1-eng.pdf
25 Acesso através do link https:/clinregs.niaid.nih.gov/
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informativo, reunindo informacdes internacionais sobre a regulacdo da pesquisa
clinica e ao acessa-la ndo se encontra nada acerca da regulacdo de estudos com
desafio em humanos. A lacuna na regulamentacédo desses estudos especificos € um
grande desafio a ser enfrentado e seguramente o Brasil deve construir seus proprios
caminhos rumo a uma bioética local apropriada aos seus sujeitos vulneraveis de um
pais que ocupa a 842 no ranking do IDH (indice de Desenvolvimento Humano)
produzido pelo Programa da Nacfes Unidas pelo Desenvolvimento (Pnud). O fato é
que o Brasil, assim como a maioria dos paises ocidentais, além de ndo possuir uma
regulamentacao propria para os estudos com desafios em humanos, ainda estéo todos
sob a égide de um mesmo marco legal para os estudos clinicos convencionais, qual
seja o ‘Guia de Boas Praticas Clinicas’ (GCP) - Guideline for good clinical practice
E6(R1)?%, visto hoje como um padrdo internacional de qualidade ética e cientifica
aplicavel ao projeto, execucgdo, registro e comunicacdo de ensaios clinicos com
participacdo de seres humanos. Ou seja, o imperialismo moral dos padrdes éticos dos
paises desenvolvidos estd estampado em um Unico documento,que vem sendo
aplicado por paises tanto do hemisfério, como do hemisfério sul, como se nenhuma

desigualdade social, étnica, cultural, econémica ou moral existissem entre todos eles.

Sua origem vem dos principios éticos destacados no Relatério Belmont —
respeito a autonomia, beneficéncia e justica — que também foram o pilar da Declaracao
de Helsinki. Desde 1990, com a criagdo do Conselho Internacional para Harmoniza¢éo
de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o Guia de Boas Préticas Clinicas vem sendo
constantemente debatido e atualizado (de acordo com critérios e interesses de seus

membros), especialmente apds sua reestruturacdo em 2015.

A insercdo da OMS no ambito das pesquisas clinicas teve a intencdo de
estabelecer padrées e critérios baseados nos principios bioéticos, o0 que ocorreu
primeiramente através de duas importantes normas internacionais: o Guia de Eticas
Internacionais para Investigacdes Biomédicas e CIOMS (Conselho de Organizacfes
Internacionais de Ciéncias Médicas), ambos datados de 1993. Referidos Guias além

de descreverem padrfes para estudos clinicos com seres humanos, inovou trazendo

26 Este documento foi elaborado durante a International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. ICH Harmonised Tripartite Guideline.
Guideline for good clinical practice E6(R1). 10 jun 1996.
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procedimentos operacionais para os Comités de Etica em Pesquisa. Foi o primeiro e

grande passo para o formato que atualmente se verifica nos Comités brasileiros.

Logo em seguida, em 1996, os Estados Unidos, a Unido Europeia e o Japao
reuniram-se em um evento denominado Conferéncia Internacional de Harmonizagcao
(ICH - International Conference of Harmonisation), com um propdsito de normatizar e
uniformizar os aspectos cientificos e técnicos de registros de medicamentos e evitar
duplicacao de trabalhos. Os paises nordicos, Canada e Australia participaram como
observadores da referida Conferéncia. O resultado desse encontro foi a criagdo de um
Guia de Orientacédo ética e de padrées de qualidade cientifica para pesquisa clinica,

atualmente conhecido como Guia de Boas Praticas Clinicas — GCP.

No mesmo ano, o Brasil, através da Resolu¢do 196 de 1996, do Conselho
Nacional de Saude, regulamentou todo o procedimento das pesquisas com seres
humanos, bem como tratou dos Comités de Etica em Pesquisa. Em 2012, a Resoluc&o
foi substituida pela 466 do mesmo Conselho. Ambas seguem as diretrizes do Guia de
Boas Praticas Clinicas. Destaca-se que as resolucfes especificas aqui citadas serdo

melhor detalhadas no proximo tépico desse trabalho.

Outro marco importante ocorreu em setembro de 2015, quando a Organizacéo
Mundial da Saude (OMS) estabeleceu 17 objetivos para serem alcancados até 2030
interligados para o desenvolvimento sustentavel mundial, os chamados Sustainable
development goals (SDGs)?’, que visam um cenario mundial sem doencas, pobreza e

fome. Dentre eles podemos destacar o tema 3.b:

Apoiar a pesquisa e o desenvolvimento de vacinas e medicamentos
para as doencas transmissiveis e ndo transmissiveis que afetam
principalmente os paises em desenvolvimento, fornecer acesso a
medicamentos essenciais e vacinas acessiveis, de acordo com a
Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, que
afirma o direito dos paises em desenvolvimento para usar a0 maximo
as disposicdes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio no que diz respeito as
flexibilidades para proteger a saude publica e, em particular, fornecer
acesso a medicamentos para todos (Tradugdo nossa. WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2021).

27 Documento na integra disponivel em https://sdgs.un.org/goals
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Neste importante documento, a OMS destaca o papel das Agéncias
Reguladoras de cada pais (NRAs) para que este objetivo e muitos outros sejam
atingidos, atuando através da regulamentacdo de todos os produtos de interesse para
a saude e garantindo, portanto, sua qualidade, seguranca e eficacia. A figura abaixo

representa os nove pilares de atuacao das Agéncias trazidos pela OMS (Figura 2).

Figura 2 — Func®es regulatérias essenciais para agéncias regulatérias nacionais, determinadas pela
OMS.

PRINCIPLES Independence | Equity | Transparency | Ethics | Code of conduct | No conflict of interest
Risk management | Accountability | Regulatory science

ESSENTIAL REGULATORY FUNCTIONS

Legal bases

CROSS-CUTTING ELEMENTS

Fonte: adaptado de Preston, C. & Pan American Health Organization (PAHO). Stakeholder
Engagement on ICH E6 Guideline for Good Clinical Practice — Day 2. 40 (2020).

O ICH - International Conference of Harmonisation € o Unico que relne as
autoridades regulatérias (membros e observadores) e a industria farmacéutica para
discutir os aspectos cientificos e técnicos do registro de medicamentos. As discussoes,
como visto, geram a regulamentacdo do tema através de Guias. Atualmente a
composicao do ICH é feita Membros Fundadores — Unido Europeia, Estados Unidos e

Japéo (através de representantes de Agéncias Regulatorias e

Industrias Farmacéuticas); Membros Reguladores Permanentes — Canada e Suica;
Membros Reguladores — Brasil (através da ANVISA), Singapura, Republica da Coreia,
China, Arabia Saudita, Taipé Chinés e Turquia, além de outras industrias da

biotecnologia.

Apesar de ser o principal instrumento normativo acerca dos estudos clinicos no

ocidente, o Guia de Boas Praticas Clinicas também sofre sérias criticas, pois apesar
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dos avancos da ciéncia médica, permanecem enormes disparidades entre os paises
de alta renda (HICs) e os paises de baixa e média renda (LMICs) no acesso a cuidados
adequados. A pesquisa clinica ndo é excegdo a essa divisdo. A pesquisa e
desenvolvimento farmacéutico (P&D) tem negligenciado historicamente as doencas
gue afetam principalmente ou exclusivamente os LMICs (RIVINETTO, et al, 2016).

Ou seja, o GCP é mais um exemplo claro de imperialismo moral, uma vez que
garantem a hegemonia da biotecnologia e divisdo dos lucros aos HICs em detrimento
dos LMICs, ainda que formalmante aceitem paises pobres em seus comités, como €&
o caso do Brasil. E mais, os participantes do ensaio nos LMICs estdo mais expostos a
praticas de pesquisa e exploracdo inadequadas, em particular por causa de problemas
sociais vulnerabilidade: a pobreza e a falta de acesso a cuidados de saude podem
limitar a voluntariedade, e a participacdo em ensaios pode tornar-se uma escolha
estratégica para garantir recursos de saude e ndao-sanitarios de outra forma
indisponiveis. Foram levantadas preocupacdes sobre a possivel exploracéo na Africa
subsariana, india, América Latina?8, e Sudeste Asiatico.

Um exemplo especifico que torna plausivel essa preocupacéao foram os ensaios
clinicos pediéatricos da vacina Coronavac contra a COVID-19, que desde outubro de
2021, 2.140 jovens de 6 meses a 17 anos participam de um estudo multicéntrico,
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo realizado na Africa do Sul, Chile,
Malasia e Filipinas. Referida vacina foi aprovada de forma emergencial pela ANVISA
em janeiro de 2022, ap0s os testes terem sido concluidos nas fases 1 e 2 naqueles
paises.

As Ultimas duas décadas também viram a 'globalizacdo dos ensaios clinicos’,
OuU seja, 0s ensaios sao cada vez mais descentralizados para ambientes fora dos
Estados Unidos e da Europa Ocidental, apesar desses territérios ainda serem o0s
principais palcos das pesquisas com seres humanos no cenario mundial, conforme se

verifica da figura abaixo: (figura 3)

Figura 3 — Mapa Mundial da Pesquisa Clinica

28 Acerca do estudo especifico na América Latina foi utilizada a seguinte referéncia: Aultman JM.
Abuses and apologies: irresponsible conduct of human subjects research in Latin America. J Law Med
Ethics 2013; 353-68
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DA PESQUISA CLINICA
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Fonte: Guia 2020. INTERFARMA. Associagao de Industria Farmacéutica de Pesquisa. p. 22.
Disponivel em https://www.interfarma.org.br/app/uploads/2020/12/2020 VD JAN.pdf Acesso em 11
jul 2021

A descentralizacdo dos ensaios clinicos se deve a diferentes razdes, incluindo
a validade externa, isto €, a necessidade de testar novas intervengcdes em uma
variedade de contextos epidemioldgicos e populagbes; conveniéncia, ou seja,
oportunidade de menores custos, facilidade regulatéria na liberacdo dos estudos e
maior disponibilidade dos participantes; e saude global, ou seja, a necessidade de
atender as necessidades especificas de salude das popula¢des locais. 'Globalizacao'
diz respeito a ensaios comerciais e nao comerciais. Os primeiros geralmente
patrocinados por uma empresa farmacéutica e voltados para o desenvolvimento de
novos medicamentos, vacinas e produtos meédicos, enquanto 0s segundos ensaios
sdo patrocinados por atores ndo comerciais, como por exemplo as Universidades e

Organizacfes ndo Governamentais.

Outro ponto de critica € o siléncio do Guia acerca da necessidade da ‘dupla
revisdo ética’ quando o ensaio é realizado em um pais anfitrido, mas patrocinado,
financiado e conduzido por uma organizacéo externa. As Diretrizes do Conselho para
Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) e o Conselho Nuffield de
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Bioética?® recomendam que eles estejam sujeitos ao ' revisdo ética dupla ', isto é,

revisao ética realizada no pais do estudo e no pais do patrocinador.

Foi avaliado a dupla revisdo ética em dois estudos envolvendo varios paises
sobre maléria e Ebola. Dado o alto numero de paises ou comités envolvidos,
praticamente resultou em uma revisao ética "multipla”. A concluséo foi a de que em
termos de procedimentos, a uma multiplicidade de requisitos os tornou estudos
complexos. Em termos de conteddo, a dupla revisdo ética foi benéfica, pois a
complementaridade de perspectivas melhorou a qualidade dos protocolos e a protecéo
de pacientes e comunidades. Mas a eficiéncia do processo teria sido aprimorada por
revisbes conjuntas, ou pelo menos por dialogo direto entre os diferentes comités
(REVINETTO, 2011).

No Brasil, mesmo a auséncia da dupla revisao ética ndo facilita os investimentos
nas pesquisas de estudos clinicos quando se trata de doencas locais. Ou seja, apesar
do grande grupo populacional no Brasil e da notoria necessidade de novos estudos
clinicos para enfrentar as indmeras doencas aqui existentes, Silva et al (2015)
apresentou os resultados de uma pesquisa entre 2007 e 2012, a qual identificou que
a maioria dos estudos clinicos aprovados nesse periodo correspondeu as principais
causas de Obito registradas no Sistema de Informagdes sobre Mortalidade (SIM),
como diabetes, cancer, doencas cardiovasculares e respiratorias. Em geral, as
pesquisas para o tratamento de doencas cronicas envolvem medicamentos de alto
custo e tém as industrias farmacéuticas como principais patrocinadoras. Por outro
lado, as doencas negligenciadas e as infecto-parasitarias foram aquelas menos
estudadas, cujo financiamento foi majoritariamente publico. A falta de pesquisa sobre
as doencas relacionadas a pobreza gera um baixo niamero de inovacdes terapéuticas

nessa area.

Resultado semelhante foi encontrado tanto por Santana; Leite (2016), entre
2012 a 2015, quanto no relatorio gerencial da Coordenacao de Pesquisa Clinica da
Anvisa referente a 2017. Nesse documento, registrou-se que as principais doencas

29 Criado por uma ONG, a Fundacio Nuffield, de Londres, atualmente visto como um dos mais
progressistas do mundo. A entidade tem se destacado na elaboracdo de criteriosos e detalhados
relatérios destinados a servir de base para debates sobre temas relevantes nessa area. Alguns desses
documentos foram publicados justamente em momentos em que seus temas estavam aparecendo na
midia: transplantes de 6rgdos animais para humanos (1996), sementes transgénicas (1999), ética da
pesquisa em paises em desenvolvimento (1999), células-tronco (2000) e o contexto ético da genética
humana (2002).
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investigadas pelos estudos aprovados pela Agéncia correspondem as morbidades de
importancia global, sendo a maioria tumores (40%). Pesquisas de ambito nacional
(SANTANA,; LEITE, 2016; SILVA et al., 2015) encontraram uma tendéncia de aumento
na participacdo e conducdo de ensaios clinicos multicéntricos de cooperagao
internacional sob supervisdo de instituicbes estrangeiras. Entretanto, esse
crescimento foi o menor quando comparado a outros paises com similar
desenvolvimento econdmico como Africa do Sul, india, Russia e China. Contudo,
pode-se afirmar que o Brasil se consolidou como a principal referéncia de pesquisa
clinica na América Latina (GOMES et al., 2012).

A internacionalizacdo da pesquisa clinica para paises emergentes abriu a
possibilidade do Brasil se inserir nas cadeias de desenvolvimento de medicamentos,
porém em etapas de menor densidade e risco tecnologico (GOMES et al., 2012).
Reproduzir protocolos clinicos elaborados em centros de pesquisa estrangeiros € uma
caracteristica de paises emergentes e tem como consequéncia o desenvolvimento
preponderante de estudos de fase Ill, aquela realizada em milhares de participantes,
5 a 10 mil, em geral, e quando o voluntario podera receber ou 0 novo tratamento ou o
tratamento habitual ou, ainda, placebo. (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2018; SANTANA; LEITE, 2016;). Como consequéncia, o pais tem baixa

capacidade de produzir inovacéo e de responder as proprias demandas.

O fato é que existem grandes diferencas entre os paises e entre as
comunidades dentro de um pais, em termos de cultura, populacdo, indicadores
econdmicos, educacao, infraestrutura, qualidade da saude, etc. Além disso, as
perspectivas sobre a pesquisa realizada pelas comunidades muitas vezes diferem
daquelas realizada por investigadores, patrocinadores e comités de ética. Por
exemplo, a vulnerabilidade social pode criar um impulso para a participacéo no estudo,
enguanto as preocupacdes em torno do significado, razdes e riscos do estudo podem
criar uma relutancia do sujeito, ou seu, responsavel legal, em se inscrever para a
pesquisa.

O envolvimento da comunidade deve ser cada vez mais promovido na pesquisa
em saude, porém ndo existe uma definicdo universalmente aceita de ‘envolvimento da
comunidade'. Além disso, ndo ha regulamentacao ou politica nacional ou internacional
sobre o envolvimento da comunidade e os cédigos internacionais de GCP néo listam

a comunidade entre os atores da pesquisa clinica.
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Seguindo ao préximo ponto de critica do Guia, o tema em voga diz respeito
especificamente ao cerne desta pesquisa: a autonomia dos menores nos estudos
clinicos. O fato é que o GCP exige o consentimento informado dos pais ou de um
‘representante legalmente aceitavel’ quando os menores sao inscritos em ensaios
clinicos, devendo agir sempre no melhor interesse destes. Mas o conceito de
‘representante legal’ ndo é consistente com a pratica em muitos paises de baixa renda
meédia, onde os tutores ndo sdo formalmente nomeados por um tribunal. Por exemplo,
Vischer et al (2016) mencionam a dificuldade de encontrar representantes legalmente

aceitaveis para criancas em ambientes africanos.

A solugcéo seria nao inscrever para as pesquisas as criangas sem um
representante legal formal, mas isso excluiria injustamente da pesquisa as mais
vulneraveis, além de criar um viés de selecdo. E importante ressaltar que a
participagdo em ensaios clinicos pode ser a Unica chance de cura em alguns casos.
Por outro lado, essa situacdo também incentiva a ilegalidade nas pesquisas, pois 0s
responsaveis pelo estudo podem ignorar a pergunta, aceitando o guardido declarado
sem maiores investigacdes. E provavel que isso ocorra na pratica e acarreta o risco
de obter o consentimento de uma pessoa que ndo tem o direito de da-lo ou que nao
atue no melhor interesse da crianca. Os comités de ética locais, tendo acesso a
informacfes abrangentes sobre as pesquisas realizadas em sua regido, estdo na

melhor posicéo para desenvolver boas praticas adaptadas a realidade ali existente.

Esses desafios ndo podem ser ignorados. Ndo se pode defender a
representacao dos pais ou tutores como a Unica forma de autorizacao para a pesquisa
com a crianga, tampouco pode-se falar em total liberacdo da representatividade e
deliberacdo da autonomia para a crianca de qualquer idade. O que se defende aqui €
uma terceira via de saida para a problemética da autonomia da crian¢ca no ensaio
clinico: a forma como o representante da crianca € designado e as condi¢cdes sob as
guais ele tem o direito de agir devem ser descritas no protocolo de pesquisa, estar em
conformidade com os principios éticos e as leis e regulamentos locais e deve obter
uma aprovacao ética explicita. Este mecanismo ndo deve diminuir a protecdo das
criancas. Ao contrério, poderia fortalecé-lo, estruturando e controlando os mecanismos

informais que ja existem.

Outro ponto relevante a ser levantado, € o fato de que apesar das diretrizes de

ética em pesquisa concordarem que a ela sé pode ser conduzida em uma determinada
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populacdo se for pertinente e se houver uma probabilidade razoavel de que os
resultados da pesquisa estardo disponiveis para essa populacdo, na pratica, nem
sempre 0s beneficios da pesquisa sdo diretamente entregues aos sujeitos
participantes. Ou seja, as vacinas ou medicamentos inovadores deveriam ser
disponibilizados aos necessitados nos paises onde os ensaios foram realizados. Se
iSso ndo acontecer, existem preocupacdes legitimas de que os ensaios tenham sido

deslocados por razdes de conveniéncia.

Poucas legislacfes tém clausulas vinculativas para o acesso p0s-ensaio aos
resultados da pesquisa para as comunidades do estudo e o Brasil se encaixa, ao
menos na teria, nessa excegdo. A alinea ‘n’ do artigo 111.2, da Resolug¢ao 466 de 2012,
do Conselho Nacional de Saude dispde: “assegurar aos participantes da pesquisa os
beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa’. A analise dos beneficios da

pesquisa para os participantes aparece em varias outras situagdes da norma.

Diz-se ‘na teoria’, pois as evidéncias disponiveis mostram que a globalizagao
dos ensaios clinicos ndo é acompanhada por estratégias para tornar novos
medicamentos disponiveis e acessiveis nos paises em estudo, mesmo quando ha
norma nesse sentido. Uma andlise limitada de ensaios comerciais para neoplasias
hematoldgicas mostrou que cerca de 30% dos ensaios de fase 3 envolveram locais
em paises de renda média (MICs) que geralmente séo incapazes de sustentar os altos
custos dos medicamentos comercializados (RAVINETTO, 2014). Outros mostraram
que os ensaios clinicos realizados na india, Africa do Sul e América Latina, muitas
vezes ndo resultaram em autorizacdes de mercado nos paises do estudo (HOMEDES,
2015).

De acordo com Dauda e Dierickx (2013), a reparticdo de beneficios deve ser
formulada em uma estrutura legal para a pesquisa internacional para garantir uma
melhor protecdo das comunidades de estudos pobres. Conclui-se defendendo que os
principios de ‘reparticdo de beneficios’ e ‘acesso pds-teste aos resultados da pesquisa

para comunidades anfitrias’ sejam incorporados aos codigos internacionais do GCP.

Sintetizando, além das pesquisas para a busca da vacinacao contra o COVID19
ocorrerem através de ensaios clinicos com desafios em humanos sem qualquer
regulamentacgéo especifica, o Guia de Boas Praticas Clinicas ndo é um instrumento

legal adequado para os estudos clinicos em paises de baixa e média renda (LMICs),
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pois verifica-se em seu contetudo diversas normas imperialistas morais de seus
idealizadores paises de alta renda (HICs), auséncia de equidade nas condi¢cbes da
pesquisa e de seus beneficios para os participantes, desequilibrio na divisdo de lucros
e da propria divisdo da biotecnologia entre os Estados dentro de uma mesma
pesquisa. Mais uma vez sdo apontadas como solucdes a decolonizacéo da ética nas
pesquisas com seres humamos nos paises em desenvolvimento, através do exercicio

da Bioética de Intervencéo, bem como da Bioética de Protecéo.

4.2 Os Comités de Etica em Pesquisa com Seres Humanos no Ocidente e sua

aplicacdo pediatrica

Os Comités de Etica em Pesquisa foram idealizados pelo Guia de Boas Préaticas
Clinicas, portanto suas principais diretrizes estdo atualmente tracadas no adendo
integrado ao ICH E6(R1), de 2016, o qual o conceitua como um 6érgéo independente
constituido de membros das areas médica, cientifica, e néo cientifica, cuja
responsabilidade € garantir a protecdo dos direitos, seguranca e bem-estar dos
participantes envolvidos com um ensaio clinico, devendo revisar, aprovar e prover uma
adequacado continua do protocolo e das emendas ao protocolo do ensaio, e dos
métodos e materiais a serem usados para obter, além de documentar o consentimento

livre e esclarecido dos participantes do ensaio (ANVISA, 2019).

Na esfera internacional, nos Estados Unidos, por exemplo, aspectos
regulatorios sobre a pesquisa clinica sado de responsabilidade da FDA (Administracao
Federal de Alimentos e Medicamentos), associada ao Departamento de Saude e
Servicos Humanos (HHS), porém, sdo os Comités de Revisao Institucional (IRBs) que
atuam para proteger os participantes de pesquisa de riscos injustificaveis. De acordo
com os regulamentos da FDA, um Comité de Reviséo Institucional € um grupo que foi
formalmente designado para revisar e monitorar pesquisas biomédicas envolvendo
seres humanos, tendo autoridade para aprovar, exigir modificagdes (para garantir a
aprovacao) ou reprovar pesquisas. A titulo comparativo, seriam os Comités de Etica

em Pesquisa no Brasil.



125

A Europa, de uma maneira geral®°, centralizou sua regulamentacédo na Rede
Europeia de Comités de ética em Pesquisa (EUREC), uma organizacdo que reune e
promove a capacitacéo e assisténcia aos Comités de Etica em Pesquisa (RECs) locais
europeus, de modo a garantir a cooperagédo na pesquisa da Unido Europeia. Como
uma instituicdo central, a rede interliga os RECs europeus com outros organismos
relevantes no campo da pesquisa envolvendo participantes humanos, como o sistema
de revisdo ética da Comissédo Europeia, a Associacdo Médica Europeia (EMA) e a
Connect 4 children (C4C)3*.

Fundada em 2005, a EUREC possui como membros: Austria, Bélgica,
Dinamarca, Estbnia, Finlandia, Franga, Alemanha, Grécia, Hungria, Irlanda, ltalia,
Letbnia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Polbnia, Portugal, Eslovaquia, Espanha,

Suécia, Suica e Paises Baixos.

Acerca dos ensaios clinicos, inclusive para os infantes, a EUREC publicou em
2014 a Resolucao 536/2014, que em seu artigo 32 dispde que o investigador deve
respeitar o desejo explicito do menor, quando este for capaz de formar opinido e de
avaliar as informacdes referidas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, de
se recusar a participar ou de ser retirado do ensaio clinico a qualquer momento. Ou
seja, caminhando de acordo com as novas teorias acerca da autonomia da crianga em
questdes bioéticas, a decisdo do investigador deve levar em consideracéo o grau de
maturidade e compreensao do menor. Contudo, doutrinadores, como Baroni (2019),
guestionam se essa posicao vanguardista estaria ameacada pelo autoritarismo da
China.

O fato € que a Europa estd atualmente entre a ditadura chinesa e o
neoliberalismo norte-americano. Ambos os paises competem pela primazia mundial
em sua Guerra Fria tecnolégica particular, portanto, suas politicas sdo caracterizadas
pela desregulamentacéao e laissez faire, embora por razdes diferentes.

Quanto ao Brasil, em 1996, o Conselho Nacional de Saude (CNS) criou a

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), através da Resolucéo 196/96 e

30 No Reino Unido, quem faz esse tipo de regulagdo da pesquisa clinica é a Agéncia Reguladora de
Medicamentos e Produtos de Saude (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA).
34 Trata-se de uma importante rede colaborativa europeia que visa facilitar o desenvolvimento de novos
medicamentos e outras terapias para toda a populacdo pediatrica, através de ensaios clinicos
pediatricos multinacionais.
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com constituicdo designada pela Resolucéo 246/97, com a funcdo de implementar as
normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
aprovadas pelo Conselho. Sua atuacéo ocorre principalmente através dos Comités de
Etica em Pesquisa (CEP), organizados nas instituicbes onde as pesquisas se
realizam. Segundo o Mapa de CEPs, até 18 de fevereiro de 2021, o Brasil contava
com 850 unidades.

Figura 4 — Distribui¢cdo dos CEP’s no territorio brasileiro

Sistema CEP/Conep

Comités de Etica em Pesquisa no Brasil
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Fonte: Conselho Nacional de Saude, 2021.

Do grafico acima, extrai-se a observagcédo da desigualdade de distribuicdo dos
CEPs pelo territério brasileiro, uma vez que das 850 unidades, 532 se encontram nas
regides sul e sudeste do pais, o que significa 62,5% do total, enquanto apenas 70 (8%)
delas estdo na regido norte, considerada a mais vulneravel socioeconomicamente.
Isso significa que os Comités responsaveis por garantir a protecdo dos direitos,
seguranca e bem-estar dos participantes envolvidos com um ensaio clinico ndo estao
nos locais onde os mais vulneraveis se encontram.

Recentemente, Amorim et al (2020) buscou tracar o perfil socioeconémico de
participantes de ensaios clinicos em centro de pesquisa brasileiro, analisando suas
decisdes, motivagBes e experiéncias, seu conhecimento sobre riscos, beneficios e
cuidados dispensados e o processo de consentimento. Dados de 327 participantes
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foram coletados, realizando-se entrevistas semiestruturadas com 19 deles. Concluise
pela maior participacdo de homens, de pessoas com poucos anos de estudo formal e
de baixa renda. A maioria aposentada, sem assisténcia privada a saude, tendem a
ndo perceber os efeitos da investigacdo ou superestimar os beneficios médicos
diretos. Em suma, a busca pelo tratamento médico foi o principal fator que influenciou
suas decisdes/participacdo, e a “assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido n&o garantiu a expressao da autonomia. Conclui-se que o perfil e o
contetdo dos discursos dos participantes sédo sensiveis indicadores de vulnerabilidade
e desigualdade social” (AMORIM et al, 2020, p. 664).

Assim, além dos CEPs ndo estarem presentes nas regides de maior
vulnerabilidade do pais, ainda se constata que quando hd a sua atuacdo na
autorizacdo dos ensaios clinicos, o processo € insuficiente para garantir a protecao
dos participantes, especialmente quanto a expressdo da sua autonomia. De uma
maneira geral, o perfil do sujeito € daquele que decide aceitar o convite feito pelo
pesquisador por ter sofrido quadro grave, ameacador da vida, e deseja se curar e ser
bem cuidado. Naquele momento, julgam ser a melhor op¢éo o estudo clinico, dada a
garantia de exames e acompanhamento médico regular e frequente, algo deficitario
no servico publico (SUS). As falas a seguir extraidas do trabalho de Amorim et al sdo

embleméticas para essa conclusao:

[Decidi participar] porque eu achei que era melhor, eu ia ser mais
atendida com mais frequéncia. (S1).

Primeiramente, porque eu ndo tenho plano de saude e néo tinha
condigbes (...) porque eu tenho que ser avaliada de trés em trés
meses, tenho que fazer exames, porque eu sou diabética, entendeu?
Sou hipertensa, eu tenho que ter um controle, entendeu? (S3).

A razdo é do meu bem-estar, da minha saude. J4 tive esse problema
de infarto, ja botei o marca-passo, entdo € uma coisa que eu tenho que
ter, eu ndo tenho plano de salude. Esses postos de saude, ninguém
pode contar com eles, né? (S6).

[..]

Perguntaram se eu gostaria de entrar nessa pesquisa, hesse
tratamento. Eu fiquei assim, ndo sabia direito, a gente do interior ndo
sabe de nada, né? Ai depois a enfermeira disse: ‘é muito bom pra sua
saude; aceite, viu, que seu problema é sério’. E depois eu aceitei.
(S17).
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Eu tive um enfarte, né? H& uns dois anos atras. Ai o médico que fez a
operacdo, quando eu sai, me chamou |4 no consultério dele e
perguntou se eu gostaria de fazer parte de um plano, porque era muito
importante pra mim (S12).

Eu vinha sendo acompanhada por doutora Y, fazendo muito sacrificio
pra pagar as consulta particular. Ai um dia ela me chamou e me falou
sobre essa pesquisa: ‘eu vou lhe incluir nesse plano, porque eu vejo
gue a senhora é uma pessoa que se esforca muito pra pagar essa
consulta, e 0 acompanhamento da pesquisa € uma coisa muito boa
pra senhora. (S4). (AMORIM et al, 2020, p.667)

Enfim, a problematica da autonomia insiste em perpassar pelas questdes
socioeconbmicas, razao pela qual ndo ha que se falar que um participante de um pais
desenvolvido receba o mesmo tratamento e seja submetido a mesma protecao
regulatéria que um participante de pais em desenvolvimento. Engana-se quem
acredita que a participagcdo da crianca brasileira na pesquisa possui motivacoes
diferentes das destacadas por Amorim et al. Porém, essa questdo especifica sera
abordada em capitulo posterior. Antes disso, importante trazer a baila os aspectos
regulatorios brasileiros quanto aos Comités de Etica em Pesquisa para que no
momento oportuno seja possivel propor alteracdes no sentido de caminhar para maior

protecdo da autonomia do participante infante na pesquisa.

Assim, atualmente, as pesquisas com seres humanos no Brasil séo regidas
pelas Resolucdes 466/12 e 510/16, além da Norma Operacional 001/13. Referidas
normas possuem embasamento em documentos internacionais criados apoés a
Segunda Guerra Mundial, tais como o Cdédigo de Nuremberg (1947), Declaracéo de
Hensilque (1964) e Relatério de Belmont (1978), sendo que o Brasil se afastou deste
ultimo em virtude do alto grau de protecdo da autonomia do sujeito defendido por

aguele instrumento.

Especificamente quanto as pesquisas envolvendo seres humanos para a area
teméatica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos, o CNS editou a Resolucdo 251/97, que resume todo o assunto da
participacéo da crianga na pesquisa com a alinea ‘q’ do artigo IV.1:

O protocolo deve ser acompanhado do termo de consentimento:
guando se tratar de sujeitos cuja capacidade de auto determinacdo
ndo seja plena, além do consentimento do responséavel legal, deve ser
levada em conta a manifestacdo do préprio sujeito, ainda que com
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capacidade reduzida (por exemplo, idoso) ou ndo desenvolvida (por
exemplo, crianca).

O texto trata da obrigatoriedade de manifestacdo da crianca para inicio da
pesquisa através do que a Resolugdo 466/12 chama de Termo Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE), concomitantemente com a manifestacdo expressa do
representante legal. Teoricamente, os participantes de pesquisa enquanto criancas
tém o direito a informacgéo sobre os procedimentos de que vao participar, até onde
forem capazes de entender, e ndo devem nunca ser forcados a aceitar. Para isso,
pode ser apresentado a esses participantes o referido TALE, que se parece com um
TCLE, mas deve ser escrito conforme a capacidade de compreensdo dos

participantes.

Assim retrata o topico IV.6 da Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de
Saude:

Em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes,
pessoas com transtorno ou doenca mental ou em situacdo de
substancial diminuicdo em sua capacidade de decisao, devera haver
justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada
pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverao
ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e
esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a
participar da pesquisa, preservado o direito de informacéo destes, no
limite de sua capacidade.

Se diante da imposicao de que ‘devera haver justificativa clara de sua escolha’,
por um lado, ha a desestimulagdo de pesquisas por vezes necessarias para 0
desenvolvimento de vacinas e medicamentos apropriados em criangas, por outro lado,
cumpre seu papel de preservar a escolha ética de criancas como participantes de
pesquisa e coibir a submisséo desse grupo a intervencdes desnecessarias, perigosas

ou até mesmo injustificaveis.

Uma critica diz respeito justamente a falta de requisitos técnicos nas normativas
brasileiras para evitar ensaios clinicos em criancas sem a real necessidade, que

também se faz necessario para qualificar os dados coletados pelos pesquisadores.
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Diferentemente do Brasil, a Agéncia Americana Food and Drug Administration (FDA)3!
e outros 6rgaos regulatoérios internacionais semelhantes estabelecem normas técnicas
para que os pesquisadores avaliem quando a participacdo da crianga na pesquisa €
necessaria em todas as suas etapas para se obter determinada evidéncia, ou quando
esta pode ser obtida por meio da utilizacao de dados obtidos pelos ensaios em classes
adultas.

A agéncia americana entendeu que o desenvolvimento de novos medicamentos
deve ser o mais eficiente possivel, principalmente no desenvolvimento de
medicamentos pediatricos, quando a populacdo de pacientes disponivel é
relativamente pequena e apresenta vulnerabilidades especiais. Assim, a extrapolacao
da eficdcia de adultos e outros dados para a populacdo pediatrica minimiza a
exposi¢cdo de criangas a ensaios clinicos, aumenta a velocidade e a eficiéncia do
desenvolvimento de medicamentos pediatricos e permite aos pacientes pediatricos

acesso oportuno a medicamentos seguros e eficazes. Diante disso, foi criada pela

FDA a chamada ‘arvore de decisao do estudo pediatrico’ (figura 5), a qual fornece uma
estrutura simples baseada em suposicfes que pode ser um ponto de partida util para
determinar os estudos pediatricos (excluindo estudos oncoldgicos) necessarios para
a rotulagem com base na capacidade de extrapolar a eficacia de adultos ou outros

dados.

3! Trata-se da agéncia federal do departamento de Salide e Servigcos Humanos dos Estados Unidos,
responsavel pela aprovacdo de medicamentos naquele pais.
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Figura 5 — Arvore de decisdo do estudo pediatrico
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Fonte: FDA - Agéncia Americana Reguladora de Medicamentos

Além dos aspectos técnicos diferenciados para a participacdo da crianca na
pesquisa, ha o aspecto ético, esse sim trazido pelas normativas brasileiras, em
especial na Resolucdo 466/12, que impde a assinatura do TALE pelo menor, quando
ja estiver em idade hébil para sua compreensdo. Portanto, importante se faz
aprofundar acerca do TALE a luz da normativa brasileira, bem como a luz de
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experiéncias relatadas em publicacdes cientificas. O assentimento € necessario para
0 inicio do ensaio clinico e documento importante para o paradigma atual de
participagdo livre e voluntaria na pesquisa biomédica, além de desempenhar papel
relevante no processo de desenvolvimento da autonomia da crianga. Porém, € comum
que haja davidas pelos préprios pesquisadores acerca do seu contetdo, procedimento
para adquiri-lo, idade recomendada a sua aplicacdo e maneira de avaliar a capacidade
da crianca para assentir.

No que se refere a producdo cientifica, tém-se identificado significativos
maustratos e/ou negligéncia ética na pratica clinica atual para com a crianca, uma vez
que ela ndo é ouvida na maioria dos servicos de saude, reforcando, assim, a

caracteristica vulneravel dessa populacao, é o que foi concluido por Carnevale (2014).

Como dito, o menor sé podera participar se 0s responsaveis o autorizarem,
assim como 0s proprios responsaveis podem recusar a participacdo. O ponto chave
aqui é verificar, antes de qualquer coisa, que a manifestacédo do representante legal,
mesmo quando se trata dos proprios pais, ndo € fator que garante a protecdo da
crianca. Ora, se 0 adulto brasileiro, em sua maioria, ndo possui autonomia material
(liberdade s6cio econdmica) para decidir sobre sua participagcdo na pesquisa, também

nao possuira para decidir sobre a de seus salvaguardados.

Assim, a questdo da autonomia e capacidade no Brasil estd primeiramente
ligada a sua materialidade, sendo alcancada apenas por sujeitos livres de influéncias
socioecondémicas. Por exemplo, a falha na protecdo da autonomia do menor ocorre
mesmo quando a norma garante que ele pode sair da pesquisa a qualquer momento,
independentemente da decisdo dos responsaveis, uma vez que sua propria decisdo
esta eivada de vicios por sua vulnerabilidade social desde a assinatura do Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido, quanto mais na motivacdo da sua saida, o que,
inclusive, dificiimente ocorre, j& que a maioria das criancas desconhece as
informacdes sobre a investigagcado e seus direitos enquanto participante de pesquisa
(BRAY, 2007; KOELCH, 2009; TAM et al, 2015).

Corroborando essa ideia, Lobato et al publicaram o artigo intitulado
‘Conhecimento de criancas sobre o termo de assentimento livre e esclarecido’,
trazendo a baila importantes resultados de uma pesquisa iniciada no ano de 2014, em

municipios da regido nordeste de Minas Gerais (Vale do Jequitinhonha), na qual 142
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criancas, entre sete e quinze anos, diagnosticadas com esquistossomose, foram

recrutadas como participantes de um estudo clinico (LOBATO, et al, 2016).

Os pesquisadores cumpriram exatamente o que a Resolugéo 466/12 afirma ser
necessario para o assentimento da crianga na pesquisa, portanto, o termo de
assentimento aplicado descrevia as informagfes indispensaveis quais sejam:
objetivos da investigacdo, método, possibilidade de riscos e beneficios, direitos do
participante em continuar ou declinar de sua participacdo, procedimentos a serem
realizados durante a investigacdo e a voluntariedade, sem sancdo ao direito a
tratamento da doenca. Da mesma forma, o processo de obtencdo do assentimento
ocorreu da forma como habitualmente se d4 no campo prético, ou seja, pela leitura do
texto, realizada por pesquisador (treinado para essa atividade), em grupos com, no

maximo, trés criancas.

Para averiguar o conhecimento médio dos participantes sobre as informacdes
dispostas no termo de assentimento, 0s pesquisadores criaram um indice de
conhecimento sobre a pesquisa (ICP), que buscou representar o conhecimento dos
participantes sobre onze questbes relacionadas a investigacéo, e foi calculado pelo
somatorio de acerto dos participantes dividido pelo nimero de questfes. Expressouse
o saldo, portanto, como uma porcentagem, com valor entre 0 e 100. Como resultado,
verificou-se que 16,9% apresentaram baixo percentual médio de acerto, enquanto
cerca de 1% demonstrou alto percentual. A maior parcela das criancas e adolescentes
apresentou moderado-inferior percentual de acerto (46,5%), ao passo que 40%

apresentaram moderado-superior. Em suma:

A partir dos resultados deste estudo, concluimos que grande parcela
dos potenciais participantes do estudo clinico desconhecia
informacdes essenciais divulgadas no processo de ALE, como o
objetivo da pesquisa clinica, seus beneficios e possiveis riscos.
Também se conclui que a voluntariedade na decisdo desses
participantes pode ser vulnerada, por desconhecerem o direito de
receber o tratamento oferecido pela investigacdo, mesmo em caso de
dissentimento, e a possibilidade de conversar com os pais sobre sua
decisdo (LOBATO, et al, 2016, p. 545).

Do exposto, verifica-se que mesmo quando a crianca brasileira € submetida a
um processo de informacéo da pesquisa, na qual podera ser participante, através de

um Termo de Assentimento previamente aprovado por um Comité de Etica em
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Pesquisa, a mesma encontra-se desprotegida diante de sua vulnerabilidade. Assim,
deve-se preocupar mais com o processo de participacdo da crianca durante sua
tomada de decisdo, do que propriamente no processo de mera informagdo. A
Resolucédo 466/12, baseada em instrumentos de imperialismo moral, como o Guia de
Boas Préticas Clinicas (Documento das Américas), em suas diretrizes quanto ao TALE
nao é suficientemente adequado para que criancas e adolescentes brasileiras tenham
acesso a informacdes e conhecimentos suficientes para formular sua preferéncia
guanto a participacao. Justifica-se, portanto, a iniciativa de desenvolver intervencdes
capazes de criar circunstancias para que o potencial participante de pesquisa forneca
assentimento livre e esclarecido, com validade ética, que € requisito essencial para o
respeito a dignidade humana e, portanto, para a ética em pesquisa. Mais uma vez
pugna-se por uma biopolitica local, de Intervencéo e de Protecao a crianca brasileira.

Por outro lado, tentando enfrentar a problematica da auséncia de compreensao
do TALE pelas criancas, Miranda et al (2017) publicou um relato de experiéncia sobre
a construcao e aplicacdo de um Termo de Assentimento (TALE) em formato de cartilha
ilustrada de forma Iudica para realizacéo de uma pesquisa de doutorado com criancas
internadas em um Hospital de Feira de Santana, Bahia. Em um total de 330 criancas,
de zero a dez anos, 42 entre sete a dez anos constituiram a amostra. A deciséo pela
idade foi tomada pelos pesquisadores apOs debaterem acerca da lacuna existente
Resolucdo 466/2012, que determina a assinatura do TCLE pelo responsavel em todos
0S casos com participantes até 18 anos, contudo, ndo especifica a idade minima para

aplicacao do TALE.

De uma maneira geral, a idade do assentimento pode ser determinada pelos
Comités de Etica em Pesquisa, a partir das normativas legais de cada local, resultando
numa grande variacdo em toda parte do mundo, considerando os diferentes
regulamentos, culturas e religibes. No Brasil, contudo, ndo ha nenhuma
regulamentagdo especifica quanto ao tema. Miranda et al consideraram o Pacto
Nacional pela Alfabetizacdo na Idade Certa como marco para determinagéo da idade
para escolha da amostra na pesquisa, haja vista que pelo compromisso firmado,
criancas até os oito anos de idade devem estar alfabetizadas. Sendo assim,
considerou-se que criangas com sete anos e mais ja estariam cursando o Ensino
Fundamental I, e teriam a capacidade de ler e compreender melhor a proposta do
estudo.

Quanto as categorias da pesquisa, quatro questdes foram observadas durante
a aplicacdo do questionéario: 1) A compreensdo da crianca acerca da proposta da
pesquisa contida no TALE; 2) As principais perguntas da crianca em relacao a

pesquisa; 3) A existéncia de resisténcia pela crianga em participar da pesquisa apos
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ter acesso ao TALE em forma de cartilha ilustrada; 4) Se a crianca interagiu com o

instrumento de pesquisa, através da pintura das ilustracdes da cartilha.

As conclusdes da pesquisa de Miranda et al foram positivas em relacdo a
construcédo e aplicagéo do TALE no formato de cartilha e a participagéo da crianga na
pesquisa. “Esse instrumento mostrou-se eficaz, por dirimir as dlvidas das criancas
face a obtencédo do assentimento macico ao final da leitura e compreenséo do termo
de assentimento” (MIRANDA et al, 2017, p. 7/8). De acordo com os investigadores, 0
resultado positivo se deu pela predominancia de imagens, da ludicidade, das cores
utilizadas na construcdo das cartilhas e uso da pintura pelas criancas, pois sao
consideradas estratégias sensiveis para com criangas hospitalizadas. “Dessa forma,

a cartilha ilustrada revelou-se adequada ao nivel cognitivo e a condicdo de

vulnerabilidade da populagdo em questao” (MIRANDA et al, 2017, p. 7/8).

Apesar dos resultados se mostrarem positivos, importante destacar que nao se
tratou de um ensaio clinico, ou seja, a finalidade da pesquisa foi de cunho meramente
académico, sem gqualquer interesse econdmico ou risco direto a saude da crianca. O
Unico risco assumido pelos pesquisadores foi de algum tipo de constrangimento
perante as perguntas realizadas. Dessa forma, ndo esta-se aqui defendendo a
atualizacao da cartilha ilustrada como saida para qualquer vicio do conhecimento nas
pesquisas com criangas, pois apesar de colaborar para a compreensao dos infantes
diante do ensaio clinico a que podera ser submetido, isso ndo seria suficiente para

garantir a autonomia livre na sua participacao.

Especificamente sobre o processo de participacdo das criangas nos ensaios
clinicos da COVID-19, a Universidade de Oxford publicou recentemente que um
estudo em diversos paises identificou que das 113 clinicas que realizavam
tratamentos contra a COVID-19 envolvendo pacientes com menos de 8 anos de idade,
nenhuma mencao foi feita quanto ao envolvimento de criangas, jovens ou familiares.
Ao invés disso, identificaram estudos examinando as atitudes dos pais sobre os
aspectos da saude durante a pandemia.

Enfim, sugere-se maior aposicao (fisica e metodolégica) tanto dos CEPs, como
dos pesquisadores, dos participantes infantes e seus familiares, no sentido de dar
condi¢cbes de todos eles compreenderem o significado da pesquisa, em especial os
seus verdadeiros riscos e beneficios, bem como de fiscalizar se na pratica os

compromissos firmados no TALE foram devidamente cumpridos.
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Fazendo uma andlise biopolitica da atuacdo dos CEPs brasileiros, a
necessidade de atuacao formal do Estado, no objetivo de cumprir as orientacdes das
normas internacionais através de uma falsa narrativa protecionista, € um ponto em
comum em todos os documentos pétrios que atuam na regulamentacéo das pesquisas
com seres humanos. Como visto, a atuacdo estatal ocorre através dos Comités
autorizados pelo CONEP, desde o processo de autorizacdo do ensaio clinico até a
devolucao dos resultados da pesquisa a sociedade.

Ou seja, formalmente ha um longo processo burocratico de intervencéao Estatal
através da obrigatoriedade de submissdo dos projetos de pesquisas a um Comité de
Etica que avaliard, minuciosamente, e na maioria das vezes apenas por uma analise
documental sem a oitiva de nenhum participante da pesquisa, as etapas de obtencdo
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido, dentre muitos outros aspectos éticos. Diga-se em atuacdo formal do
Estado, uma vez que materialmente esse desempenho é falho ou inexistente, pois,
como visto, a existéncia do CEP néo € suficiente para garantir a autonomia livre do
sujeito adulto, quisa a de uma crianca vulneravel, quer seja por uma doenca grave,

guer seja por sua condi¢do socioecondmica sem apoio do Sistema uUnico de Saude.

Se com a interferéncia, ainda que formal, do CEP no controle do consentimento
do participante na pesquisa, a protecao do sujeito vulneravel é falha, imagina se essa
passar a inexistir? E o que esta sendo proposto absurdamente pelo legislativo numa
suposta protecao da liberdade da pesquisa e autonomia do sujeito. Trata-se do projeto
de Lei 200/2015, aprovado no Senado Federal e em andamento na Céamara dos
Deputados, que busca a extincdo do Sistema CEP/CONEP, garantindo apenas uma
lei, direcionada especificamente aos ensaios clinicos e um enorme vacuo normativo
em relacdo as demais pesquisas. Uma das justificativas se sustenta no argumento de

que

A exigéncia de submissado prévia de um projeto de pesquisa a um
comité de ética pressupde o0 cerceamento legitimo da liberdade de
pesquisa e da autonomia universitaria. No entanto, a legitimidade do
cerceamento somente poderia ser regulada por forca de lei.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2015)

A justificativa do referido Projeto de Lei é a de que a atuacdo do Comité de Etica

nao € de protecdo dos vulneraveis, mas, na verdade, uma afronta a liberdade dos
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sujeitos e das instituicdes de pesquisa, além de ser um fator que afasta o investimento
de estudos clinicos internacionais no territorio brasileiro. Um dado relevante € que dos
2.250 votos aferidos na consulta popular realizada pelo Senado Federal sobre a PL
200/15, 53% aprova a proposicao legislativa em sua integra (SENADO FEDERAL,
2018). Ou seja, a maioria da populagéo votante (normalmente pessoas com 0 minimo
de envolvimento politico) € a favor da autonomia dos sujeitos e instituicdes
académicas, sem qualquer intervencéo de um Comité de Etica. Enfim, o resultado da

votacao reflete a postura liberal do governo brasileiro.

Por um lado, é inegavel que o Brasil ndo recebe muitos investimentos para
ensaios clinicos e quando que se fala em inovacdo na saude e pesquisa clinica, o
cenario do Brasil ndo é nada promissor, pois 0 pais ocupa a 662 posi¢cdo no ranking
mundial de inovacdo, de acordo com o Guia 2020 da Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), que trouxe o balanco do ano de 2019 no
mercado farmacéutico. Além disso, o Pais ainda tem representado um papel
secundario em termos de quantidade de pesquisas patrocinadas por industrias,
ocupando a 232 colocacdo no ranking global, com apenas 2,9% de participacdo do
investimento geral INTERFARMA, 2021, p. 27). (Figura 6)

Figura 6 — Ranking Mundial de quantitativo de Estudos Clinicos
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TOTAL GLOBAL 5,425 100%
POSICAO PAIS ESTUDOS CLINICOS PARTICIPACAO

1 EUA 2109 f——— 38,9%
2 China 1.614 | ————— 29,8%
3 Alemanha 619 3 4%
4 Reino Unido 596 (= 1,0%
5 Espanha 562 | 10,4%
6 Canada 517 =) 95%
7 Franga 502 e 9,3%
8 Japao 483 I 8,9%
9 Italia 441 = 8,1%
10 Australia 425 (=] 7.8%
1 Coreia do Sul 380 5| 7,0%
12 Polonia 375 5 6,9%
13 Bélgica 348 ] 6.4%
14 Rassia 316 i) 5.8%
15 Holanda 306 [J 5,6%
16 Repiblica Tcheca 238 W 44%
17 Hungria 235 | 43%
18 Taiwan 201 3] 3,7%
19 Israel 200 3] 3,7%
20 Dinamarca 179 3} 33%
2 Austria 175 3 3.2%
2 India 175 i 3,2%
23 Brasil 156 i 29%

Fonte: Guia 2020. INTERFARMA. Associac¢do de Industria Farmacéutica de Pesquisa. p. 27.
Disponivel em https://www.interfarma.org.br/app/uploads/2020/12/2020_VD_JAN.pdf Acesso em 11

jul 2021

A questdo é que a falta de ensaios clinicos especificos para as principais
doencas brasileiras n&o € pela existéncia dos Comités de Etica, pois como visto eles
existem em todos os paises desenvolvidos detentores dos grandes centros de
pesquisa e de atuantes Comités de Etica. Ou seja, se a existéncia de um CEP
afastasse o investimento na pesquisa, ndo teriamos os Estados Unidos e Europa como

grandes centros de ensaios clinicos, por exemplo.

Assim, a existéncia do Comité de Etica ndo pode ser considerado como um
obstaculo ao incentivo a pesquisa, mas o tempo do processo de aprovacao sanitario
sim. Enquanto o prazo legal de aprovacao no Brasil € de 115 dias, nos Estados Unidos
é de 30 dias, considerando os tempos totais de analise (ético e regulatorio) de acordo
com as legislacdes locais. Para o Brasil foi considerada a soma dos prazos de analise
ética do CEP Coordenador (10 dias para aceite de documentos e 30 dias para analise)
e da avaliacdo da CONEP (15 dias para aceite de documentos e 60 dias para andlise),

conforme Norma Operacional 01/2013. Em relacdo ao processo de aprovacao
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sanitaria, que ocorre paralelamente a aprovacao ética, foi considerado o prazo de 90
dias, conforme RDC 09/2015 da ANVISA. Ocorre que apesar das normas
estabecerem o total de 115 dias, o tempo real de aprovacao para o estudo clinico no

Brasil variou de 145 a 414 dias em 2018, conforme divulgado pela Interfarma (2021).

Enfim, O que se verifica até o0 momento pelos documentos analisados nessa
pesquisa é a grande auséncia de compreensao das criangas participantes dos estudos
clinicos pediatricos brasileiros. A analise da autonomia, portanto, fica prejudicada
diante da auséncia de participacéo e informacéo que a deveriam preceder, razao pela
gual a resposta a problematica levantada nessa tese caminha para o sentido de ser
prioridade a construcao social e cultural daquilo que levara a uma futura autonomia.
Ou seja, a crianga nao fala por si nos ensaios clinicos pediatricos atuais, mas antes
de resolver essa questéo, deve-se entender que ainda que ela tivesse autonomia para
falar, essa autonomia seria apenas formal nos atuais padrdes sociais, pois as criangas,

e muitas vezes 0s proprios pais, sequer compreendem a pesquisa.

4.3 O percurso da vacinagéo infantil

A tentativa de vacinagdo tem acompanhado historicamente o homem na
procura da protecgéo real contra doencas infecciosas que chegaram a dizimar cidades
inteiras no século XIX. E, sem davida, a intervenc&o de satide publica mais importante
sobre essas doencas apos o fornecimento de agua potavel a populacédo,
principalmente nos paises em desenvolvimento onde se estima que cerca de 3 milhdes

de criancas morrem a cada ano devido a doencas imunopreveniveis (PLOTKIN, 1999).

Os dados mais antigos conhecidos sobre a historia da vacinagdo datam do
século VII, quando budistas indianos ingeriram veneno de cobra para ficarem imunes
aos seus efeitos (DEBARY, 1972). Por outro lado, desde o século X, os chineses
praticavam a variolagéo para inocular o virus da variola de um paciente a uma pessoa
suscetivel a doenca (LEUNK, 1996).

Ja em meados do século 18, o médico inglés Francis Home fez algumas
tentativas de imunizacdo contra o sarampo, mas sem duavida, Eduardo Jenner,
também inglés, foi quem marcou uma nova etapa na histéria da imunizacéo,

tornandose conhecido mundialmente como o pai da vacinagao (PLOTKIN, 1999). Em
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1768, quando ainda era estudante de medicina, Jenner ouviu qgue uma camponesa do
condado de Berkeley, na Escécia, argumentou que néo podia sofrer da doenca porque
ja havia sido afetada pela variola do gado. Depois de se formar, ele dedicou muitos
anos de pesquisa ao estudo da vacinacdo e, em 14 de maio de 1796, inoculou o
menino James Phipps da linfa de uma pustula®? de variola obtida da coordenadora
Sara Nelmes, que contraira a doenca (DEBARY, 1972). Mais tarde, para verificar a
eficacia da vacinacdo, inoculou a mesma criangca com o virus da variola humana e
nunca adoeceu. Seus resultados foram publicados em 1798 na Variolae Vaccinae e
em menos de 10 anos essa vacinacao se espalhou para o mundo inteiro. (LEUNK,
1996).

Ja no final do século XIX, importantes pesquisas haviam sido realizadas no
campo da microbiologia e imunologia, e um exemplo disso s&o as descobertas do
quimico e bidlogo francés Louis Pasteur, ao descobrir a vacina antirrdbica humana em
1885, a crianca sendo Joseph Meister o primeiro ser humano protegido contra a raiva
(No mesmo ano, o bacteriologista espanhol Jaime Ferran descobriu uma vacina
anticélera, que foi testada na epidemia de Alicante33 com resultados satisfatérios
(PARISH, 1965). Importante destacar que a presenca das criancas nos primeiros
estudos da vacina ndo é uma coincidéncia, mas sim, reflexo da natureza de res®* que

sobrepairou ao infante por séculos.

Durante os primeiros anos de fabricagdo e aplicacéo das vacinas, seu preparo
e controle eram um processo totalmente artesanal. N&o existiam métodos
padronizados para verificar a pureza das sementes bacterianas utilizadas, portanto,
nem sempre eram realizados testes de esterilidade rigidos. Essa falta de precaucéao
causou sérios danos, por exemplo, em 1902 uma das vacinas contra a peste bubbnica,
preparada pelo também russo Waldemar Mondecar Wolff, foi contaminada com a
bactéria Clostridium tetani, causando a morte de 19 pessoas por tétano na cidade de
Mulkwai na india (PARISH, 1965).

Outro avancgo na vacinacao foi a descoberta da vacina contra a tuberculose
(BCG), em 1922, que deve o seu nome aos seus descobridores Albert Calmette e

Camile Guerin. Com esse tipo de vacina, uma das maiores catastrofes da histéria da

32 Conhecida como inoculagéo, ou variolacéo, ela envolvia pegar o pus de alguém afetado pela
variola e aplicar na pele de uma pessoa saudavel.

33 Cidade Espanhola.

34 Coisa, objeto, conforme a traducéo do latim.
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seguranca vacinal ocorreu, visto que em 1930, na cidade alema de Lubeck, 75
criancas morreram apds serem vacinadas com BCG, que continha uma cepa do
Mycobacterium tuberculosis (GALINDO, 1998)

Em 1955, mais um acidente no processo de imunizacao foi registrado na histéria
e dessa vez envolveram os Laboratérios Catter nos Estados Unidos, visto que néo foi
suficientemente inativada e causou 169 casos de poliomielite entre os imunizados, 23

casos em contatos de vacinados e 5 6bitos (GALINDO, 1998).

No Brasil, a imunizagdo infantil aparece como dever oriundo do direito
fundamental & satude da crianga, um direito publico subjetivo, elevando a vacinagéo
as estruturas l6gicas da obrigatoriedade, transcendendo aos imperativos meramente
morais. Entre os direitos fundamentais sociais que passaram a serem reconhecidos
juridicamente nos séculos XIX e XX, ter-se-a o direito a saude, o qual sera concebido
como a prestacdo estatal de um servico ou politica publica dirigida a promoc¢ao da
saude da coletividade.

Em 1946 a Organizacdo Mundial de Saude definiu a saude como "estado de
completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de
doenca ou de enfermidade". Comentando o conceito de salde da OMS, Moacyr Scliar
entende que "Este conceito refletia, de um lado, uma aspiragdo nascida dos
movimentos sociais do pos-guerra: o fim do colonialismo, a ascensdo o socialismo.
Saude deveria expressar o direito a uma vida plena, sem privagfes" (SCLIAR, 2007,
p. 37).

A importancia do conceito dado pela OMS se da pelo fato de ter sido a primeira
vez que a saude foi considerada em seu aspecto positivo (estado de completo bem
estar) e ndo negativo (auséncia de doenca), como era visto até entdo pelas instituicdes
medicas. Apesar do avanco, varias criticas incidiram sobre este conceito. Por um lado,
foi apontado o seu carater utdpico, inalcancavel. A expressao ‘completo estado’, além
de indicar uma concepg¢ao pouco dindmica do processo — uma vez que as pessoas
nao permanecem constantemente em estado —, revela uma idealizacdo do conceito
que, tornado inatingivel, ndo pode ser usado como meta pelos servi¢cos de saude. Por
outro lado, afirmasse a sua caréncia de objetividade: fundado em uma nocéo subjetiva
de ‘bem estar’, implicaria a impossibilidade de medir o nivel de saude de uma
populacdo (CAPONI, 1997). O autor contrapondo-se ao conceito enunciado pela OMS

aduz:
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O que chamamos de bem-estar se identifica com tudo aquilo que em
uma sociedade e em um momento histérico preciso é valorizado como
‘normal’ (...) Para Canguilhem, as infidelidades do meio, os fracassos,
0s erros e 0 mal-estar formam parte constitutiva de nossa historia e
desde o momento em que nosso mundo € um mundo de acidentes
possiveis, a salde n&o podera ser pensada como caréncia de erros e
sim como a capacidade de enfrenta-los (CAPONI, 1997: 300-301)

Atualmente, o conceito de salude perpassa pelo conhecimento das condi¢cdes
de vida e trabalho dos diversos grupos da populagdo. Necessario estabelecer as
relacoes dessas condi¢Oes de vida e trabalho, por um lado, com determinantes mais
gerais da sociedade e, por outro, com determinantes mais especificos proprios dos
individuos que compdem esses grupos. Os determinantes sociais da saude incluem
as condicdes mais gerais —socioecondmicas, culturais e ambientais — de uma
sociedade, e se relacionam com as condi¢des de vida e trabalho de seus membros,
como habitacdo, saneamento, ambiente de trabalho, servicos de saude e educacao,

incluindo também a trama de redes sociais e comunitarias.

Enfim, retomando a analise especifica do protecdo a saude infantil, no a&mbito
internacional, a Convenc¢éao dos Direitos da Crianca (CDC), ratificada pelo Brasil, em
seu artigo 24, estabelece normas voltadas para a protecao da saude infantil, buscando
viabilizar que a crianga possa "gozar do melhor padrdo possivel de saude e dos
servigos destinados ao tratamento das doencas e a recuperacdo da saude”, de
maneira que os Estados-partes ndo poderédo privar a crianca de seu direito de usufruir
dos servicos sanitarios. Conforme a Convencéo, ainda, cabera aos Estados-partes o
dever de "assegurar a prestacdo de assisténcia médica e cuidados sanitarios
necessarios a todas as criancas, dando énfase aos cuidados basicos de saude" (art.
24, n. 2, al. "b", CDC).

A estrutura de promocao do direito a saude infantil dependerd, portanto, do
modelo constitucional de cada pais, pois, na hipotese de o sistema juridico de
determinado Estado-membro ser organizado sob a forma de um ausente Estado
liberal, o modo como o direito a saude € encarado neste ordenamento juridico sera
completamente distinto do ordenamento de um estado social. Tal realidade pode ser
observada no sistema juridico dos Estados Unidos da América que, a despeito de nao

reconhecer o direito fundamental a saiude em sua Constituicdo de 1787, ainda assim
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possui um direito jurisprudencial rico em controvérsias constitucionais envolvendo

guestdes sanitarias.

Dois casos emblematicos estatudinenses, Jacobson v. Massachusetts (1905) e
Zucht v. King (1922), ambos apreciados na primeira metade do século XX, que
julgaram pela constitucionalidade de normas juridicas estaduais e municipais que
impunham a obrigatoriedade da vacinacdo, confirmam a presenca do Estado na
promocao do Direito a saude infantil, ainda que ndo haja o comando constitucional.
Atualmente, verifica-se a reiterada decisdo positiva quanto a obrigatoriedade da
vacinacdo infantil como exigéncia para que as criancas em idade escolar possam

frequentar uma instituicdo de ensino, por exemplo (DAVIS, 2011, p. 139).

O dever de vacinacao infantil seria, portanto, uma espécie de dever conexo com
o direito fundamental & saude (CANOTILHO, 1999), elevando seu valor juridico por ter
como publico alvo os mais vulneraveis da populacdo que sdo as criancas e
adolescentes, pessoas em desenvolvimento conforme a redacéo do art. 6° do ECA.
Especificamente quanto ao direito sanitario positivo brasileiro, a politica publica de
imunizacgdes - que tem na vacinacao seu maior instrumento - busca efetivar o direito a

saude previsto nos arts. 6° e 196 da Constituicdo Federal brasileira de 1988.

Além disso, as atividades de controle e fiscaliza¢cao de procedimentos, produtos
e substancias de interesse para a saude e da participagdo na producdo de
imunobioldgicos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) também estdo previstas na Carta
Magna, em seu art. 200, inc. I. Infraconstitucionalmente, todas as normas acima
citadas estdo detalhadas nos arts. 2° e 6° da Lei Organica da Saude (Lei n°
8.080/1990). Outra Lei Ordinaria que trata do tema é o Estatuto da Crianca e
Adolescente, que em seu art. 7° dispBe "A crianca e o adolescente tém direito a
protecdo a vida e a saude, mediante a efetivacdo de politicas sociais publicas que
permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em condigdes

dignas de existéncia".

Quanto a obrigatoriedade da vacinacao infantil no territorio brasileiro, o ECA é
ainda mais especifico ao definir, em seu art. 14, § 1°, que "E obrigatdria a vacinag&o
das criancas nos casos recomendados pelas autoridades sanitarias". Merece mencao
ainda o caput do art. 29 do Decreto n° 78.231/1976 que disple ser "dever de todo
cidadao submeter-se e os menores dos quais tenha a guarda ou responsabilidade, a

vacinagcdo obrigatéria". No caso especifico da COVID-19, o Plenario do Supremo
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Tribunal Federal (STF) decidiu que o Estado pode determinar aos cidadaos que se
submetam, compulsoriamente, a vacinacdo contra a COVID-19, prevista na Lei
13.979/2020. O entendimento foi firmado no julgamento conjunto das A¢des Diretas
de Inconstitucionalidade (ADIs) 6586 e 6587, que trataram unicamente de vacinacao
contra a COVID-19, e do Recurso Extraordinario com Agravo (ARE) 1267879, em que
se discutiu o direito a recusa a imunizagéo por conviccdes filosoficas ou religiosas. A
tese de repercussao geral fixada no ARE 1267879 dispde:

E constitucional a obrigatoriedade de imunizacdo por meio de vacina
gue, registrada em 6rgao de vigilancia sanitaria, tenha sido incluida no
plano nacional de imunizac¢des; ou tenha sua aplicacdo obrigatéria
decretada em lei; ou seja objeto de determinacdo da Unido, dos
estados, do Distrito Federal ou dos municipios com base em consenso
médico-cientifico. Em tais casos, ndo se caracteriza violacdo a
liberdade de consciéncia e de conviccdo filoséfica dos pais ou
responsaveis, nem tampouco ao poder familiar. (STF, 2020)

Nas ADIs, foi fixada a seguinte tese:

(h A vacinagdo compulséria ndo significa vacinagdo forcada,
facultada a recusa do usuario, podendo, contudo, ser implementada
por meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras,
a restricdo ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de
determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela
decorrentes, e tenham como base evidéncias cientificas e andlises
estratégicas pertinentes, venham acompanhadas de ampla
informacdo sobre a eficacia, seguranca e contraindicacbes dos
imunizantes, respeitem a dignidade humana e os direitos
fundamentais das pessoas; atendam aos critérios de razoabilidade e
proporcionalidade; e sejam as vacinas distribuidas universal e
gratuitamente.

(I Tais medidas, com as limitacbes expostas, podem ser
implementadas tanto pela Unido como pelos estados, pelo Distrito
Federal e pelos municipios, respeitadas as respectivas esferas de
competéncia. (STF, 2020)

A recusa por parte dos pais, tutores e guardides possui reflexos no ambito da
responsabilidade juridica, especialmente nas esferas administrativa e penal. No
campo da responsabilizacdo administrativa, tal recusa € considerada como uma
infracdo administrativa pelo art. 249 do ECA, sendo prevista a san¢do pecuniaria de
multa. Ademais, o descumprimento do dever de vacinacdo por pais e responsaveis
legais também pode acarretar na aplicacdo das medidas previstas no art. 129 do ECA
que variam da adverténcia até a destituicdo do poder familiar. Na esfera penal,
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especificamente no dominio da tipicidade e da ilicitude, a principio, ponderando-se
as circunstancias do caso concreto, a conduta dolosa poderia ser tipificada no crime
de menor potencial ofensivo de "infracdo de medida sanitaria preventiva" previsto no
art. 268 do Cdédigo Penal, ou até mesmo, na hipétese dessa conduta negligente levar
ao 6bito da crianca ou adolescente poderia ocorrer a tipificacdo no crime de homicidio
culposo, constante no art. 121, § 3°, do Codigo Penal.

Além disso, a recusa da obrigacao de fazer (vacinar) € vista no ambito civil como
culpa, o que encaminha a situacdo para a responsabilidade civil, tendo como
consequéncias, ainda, perdas e danos. No entanto, questiona-se no plano da
culpabilidade se seria possivel tais imputacdes civil e penais na hipoétese em que 0s
pais ou responsaveis praticam dolosamente a conduta de recusar a vacinacdo da
crianca ou adolescente que se encontre sob sua guarda ou tutela direcionados por
informacgBes sem comprovacéo cientifica sobre 0os supostos males da vacinacao, mas
que nestes tempos de crescente pos-verdade se encontram disseminadas em
velocidade cibernética na rede mundial de computadores. N&do hd, ainda, decisbes a
esse respeito nos Tribunais brasileiros, mas, sem davida, é uma tematica que recebera

atencdo em um momento futuro préximo.

Importante trazer a baila a interpretacéo legal dada ao termo final do artigo 14,
do ECA, que menciona "casos recomendados pelas autoridades sanitarias". A lei n°
6.259/1975 e os artigos 26 e 27 do Decreto n°® 78.231/1976, diplomas normativos que
regulam o programa nacional de imunizacGes (PNI), preveem que o Ministério de
Estado da Salde, a cada dois anos, ira editar um ato administrativo prevendo as
vacinacfes de carater obrigatorio em todo o territério nacional. Ou seja, 0S casos
recomendados serdo expressamente descritos no ato administrativo (Nacional de
Operacionalizacdo da vacinacdo), o que nao significa se tratar de rol taxativo, visto
gue a propria vacina aos infantes contra a COVID-19 foi autorizada e implementada

sem sua expressa inclusao no Plano.

Atualmente, o ato que disciplina o Calendario Nacional de Vacinacdo é a
Portaria de Consolidacao n° 5/2017, do Ministério de Estado da Saude, que por datar
de periodo que antecede a pandemia mundial da COVID-19, ndo aborda sobre o tema,
0 que ndo impediu o inicio da vacinacao, considerando que o direito a saude da

crianca consta na Constituicdo Federal, na Lei Organica da Saude e no Estatuto da
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Crianca e do Adolescente, além do principio do melhor interesse da crianca constante

no art. 3° da Convencéao dos Direitos da Crianca.

Em 15 de marco de 2021, o Ministério da Saude, sob a égide do secretario
Eduardo Pazuello, editou o Plano Nacional de Operacionalizacao da vacinagao contra
a COVID-19, elaborado tendo por base as discussdes desenvolvidas pelos grupos
técnicos no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis de acordo com a Portaria n°® 28 de 03 de setembro de 2020
(MINISTERIO DA SAUDE, 2021). Contudo, ndo houve a inclusdo das criancas e
adolescentes no grupo alvo da vacinacao, o que descarta a analise deste documento

neste trabalho.

N&o obstante ndo constar no referido Plano, em 11 de junho de 2021, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) autorizou a indicacdo da vacina da Pfizer
contra a COVID-19 para pessoas com 12 anos de idade ou mais. O entdo ministro da
Saude, Marcelo Queiroga, opinou favoravel ao inicio do processo de vacinacao,

mesmo sem que isso tenha passado pelo Plano Nacional de Vacinacéo.

O proximo capitulo deste trabalho trara os dados oficiais do processo de

vacinacao infantil contra a COVID-19.

4.3.1 Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e suas interfaces

biopoliticas

Compreendendo a relevancia das Agéncias Regulatorias nacionais perante a
Organizacdo Mundial de Saude, resta analisar a atuacdo da Agéncia Regulatoria
brasileira — ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), nos cenarios
internacional e nacional, para a real compreensdo da sua atuagcdo no processo de

vacinagao dos infantes brasileiros.

A Anvisa é a agéncia regulatoria oficial do Brasil e foi fundada a partir da
promulgacédo da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a qual define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e da

outras providéncias, substituindo a entdo extinta Secretaria de Vigilancia Sanitéria.
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Desde sua criacdo, ha a previsdo nesta lei no inciso XXIII do Artigo 7°, de que esta
agéncia deve “fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacdo técnico-cientifica nacional e internacional”. Também destaca-se o

disposto no Artigo 32.A:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria poderd, mediante
celebracao de convénios de cooperacao técnica e cientifica, solicitar a
execucdo de trabalhos técnicos e cientificos, inclusive os de cunho
econbmico e juridico, dando preferéncia as instituicbes de ensino
superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos
internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperacao
técnica.

Desde sua criacdo, a ANVISA é responsavel tanto pelos registros de
tecnologias em saude no Brasil como pelas regras para andlise das questdes técnicas
de ensaios clinicos. A primeira Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) que versava
sobre esse tema foi a RDC n° 219, de 20 de setembro de 2004, que apresentava o
regulamento para elaboracédo do dossié de pesquisa clinica para a obtencdo de um
comunicado especial (CE), que é o documento necessario para a importacdo de

produtos com a finalidade de serem utilizados na pesquisa clinica.

A atual resolucdo da ANVISA que trata das regras de pesquisa clinica com
medicamentos no Brasil, € a RDC n° 9, de 20 de fevereiro de 2015, que foi publicada
com o objetivo de reduzir o tempo de andlise dos pleitos por ensaios clinicos e ter uma
abordagem mais parecida com o que é aplicado por outras agéncias regulatérias,
visando atrair ensaios clinicos para o pais. De fato, o marco regulatério
desburocratizou alguns aspectos da analise de pesquisas clinicas, tais como a
diminuicdo do tempo de analise do protocolo do estudo para 90 dias, salvo excec¢des;
analise paralela com 6rgaos reguladores éticos, novo formato de documento a ser
apresentado para a Anvisa — 0 Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
(DDCM), que se assemelha aos formatos utilizados por outros paises, facilitando a

submissao de registros.

Ocorre que entre 2015 a 2019 um expressivo numero de medicamentos tem
sido registrado no Brasil ainda com estudos em populacdo estrangeira (marco de
66%), utilizando o placebo como comparador e, como principal patrocinador dos
estudos a industria farmacéutica e ndo as Instituicées de Pesquisa e Fomento (SILVA

et al, 2020), o que torna imprescindiveis a priorizacdo e o fortalecimento de acbes de
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farmocovigilancia no pais, a fim de garantir que a monitorizacdo do uso em vida real
dos produtos registrados gere dados de seguranca e eficacia aplicados a populacao

brasileira, baseando analise em seus fatores intrinsecos e extrinsecos.

Nado foi a toa que a Associacao Brasileira de Bioética fez duas importantes
recomendacgBes a ANVISA sob o viés ético, através da SBB 01/2021, a primeira no
gue tange a utlizacdo do placebo e a segunda quanto a justa distribuicdo dos

beneficios da pesquisa aos participantes:

Ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utlizacdo de
placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum
tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de
profilaxia, diagndéstico ou tratamento.

Assegurar a todos os patrticipantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos
melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes (SBB, 2021).

Em 2020, diante do cenério da pandemia causada pela COVID-19, a ANVISA
publicou a Resolucdo 348/20, que dispde sobre os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para tratamento de peticbes de registro de
medicamentos, produtos biolégicos e produtos para diagnéstico in vitro e mudanca
pos-registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus. Muitas outras resolucdes
foram criadas a partir dai sempre no intuito de facilitar a importacdo das vacinas

desenvolvidas em outras paises.

Como visto anteriormente, os estudos clinicos continuam sendo concentrados
em paises desenvolvidos. O que se da pela alta capacitacdo e contratacdo pessoal
para atuar no cenario da pesquisa clinica, que demanda grande envolvimento
intelectual. Dessa forma, alterar o arcaboucgo regulatorio, trazendo facilidades de
prazos e harmonizacdo com entes internacionais, se faz necessario, mas pode nao
ser suficiente. E preciso que um maior investimento seja feito nessa area, no sentido

de capacitar pesquisadores que, além de possuirem alto nivel técnico sobre o tema,
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ainda compreendam a realidade socioecondmica dos participantes da pesquisa, no
sentido de garantir que o produto produzido alcance os melhores resultados nessa

populacéo.

Contudo, ao invés de capacitar e estruturar o mercado interno brasileiro, a
ANVISA, desde sua criacdo, busca se escorar nos grandes grupos internacionais.
Prova disso, € que desde sua origem ha um setor especifico dentro da agéncia para
tratar especificamente de relacGes internacionais, visando criar relacbes com
similaridade as suas competéncias. Diversas reestruturacbes e mudancas de
nomenclatura foram realizadas (como GGREL - Geréncia-Geral de Relacdes
Internacionais, NAINT — Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais)
(PEREIRA, 2014), sendo que hoje a area é denominada como AINTE — Assessoria de
Assuntos Internacionais (ANVISA, 2018).

A busca por uma bioética global e a possibilidade de atuacdo do Brasil no
cenario regulador da biopolitica mundial € uma das caracteristicas da AINTE, que
desde sempre buscou a inclusdo da ANVISA no ICH (International Conference of
Harmonisation, o que s veio ocorrer em 2009, através da iniciativa da OMS em
convidar agéncias fora da regido do ICH para participarem do GCG — Grupo de
Cooperacédo Global (TAGLIARI, 2016). Apesar de ser membro do ICH, o Brasil ndo
detinha qualguer autonomia para opinar e deliberar nas elabora¢fes dos Guias, o que
gerou sua saida voluntéria em 2012, por entender que a auséncia de poder decisorio
nao traria beneficio que justificasse sua permanéncia, haja vista que apenas 0s
Membros Regulatérios o podem fazer (PORTO, 2016).

No final de 2015, o Brasil foi formalmente aceito como Membro Observador do
ICH, o que ainda nao Ihe dava poderes decisorios. Somente em 9 de novembro de
2016 a Anvisa passou a integrar a iniciativa como Membro Regulador, assumindo o
compromisso de implementacdo em 5 (cinco) anos de alguns guias de
farmacovigilancia, pesquisa clinica e formato de submissédo regulatéria. Em 2016,
também houve avaliacdo por parte da Anvisa para uma possivel candidatura ao comité
gestor do ICH, plano este que foi aprovado em reunido da Diretoria Colegiada da
Anvisa (DICOL) em julho de 2019 e avaliada pelo ICH e aprovada em novembro do
mesmo ano. O mandato da Anvisa foi renovado por mais trés em junho de 2021, assim

como de outras autoridades reguladoras, como da China e da Coreia do Sul, que, ao
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lado do Canada, EUA, Japdo, Suica e Unido Europeia, além de associacbes

internacionais da industria, formam o Comité Gestor do ICH.

A participagdo no Comité demonstra que os procedimentos adotados pela
Anvisa para a regulagéo de medicamentos foram reconhecidos como equiparados aos
de Agéncias renomadas de todo o mundo, como a Food and Drug Administration
(FDA), dos Estados Unidos; a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), da Unido
Europeia; a Agéncia de Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médico (PMDA), do

Japéo; a Health, do Canada; e a Swissmedic, na Suica.

O interesse brasileiro em compor o ICH em uma posi¢do de membro regulatorio
sempre foi evidente, visto que traria o alinhamento de requerimentos regulatérios sem
a perda da soberania nacional ou poder regulatério, destacando-se o beneficio de
permitir o desenvolvimento de inddstrias nacionais brasileiras e da economia do setor
farmacéutico, pela possibilidade e maior facilidade de insercdo em 21 diferentes
mercados estrangeiros, considera-se entéo este fato um promotor do desenvolvimento
industrial (TAGLIARI, 2016).

Além disso, o aumento da producao pelo aumento do mercado reduz o0s custos
da producdo do medicamento ou vacina. Promove-se entdo uma maior
competitividade no mercado nacional e internacional por redugao do valor do produto

final e possibilita maiores investimentos em inovacao.

Enfim, o fato é que o Brasil é o Unico pais da América Latina a ter sua Agéncia
Reguladora no corpo gestor do ICH, o que lhe coloca em uma suposta posicédo de
vantagem, porém, também de evidéncia quando se trata, por exemplo, da autorizagédo
de uma vacina contra um causador da pandemia responsavel por milhares de mortes

em todo o mundo.

Pelo lado biopolitico da historia, a participacdo da ANVISA no ICH torna-se
interessante para os demais membros, pelo fato de se tratar do 7° pais no ranking do
faturamento do mercado farmacéutico mundial. Ou seja, 0 governo brasileiro € um
cliente em potencial quando se trata de vacinas e remédio, o que se justifica pelo fato
de possuir a 62 maior populacdo do mundo e, ainda, contar com o Sistema Unico de
Saude, que garante o acesso da populacdo a medicacao, ainda que de forma precéria.
A titulo de informac&o, o orcamento previsto para 2020 ao Ministério da Saude (MS)
foi de quase R$ 148 bilhdes e, para a chamada Assisténcia Farmacéutica (AF), que



151

prevé a compra de medicamentos, foi de pouco mais de R$ 19 bilhdes. Entretanto, em
funcdo da pandemia causada pela Covid-19, governo suplementou o orcamento em
R$ 41,2 bilhdes para enfrentamento da pandemia, elevando a dotagdo do Ministério
para R$ 172,6 bilhdes®® (INTERFARMA, 2021).

Apesar do alto custo com vacinas e medicamentos, o fato € que o Brasil
depende da importacao tanto da biotecnologia, como de insumos, para a oferta dos
produtos a sua populacéo, o que significa que o pais possui grande déficit na balanca
comercial de vacinas e medicamentos quando se trata da relacdo exportacdo X
importacdo, chegando a mais de 6 bilhdes em 2019 (INTERFARMA, 2021). E
exatamente esse o ponto de interesse global, pois além de ser um comprador em
potencial, ainda se trata de uma nac¢do dependente das politicas globais de ensaios

clinicos e comercializagéo de vacinas e medicamentos.

Dessa forma, enquanto se tratar de um pais dependente biotecnologicamente
ndo havera que se falar em uma biopolitica local. A busca pela autonomia
farmacologica é um importante passo que precisa caminhar concomitantemente com
0 pensamento e praticas de politicas bioéticas nacionais voltadas especificamente ao
perfil da populacéo brasileira. Uma das principais medidas rumo a autonomia seria a
criagdo de um ambiente favoravel a pesquisa clinica, com celeridade para avaliacdo
de pedidos de estudos, integracdo entre governos, universidades e iniciativa privada.
A pesquisa cientifica no setor farmacéutico resulta em tratamentos inovadores aos

pacientes, conhecimento aos profissionais de saude e investimentos ao pais.

O problema é que dentre 131 paises, o Brasil ocupa a 622 posi¢ao no ranking
mundial de inovacédo, segundo o indice de Inovacgédo Global (GlIl) 202026, um dos mais
importantes relatérios do segmento. De acordo com o documento, as fraquezas do
indice para o Brasil encontram-se na dificuldade de abertura de empresas, capital
humano nao qualificado, infraestrutura inadequada, pouca facilidade de obtencéo de
crédito e tarifa aplicada para a pesquisa, além da baixa produgcédo de produtos de

conhecimento e tecnologia.

35 Dado levantado em 14 de agosto de 2020.
36 Documento disponivel em sua integra no link wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_gii_2020.pdf
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Enfim, o numero inexpressivo de estudos clinicos no Brasil dificulta o
popularizacdo do tema, necessaria para tornar os participantes mais autbnomos em
suas decisfes. Como visto no topico anterior, 0 desconhecimento das criancgas, e dos
préprios pais, acerca das pesquisas que participam, mesmo apds a assinatura do
TCLE e TALE, € uma enorme barreira a autonomia material e, sem davida, a auséncia
de biopolitica local por parte da ANVISA, bem como a falta de incentivo a inovacao
por parte do Governo Federal, sdo suas grandes molas propulsoras.
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5 A CRIANCA COMO PARTICIPANTE DA PESQUISA E A VACINACAO CONTRA
A COVID-19 NO BRASIL

Antes de mais nada, importante destacar que este trabalho ndo abordara o
processo de imunizacdo infantil, mas sim o de vacinagdo. Apesar de parecerem
sinbnimos, existe diferenga entre “vacinar” e “imunizar”. Vacinar é o ato de aplicar a
vacina, mas isso ndo garante que a pessoa vai ficar protegida, ou seja, imunizada.

Assim, a eficacia da vacina contra a COVID-19 ndo € objeto de estudo desta pesquisa.

Ainda sobre o aspecto metodoldgico, essa fase do trabalho objetiva tracar o perfil
da estudo clinico pediatrico no Brasil de forma geral, encontrando suas caracteristicas
préoprias, para depois seguir para a analise do estudo clinico (caso Unico) contra a
COVID-19. Para tanto seguiu-se a andlise do levantamento dos estudos clinicos
pediatricos em andamento no Brasil no més de novembro de 2021, através dos dados
extraidos do banco de dados Clinical Trials®’, por do tratar do maior banco de dados
de ensaios clinicos do mundo. Destaca-se que apenas um estudo clinico pediatrico se
refere a COVID-19, razéo pela qual sera melhor detalhado no tépico seguinte.

O primeiro dado importante € acerca do total de estudos clinicos no pais: 1.299
estudos clinicos cadastrados em andamento (recrutando e ativo, ndo recrutando),
sendo que desse total apenas 203 eram estudos realizados em criancas (até 18 anos).
Dos 203, 133 estavam recrutando participantes e 70 estavam ativos, porém nao
recrutando. Portanto, a pesquisa clinica pediatrica no Brasil representa apenas 15,6%
do total de estudos. Esse resultado indica a falta de desenvolvimento de ensaios
clinicos voltados para populacdo pediatrica, o que sera compreendido pela explanacao
abaixo.

O fato é que a criangca como participante da pesquisa em ensaios clinicos possui
caracteristicas que merecem ser levantadas e debatidas nesse ponto do trabalho, até
mesmo para compreender 0 pouco interesse de estudos nessa area. A priori, quando
se analisa de uma forma genérica, pensa-se que os estudos pediatricos sdo comuns,

pois percorrem 0 mesmo caminho que os demais, ou seja, é necessaria tanto a

37 Disponivel em https://clinicaltrials.gov/
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submissao do projeto de pesquisa ao CEP/CONEP para analise dos elementos éticos,

bem como a submissédo a ANVISA para verificacdo dos requisitos técnicos.

Portanto, os projetos de pesquisa e seus respectivos documentos, como por exemplo
0 protocolo do estudo, devem ser aprovados por todas as autoridades competentes
(CEP/CONEP/ANVISA) antes do inicio do estudo clinico.

Quando um estudo clinico ocorre na area da pediatria significa que o foco da
pesquisa é avaliar algum medicamento, dispositivo médico ou qualquer tratamento
desenvolvido para uma populacdo com a idade inferior a estabelecida para ter
capacidade juridica e de ser considerada adulta. Essa populagéo pediatrica apresenta
uma grande variabilidade individual durante o seu crescimento, seja fisioldgico,
cognitivo ou psicossocial, e por esse motivo, existem classificacées para este grupo
etario, de acordo com o Ministério da Saude quais sejam: recém nascidos prematuros
(até 37 semanas); recém nascidos (até 28 dias); lactentes (29 dias a 2 anos); crianca
(2 a 9 anos); e adolescente (10 a 18 anos). Ou seja, a crianca, para fins de estudos
clinicos, ndo pode ser tratado como um grupo homogéneo, Unico, como hormalmente

ocorre com adultos.

Assim como as criangas diferem dos adultos, os grupos da populagéo pediatrica
possuem diferencas entre si, por possuirem diferentes estagios de desenvolvimento e
consequentemente variagdes nas respostas a medicamentos e vacinas. Dessa forma,
podem ocorrer discrepancias consideraveis entre as doses de medicamentos e
vacinas utilizadas, como por exemplo a dose indicada para um adolescente de um
determinado farmaco pode ser até 100 vezes maior do que a de um neonato/recém-
nascido (MATEUS, 2014). A utilizacdo incorreta de medicamentos e vacinas em
pediatria pode provocar riscos significativos, tais como falta de eficacia e/ou efeitos
adversos inesperados. Ainda, na populacdo pediatrica ocorrem algumas doencas que
séo especificas para cada estrato da faixa etaria e que ndo sao frequentes em adultos.
Essas particularidades da populacdo pediatrica justificam a necessidade de
desenvolver e investigar medicamentos e vacinas destinadas a cada fase da infancia

através de ensaios clinicos distintos, o que significa mais custos, tempo e burocracia.

Outro fator que impede a celeridade na aprovacao dos projetos de pesquisas
pediatricas € o maior nivel de profundidade na analise ética pelos membros dos
Comités de Etica, por se tratar de populacdo vulneravel pela sua propria natureza

etaria.
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Pode-se resumir como os principais desestimulantes da pesquisa clinica com
criancas o numero restrito de sujeitos disponiveis para cada fase da infancia, o elevado
custo da pesquisa, o reduzido mercado quando comparado com o de adultos e, ainda,
a complexidade ética na analise dos estudos pelos érgdos competentes, considerando
a vulnerabilidade desse grupo, o que faz com que 0s prazos para aprovacao sejam

maiores que o que normalmente se vé para as pesquisas com adultos.

As consequéncias mais comuns da desestimulacao das pesquisas pediatricas
especificamente falando dos estudos clinicos para vacinas € justamente a falta de
acesso aos produtos mais avancados para as doencas que ja possuem vacina, que
poderiam evitar com mais eficacia doencas, bem como a inexisténcia de método

preventivo para aquelas que ainda ndo possuem.

Quanto a distribuicao geografica dos estudos clinicos pediatricos em andamento
no Brasil, o resultado acompanha a distribuicdo dos Comités de Etica pelo Territorio
brasileiro, demonstrada no topico 4.2 desse trabalho. Ou seja, a pesquisa esta onde o
CEP também esta. Assim, percebe-se que a maior concentracdo dos ensaios esta na
regido Sudeste, principalmente Sdo Paulo (SP) e Rio de Janeiro (RJ), o primeiro se
destacando com 69,9% dos ensaios clinicos nessa populagédo e o segundo seguido
de 23,3%. A distribuicdo dos Estudos Clinicos Pediatricos pelo Brasil € concentrada
na regido Sudeste, que conduz a grande maioria das pesquisas pediatricas. Esse
resultado pode ser justificado pela maior quantidade de centros de pesquisas e
investigadores na regido Sudeste, consequentemente pelo maior nimero de Comités
de Etica.

O fato dos ensaios clinicos serem registrados em CEP’s de areas mais
desenvolvidas do Brasil ndo significa que as criancas do norte e nordeste, por
exemplo, ndo sejam participantes das pesquisas pediatricas. E mais, até 2018, de
acordo com a Fundagé&o Abring, o grupo entre 0 e 19 anos de idade era estimado em
68,8 milhdes, e para cada 5 residentes no pais dessa faixa etaria quase 2 se
concentravam na regido Sudeste. No entanto, a regido Norte era a que apresentava a
maior propor¢cao de criancas e adolescentes, superando 41% de sua populacao
(Fundacéo Abring, 2019). O que significa dizer, que a regido com maior concentracao
de criancas e adolescentes do Brasil ndo esta sendo beneficiada pelos estudos
clinicos, ao menos aqueles oficialmente cadastrados no CONEP, ou encontra-se

desprotegida das ordens éticas providas pelos CEP’s. Mais uma vez conclui-se que a
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submissdo de estudos clinicos e sua andlise ética ndo estdo ocorrendo onde
justamente se encontram as criancas brasileiras mais  vulneraveis
socioeconomicamente, além de possuirem o maior percentual de baixa escolaridade
do Brasil. (UNICEF, 2021)

Esses dados sdo conclusivos para a compreensdo de que as criangas
brasileiras estdo, em sua maioria, desprotegidas pela auséncia de autonomia material
propria e de seus pais ou representantes legais, responsaveis pelos Termo de
Assentimento e pelo do Termo de Compromisso Livre e Esclarecido, respectivamente.
Assim, o primeiro passo a ser tomado, em carater de urgéncia, € a implementacao de
novos Comités de Etica e Pesquisa nas areas mais pobres do pais. A reducio desse
desequilibrio regional e a utilizacdo adequada da ampla rede de hospitais
universitérios, distribuidas nos outros estados do pais, sdo dois aspectos relevantes,
e ainda ndo superados, a serem estimulados no desenvolvimento da pesquisa clinica
nacional.

Apesar de importante, esse passo nao parece ser suficiente diante do nao
acompanhamento pelos membros do CEP da aplicacdo dos Termos de Assentimento
e Consentimento. Nao basta aprovar a elaboracdo dos Termos se suas aplicagdes
ndo sdo acompanhadas. Conforme foi demonstrado no tépico 4.2 desse trabalho, as
criangcas brasileiras ndo compreendem efetivamente o que o0s Termos de
Assentimento dizem, ainda que estejam escritos com termos informais, e acabam se

submetendo a pesquisas sem entender os riscos e beneficios da sua participagéo.

O fato € que a ndo compreensédo da crianca em relagcdo ao TALE néo se da
apenas pela sua baixa escolaridade ou condi¢cdo socioecondmica, mas também pelo
despreparo do pesquisador em relacdo ao tema da autonomia da crianca. A equipe
de investigacdo deve ser experiente e capacitada para receber estudos clinicos
pediatricos. A postura da equipe deve ser amigavel, transmitir confian¢a e seguranca,
para que essa faixa etéria se sinta acolhida. A comunicacao € outro ponto chave para
pesquisa com a populacédo infantil, a equipe do estudo deve aprender o vocabulario
da crianca, usar frases curtas e de facil entendimento, ser criativo, brincar, evitar
linguagem complexa e adaptar palavras técnicas para facilitar a compreenséo desse
publico (em alguns casos se torna necessario contratar profissionais que lidam melhor
com criancas, por exemplo pedagogos e psicologos pediatricos) (AGOSTINI e
MOREIRA, 2019).
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Outro dado relevante encontrado foi em relagdo ao produto da pesquisa, ja que
em novembro de 2021, apenas 261 (27,24%) das 958 pesquisas com crian¢as
cadastradas no banco de dados foram concluidas com resultados. Os demais 697
estudos clinicos foram concluidos sem resultados. Assim, além de haver poucos
estudos com criancas no Brasil, 0s que existem ainda ndo chegam a produzir eficacia,

em sua maioria.

Quanto as fases dos ensaios clinicos pediatricos no Brasil, 14 se iniciaram na
fase | (uso da vacina ou medicamento em uma crian¢a saudavel), 52 na fase Il (uso
em cerca de 100 a 300 criancas com a doenca, em caso de medicamento, ou
saudavel, em caso de vacina), 96 na fase Illl (uso em milhares de pacientes, em que
o voluntario podera receber novo tratamento, o tratamento habitual ou placebo) e 9
fase IV (discusséo dos resultados, através de testes de acompanhamento apds o
produto ser levado ao mercado). Além desses, 32 estudos foram registrados como

‘ndo se aplica’ na opgao ‘fase da pesquisa’. O predominio de estudos de fase Ill, em
gue os pesquisadores envolvidos nos varios centros apenas executam o projeto sem
a participacdo no delineamento da pesquisa ou na futura andlise e discussao dos
resultados, reforca a situacdo de dependéncia produtiva e tecnoldgica brasileira em

relacéo aos paises desenvolvidos.

Quanto ao financiador da pesquisa, 131 ensaios clinicos em andamento estao
sendo financiados por uma industria, 65 por ‘outros’, como, universidades e
organizacdes e 8 pela NIH (National Institutes of Health - EUA)%. Ou seja, o maior
objetivo dos ensaios clinicos com criancas no Brasil € o econbmico, o lucro. Uma
industria, em geral a farmacéutica, investe em um ensaio clinico quando visualiza a

oportunidade de criar uma nova vacina ou um novo medicamento pediétrico.

Ainda sobre a fonte de patrocinio, um importante estudo publicado por Vieira et
al (2017), apOs caracterizar 0os ensaios clinicos com medicamentos envolvendo
criancas e adolescentes brasileiros, registrados nas bases de dados do Clinical Trials
e da Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), entre os anos de 1994 e 2014,
concluiu que Empresas multinacionais farmacéuticas, sediadas na América do Norte

(51%) e Europa (29%), fomentaram a maior parte dos estudos registrados, com

38 Trata-se de um dos principais pélos de pesquisa em salde do mundo, englobando 20 institutos e
sete centros localizados nos EUA. O NIH é ligado ao Departamento de Salde e Servicos Humanos
americano e desenvolve estudos em varias areas.



158

destaque para Novartis, Sanofi, Glaxo SmithKline e Bristol-Myers Squibb. Apenas em
8% dos ensaios clinicos foram declarados apoio financeiro do governo brasileiro (pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico e/ou Fundagbes

Estaduais de Amparo a Pesquisa).

Ainda, como visto na literatura, os estudos pediatricos aplicados no Brasil por
industrias e instituicdes estrangeiras normalmente ndo pesquisam sobre doencas e
morbidades locais. E 0 que se extrai quando se compara os dados do Sistema Unico
de Saude (SUS) em relacdo aos principais problemas de saude na infancia e os
objetos das pesquisas encontradas. Doencas do aparelho respiratorio,
infectoparasitarias e do aparelho digestoério e as complicacdes relacionadas ao parto
e puerpério se destacaram em relacdo a morbidade (DATASUS, 2020). Na contraméao
das principais necessidades das criancas brasileiras, dentre os ensaios clinicos
internacionais identificados por Vieira et al (2017), quase a metade investigou
medicamentos anti-infecciosos de uso sistémico (30%) e antineoplasicos (18%),
seguidos pelos medicamentos com acdo digestiva (10%) e hematolbégica (10%).
Comprovou-se, portanto, que os medicamentos investigados nos estudos registrados
envolvendo criancas brasileiras ndo corresponderam integralmente as suas
necessidades sanitarias, mas, por outro lado, caminham a favor de um progndstico de
mercado levantado pela IMS Health — maior fornecedora de dados para prescricao
médica nos Estados Unidos — que indica que a perspectiva de consumo global de
medicamentos estara focada principalmente em tratamentos nas areas de infeccéo e

oncologia.

Em 2005, a criacdo da chamada Rede Nacional de Pesquisa Clinica em
Hospitais de Ensino (RNPC), de iniciativa conjunta dos Ministérios da Saude e da
Ciéncia e Tecnologia, objetivou fomentar estudos nacionais capazes de gerar
respostas as necessidades do Sistema Unico de Saude (SUS). E possivel, entretanto,
gue o desequilibrio entre o financiamento publico e privado dos ensaios clinicos seja
0 maior obstaculo ao seu fortalecimento e atuacédo, ja que até o momento nao trouxe

importantes resultados, diante dos recentes dados trazidos nesse estudo doutoral.

O interesse de pesquisadores estrangeiros na populacao pediatrica brasileira
traz a baila, ainda, outra celeuma, qual seja, a posicao ética do pesquisador diante de

outras questdes biomédicas encontradas no participante durante a pesquisa. Nesse
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ponto importante abordar sobre o conceito de ‘cuidados auxiliares’ (CA) *° no ensaio
clinico, por ser uma necessidade comum nas pesquisas multicéntricas iniciadas por
industrias estrangeiras no Brasil. Por CA entende-se os cuidados de salde de que os
participantes da pesquisa precisam, mas que ndo S840 necessarios para garantir a
seguranca ou validade cientifica da pesquisa, para reparar lesdes causadas pela
participagdo na pesquisa Ou para cumprir promessas moralmente opcionais
(RICHARDSON; BELSKY, 2004). Essa situacdo € extremamente comum em

pesquisas realizadas em paises em desenvolvimento.

Ou seja, pesquisadores de paises desenvolvidos que realizam estudos clinicos
com criangas de paises em desenvolvimento comumente encontram sérias
necessidades de saude néo atendidas para as quais o0s participantes da pesquisa tém,
na melhor das hipoteses, opgbes de tratamento limitadas por meio do sistema de
saude local. Por exemplo, em um estudo cujo objetivo é de verificar uma nova vacina
para a malaria no norte do pais, possivelmente os pesquisadores iriam se deparar com

doengas relacionadas a desnutrigao.

A questao é que os pesquisadores de paises desenvolvidos (ou financiados por
esses) responsaveis pela pesquisa em saude com seres humanos em paises em
desenvolvimento, normalmente sdo autorizados pelos patrocinadores e Comités de
Etica em Pesquisa a implantar recursos significativos na busca de objetivos cientificos
aprovados e como gestores do estudo de fato, eles exercem ampla discricionariedade
sobre a alocacgao de recursos no nivel das operac6es da pesquisa. Além disso, eles
podem ser informalmente empoderados para alavancar a capacidade de recursos
adicionais por meio de redes profissionais que abrangem outros atores, como ONGs
ativas localmente ou organizacdes do setor privado. Assim, quando os pesquisadores
antecipam ou encontram as necessidades de CA entre os participantes do estudo
nasce a obrigacdo ética de agir no sentido de melhorar aquela situacdo para o
participante, através de seu poder de influenciar o uso de recursos financeiros,
juntamente com sua posse de conhecimento técnico relevante. E o minimo que se
espera de uma pesquisa realizada por uma inddstria farmacéutica ou instituicdo de um

pais desenvolvido com participantes de paises em desenvolvimento.

39 N3o foi localizada publicacdo sobre o tema em periddicos brasileiros, razéo pela qual foi necessario
buscar dados em bases estrangeiras, como a Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos,
disponivel em https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/



160

Contudo, esse posicionamento aqui defendido ndo € unanime e a defesa
contraria aos cuidados auxiliares normalmente possui um pensamento tipico de
imperialismo moral e double standard, alegando que a pesquisa médica conduzida
nos paises em desenvolvimento é direcionada para aliviar o grave fardo da saude
daquela populagdo. Atender a todas as necessidades de cuidados auxiliares
encontradas sobrecarregaria 0s orgcamentos € monopolizaria 0 escasso tempo de
pessoal treinado. As demandas ilimitadas de cuidados auxiliares imporiam altos custos
a pesquisa médica e muito provavelmente teriam um efeito inibitério. Portanto, impor

esse nivel de custo ao empreendimento de pesquisa ndo € eticamente razoavel.

Foi o caso do posicionamento documentado em 2006 pelos participantes do
workshop da Georgetown University sobre as obrigacdes de cuidados auxiliares de
pesquisadores médicos que trabalham em paises em desenvolvimento. Inicialmente
afirmaram que desde que suas atividades de pesquisa ndo sejam exploratérias, ndo
devem receber maior responsabilidade do que qualquer outro individuo interessado
no alivio da injustica global. Ainda, se os pesquisadores obedecessem as demandas
dos cuidados auxiliares, muitas vezes invadiriam o dominio das responsabilidades
preexistentes dos atores locais para atender as necessidades de salde em questéo.
Outra objecdo expressa a preocupacdo com a motivacdo para participacdo pelos

sujeitos, uma vez que eles poderiam se submeter ao ensaio por incentivos indevidos.

Apesar de defender os chamados cuidados auxiliares, ndo se pode deixar de
apontar a preocupacao com este Ultimo argumento da possibilidade de aceitacdo do
participante da pesquisa apenas, ou principalmente, para atingir cuidados, vacinas
e/ou medicamentos que estdo sendo negligenciados pelo governo brasileiro. Nao se
pode negar que a vulnerabilidade socioecondmica tanto da crianga, como de seus

responsaveis, pode levar a esse vicio do consentimento.

Diante disso, recomenda-se que os cuidados auxiliares ndo possam ser
oferecidos previamente a pesquisa, nem de forma genérica, tampouco de forma
especifica no caso do pesquisador ja conhecer o cuidado auxiliar necessario. Essa
proibicdo deve constar expressamente na Resolucdo 466/12. Ou seja, em hipétese
nenhuma o cuidado auxiliar pode aparecer no TCLE e no TALE e, se for exposto de
outra forma antes do consentimento, podera ser considerado como vicio relativo do
consentimento, levando a anulabilidade da pesquisa em relacdo aos resultados

providos por aquele participante.
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Argumenta-se que o vicio devera ser de natureza relativa, haja vista que se for
comprovado que a crianga participaria da mesma forma, se ndo conhecesse o cuidado
auxiliar, os resultados seriam mantidos como validos. Essa € a mesma légica utilizada

pela Teoria das Nulidades dos atos juridicos do Cadigo Civil Brasileiro.

Em suma, a efetivacao de ensaios de qualidade pode prover respostas as mais
variadas necessidades de saude da populacédo. A insuficiente ou mesmo falta de
relacdo observada entre os ensaios clinicos e a demanda de saude do publico
pediatrico brasileiro, parece decorrer da falta de capacitacdo e autonomia nacional
para a realizacdo destes ensaios, associada a dependéncia de empresas

multinacionais para a pratica da pesquisa clinica.

5.1 Raio-X da vulnerabilidade da crianca brasileira na pandemia pela COVID-19

Preambularmente, destaca-se que a importancia para este trabalho de se
retratar a situacao da crianca brasileira na pandemia € para compreender o nivel de
vulnerabilidade dessa categoria de sujeitos no estudo clinico planejado justamente
para prevenir o avanco da doenca causadora do problema. Em outras palavras,
guestiona-se: Qual a relacdo da pandemia com o grau de vulnerabilidade e autonomia

da crianca?

A crianca durante a pandemia vem sofrendo grave violacdo do seu direito a
educacédo, informacdo e ao conhecimento, que como visto € um dos principais
alicerces para a efetiva compreenséao e participacao da crianga em um estudo clinico.
Em novembro de 2020, no Brasil, mais de 5 milhdes de meninas e meninos de 6 a 17
anos ndo tinham acesso a escola em nenhum nivel, seja ele presencial, seja através
do estudo remoto. As regides de maior exclusdo foram a Norte e Nordeste, sendo que
do total nacional, mais de 40% eram criancas de 6 a 10 anos, faixa etaria em que a

educacao estava praticamente universalizada antes da pandemia (UNICEF, 2021).

Figura 7 — Quantitativo de criancas fora da escola ou sem atividades escolares no Brasil, em 2020
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Fora da escola ou sem atividades escolares

[ viome [ vewe | wamew | rom
1.146.187 28,4

Norte 453.282 26,9 363.948 27,3 328.957 32,4

Nordeste 732.211 16,1 554.918 15,7 699.475 253 1.986.604 18.3

Sudeste 6569.220 10,8 385.775 86 403.118 1.8 1.448.113 10,3

Sul 105.791 52 51.149 35 B3.875 6,9 240.815 51

Centro-Oeste 128.284 9.9 56.295 6.0 68.997 9.3 263.5756 8.5

BRASIL 2.078.788 13,2 1.412.085 12,0 1.584.422 17,3 5.075.294 13,9

Fonte: IBGE. Pnad-Covid, nov. 2020.

O fato é que o afastamento da crianca da escola ndo traz rupturas apenas com
o aprendizado curricular e o avango cognitivo, mas também em relacdo aos vinculos
sociais e de convivéncia, que sdo de suma importancia para o desenvolvimento do ser
humano. O fechamento de escolas prolongado e de longo prazo leva a perda de
educacédo e a exacerbacdo de desigualdades pré-existentes e a marginalizacdo do
aprendizado.

Quando incapazes de frequentar a escola e em isolamento social, as criangas
sd0 mais propensas a maus-tratos, sem falar na interrupcdo de ampla gama de
servicos fornecidos pela escola, como merenda escolar, saude, nutricdo, agua,
saneamento e higiene, além de servi¢os direcionados a criangas com necessidades
especiais, como apoio a aprendizagem, terapia da fala e treinamento de habilidades
sociais. O fechamento de escolas prolongado e de longo prazo leva a perda de
educacédo e a exacerbacdo de desigualdades pré-existentes e a marginalizacdo do
aprendizado.

Outro problema deve ser levantado: o impacto da pandemia na saude mental
infantil. Segundo pesquisa realizada pela UNICEF (2020), 27% dos entrevistados
relataram que adolescentes no domicilio apresentaram insénia ou excesso de sono.
Além disso, 29% relataram que os adolescentes tiveram alteracdo no apetite e 28%
disseram que os adolescentes tiveram diminuicdo do interesse em atividades
rotineiras. No total, 54% das familias relataram que algum adolescente do domicilio
apresentou algum sintoma relacionado a saude mental.

Lavigne-Cervan et al. (2021), analisaram as consequéncias do confinamento na
ansiedade, nas rotinas do sono e no funcionamento executivo de 1.028 criangas e



163

adolescentes, de 6 a 18 anos, residentes na Espanha. Os resultados mostraram que
a situacao de confinamento devido a pandemia pode estar aumentando os niveis de
ansiedade na populacdo estudada, o que, consequentemente, pode afetar o sono e

impactar negativamente suas agdes, pensamentos e emogoes.

Outro fator que também parece ter contribuido para afetar o bem-estar das
criancas durante a pandemia foram os desajustes psicolégicos causados nos proprios
pais. O estudo de Cusinato et al. (2020) avaliou o estresse, resiliéncia e bem-estar em
criancas italianas e seus pais durante a pandemia da COVID-19 e constatou que as
medidas de confinamento, mudancas na rotina e nas condi¢cdes de trabalho afetam
negativamente as dimensodes psicolégicas dos pais e, por sua vez, o bem-estar de

seus filhos.

Uma das causas dos desajustes psicolégicos dos pais se deu por fatores
socioeconémicos. Estudos apontam que 55% dos entrevistados declararam que o
rendimento de seu domicilio diminuiu desde o inicio da pandemia, estima-se que eles
representem cerca de 86 milhdes de brasileiros. Entre as pessoas que residem com
criancas ou adolescentes, 61% declararam que a renda da familia diminuiu. Os
impactos dessa queda sao, particularmente, maiores nas familias mais pobres. Dos
entrevistados com renda de até um salario minimo, 69% afirmaram que tiveram cortes
em sua renda. Entre eles, 15% afirmaram ter perdido toda a fonte de renda (UNICEF,
2020).

No nivel social, a devastacdo econémica causada pelo COVID-19 pode levar
anos para ser superada, exacerbando as desigualdades econdémicas, a pobreza, o
desemprego, a inseguranca financeira das familias, inseguranca alimentar e
desnutricdo, todos os quais impactam negativamente as criancas. Ainda, a perda de
emprego ou a reducado da renda familiar, o isolamento social e 0 estresse relacionado
ao confinamento, afetaram o bem-estar da familia e da crianca, bem como gerou o
aumento de consumo de substancias toxicas e bebidas alcodlicas pelos cuidadores.
Essas questbes levantadas derivam em grande parte de outros estudos de estresse
agudo, como a deterioracdo da familia durante a grande recessao.

Assim, quando se fala em vulnerabilidade da crianca durante a pandemia, outros
temas de grande porte vinculam-se ao debate, como a violéncia doméstica infantil,
gue serd retratado aqui de forma superficial por ndo fazer parte dos objetivos

especificos da pesquisa, porém € importante por ser um fator que protagoniza a
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situacdo de vulnerabilidade da crianca, interferindo obviamente em sua (auséncia de)

autonomia.

O relatério da organizagdo ndao governamental World Vision estimou em torno
de 85 milhdes de criancas e adolescentes entre 2 e 17 anos possam ter se somado
as ja vitimas de todos os tipos de violéncia fisica, sexual e psicolégica nos primeiros
meses de pandemia, em virtude das necessarias medidas de isolamento social,
incluindo o fechamento de escolas, medida adotada em 177 paises e que afetou 73%
de toda a populacdo estudantii mundial, fazendo com que a maior parte desta

permaneca praticamente todo o periodo em confinamento familiar (FIOCRUZ, 2021).

O numero alarmante representa um aumento na média anual das estatisticas
oficiais que pode variar entre 20% a 32%. Sabe-se que a violéncia contra a crianga e
o adolescente é a espécie mais notificada no Brasil e o principal local de sua
ocorréncia € justamente nos lares desses criancas, de acordo com os dados do
Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos brasileiro. A preocupacao
durante a pandemia deve ser com a subnotificagdo dos casos, uma vez que as
criancas estdo longe das escolas e de ambientes comunitarios e grande parte das
agressbes é registrada em ambiente familiar (BRASIL, 2020). E o que alerta a

psicologa Daniela Prestes (2021):

Elas estdo convivendo com 0s agressores, estao 'presas’, muito mais
vulneraveis. A maioria dos casos de violéncia contra as criangas ocorre
em casa, por algum familiar ou pessoa préxima. Isso tudo somado ao
fato de as pessoas estarem menos tolerantes, mais irritadas, com
problemas sociais.

[...]

O tempo de convivéncia entre a crianca e o adulto ficou maior. O
estresse da pandemia, das privagdes, do isolamento, tudo 'ajudou’ a
tornar momentos mais intensos, e pensando na violéncia as vezes o
adulto agressor comete o crime como escapes de descontrole, de
raiva, justamente no ser mais indefeso.

Os temores sobre a pandemia, a sobrecarga de tarefas domésticas, a intensa
convivéncia familiar, a auséncia de emprego e renda e a sensacao de impermanéncia
diante da realidade que se impde podem gerar ou agravar conflitos que ja ocorriam
em muitos lares, sendo criancas e adolescentes um importante grupo de vulneraveis

nessa correlacéo de forgcas. Somado a isso, a medida de isolamento social imposta
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pela pandemia, obriga a crianca vitima de violéncia doméstica a se expor por maior

periodo ao seu agressor.

Outra dimensao importante diz respeito a intensificagcdo da sociabilidade digital
durante a pandemia, que num curto espaco de tempo se tornou para uma parcela da
populacdo o meio disponivel para interacdes sociais, incluindo atividades remotas de
trabalho e educacédo (aulas online), marcando ai também a diferenciacdo do acesso
relacionado as condi¢des de vida. As criancas que néo frequentam a escola enfrentam
maiores riscos de cyberbullying de outras criancas e o potencial de comportamento
predatério de adultos relacionado a passar mais tempo online. Fato € que as redes
sociais digitais geram ambientes mais propensos as violéncias vividas em ambiéncia
digital por criancas e adolescentes (PARENTING LIFELONG HEALTH, 2020).

Assim, quer seja por questdes relacionadas a educacao, a saude mental, ao
aumento das desigualdades sociais ou a propria violéncia, em todas as suas espécies,
o fato € que as criancas brasileiras encontram-se em uma situacdo ainda mais de
vulnerabilidade fisica, emocional, socioecondmica e cultural. Esse fato ndo pode ser
ignorado pelos membros dos Comités de Etica que analisardo os projetos de estudos
clinicos pediatricos para a COVID-19, tampouco pelos pesquisadores que aplicaréo
os Termos de Consentimento e Assentimento Informados. Da mesma forma, tamanha
vulnerabilidade n&o pode ser retirada das vistas do poder legislativo ou pelo CONEP,
na sua funcdo regulamentadora, diante da iminente pressdo das industrias

farmacéuticas para desburocratizacdo do processo de aprovacgao.

E importante que todos compreendam que as teorias de relativizacdo da
incapacidade sanitaria apresentadas nos capitulos anteriores foram desenvolvidas
considerando aspectos subjetivos de cada sociedade e do perfil de sujeitos que a
compoem, em um determinado periodo de sua histdéria. Nao significa que ndo podera
ser aplicada como regra as criancas brasileiras em algum momento, mas hoje, se ha
algo que a pandemia provou € que os pilares deveriam sustentar a autonomia do
infante em suas decisfes sédo frageis e ainda requer amadurecimento da governanca

nacional em suas diretrizes sociopoliticas rumo a protecéo dos principios bioéticos.
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5.2 Autonomia e vulnerabilidade da crianga no Projeto Curumim: um

Estudo de Caso Unico

Especificamente sobre os estudos clinicos pediatricos para a COVID-19 no
Brasil, esta pesquisa identificou um Unico estudo clinico voltado a tematica, o qual
objetiva comparar a efichcia e seguranca da vacina Coronavac em criangas e
adolescentes a partir de 3 anos de idade, com a vacina Pfizer. Dessa forma, o estudo
clinico em comento sera utilizado neste trabalho como estudo de caso Unico a titulo

metodologico para andlise de dados.

Trata-se do Projeto Curumim, formalmente intitulado como ‘Eficacia,
Imunogenicidade e Seguranca da Vacina Inativada (Coronavac) Contra Sars-Cov-2
em criancas e adolescentes’, proposto pelo Hospital Universitario Cassiano Anténio
Moraes (HUCAM), que recebeu como destinatario de analise o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do préprio Hospital. O projeto foi aprovado e a pesquisa esta sendo
realizada no HUCAM, vinculado a Universidade Federal do Espirito Santo - UFES, sob
a responsabilidade da Profa. Dra. Valéria Valim.

Preambularmente, importante destacar que o HUCAM € um Hospital Publico
Universitario e tem como publico alvo a populacao carente daquela regido. Ou seja,
0s participantes tendem a ser pacientes do local da pesquisa, reforcando a ideia ja
tratada em topicos anteriores de que os estudos clinicos em paises periféricos acabam
envolvendo sujeitos altamente vulneraveis socioeconomicamente. In casu, sem
davida, esse fato se refletira na tomada de decisdo e na autonomia tanto das criancas,
como dos seus pais, que muitas vezes acabam autorizando a participacdo sem

compreender 0s riscos e beneficios da pesquisa.

Como visto anteriormente, em outubro de 2021, mais de 2.000 jovens de 6
meses a 17 anos participam de um estudo clinico multicéntrico realizado nos paises
periféricos Africa do Sul, Chile, Malasia e Filipinas, no objetivo de testar a vacina
Coronavac para o publico pediatrico. Em 15 de dezembro de 2021, o Instituto Butantan
solicitou autorizacdo de forma emergencial perante a ANVISA, que em 20 janeiro de
2022, emitiu autorizacdo para uso emergencial para criangas entre 6 a 17 anos de
idade. O que chama a atencgéo € que o parecer consubstanciado positivo a pesquisa
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emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa do HUCAM est4 datado de 13 de janeiro

de 2022, conforme informacéo publica na Plataforma Brasil“.

Além do Comité de Etica ter aprovado a pesquisa antes mesmo da ANVISA
autorizar a Coronavac para o publico alvo do projeto, destaca-se que a pesquisa
encontra-se em fase de execucéo, com recrutamento de participantes para receber a
vacina Coronavac ou Pfizer a partir de 03 anos de idade, e ndo 06 anos, como
autorizou a ANVISA.

As informacdes e a chamada do recrutamento voluntério de participantes para
a pesquisa estéo disponiveis no site do projeto*!, onde também estéo disponibilizados
os Termos de Consentimento e Assentimento Informados, os quais serdo analisados

neste topico da pesquisa a luz dos principios bioéticos.

Antes de adentrar no mérito dos documentos formais de consentimento,
importante destacar como se da o cadastramento dos voluntarios no referido projeto.
Ao adentrar no site do projeto, 0os responsaveis legais preenchem um questionario
com dados pessoais (CPF, nome completo, endereco, telefone e e-mail) e assinala
gue leu, compreendeu e aceitou os termos do TCLE (Anexo 01). A questdo é que
claramente esse processo de aquisicdo do Termo de Consentimento 4? viola
claramente os ditames bioéticos e a Resolucdo 466 do CONEP, atual norma vigente

relacionada ao tema, a saber:

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido é a do esclarecimento ao convidado a participar da
pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada
e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o
esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as
peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade;

b) prestar informagBes em linguagem clara e acessivel, utilizando- se
das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condicao
socioecondmica e autonomia dos convidados a participar da
pesquisa; e

40 Disponivel em plataformabrasil.saude.gov.br

41 Disponivel em curumim.es.gov.br/cidadao

42 Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar,
de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.
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A norma exige gque o convite a pesquisa seja feito em momento, condicdes e
local adequados para que haja total esclarecimento. Ocorre que o convite esta sendo
feito em uma pégina da internet, através de um simples texto, conforme se extrai da

figura a sequir:

Figura 8 — Convite para participacdo no ensaio clinico pediatrico feito pelo site do Projeto Curumim
v

Dividas frequentes

Seu filho(a) esta sendo convidado(a) para participar do Projeto Curumim! Este estudo esta sendo realizado por pesquisadores do Hospital
Universitario Cassiano Anténio Moraes (HUCAM-UFES/EBSERH), com apoio da Fiocruz/Instituto René Rachou e do Butantan.

Criancas e adolescentes de 3 a 17 anos, moradores do ES, poderao participar, com a autorizagao de seu responsavel legal

As criangas e adolescentes receberdo duas doses da vacina contra COVID-19, Coronavac ou Pfizer.

Além do beneficio da vacinagado contra COVID-19 nos participantes, e do acompanhamento por especialistas e com exames, o estudo tem
como objetivo verificar a eficacia da vacina Coronavac, sua capacidade de produzir defesa contra a covid-19 em criangas e adolescentes,
além de monitorar a seguranga. Essa pesquisa & importante para incorporar a Coronavac como opgao no calendario de vacina em

criangas, no Brasil.

A Equipe de Pesquisadores agradece o seu interesse em participar dessa pesquisa e deseja a todos saude e uma vida livre de
Covid-19.

Fonte: curumim.es.gov.br/cidaddo Acesso em 24 fev 2022

E compreensivel que o isolamento social que se imp&e em uma pandemia viral
dificulta o contato fisico no Processo de Consentimento, contudo, ndo o impede. Por
exemplo, considerando que as aulas presenciais ja retomaram em toda a rede publica
daquele Estado (SEDU, 2022), o acesso as familias poderia estar ocorrendo nas
escolas, o que inclusive contaria com o apoio pedagdgico dos professores no contato
e na linguagem do convite. Ao contréario, a linguagem escolhida para o convite foi a
escrita, 0 que ndo é compativel com o publico alvo da pesquisa, qual seja criancas a
partir de 3 anos de idade, ainda nao alfabetizado. Apesar da crianca ser o publico alvo
da pesquisa, pois é ela quem se submetera a vacinacdo e as coletas de sangue,
verifica-se que o convite é feito aos pais e ndo a prépria crianca. Este fato corrobora a
literatura apontada neste trabalho, que indica que a crian¢a no Brasil € vista como um
acessorio de seus pais, ou seja, ndo é titular de seus préprios interesses quando se

trata da autonomia.

A linguagem poderia ter sido a verbal, através de pequenos videos, ou nao
verbal, por desenhos e figuras. Enfim, claramente o convite estd completamente

inacessivel ao publico alvo (criancas a partir de 3 anos), e mesmo considerando a
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acessibilidade do convite pelos pais, a escrita pode ndo ser suficiente para alcancar a

compreensao dos riscos e beneficios que a pesquisa trara aos participantes.

Um equivoco legal, porém que deveria ser sanado pelos Comités de Etica a luz
dos principios bioéticos, € o artigo 1V.6, alinea ‘a’, que aduz ser necessaria a etapa de
esclarecimento e do consentimento dos representantes legais, garantindo aos
incapazes apenas o direito de informacao, nos limites de sua capacidade. Ou seja, 0
convite para participacao do projeto CURUMIM, pela norma, deveria alcancar apenas
a etapa da informacédo no que tange as criangas, 0 que seguramente nao é suficiente
a luz dos principios bioéticos, que garante que a crianca deve nao apenas receber
informacbes, mas explanar sua vontade, garantindo sua autonomia no processo
decisério, dentro de seus limites da capacidade. Nesse caso, considerando a
vulnerabilidade dos infantes, inclusive acentuada pela pandemia, 0 processo
decisorio, que inicia-se pelo convite a pesquisa, deve ocorrer de forma conjunta entre
pais e filhos. Defende-se que os Comités de Etica observem ndo apenas a Resolucéo
466/CONEP, mas todos os principios que levam a entender que a crianca deve
participar de todo o processo, conjuntamente a seus pais e néo de forma isolada, nem
para os pais, tampouco para as criancas. O fato é que a pesquisa em comento nao

alcancou o Processo de Consentimento para nenhum dos envolvidos.

Outra questdo é em relacdo ao tempo adequado para que 0s pais e a propria
crianca possa refletir sobre o convite a participacdo na pesquisa, uma vez que
imediatamente apés o cadastro no sistema CURUMIM, as pessoas autorizam com um
simples ‘click’, sem qualquer possibilidade de reflexdo. Essa forma viola a alinea c, do
artigo 1V.1 da Resolucdo 466/CONEP:

¢) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da
pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou
outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de deciséo livre e
esclarecida.

O artigo IV.2 segue tratando do procedimento apds o convite, que seria a
apresentacdo aos pais do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que pelo
artigo 1V.3 contém requisitos obrigatorios, que a luz dos principios bioéticos, o projeto
CURURMIM deixou de atender justamente aqueles que garantiriam a autonomia dos

participantes. Ou seja, apesar do TCLE conter todas as clausulas obrigatérias pela
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Resolucdo 466/CONEP, ele foi escrito de forma a impedir a sua compreensao, o que
impactou no mérito do consentimento livre e esclarecido e na real possibilidade de sua
auséncia. Este fato viola o artigo IV.5 que garante que o Termo deve conter
‘linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,

tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreensao”.

No caso concreto, o TCLE se trata de um documento extenso (4 paginas),
escrito com termos técnicos, pouco compreensivel para uma populacdo de
escolaridade baixa, fonte (letra) pequena e sem espacamento entre linhas, o que
seguramente compromete os principios da participacao do sujeito. Seguem algumas

passagens do texto em andlise que comprovam a utilizacdo de termos néo acessiveis:

O objetivo desse estudo é verificar a eficacia, seguranca e a producéo
de anticorpos (proteinas de defesa) e células de defesa nas criancas
e adolescentes, apés a administracdo de duas doses da vacina
Coronavac, e comparar com a vacina da Pfizer. Esta pesquisa é
necessaria para que a Coronavac possa ser incluida como uma opc¢ao
de vacina para criangas, no Programa Nacional de Imunizagdo do
Brasil. (TCLE, p. 01)

Serdo aplicadas duas doses de vacina com intervalo de 4 semanas.
Uma coleta de 28 ml de sangue sera realizada 5 vezes ao longo de 1
ano para acompanhar a intensidade e a duracéo da resposta, antes da
primeira dose, 4 semanas apés a primeira e segunda dose, 90 dias
ap6s a segunda dose e no seguimento 6 e 12 meses. Nessas
amostras, serdo analisados a producdo de anticorpos (proteinas
responsaveis pela defesa) e a resposta das células de defesa, apés a
vacinacao.

[...]

Efeitos colaterais sérios sao raros. Todos os efeitos colaterais que seu
filho tiver podera informar, nos formularios que vamos enviar (TCLE,
p. 02)

Os participantes de pesquisa tém direito a indenizacao se dela resultar
dano direto, conforme previsto no Item IV.4.c da Resolugdo CNS
466/12. (TCLE, p. 03)

As passagens acima sdo apenas exemplificativas de um documento que
seguramente ndo foi compreendido por muitos que 0 assinaram e iSso € gravissimo.
Da mesma forma, ao analisar os Termos de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
gue estdo sendo assinados pelos participantes da pesquisa CURUMIM, observa-se
gue possuem 0s mesmos vicios. Destaca-se que o projeto criou dois TALE s distintos,
um destinado a criangas entre 11 a 17 anos (TALE 1 — Anexo 2) e outro 6 a 10 anos
(TALE 2 — Anexo 3).
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Quanto ao TALE 1, a linguagem formal utilizada nédo é adequada as criancas
de 11 anos, em especial, aquelas de origem mais pobres, carentes de um
acompanhamento educacional adequado. De uma maneira geral, o TALE 1 repete
ipsis litteris o que foi escrito no TCLE, desconsiderando todas as peculiaridades da
linguagem infantil. A titulo de exemplo:

Todas as informacdes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu
nome jamais sera divulgado). Somente o pesquisador e/ou equipe de
pesquisa terdo conhecimento de sua identidade e nos
comprometemos a manté-la em sigilo. Os dados coletados serdo
utiizados apenas para esta pesquisa. Apds ser apresentado(a) e
esclarecido(a) sobre as informacdes da pesquisa, no caso de aceitar
fazer parte como voluntario(a), vocé devera assinar todas as paginas
datar ao final deste documento elaborado em duas vias. Cada via
também serd4 assinada em todas as paginas pelo pesquisador
responsavel, devendo uma cépia ficar com vocé, para que possa
consulta-la sempre que necessario. (TALE 1, p. 01)

Quanto ao TALE 2, ressalta-se que consta que a idade minima a ele aplicavel é a de
6 anos, pois entende-se que criangas abaixo dessa idade ndo possuem capacidade
para assinar de nenhuma forma um Termo de Compromisso. Assim, entre 3 e 5 anos,
as criangas participam apenas com a assinatura do TCLE por seus pais, mais um
motivo para que o convite seja feito por video e figuras, o que de certa forma levaria a
compreensao minima pelos infantis do que estaria por vir, diante de uma autorizacao
de seus pais. Enfim, a mesma incompatibilidade de linguagem para a faixa etaria foi

encontrada.

Vocé pode sentir algum desconforto nas coletas de sangue. Podem
ocorrer efeitos adversos, mas geralmente séo leves. Um efeito adverso
€ um efeito indesejado ou ndo esperado que pode acontecer quando
vocé toma um medicamento ou vacina. A vacina pode deixar a pele do
seu braco dolorida, cocando, inchada ou com manchas roxas onde a
injecdo foi dada. Se vocé se sentir mal durante o estudo, fale com sua
mae, seu pai ou com a pessoa que cuida de vocé. (TALE 2, p. 02)

O fato € que os TALE's aqui analisados corroboram com os dados trazidos
nesta pesquisa referente ao baixo conhecimento dos participantes infantes de
pesquisas clinicas quanto ao seu verdadeiro contetdo e sentido. Aqui foi analisado
um projeto em especifico, mas sabe-se que a auséncia de linguagem acessivel é uma

realidade da maior parte dos TCLE's e TALE’s, conforme foi visto em capitulos
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anteriores. Trata-se de uma cultura legalista e formal dos Comités de Etica em
Pesquisa, que insistem em verificar apenas se os requisitos formais constam dos
termos, sem a preocupacéao se essas informagodes ali prestadas serédo compreendidas
pelos participantes, muito embora o art. IV.5 da Resolugcdo 466/12 CONEP exija a

linguagem acessivel.

Importante ressaltar que os TALE s em comento foram devidamente aprovados
pelo parecer consubstanciado do CEP/ HUCAM, o que significa dizer que formalmente
eles estdo aptos para serem aplicados aos participantes da pesquisa. Isso também
prova que a preocupacao dos CEP’s ndo tém sido com a autonomia dos sujeitos, mas
especialmente com o mérito da pesquisa, analisando seus riscos e beneficios. Ou
seja, se 0 beneficio da pesquisa para a ciéncia e para a sociedade em geral for
superior aos riscos, tende-se a compreender que o participante ndo estara sendo
prejudicado, afinal ele estara contribuindo para algo relevante, exatamente como € o
caso da eficacia das vacinas contra a COVID-19 no publico infantil. Entdo, ndo se esta
aqui dizendo que o projeto CURUMIM nao deveria estar sendo executado. Pelo
contrario, trata-se de um estudo clinico de grande relevancia social, académica e
cientifica. O que esta sendo analisado e, de certa forma, rechacado, € falta de

autonomia material a que os participantes estdo sendo submetidos a ela.

Ou seja, a pesquisa possui pilares de grande relevancia, mas o que foi
guestionado neste momento foi: aqueles que estdo participando tomaram suas

decisdes conscientes do que estavam fazendo e dos riscos e beneficios? Muitos néo.

Outro ponto a ser considerado € que o erro quanto a falta de linguagem

Em suma, a autonomia foi impedida tanto na fase do convite, como da
assinatura dos Termos, o que significa dizer que instituicdes proponentes, Comités de
Etica, locais da pesquisa e os proprios pesquisadores devem se adequar & verdadeira

protecdo da autonomia dos participantes.

Apesar de ainda ser raro encontrar um estudo clinico pediatrico para a COVID,
de acordo com os dados oficiais fornecidos pelo Ministério da Saude em seus Boletins
Epidemiolégicos publicados, a carga da doenca na populacao brasileira de criancas e
adolescentes do referido grupo etario é relevante, com taxas de letalidade e de
mortalidade superiores as registradas em paises da Europa ou América do Norte,

incluindo até o momento milhares de hospitalizacbes e de mortes pela COVID-19 no
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grupo etario em questao, além de outras ja demonstradas consequéncias da infeccao

em criancgas.

Os dados de incentivo a vacinagdo das criangas contra a COVID-19 véo a favor
do interesse das industrias farmacéuticas e institutos afins na corrida para a patente
das vacinas, o que significa dizer que em breve havera inUmeros pedidos de
aprovacao de projetos para inicio de estudos clinicos pediatricos para a COVID-19 e
guando isso ocorrer, € necessario que todos tenham em mente o nivel de
vulnerabilidade das criancas brasileiras, potencializado pelos efeitos da pandemia,

conforme restou claro no tépico anterior.

5.3 A transformacéo social para além dareducdo da idade minima para a
capacidade sanitaria nos estudos clinicos pediatricos brasileiros

Este topico do trabalho tem como objetivo sugerir condutas presentes para que
melhores horizontes futuros sejam alcancados no que tange a capacidade da crianca
brasileira na tomada de decises em saude, que neste trabalho utilizar-se-a o nome
de ‘capacidade sanitaria’. Ou seja, sendo verificada a capacidade sanitaria de um
sujeito, somente ele poderia se manifestar acerca de sua participagdo em um
determinado estudo clinico, por exemplo. Como se sabe, no Brasil a capacidade para
manifestacdo de sua participacdo se da somente aos 18 anos, conforme a Teoria
Geral das Capacidades regida pelo Cdédigo Civil, ndo havendo norma especifica

guanto aos temas relacionados a saude ou pesquisas com seres humanos.

A questdo € que muitos defendem a reducdo da idade minima para a
capacidade sanitéria, a luz do que tem ocorrido em varios paises ocidentais, porém
esquecem que a transformacao social e a consciéncia de pertencimento ao processo
do estudo clinico é preliminar a esse fato, podendo ser, inclusive, uma preliminar
peremptoria, pois a negativa da transformacédo social, na visdo desta autora, gera a
extingcdo do interesse de agir quanto a analise de reducéo etaria para a capacidade

sanitaria.

Portanto, antes de se falar em reducéo da idade para decidir, ha que se falar na

mudanca de comportamento social frente aos problemas da autonomia que existem
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mesmo quando se trata do processo decisorio de sujeitos juridicamente capazes
(maiores de 18 anos). O que se verificou de todos os dados levantados pelas
referéncias desse trabalho, é que o Brasil ndo esta preparado para oferecer, tampouco
para receber estudos clinicos, quer seja pelo despreparo dos proprios
profissionais/académicos das pesquisas, quer seja pela ignorancia (falta de
conhecimento) dos sujeitos participantes e/ou daqueles que autorizam a sua
participagdo. Em ambos os casos, identifica-se a escassez de pesquisas com seres
humanos em solo brasileiro como fator que agrava o desconhecimento do tema pela
sociedade, inclusive a académica. A auséncia de investimento em biotecnologia
nacional aprofunda o despreparo percebido. A vulnerabilidade socioeconémica, bem
como educacional, das familias e das criancas brasileiras é outro fator que torna
latente a importancia da transformacdo social preambularmente a analise da

capacidade sanitaria.

Um ponto identificado foi a escassez de formacdo voltada aos principios
bioéticos dos profissionais que elaboram os Termos de Consentimento e
Assentimento (profissional/académico), bem como daqueles que os avaliam dentro
dos Comités de Etica (membros do CEP) e, ainda daqueles que o aplicardo na
execucdo do ensaio clinico (muitas vezes o profissional de saude). Diante disso,
registra-se a necessidade de se reconfigurar a formacéo dos profissionais que lidam
direta ou indiretamente no Processo decisério como agentes importantes na garantia
dos direitos da crianca, em especial dos direitos a autonomia, participacdo, a
informacdo e a privacidade, nas suas praticas diarias dos estudos clinicos,
reconhecendo assim a crianga, ndo como objeto da pesquisa, mas como um sujeito

detentor de direitos especificos em seus cuidados.

Para fins meramente didaticos, foi criada a piramide dos sujeitos envolvidos
com os principais Termos de coleta de autoriza¢do no estudo clinico (figura 9), quais
sejam o TCLE e TALE, com o objetivo de facilitar a compreenséo da participacao de
cada pessoa no processo e necessidade de atuagdo biopolitica em cada uma das
etapas, que ndo sao autbnomas, mas complementares, ou seja, cada etapa so existe
em funcdo da outra, para que a outra ocorra e se valide rumo aos beneficios da

pesquisa cientifica para a sociedade.
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Figura 9 — Piramide dos sujeitos envolvidos com o TCLE e TALE no estudo clinico pediatrico

Piramide de sujeitos envolvidos com TCLE e TALE
no estudo clinico pediatrico

A instituicao propoe a
pesquisa

Que sera analisada pelo
CEP

Executada pelos
profissionais de campo
Responsaveis legais e participantes da

Com a participagcao dos O
sujeitos pesquisa (quem assina o TCLE e TALE

Em beneficio de tota ou ﬁiilr Parcela da sociedade atingida pelo
parcela da sociedade estudo clinico

Fonte: autoria propria

A transformacao social tem que se iniciar no topo da piramide dos sujeitos
envolvidos no estudo clinico: o profissional/ académico proponente do ensaio clinico
pediatrico, que elaborard o TCLE e TALE (Camada 1 — Figura 9). No caso do projeto
CURUMIM, por exemplo, os Termos foram propostos pelo Hospital Universitario, sob
a responsabilidade de uma profissional Doutora em Saude Publica. Assim, a formacéo
académica ndo garante a consciéncia bioética do tema, o que é esperado pela falta

de vivéncia e experiéncia em pesquisas clinicas por esses profissionais no Brasil.

Como néo ha incentivo para o investimento de industrias farmacéuticas nas
pesquisas clinicas pediatricas no Brasil, por diversos fatores apontados nos capitulos
anteriores, como o0 excesso de burocracia, tempo de analise dos projetos, dentre
outros, 0s poucos estudos gque existem normalmente sao propostos por Instituicdes
Académicas de Ensino, que terdo como publico participante, em sua maioria, 0s
consumidores dos servicos médicos dos Hospitais Universitarios. Assim, ja existe uma
aproximacao da instituicdo proponente brasileira com 0s nucleos académicos, o que
deve ser visto como um fator facilitador da mudanga comportamental dos

pesquisadores na elaboracdo dos Termos de Consentimento e Assentimento.

E mais, quando se tratar da industria farmacéutica no papel de proponente,

deve-se ressaltar o interesses no produto final (in casu a vacina) e, na maioria das
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vezes, a auséncia de compromisso ético com o processo de obtencdo de autorizacao
para a pesquisa, o que deve ser repelido pelas normas técnicas brasileiras que tratam
das pesquisas clinicas pediatricas. Como sugestdo, o proponente da pesquisa, no
Brasil, deveria apresentar um plano de conscientizagdo dos sujeitos envolvidos e,
ainda, se tratando de industria farmacéutica, deveria patrocinar uma politica de
treinamento dos profissionais e conscientizagéo para a autonomia. Essas exigéncias
deveriam constar na Resolucdo 466/12 CNS como pré-requisito para aprovacdo do
projeto de pesquisa.

Nesse sentido, no que tange aos estudos clinicos pediatricos, ndo basta ser
instituicdo proponente da pesquisa, mas € necessario que também seja responsavel
pelos treinamentos, elaboracdo de protocolos e manuais de boas préticas voltados,
principalmente, para a comunicacdo adequada e frutifera com as criancas, quando se
trata dos profissionais, bem como responsavel pela verdadeira participagdo no
processo decisorio, quando se trata do infante.

Antes da execucdo do projeto no campo, os membros do Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (Camada 2 — Figura 9) devem analisar, propor
alteracOes, aprovar ou reprovar o processo de obtencdo da autorizacdo para a
participagdo da criangca na pesquisa, especialmente pela analise do TCLE e TALE,
com base na Resolugdo 466/12 CNS, que por sua vez esta submetido aos principios

bioéticos assumidos pelo Brasil em diversas Convengdes Internacionais.

Dessa forma, o Brasil possui uma rede de Comités teoricamente especialistas
na analise bioética de estudos clinicos, ainda que escassa e insuficiente para atendar
toda a demanda nacional, e isso inclui a tematica da autonomia. Contudo,
considerando o resultado da andlise do estudo de caso unico, bem como os dados
levantados nos documentos analisados pela pesquisa, conclui-se que a eficacia da
protecdo da autonomia pelos CEP’s é reduzida, o que se reflete no simples
desconhecimento dos estudos pelos préprios participantes. Como visto, o CEP do
Hospital Universitario da UFES aprovou o TCLE e TALES do projeto CURUMIM
(anexos 1, 2 e 3), mesmo estando clara a sua inaptidao por todos os motivos ja

€eXxpostos.

Assim sendo, os CEP’s precisam estar preparados para a analise dos Termos
de Consentimento para executarem 0S seus papeis assumidos pelo Conselho

Nacional de Saude, dentre eles o de propulsor de informagBes e capacitador de
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profissionais, instituicbes de ensino, além de protetor dos mais vulneraveis no que

tange aos aspectos éticos da pesquisa.

Além dos profissionais proponentes da pesquisa, a transformacdo social e
cultural para os ensaios clinicos deve perpassar também pelos profissionais que
aplicam os Termos de Consentimento e Assentimento (camada 3 — Figura 9). Ou seja,
além do Termo precisar ser bem elaborado para garantir a autonomia da vontade ele
precisa também ser bem aplicado e por aplicacdo entende-se o processo desde a
explicacdo do Termo a tomada da assinatura do participante. No caso do projeto
CURUMIM, o TCLE e TALE estédo sendo aplicados através de um site, o que impede
gualquer postura pessoal, até mesmo para sanar as duvidas dos participantes, que
muitas vezes deixam de questionar por se sentirem constrangidos. Contudo,
normalmente os Termos séo aplicados e as assinaturas dos participantes sao tomadas
pelos profissionais de saude, em geral enfermeiros, responsaveis pela aplicacdo da

vacina e coleta de sangue, quando necessario.

Em sintese, as boas praticas em ensaios pediatricos devem incluir, no minimo,
0S seguintes aspectos: envolvimento da crianca nas decisdes sobre a pesquisa,
sempre que possivel; consideracao e respeito por suas opinides; estabelecimento de
uma relagcdo com o profissional pautada na veracidade e na confianga; comunicagao
transparente como um processo continuo para o qual se requer habilidades

especificas, sendo isso um componente essencial do treinamento profissional.

Dessa forma, ressalta-se que tanto o convite a pesquisa, como todo o processo
decisorio e de execucdo, devem utilizar uma linguagem apropriada e verdadeira,
devendo envolver, igualmente, os pais ou responsaveis da crian¢a nas decisdes sobre
0s ensaios clinicos. A vulnerabilidade especifica da crianca, ainda que ressaltada em
tempos de pandemia, ndo pode ser utilizada como argumento para impedir sua
manifestagcéo nas pesquisas com seres humanos. Pelo contrario, a vulnerabilidade do
participante deve ser o ponto inicial para as discussdes que levardo as Politicas
Publicas de formacédo profissional e conscientizacado da sociedade. N&do € porque a
crianca brasileira encontra-se em peticao de fragilidade que a devemos excluir do
processo decisorio da pesquisa, mas € justamente pelo seu estado de vulnerabilidade
gue a devemos colocar no centro das pautas dos debates publicos, a expondo a

protecao pela familia, pelos profissionais/académicos e pelo Estado.
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Sendo assim, a quarta camada da piramide a sofrer a transformacé&o dos novos
ditames bioéticos da pesquisa clinica pediatrica deve ser a familia, que juntamente
com a crianga, nos moldes da teoria do menor maduro e capacidade progressiva,
decidirdo pela sua participagéo, ou ndo, na pesquisa (camada 4 — Figura 9). Ou seja,
a conscientizagcao do proponente e do executor da pesquisa nao séo suficientes para
garantir os principios bioéticos relativos a autonomia material do sujeito se quem for
autorizar pelo participante ndo estiver ciente dos verdadeiros riscos e beneficios

daquela pesquisa para a crianca e para toda a sociedade, ainda que indiretamente.

Assim, a familia precisa ser alvo das Politicas Publicas de conscientizacdo dos
estudos clinicos pediatricos, recebendo informacdes basicas sobre o processo de
estudo, autorizagdo e fabricacdo de uma vacina, por exemplo, e a importancia dos
sujeitos envolvidos. E o sentimento de pertencimento ao processo de salvagdo de
vidas ou melhoria da sua qualidade, através da prevencao de doengas ou sua cura,
sempre e somente se o risco for menor que o beneficio gerado pelo estudo clinico,

que levara a familia a compreender a importancia do processo decisorio.

Conclui-se, portanto pela natureza fundamental da familia no processo evolutivo
para a emancipacao da crianca nas pesquisas clinicas, afinal, ndo podendo responder
por si, a crianga precisa contar com um grupo de apoio coerente com seus valores e
participativo. Foi visto que o desconhecimento na pesquisa ndo é apenas da crianga,
mas sim também daqueles que formam o TCLE. Dessa forma, deve-se falar em
emancipacao e transformacdo social, em todos seus pilares, de forma que essa

transformacdao atinja também aqueles que decidirdo por suas criangas.

Assim, passa-se a defender que a crianca brasileira ndo é um individuo isolado,
mas, acima de tudo, um membro de uma unidade familiar. A familia deve, portanto,
aparecer no centro da reflexdo da bioética pediatria. O que se passa a chamar de
bioética centrada na familia. Como consequéncia, deve-se substituir a figura triangular
das relagBes entre pesquisador-crianca e familia (crianca aparece autbnoma), para
uma figura circular, na qual a crianca € colocada no centro. Os pesquisadores, ao
considerar as necessidades de uma crianca, devem levar em conta ndo apenas suas

responsabilidades para com o participante, mas também para com suas familias.

A estrutura dessa bioética pediatrica centrada na familia e ndo na crianca
isoladamente seria baseada na moral e na responsabilidade dos pais e pesquisadores

para com as necessidades da crianga participante. A titulo de analise principioldgica,
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na bioética pediatrica a beneficéncia tem precedéncia sobre a autonomia, diferente da
tendéncia que se verifica na bioética para adultos. E ha motivos para se entender que
quando se trata do bem estar da crianca vulneravel, o principio da beneficéncia se
cumpre mais facilmente pela decisdo de seus pais ou familiares do que por qualquer

outro sujeito de qualquer outra camada da piramide (figura 9).

O primeiro motivo se da pelo fato de ser a familia um espaco caracterizado
pelas relacdes intimas, oferecendo a cada um de seus membros um contexto no qual
podem encontrar um sentido para sua vida, vivenciar sentimentos e transmitir valores
de geracdo em geracdo. Além disso, a familia geralmente conhece a crianca, seus
valores e prioridades e estd em melhor posi¢cdo para decidir a seu favor. Enfim, a
familia desempenha um papel central na formacgé&o do individuo e a cultura, educacéo,
valores e religido oferecidos por este nudcleo social sdo fundamentais no
desenvolvimento das capacidades de fazer escolhas que irdo configurar o seu modo
de vida.

Ha ainda que ser considerado o fato de que a responsabilidade pelas
consequencias oriundas do estudo clinico normalmente sdo assumidas pela familia.
Ou seja, apos o estudo, é a familia que normalmente arca com 0s riscos assumidos
pelo TCLE e pelo TALE, razdo que refor¢ca a importancia do controle familiar sobre as

decisdes nos ensaios clinicos pediatricos no Brasil.

Contudo, h&a que se entender que o respeito pela autonomia dos pais na bioética
pediatrica ndo € o mesmo na bioética adulta. Assim, a autonomia dos pais €
instrumental e é condicionada e limitada pelo bem-estar da crianca. Os pais néo
podem tomar decisfes em relacdo aos filhos assumindo riscos desnecessarios ou

desproporcionais na pesquisa.

A beneficéncia mediada fornece uma verdadeira alian¢ca na pesquisa, que nao
ocorre entre 0 pesquisador e o participante, mas entre o pesquisador e toda a familia.
Contudo, no momento que o responsavel legal toma uma atitude contra os interesses
bioéticos da crianca, a alianca € rompida e o Estado deve garantir o afastamento da

vontade dos pais.

Para que haja frutos positivos na chamada bioética pediatrica centrada na
familia € necessario que haja transparéncia e compartihamento de todas as

informacdes importantes; conhecer e respeitar as referéncias de cada familia; haver
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total cooperacéo e colaboracdo entre a equipe de pesquisadores e a familia; bem
como necessario que haja senso de negociacdo e disposicdo para a tomada de

decisdes apropriadas.

Por fim, na base da piramide (figura 9) encontram-se 0s sujeitos que receberéo
de alguma forma os efeitos dos estudos clinicos. No caso dos estudos para a
vacinacao infantil contra a COVID-19, os beneficiarios seriam todos da sociedade,
uma vez que além da morbidade infantil pela doenca, tem-se a crianca como

transmissora da mesma para 0s sujeitos adultos.

Insta destacar a importancia de se desenvolver uma consciéncia do papel ativo
de todas as camadas da piramide no que tange a exigir do Estado maiores
investimentos em estudos clinicos pediatricos. A sociedade brasileira precisa se
familiarizar com a bioética, entendendo seus principios fundamentais, pois sé assim
podera exigir uma biopolitica voltada aos direitos humanos e ao avanco biotecnoldgico
na defesa da criacdo de vacinas e medicamentos para doencas proprias das criancas

brasileiras.

Ultrapassada a analise da pouca consciéncia popular sobre estudos clinicos e
a necessidade de mudanca dessa situacdo, importante trazer a baila a questao da
auséncia de normas especificas sobre a capacidade sanitaria infantil no Brasil,
diferentemente de outros paises da Ameérica do Sul, tais como Argentina, Costa Rica,
Equador, Uruguai, Venezuela e Colémbia que, embora de forma geral, apresentam
disposicdes legais acerca da participacdo e da tomada de decisdo das criancas nos
cuidados em saude. (UNICEF, 2016)

O fato é que foi visto que o Brasil é signatario de diversas Convencdes
Internacionais que abordam a capacidade da crianca de forma progressiva para fins
de saude e ndo deve considerar meramente o critério etario. A expressao aponta para
0s processos de amadurecimento e de aprendizado por meio dos quais as criangas
adquirem, progressivamente, conhecimento, competéncias e compreensdo, em
particular, a compreensao dos seus direitos e como eles podem ser realizados da
melhor forma. O respeito pela capacidade sanitaria da crianga significa que suas
habilidades decisionais ndo podem ser ignoradas pelos profissionais de saude durante

0 processo de tomada de decisédo.
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Ou seja, € importante que o Brasil se atente para as teorias da autonomia na
contemporaneidade ocidental, como a Teoria da Capacidade Progressiva de
Lansdown e a Teoria do Menor Maduro, deixando de lado o critério meramente etario
no gque tange a capacidade sanitaria. Isso néo significa que a idade minima para a
tomada de decisdes nos estudos clinicos deva ser reduzida, mas sim deve-se levar
em conta que a crianga possui estagios de maturidade que vao além da idade biolégica
e, ainda que esteja sob a responsabilidade sanitaria de seus pais, a forma como a sua
participacdo ocorre no ensaio clinico deve considerar referido estagio, pois a

autonomia para a pesquisa perpassa mais pela real participacdo e compreensédo do
gue pelo simples ato de concordar ou ndo com a pesquisa.

Assim, diante da lacuna sobre a capacidade sanitaria, € comum que os Comités
de Etica em pesquisa observem apenas os ditames da Resolucéo 466/12 CONEP,
gue garante ao menor de 18 anos apenas o direito a informac&o. Por mais que se
compreenda, pelos dados trazidos pelo trabalho, que o perfil das criancas brasileiras
ndo seja maduro para assumir a reducdo etdria da sua capacidade sanitéaria,
importante entender que o respaldo normativo da capacidade progressiva para fins de
estudos clinicos, trard maior seguranca aos profissionais e instituicbes que atuam
diretamente com o processo de tomada de decisdo, mesmo sabendo que a
interpretacdo sistematica dos principios bioéticos assumidos pelo Brasil supre referida

auséncia.

Contudo, como j& dito, a solucao para a falta de compreensao da pesquisa pela
crianca, bem como pelos seus pais ou responsaveis, precede a solucéo para a falta
de norma para reducdo da idade da capacidade sanitaria. Falar de autonomia nos
ensaios clinicos vai muito além da capacidade formal para ratificar um termo de
consentimento. De fato, a compreensdo somente ocorrera pela informacao e pela
participacdo e para que ambos existam € preciso que o brasileiro se sinta pertencente
ao processo dos ensaios clinicos, entendendo sua importancia biossocial e cientifica,
para essa e para as futuras geracoes. E através do conhecimento daquilo que envolve
0S aspectos bioéticos da pesquisa com seres humanos que todos, criangas, seus
responsaveis, profissionais e membros dos CEP’s, poderdo cobrar pesquisas éticas e

exercer o seu direito de autonomia material.

Sendo assim, enquanto o Brasil ndo construir sua préopria biopolitica, investindo
em biotecnologia e em ensaios clinicos para suas préprias demandas e enfermidades
infantis, permanecera as sombras das normas e interesses dos povos europeus e

norte-americanos, submetendo a sua populacdo pediatrica ao imperialismo moral e
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capitalista alheios. O sentimento de pertencimento a um sistema forte e ético de
pesquisas clinicas € libertador e fundamental no processo da autonomia nas
pesquisas com seres humanos e é isso que tanto Kant, como Levinas, defenderam

em suas acepcoes filosoficas.

Somente apds a emancipacdo socioeconOmica, biopolitica e cultural da
populacao brasileira é que se podera voltar a falar na reducao etaria para a capacidade
sanitaria de forma geral. Isso ndo significa dizer que os Tribunais, ou mesmo o0s
Comités de Etica, ndo possam analisar caso a caso a necessidade de relativizacéo da

(in) capacidade para assinatura do TALE.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O instituto da Autonomia é algo robustamente estudado por diversas éreas do
conhecimento ha séculos, o que ndo afasta o antagonismo nas conclusdes e fracasso
na busca por um conceito perfeito. Este trabalho inicialmente destacou as visfes de
Kant e Levinas, pois ambos pensaram a autonomia como um instrumento para o
alcance da ética/moral. Enquanto para Kant a autonomia é a auséncia de influéncias
externas ao sujeito, Levinas acreditava que apenas a heteronomia poderia trazer a

ética no processo decisorio.

No debate bioético mundial ocidental, verificou-se o0 protagonismo da
compreensao Kantiana, sendo considerada a autonomia pelos percussores
Beauchamp e Childress como aquilo que faz com que a vida seja prépria, que esteja
moldada de acordo com suas preferéncias e inten¢des pessoais. Nas ultimas décadas,
a autonomia passou a ser o principio bioético de maior valor e destaque nas decisdes
internacionais, em detrimento das classicas beneficéncia e ndomaleficéncia. Trata-se
do reflexo do sistema econdémico neoliberal, onde o afastamento do Estado das

relacdes econbmicas garante o avanco do capitalismo.

Nessa linha, quando se trata da autonomia da crianga, varias teorias tem
surgido no Ocidente no sentido de afastar a abordagem meramente etéria, impondo
um sistema flexivel de analise subjetiva dos aspectos da maturidade e do avanco da
capacidade de compreensao, como € o caso da Teoria da Capacidade Progressiva de

Lansdown, Teoria da Escada de Participacdo de Hart e Teoria do Menor Maduro.

O Brasil, apesar de se submeter ao imperialismo moral europeu e norte
americano, ainda mantém um sistema positivista de amplo Dirigismo Estatal no que
tange ao Sistema de Incapacidades estabelecido pelo Codigo Civil e da atuacdo dos
Comités de Eticas em Pesquisa, com fulcro nas normas do Conselho Nacional de
Saude. Os Tribunais brasileiros, por exemplo, ndo enfrentam as teorias modernas de
capacidade ou maturidade progressiva, como fazem tantos outros Estados
latinoamericanos, o que prova 0 quanto o modelo tradicional da capacidade etéaria é

forte no pais.

Apesar de ndo haver nenhuma decisdo dos Tribunais Superiores que respalde

a aplicacéo das teorias modernas na autonomia da crianga, observou-se uma gama
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de doutrinadores brasileiros que levantam a bandeira da prevaléncia da autonomia da
vontade em casos que envolvem direitos fundamentais do infante. Assim, principios
como o da Constitucionalizagcéo do Direito Civil, do Melhor Interesse da Crianca e da
Protecdo da Dignidade Humana vem fundamentando a possibilidade teorica do

afastando da aplicacao fria e seca da atual teoria das incapacidades no Brasil.

A analise historica internacional normativa da bioética no ocidente, a comecar
pelas Diretrizes para novas Terapéuticas e Pesquisas com seres humanos, na
Alemanha, em 1931 até a recente Declaracdo Universal sobre bioética e direitos
humanos (DUBDH), datada de 2005, perpassando pelo Codigo de Nuremberg (1947),
Declaracdo de Helsinque (1964), Relatério de Belmont (1978) e Convencao
Internacional sobre os direitos da crianga (ONU, 1990), permitiu concluir que a crianca
deixou de ser mero objeto para ser uma pessoa vulneravel e necessitada de protecao
especial.

De uma maneira geral, os textos internacionais garantem que referida protecao
especial deve ser dada a individuos sem a capacidade para fornecer consentimento e
gue a autorizacao para pesquisa e pratica meédica deve ser obtida no melhor interesse
do individuo incapaz envolvido e de acordo com a legislacdo nacional. No que tange
a autonomia no processo decisorio, o participante da pesquisa deve ser envolvido
tanto na tomada de decisdo, como no préprio consentimento, na medida da sua
compreensdo. Também garantem que o incapaz se retire do estudo a qualquer
momento. Ou seja, no ambito internacional ocidental, ha a perspectiva legal de
relativizacdo da incapacidade da crian¢a no que tange as questdes bioéticas.

Ocorre que as normas de ambito internacional sédo formuladas, em geral, por
representantes de paises desenvolvidos, com fortes Comités de fiscalizacdo ética,
como € o caso dos Estados Unidos e dos paises membros da Unido Europeia. A
auséncia de principios e normas bioéticas especificas para as pesquisas realizadas
em paises em desenvolvimento, cuja populagdo encontra-se em niveis mais graves

de vulnerabilidade, é preocupante.

O Brasil além de ndo possuir uma regulamentacao propria para os estudos
clinicos pediéatricos, ainda esta sob a égide do mesmo marco legal para os estudos
clinicos convencionais que a maioria dos paises ocidentais desenvolvidos, qual seja 0
‘Guia de Boas Praticas Clinicas’ (GCP) - Guideline for good clinical practice E6(R1).

Ou seja, o imperialismo moral dos padrdes éticos dos paises desenvolvidos esta
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estampado em um Unico documento, que vem sendo aplicado tanto por paises do
hemisfério norte, como do hemisfério sul, como se nenhuma desigualdade social,

étnica, cultural, econdmica ou moral existissem entre eles.

Retratou-se o histdrico de biopolitica paternalista brasileira, o que foi refor¢cado
de 2013 a 2018 pelas caracteristicas da politica implementada neste periodo, bem
como a biopolitica neoliberal atual, destacando as consequéncias catastroficas da
biopolitica de combate ao Coronavirus entre 2019 ao inicio de 2022, periodo de
execucao desse trabalho. Pela analise normativa e principiolégica do local de fala da
crianca e do adolescente, ficou comprovado que néo falta fundamentacéo legal para
se garantir a participagdo da crianca no cenario politico, dando-lhe a chamada
cidadania bioldgica, o que passa a ser imprescindivel para a garantia da autonomia

do sujeito quando se trata da biopolitica.

Foi percebido que os atores das biopoliticas mundiais estdo deixando as
criancas de lado em seus discursos, ou mesmo as mencionando, porém atraves da
voz de terceiros, sem lugar de fala. Isso ocorre pelo fato dos infantes, especialmente
os de paises pobres como o Brasil, ndo participarem dos debates, o que faz com que
as respostas aos seus problemas venham de experiéncias centradas em adultos,
especialmente homens brancos, de cultura politica liberal, ocupantes da alta cupula

das diversas e poderosas instituicbes europeias e norte americanas.

Destacou-se a preocupac¢ido no avanco da Teoria do Duplo Padrdo Etico na
Pesquisa defendido nos palcos mundiais como uma solucdo flexibilizadora dos
entraves da pesquisa com criangcas enquanto sujeitos vulneraveis. Por outro lado, a
decolonizacdo também € outro importante conceito que aparece como uma alternativa
para o afastamento dos padrdes europeus e norte-americanos referentes aos

protocolos da pesquisa, destacando as peculiaridades dos paises periféricos.

O imperialismo moral de paises desenvolvidos em relacdo ao Brasil foi
identificado em diversas situa¢cdes durante a pesquisa. Dado que chamou atencéo foi
o orcamento do Programa Nacional de Imunizacdes nacional, que cresceu mais de
400% entre os anos de 2010 a 2020, passando de R$ 1,2 bilhdo (2010) para R$ 4,9
bilhdes (2020), conforme dados do Ministério da Saude, sendo que as principais

vacinas ndo tratam de doencas locais e algumas, inclusive, ja dizimadas.
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A titulo de propostas de solugdes ao problema do imperialismo moral e double
standard, algumas teses foram invocadas, como a ‘Bioética de Intervengao’ e a
‘bioética da protecao’, em detrimento da ‘bioética principialista’ de Beauchamp &

Childres. O conceito da pedagogia do oprimido também aparece como uma linha a ser
considerada no resgate da autonomia bioética pediatrica fundada na familia.

A existéncia de uma bioética local é fundamental no percurso a ser trilhado pelo
Brasil rumo a autonomia da crianga nas pesquisas com seres humanos. E quando se
fala em bioética estar-se tratando de dois suportes pratico-tedricos: uma biopolitica

propria e adequada aos problemas nacionais e um conjunto normativo que a proteja.

Na contramao dessa conclusdo, o Brasil caminha desesperadamente para a
construcdo de uma biopolitica neoliberal, atras da aprovacao de suas atitudes pelos
paises desenvolvidos, em uma clara dependéncia econémica, gue resulta em um novo
modelo de colonizacéo. Esse fato encontra-se estampado também no modelo nacional
de Regulamentacdo e Fiscalizacdo para a fabricagdo de novos medicamentos e

vacinas pediatricas.

Assim como a maioria dos paises ocidentais, para que haja a criacdo de uma
nova vacina, a instituicdo (muitas vezes a industria farmacéutica) deve submeter o
projeto a um Conselho de Comités de Etica para pesquisas com seres humanos — no
Brasil seriam os CEP"s/CONEP — que, apds analise, pode ou nao deferir o inicio dos
ensaios clinicos pediatricos. E nessa fase que ocorre toda a analise ética do estudo,
podendo-se dizer que o CEP deveria ser, portanto, o principal difusor de
conhecimentos bioéticos do pais.

Ocorre que os dados levantados nessa pesquisa sao conclusivos no sentido de
que ha diversas falhas no sistema CEP/CONEP que impedem a protecao dos sujeitos
vulneraveis na pesquisa. Primeiramente, ha uma notoria desigualdade na distribuicéo
dos CEPs pelo territorio brasileiro, uma vez 62,5% se encontram nas regides sul e
sudeste do pais e apenas 8% na regido norte, considerada a mais vulneravel
socioeconomicamente. Isso significa que os Comités responsaveis por garantir a
protecao dos direitos, seguranca e bem-estar dos participantes envolvidos com um

ensaio clinico ndo estao nos locais onde 0os mais vulneraveis se encontram.

Segundo ponto, foi constatado que mesmo nos locais onde ha um CEP
responsavel, a sua atuacdo nao esta sendo suficiente para a protecdo da autonomia

do participante, haja vista que normalmente se trata da pessoa que decide aceitar o
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convite feito pelo pesquisador por ter sofrido quadro grave, ameacador da vida, e
deseja se curar e ser bem cuidado, sem, contudo, possuir condi¢des financeiras para
buscar os melhores tratamentos disponiveis, jA que contam apenas com 0 Servico
publico de saude (AMORIM et al, 2020).

A baixa escolaridade e a situacdo socioeconémica do participante, tanto adulto
como pediatrico, aparecem como um agravante para a compreensao da pesquisa a
gue sera submetido. Porém, o problema néo esta somente no nivel de discernimento
do sujeito passivo no estudo, mas também na dificuldade tanto do pesquisador, como
dos membros dos Comités de Etica, em entender que os Termos de Consentimento e
Assentimento devem ser elaborados de forma clara e objetiva, através de uma
linguagem leiga e popular, considerando justamente o publico que o recebera. O
despreparo na elaboragéo pelo pesquisador e analise pelo CEP do TCLE e TALE foi
constatado também no estudo de caso unico (Projeto Curumim).

A pesquisa apontou para a grande auséncia de compreensao das criancas
participantes dos estudos clinicos pediatricos brasileiros, o que se da, ainda pela falta
de participacdo da crianca no debate politico sobre as pesquisas clinicas, sendo
tratada como um sujeito subsidiario no ensaio clinico, mesmo quando se trata do
participante. Mais uma vez esse fato foi corroborado pela andlise do Projeto Curumim,
onde restou claro que o convite para a pesquisa foi feito aos pais e ndo as criancas
que se submeteriam a pesquisa. Da mesma forma, os TALESs do projeto ndo possuem

forma e escrita compativel com a maturidade dos sujeitos destinatarios.

Apoés conclusdo prévia ou definitiva dos estudos clinicos, o interessado solicita o
registro da vacina, ou medicamento, na Agéncia Regulatdria para este fim, no caso do
Brasil, a ANVISA, que podera expedir autorizacdo temporaria de uso emergencial,
como ocorreu durante a pandemia, ou autorizacdo definitiva. Ou seja, a ANVISA é

acionada somente ap0s o0 estudo ter passado pelo tramite legal do Comité de Etica.

A ANVISA apareceu no trabalho como uma instituicdo fortalecida no ambito
internacional pela sua inclusdo no ICH (International Conference of Harmonisation),
porém nao pelo aspecto do avanco brasileiro no desenvolvimento de biotecnologias e
pesquisas clinicas préprias, mas por se tratar do 7° pais no ranking do faturamento do
mercado farmacéutico mundial. Ou seja, 0 governo brasileiro € um cliente em potencial

guando se trata de vacinas e remédios.
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Falar de ensaio clinico no Brasil € como falar em outro idioma, algo distante da
realidade até mesmo dos profissionais académicos, quanto mais da populacdo em
geral e isso se da também pela sua pouco existéncia. A popularizacdo do tema é
necessaria tanto para tornar os participantes mais autbnomos em suas decisodes,
como para familiarizar os préprios profissionais envolvidos no processo decisoério para

0 estudo clinico pediétrico.

Dois aspectos podem ser definidos como pilares do problema da autonomia da
crianca nos ensaios clinicos brasileiros: o primeiro € a auséncia de uma bioética
adequada aos problemas locais — em suas versdes biopolitica e normativa; o segundo
€ a grande vulnerabilidade da populacdo pediatrica brasileira, e de suas familias,
identificada pelos dados estatisticos trazidos nesse estudo. As principais categorias
da vulnerabilidade da crianca estdo relacionadas a educacdo, a saude mental, ao
aumento das desigualdades sociais e a violéncia, em todas as suas espécies e €
nesse ponto que a familia aparece como o principal sustento para a eficacia dos
principios bioéticos nos ensaios clinicos pediatricos. Ou seja, ninguém melhor nesse

cenario, emregra, do que a prépria familia para atuar pelo melhor interesse da crianca.

Assim, prop0e-se a aplicagdo de uma bioética pediatrica centrada na familia,
onde a crianga ndo € um individuo isolado, mas, acima de tudo, um membro de uma
unidade familiar. Diferentemente da bioética padréo, na bioética pediatrica fundada na
familia a autonomia deixa de ser o principio mais importante, dando espaco para 0s

principios da beneficéncia e ndo maleficéncia.

Muito além de buscar a compreensao dos conceitos e aplicacdo da capacidade
sanitaria pediatrica no Brasil nos ensaios clinicos, entende-se ser necessario buscar
a transformacé&o social rumo a maior autonomia material da crianca, ainda que isso
signifigue  permitir que seus responsaveis legais compartihem dessa

responsabilidade.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
do Responsavel Legal pelo Menor de 18 anos

Titulo do Projeto de Pesquisa: “EFICACIA, IMUNOGENICIDADE E SEGURANGA DA VACINA

INATIVADA (CORONAVAC) CONTRA SARS-COV-2 EM CRIANCAS E ADOLESCENTES”
Pesquisador responsavel: Dra. Valéria Valim Cristo

O seu(a) filho (a) estd sendo convidado/a a participar da
pesquisa intitulada “EFICACIA, IMUNOGENICIDADE E SEGURANCA DA VACINA INATIVADA (CORONAVAC) CONTRA
SARS-COV-2 EM CRIANCAS E ADOLESCENTES”, que serd realizado no Hospital Universitario Cassiano Antdnio
Moraes (HUCAM/UFES), sob a responsabilidade da Profa. Valéria Valim do HUCAM/UFES.

Justificativa

A COVID-19 é uma doenga produzida por um virus que se transmite de uma pessoa para outra, principalmente pela
respiracdo. E um virus com alto poder de infectar as pessoas. A maneira mais eficiente para preven¢do dessa doenga,
assim como outras doengas produzidas por virus, € a vacinagdo da populagdo. Tendo em vista a escassez de vacina
para todos, o Brasil comegou a vacinagdo pelos grupos prioritarios (profissionais de saude, idosos e comorbidades).
Atualmente o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) ja estd vacinando criangas, e outras agéncias reguladoras de
outros paises ja autorizaram a vacinagdo em faixas etarias menores. A vacinagdo das criangas e adolescentes sera
necessaria para que estas retornem as suas atividades “normais” e também para que a maioria da populagéo seja
vacinada, protegendo os grupos de maior risco de doengas graves. Assim, para conseguir vacinar o maior numero
possivel de pessoas, este projeto de pesquisa visa verificar se a vacina Coronavac é eficaz em criangas. Até o
momento, algumas pesquisas ja foram finalizadas, incluindo criangas e adolescentes e estdo em andamento outros
17 ensaios clinicos, utilizando 9 vacinas diferentes. A tecnologia e mecanismo das vacinas sao diferentes e isso pode
explicar porque algumas sdo mais eficazes ou mais seguras. A coronavac é uma vacina inativada, ou seja, o virus
inteiro é morto e entdo, aplicado como vacina. Essa tecnologia é muito conhecida e utilizada hd muitos anos e tem
a vantagem de induzir uma grande diversidade de resposta além de ser mais segura, ou seja, produz menos efeitos
colaterais. Pelo mesmo motivo também é menos eficaz. No entanto, as criangas maiores de 3 anos, tem um sistema
imunoldgico muito ativo e respondem as vacinas melhor que os adultos. Por isso, ha uma base cientifica para
considerar que uma vacina inativada pode ser suficientemente eficaz e com menos efeitos colaterais em criangas.

Nos estudos publicados, sendo um deles com Coronavac em criangas, todas as vacinas foram bem toleradas e
seguras na faixa etdria pediatrica e a resposta imune foi adequada, quando comparada ao da populagdo adulta.
Paises como o Chile, o Equador e China ja vacinaram as criangas com Coronavac. No Brasil, a vacina da Pfizer ja esta
liberada para o uso em criangas de 5 a 17 anos.

Objetivos da pesquisa

O objetivo desse estudo é verificar a eficacia, seguranca e a produgdo de anticorpos (proteinas de defesa) e células
de defesa nas criangas e adolescentes, ap6s a administragdo de duas doses da vacina Coronavac, e comparar com a
vacina da Pfizer. Esta pesquisa é necessaria para que a Coronavac possa ser incluida como uma opgdo de vacina
para criangas, no Programa Nacional de Imunizagdo do Brasil.
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Procedimentos da pesquisa

Poderdo participar do estudo criangas e adolescentes, com idade de 3 a 17 anos, que ainda ndo tenham recebido
nenhuma dose de vacina para covid-19.

Os participantes serdo sorteados para receber Coronavac ou Pfizer. A chance de receber coronavac é o dobro de
receber Pfizer. Informe ao pesquisador se o motivo de ndo aceitar participar for a rejeicdo a uma das vacinas.
Criangas menores de 5 anos receberdo apenas Coronavac porque ainda nao ha dados publicados de seguranga com
Pfizer em criangas menores.

Serdo aplicadas duas doses de vacina com intervalo de 4 semanas. Uma coleta de 28 ml de sangue sera realizada 5
vezes ao longo de 1 ano para acompanhar a intensidade e a duragdo da resposta, antes da primeira dose, 4 semanas
apos a primeira e segunda dose, 90 dias apds a segunda dose e no seguimento 6 e 12 meses. Nessas amostras, serdao
analisados a produgdo de anticorpos (proteinas responsaveis pela defesa) e a resposta das células de defesa, apds
a vacinagao.

Para ser incluido no projeto ha necessidade de um dos pais ou responsaveis assinar esse Termo de Consentimento
antes de receber a 1a. dose da vacina e da crianca e adolescente assinar o Termo de Assentimento. Outros
questionarios também serdo aplicados, para obtengao dos dados de identificagdo, contato (enderego, telefone, e-
mail) e informagdes de satde.

Desconfortos e Riscos

Os efeitos colaterais leves sdo frequentes, de curta duracdo e autolimitados. Os mais comuns sdo dor, vermelhidao,
inchago ou coceira onde a injegdo é aplicada, cansaco ou indisposicdo geral, calafrios ou febre, dor de cabeca, dor
muscular, dor nas juntas, enjoos e dor de barriga, perda de apetite e suores excessivos. Efeitos colaterais sérios sdo
raros. Todos os efeitos colaterais que seu filho tiver podera informar, nos formularios que vamos enviar. Se seu filho
tiver reagdo mais forte a vacina ou persistente, vocé devera leva-lo a uma Unidade de Satde ou Pronto Atendimento
para ser avaliado e orientado. Se procurar o sistema de salde, informe que é um participante da pesquisa. Mais
informagdes sobre eventos adversos podera ligar no telefone (27)9923-55517. Vocé deve sempre registrar os eventos
adversos no diario e informar a equipe da pesquisa.

Ha necessidade de se coletar sangue na veia do brago em alguns participantes. A coleta também causa alguma dor
ou desconforto e pode haver pequeno sangramento. Infecgdo é raro. Para evitar esses desconfortos e riscos, a coleta
é feita por profissionais treinados e que usam materiais descartaveis e esterilizados. Os dados pessoais fornecidos
para o projeto serdo usados apenas para fins desta pesquisa e ndo serdo repassados para mais ninguém. Na
divulgagdo dos dados da pesquisa, a sua identidade e de seu filho nunca é revelada de modo a preservar o sigilo das
informagdes.

Beneficios

Os participantes serdo acompanhados pela equipe de pesquisa. E uma equipe de médicos pediatras, infectologistas,
pneumologistas, pesquisadores e enfermeiros especializados em vacinas em criangas e adultos. Os participantes
terdo o beneficio do acesso a exames laboratoriais que nao sao feitos de rotina.
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Se a vacina for efetiva, resultara no beneficio direto de prevenir a covid-19 e controlar a pandemia. Se isso ocorrer,
também havera um beneficio indireto para toda a sociedade, pois esses resultados podem direcionar as estratégias
do pais para vacinar criangas e adolescentes.

Os resultados da dos testes de imunidade (defesa) para covid-19 serdo disponibilizados aos participantes.

Acompanhamento e Assisténcia

Os pesquisadores estardo a disposi¢do para prestar os esclarecimentos necessarios.

Ndo se espera maior numero de efeitos colaterais relacionados ao esquema de vacina. Mesmo assim, os
participantes vacinados serdo monitorados, orientados e atendidos para avaliagao, se necessario.

Garantia de ressarcimento financeiro

O participante ndo tera énus financeiro para participar nas diversas etapas do estudo. E assegurado ao participante
e acompanhante o ressarcimento de despesas com deslocamento, alimentagdo e outras despesas decorrentes das
visitas de seguimento da pesquisa.

Garantia de indenizagdo
Os participantes de pesquisa tém direito a indenizagdo se dela resultar dano direto, conforme previsto no Item IV.4.c
da Resolugdo CNS 466/12.

Seus direitos como participante

A participagdo do seu filho na pesquisa serd voluntario(a), isto é, ndo havera nenhuma recompensa financeira ou
ndo financeira pela sua participagdo. Assim, o Sr(a) podera desistir do estudo a qualquer momento, sem que isso
lhes traga qualquer prejuizo. Poderd também se recusar a fazer qualquer um dos exames previstos no estudo, bem
como a responder a qualquer pergunta que |he for feita nos questionarios, sem que isso |he traga qualquer prejuizo.

Confirmamos também que o Sr(a) tera direito ao sigilo total em relagdo aos dados fornecidos. Todas as informagdes
obtidas no estudo sdo confidenciais e identificadas por um nimero e sem mengdo ao seu nome. Elas serdo utilizadas
exclusivamente para fins de andlise cientifica e serdo guardadas com seguranga. Somente terdo acesso a essas
informagdes os pesquisadores envolvidos no projeto. Em nenhuma hipétese serd permitido o acesso a informagées
individualizadas a qualquer pessoa, incluindo empregadores, superiores hierarquicos e seguradoras.

O sangue coletado serd armazenado no Biorrepositério do Centro de Pesquisa Clinica do HUCAM-UFES e somente o
pesquisador e assistentes terdo acesso a ele. A amostra de sangue sera utilizada unicamente para o propésito desse
estudo e serd mantida em biorrepositério durante o periodo de até 1 ano apdés a conclusdo da pesquisa. A retirada
do consentimento de guarda das amostras poderd dar-se a qualquer momento, sem prejuizo ao participante,
passando a valer a partir da data da assinatura da solicitagdo feita por escrito.

Caso seja realizada uma nova pesquisa (utilizando suas amostras de sangue, ou quaisquer outras informagées) pelo
patrocinador ou outros pesquisadores independentes, um novo projeto de pesquisa serd submetido para anélise do
CEP e um novo documento como esse (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) Ihe sera apresentado, para que
vocé dé ou ndo seu consentimento. Nenhuma nova pesquisa poderd ser realizada sem seu consentimento.
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Informagdes

Se o Sr/a tiver perguntas ou necessidade de mais informagdes sobre o estudo, podera procurar a coordenadora do
estudo, Profa. Valéria Valim e Dra. Carolina Strauss E. Gadelha, vinculadas ao Hospital Universitario da UFES, em
Vitoria, ES, no telefone (27) 9923-55517 ou pelo e-mail projetocurumim.es@gmail.com.

Esta pesquisa foi revisada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hucam e pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), que reune cientistas e ndo cientistas que fazem a analise ética inicial e continua da pesquisa,
tendo em vista a seguranca e o bem-estar dos pacientes de pesquisa, em caso de duvida, reclamagdes ou
preocupagbes em relacdo a pesquisa o Sr/a podera também consulta-los

O CEP do Hucam se situa na Av. Marechal Campos 1355, Santa Cecilia, Vitéria, ES. O contato também podera ser
feito por telefone (27) 3335-7092 ou e-mail (cep@hucam.edu.br). O horario de funcionamento do CEP/HUCAM é
das 07:00 h as 11:00 h, nos dias uteis.

O Comité de Ftica Central: Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), situado em SRTV, Via W 5 Norte, Lote
D - Edificio PO 700, 3° andar — Asa Norte — Brasilia/DF — CEP:70719-040, telefone (61)3315-5877 — E-mail:
conep@saude.gov.br

CONSENTIMENTO POS INFORMAGAO

Eu, responsavel legal de
, por me consnderar devidamente informados(a) e esclarecido(a)
sobre o conteldo deste termo e da pesquisa a ser desenvolvida, livremente expresso meu consentimento para
inclusdo do meu filho como participante da pesquisa.

Data:

Assinatura do Participante

Data:

Assinatura da testemunha imparcial (se aplicavel)

Pesquisador Responsével/ Pessoa por ele delegada que fez o processo e aplicagdo do Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido

Confirmo que cumpri todo o processo de aplicagdo de TCLE pessoalmente, expliquei a natureza, propdsito, duragdo,
efeitos e riscos previsiveis do estudo ao participante acima mencionado, bem como rubriquei todas as paginas deste
consentimento. Apds tendo esclarecido todas as dividas a mim perguntadas.

Nome: Profa. Dra. Valéria Valim

Assinatura: Data:
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TERMO DE ASSENTIMENTO (11 a 17 anos)

Titulo do Projeto de Pesquisa: “EFICACIA, IMUNOGENICIDADE E SEGURANCA DA VACINA
INATIVADA (CORONAVAC) CONTRA SARS-COV-2 EM CRIANCAS E ADOLESCENTES"
Pesquisador responsavel: Dra. Valéria Valim Cristo

Vocé estd sendo convidado/a a participar da
pesquisa intitulada “EFICACIA, IMUNOGENICIDADE E SEGURANCA DA VACINA INATIVADA (CORONAVAC)
CONTRA SARS-COV-2 EM CRIANCAS E ADOLESCENTES”, que sera realizado no Hospital Universitario
Cassiano Antdnio Moraes (HUCAM/UFES), sob a responsabilidade da Profa. Valéria Valim do HUCAM/UFES.

Antes de decidir se vocé quer participar, € importante que vocé entenda por que esta pesquisa esta sendo realizada,
todos os procedimentos envolvidos, os possiveis beneficios, riscos e desconfortos que serdo descritos e explicados
abaixo.

A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar maiores esclarecimentos, recusar-se
a participar ou desistir de participar. Em todos esses casos vocé ndo sera prejudicado, penalizado ou responsabilizado
de nenhuma forma, caso esteja em tratamento, ele continuara da mesma forma mesmo que ndo queira participar.

Se vocé ou seus pais tiverem perguntas ou necessidade de mais informagGes sobre o estudo, poderdo procurar a
coordenadora do estudo, Profa. Valéria Valim e Dra Carolina Strauss E. Gadelha, vinculadas ao Hospital Universitario
da UFES, em Vitoria, ES no telefone (27) 9923-55517 ou pelo e-mail projetocurumim.es@gmail.com..

Este estudo foi analisado e aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), que sdo responsaveis para acompanhar as pesquisas em humanos no Brasil para proteger o bem-
estar dos participantes de pesquisa. Caso seus pais tenham duvidas e/ou perguntas sobre seus direitos como
participante deste estudo ou se estiver insatisfeito com a maneira como o estudo estd sendo realizado, entre em
contato com o CEP Av. Marechal Campos 1355, Santa Cecilia, Vitdria, ES. O contato também podera ser feito por
telefone (27) 3335-7092 ou e-mail (cep@hucam.edu.br). O horério de funcionamento do CEP/HUCAM é das 07:00
h as 11:00 h, nos dias uteis.

Todas as informagdes coletadas neste estudo serdo confidenciais (seu nome jamais sera divulgado). Somente o
pesquisador e/ou equipe de pesquisa terdo conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em
sigilo. Os dados coletados serdo utilizados apenas para esta pesquisa.

Apos ser apresentado(a) e esclarecido(a) sobre as informagdes da pesquisa, no caso de aceitar fazer parte como
voluntério(a), vocé devera assinar todas as paginas datar ao final deste documento elaborado em duas vias. Cada
via também serd assinada em todas as paginas pelo pesquisador responséavel, devendo uma cépia ficar com vocé,
para que possa consultd-la sempre que necessario.
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INFORMACGES IMPORTANTES QUE VOCE PRECISA SABER SOBRE A PESQUISA

A covid-19 é uma doenca produzida por um virus, que se transmite de uma pessoa para outra, principalmente
pela respiragdo. E um virus com alto poder de infectar as pessoas. A maneira mais eficiente para prevencdo dessa
doenga, assim como outras doengas produzidas por virus, é a vacinagado da populagao.

Atualmente o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) autorizou vacinar as criangas de 5 a 17 anos. A
vacinagdo das criangas e adolescentes serd necessaria para que estas retornem as suas atividades “normais” e
também para que a maioria da populagdo seja vacinada, protegendo os grupos de maior risco de doencas graves.

Assim, para conseguir vacinar o maior numero possivel de pessoas, este projeto de pesquisa visa verificar se
a vacina Coronavac é segura e capaz de proteger criangas da Covid-19. A Coronavac é uma vacina inativada, ou seja,
o virus inteiro é morto e entdo, aplicado como vacina. Essa forma de fazer vacina é muito conhecida e utilizada ha
muitos anos e tem a vantagem de ser mais segura, ou seja, produz menos efeitos colaterais. Pelo mesmo motivo
também é menos potente. No entanto, as criangas maiores de 3 anos, respondem muito bem as vacinas, melhor
que os adultos. Paises como o Chile, o Equador e China ja vacinaram as criangas com Coronavac. Esse estudo é
necessario para que possa ser usada também no Brasil.

Objetivos da pesquisa:

O objetivo desse estudo é verificar a capacidade de protecdo e seguranga da Coronavac e comparar com a vacina
Pfizer ja em uso no Brasil.

Populagdo da pesquisa:

Poderdo participar do estudo criangas e adolescentes, com idade de 3 a 17 anos, moradores da Regido
Metropolitana de Vitdria.
Para ser incluido no projeto ha necessidade de um dos pais ou responsdaveis assinar o Termo de Consentimento
antes de receber a 1a. dose da vacina, e do participante assinar esse Termo de Assentimento. Outros pequenos
questiondrios também serdo aplicados, para conhecer informagdes de identificagdo, contato (enderego, telefone,
e-mail) e saude do participante.

Procedimentos aos quais serd submetido(a):

Os participantes serdo sorteados para receber Coronavac ou Pfizer. A chance de receber coronavac é o dobro de
receber Pfizer. Criancas menores de 5 anos receberdo apenas Coronavac.

Serdo aplicadas duas doses de vacina com intervalo de 4 semanas. Uma coleta de 28 ml de sangue sera realizada 5
vezes ao longo de 1 ano para acompanhar a intensidade e a duragdo da resposta, antes da primeira dose, 4 semanas
apos a primeira e segunda dose, 90 dias apds a segunda dose e no seguimento 6 e 12 meses. Nessas amostras, serdo
analisados testes para saber se a vacina funcionou.

Para ser incluido no projeto ha necessidade de assinar esse Termo de Consentimento antes de receber a 1a. dose

da vacina e da crianga e adolescente assinar o Termo de Assentimento. Outros questiondrios também serdo
aplicados, para obteng¢do dos dados de identificagdo, contato (enderego, telefone, e-mail) e informacgdes de satide.
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Canian Anlonio Morac

Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

Riscos em participar da pesquisa:

Os efeitos colaterais leves sdo frequentes e melhoram rapidamente. Os mais comuns s3o dor, vermelhiddo, inchago
ou coceira onde a injegdo é aplicada, cansaco ou indisposicdo geral, calafrios ou febre, dor de cabeca, dor muscular,
dor nas juntas, enjoos e dor de barriga, perda de apetite e suores excessivos. Efeitos colaterais sérios sdo raros. Todos
os efeitos colaterais que vocé tiver poderd nos informar, nos formuldrios que vamos enviar, que deverdo ser
preenchidos pelo seu responsavel, com o seu auxilio. Se vocé tiver reagdo mais forte a vacina ou persistente, vocé
devera ser levado a uma Unidade de Salde ou Pronto Atendimento para ser avaliado e orientado. Se procurar o
sistema de salde, informe que é um participante da pesquisa. Mais informagdes sobre efeitos colaterais poderé ligar
no telefone (27)992355517.

Ha necessidade de se coletar sangue na veia do brago. A coleta também causa alguma dor ou desconforto e pode
haver pequeno sangramento. Infeccdo é raro . Para evitar esses desconfortos e riscos, a coleta é feita por profissionais
treinados e que usam materiais descartaveis e esterilizados. Os dados pessoais fornecidos para o projeto serdo
usados apenas para fins desta pesquisa e ndo serdo repassados para mais ninguém. Na divulgagdo dos dados da
pesquisa, a sua identidade nunca é revelada de modo a preservar o sigilo das informagdes.

|Beneﬁcr'as em participar da pesquisa:

Os participantes serdo acompanhados pela equipe de pesquisa. E uma equipe de médicos pediatras, infectologistas,
pneumologistas, pesquisadores e enfermeiros especializados em vacinas em criangas e adultos. Os participantes
terdo o beneficio de realizar exames laboratoriais que ndo sdo feitos de rotina.

Se a vacina for efetiva, resultara no beneficio direto de prevenir a covid-19 e controlar a pandemia. Se isso ocorrer,
também havera um beneficio indireto para toda a sociedade, pois esses resultados podem direcionar as estratégias

do pais para vacinar criangas e adolescentes.

Os resultados da dos testes de imunidade (defesa) para covid-19 serdo disponibilizados aos participantes.

Forma de acompanhamento do tratamento:

Os pesquisadores estardo a disposicdo para prestar explicar e tirar dividas sobre este estudo, sempre que
necessario.’

N3o se espera grande numero de efeitos colaterais relacionados ao esquema de vacina. Mesmo assim, os
participantes vacinados serdo monitorados, orientados e atendidos para avaliacdo de efeitos colaterais.
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Cussiano Antoaio Morses.

Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

Privacidade e confidencialidade:

O pesquisador ird guardar segredo sobre sua participagdo no estudo para resguardar sua identidade e garantir
sigilo. Os resultados da coleta de sangue, coleta de dados de prontudrios e respostas aos questionarios permanecerao
confidenciais. Seu nome ou o material que indique a sua participacdo ndo serd liberado sem a sua permissdo. Este
termo de assentimento sera elaborado em duas vias originais. Uma via serd arquivada e outra serd fornecida a vocé.

Os resultados dos procedimentos executados na pesquisa serao analisados e divulgados em palestras e revista
cientifica, ou outra forma de divulgacdo para a sociedade e para autoridades de salde, nacionais ou internacionais.
Vocé ndo serd identificado(a) em nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo.

Acesso a resultados parciais ou finais da pesquisa:

Os participantes possuem o direito ao acesso aos resultados da pesquisa e as orientagdes quanto as suas implicagdes.

Assentimento do participante

Eu, abaixo assinado, declaro que concordo em participar desse estudo como voluntério(a) de
pesquisa. Fui devidamente informado(a) e esclarecido(a) sobre o objetivo desta pesquisa, que li ou foram
lidos para mim, os procedimentos envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios e esclareci todas
as minhas ddvidas. Foi-me garantido que eu posso me recusar a participar ou desistir a qualquer momento,
sem que isto me cause qualquer prejuizo, penalidade ou responsabilidade. Autorizo a divulgagao dos dados
obtidos neste estudo mantendo em sigilo a minha identidade. Informo que recebi uma via deste documento
com todas as paginas rubricadas e assinadas por mim e pelo Pesquisador Responsavel.
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anviano Antonio Motas

Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

Nome do(a) participante:

Assinatura: Local e data:

Declarag¢do do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria o Assentimento deste participante para a participagdo neste
estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos.

Nome do Pesquisador:

Assinatura: Local/data:

Nome do auxiliar de pesquisa/testemunha

Assinatura: Local/data:

Presenciei a solicita¢do de assentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e aceite do participante.

Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome:

Assinatura: Local/data:

PdginaSde S

Data Rubrica do Participante Rubrica do Investigador
Representante legalmente autorizado (se aplicavel)



216

ANEXO 3 - TALE DO PROJETO CURUMIM APLICADO A CRIANCAS ENTRE 6 A 10
ANOS



= = :
T 3o EBSERH

M E &= TN

Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

TERMO DE ASSENTIMENTO
(06 a 10 anos de idade)

Titulo do Projeto de Pesquisa: “EFICACIA, IMUNOGENICIDADE E SEGURANGA DA VACINA
INATIVADA (CORONAVAC) CONTRA SARS-COV-2 EM CRIANGCAS E ADOLESCENTES”
Pesquisador responsavel: Dra. Valéria Valim Cristo

Voce esta sendo convidado para participar do Projeto
Curumim, pesquisa cujo titulo é “EFICACIA,
IMUNOGENICIDADE E SEGURANCA DA VACINA
INATIVADA (CORONAVAC) CONTRA SARS-COV-2,
EM CRIANCAS E ADOLESCENTES” ou seja, esse
! estudo avaliara o efeito da vacina contra a COVID-19 em
\ criancas, como seu organismo produzird defesa. Esse
estudo também vai monitorizar a seguranca dessa vacina
para criancas.

Figura 1http://www.labfavacinas.com.br

Este documento é para te explicar de forma simples sobre o estudo e te perguntar se voce quer
participar. Entao, se tiver alguma coisa que vocé nao consiga entender ou caso tenha outras
duvidas, fale com seus pais ou com o seu responsavel, pois eles ja receberam a explicacao e
aceitaram que perguntassemos a voce, ou também pode perguntar a alguém da equipe do estudo.
Somente serao incluidas as pessoas que que aceitam voluntariamente participar do estudo.

A pesquisa sera feita no hospital universitario, em Vitoria.

Este Termo de Assentimento diz a vocé, o que vocé precisa fazer durante o estudo, por que vocé
foi convidado para participar e o que pode acontecer com vocé se participar. Depois de ler este
documento, voceé dira se aceita participar ou nao. Vocé nao precisa participar se nao quiser, e pode
pedir para sair do estudo quando quiser. Mesmo que seus pais ou representante legal aceitem que
voce participe do estudo, vocé ainda pode dizer “nao”, e ninguém ficara bravo com vocé. Ao assinar
este documento, vocé nao esta perdendo nenhum dos direitos que vocé tem.

Esta pesquisa foi avaliada e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e pelo Comité
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) formado por um grupo de pessoas independentes
responsaveis por garantir o bem estar e os direitos dos participantes de pesquisas feitas em seres
humanos.
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Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

POR QUE ESSE ESTUDO ESTA SENDO FEITO?
A vacina e a forma mais eficaz para te proteger contra a COVID-19.

O objetivo desse estudo € verificar se a vacina funciona bem em criangas de 3 a 17 anos, confirmar
sua seguranca e verificar a resposta do sistema de defesa das criancas, apos a duas doses de
Coronavac. A Coronavac serd comparada com a vacina da Pfizer. Nas criancas de 5 a 17 anos,
havera um sorteio para receber uma ou outra vacina. Nas criangas pequenas menores de 5 anos,
somente a Coronavac sera aplicada.

PARTICIPAR DO ESTUDO EM QUE SERA BOM PARA MIM?

Se vocé participar deste estudo, sera acompanhado pela equipe
de pesquisadores, recebera uma vacina contra a COVID-19,
sabera se a vacina funcionou e se esta realmente protegido. Vocé
pode ajudar o pesquisador responsavel a aprender mais se a
vacina é eficaz em criancas.

PARTICIPAR DO ESTUDO PODE ME PREJUDICAR?

Vocé pode sentir algum desconforto nas coletas de sangue. Podem ocorrer
efeitos adversos, mas geralmente sao leves. Um efeito adverso € um efeito
indesejado ou nao esperado que pode acontecer quando vocé toma um
1 medicamento ou vacina. A vacina pode deixar a pele do seu brago dolorida,
- cocando, inchada ou com manchas roxas onde a injecao foi dada. Se vocé
se sentir mal durante o estudo, fale com sua mae, seu pai ou com a pessoa
que cuida de voce.

SOBRE AS INFORMACOES COLETADAS SOBRE MIM

—

/. '\'

- Todas as suas informacoes que forem perguntadas a vocé ou seu responsavel
durante o estudo ficardo em segredo, terdo um cadigo especial. Isso significa que pessoas que nao
estejam trabalhando no estudo ndo conseguirao saber que foi vocé que nos deu estas informacoes.

Quando o estudo terminar, serao mostrados os resultados para outros médicos e trabalhadores da
saude, por meio da internet, revista e jornais.

O QUE VOU PRECISAR FAZER?
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- B Cussiano Antinio Morss

Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

Se vocé decidir participar, precisara assinar no final deste Termo de
Assentimento.

Em sequida sera coletado um exame de sangue e depois voce tera que tomar
uma inje¢ao que serda dada na parte de cima do braco que vocé menos usa.
- Esta injegdo € a vacina. O exame de sangue e a vacina podem doer um
pouquinho.

Serao marcadas outras datas, que voceé devera retornar com um responsavel, para tomar a
segunda dose da vacina e fazer exames de sangue. No total serdo cinco exames de sangue, num
prazo de um ano.

SE MEUS PAIS TIVEREM DUVIDAS, QUEM ELES PODEM PROCURAR?

Seus pais podem procurar os pesquisadores no telefone (27) 9923-55517 ou pelo
e-mail projetocurumim.es@gmail.com.

Como essa pesquisa foi revisada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hucam
e pela Comissdao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), seus pais poderao
também contacta-los, se precisarem.

O endereco do CEP do Hucam é Av. Marechal Campos 1355, Santa Cecilia, Vitoria, ES. O
contato também podera ser feito por telefone (27) 3335-7092 ou e-mail (cep@hucam.edu.br). O
horario de funcionamento do CEP/HUCAM é das 07:00 h as 11:00 h, nos dias uteis.

O Comité de Etica Central: Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), fica em SRTV, Via
W 5 Norte, Lote D — Edificio PO 700, 3° andar — Asa Norte — Brasilia/DF — CEP:70719-040, telefone
(61)3315-5877 — E-mail: conep@saude.gov.br

ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE

Ao assinar abaixo o participante concorda que:

. Leu (ou leram para mim) este Termo de Assentimento sobre este estudo.
. Alguém explicou este estudo para o participante.

. Entendeu o maximo que pode sobre este estudo.

. Fez todas as perguntas que quis.

. Todas as duvidas foram tiradas e entendeu.

. Entendeu que nao precisa participar se nao quiser.

. Entendeu que estara tudo certo se deixar de participar quando quiser.

. Esta certo que quer participar deste estudo.

O NS WM -
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Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes
Universidade Federal do Espirito Santo

Nome do participante

Data:

Assinatura da Crianca ou de um responsavel legal (se aplicavel)

Pesquisador Responsavel/ Pessoa por ele delegada que fez o processo e aplicacao do
Termo de Assentimento

Confirmo que cumpri todo o processo de aplicacao do Termo de Assentimento pessoalmente,
expliquei a natureza, proposito, duracao, efeitos e riscos previsiveis do estudo ao participante acima
mencionado, bem como rubriquei todas as paginas deste consentimento. Apos ter esclarecido
todas as duvidas e obtido o assentimento do participante.

Nome:

Assinatura: Data:
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