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Resumo

O objeto deste estudo ¢ a bioética na pesquisa juridica. Pretende-se estabelecer um referencial
hermenéutico juridico minimo no contexto de andlise conjunta das Resolucdes do Conselho
Nacional de Saude (466/2012 e 510/2016), que regulamentam a €tica em pesquisa com seres
humanos. Enfatiza-se a Resolugdo 510/2016, que trata da pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais.
O objetivo especifico deste trabalho ¢ extrair elementos de juridicidade que influenciam a
formulagdo e a execucao de pesquisas e enfocar aqueles de busca de protegao, promogao, efetivagao
e concretizagdo de direitos humanos e fundamentais, o que se traduz em responsabilidade
socioambiental do pesquisador responsavel, sua equipe e da Universidade. Utilizou-se o método
bibliografico e documental, com reflexdes sobre ética na pesquisa em geral e bioética em especifico.
Como resultado, ¢ demonstrada a relevancia da referida normatividade em termos de composicao
dos objetos da pesquisa, eleicdo de métodos e estruturagdo dos projetos e sua execugao,
encaminhando as praticas rumo a pretensoes de transformacao social via horizontes juridicos. As
conclusdes indicam o potencial da adesdo aos preceitos das Resolugoes e seu fundo de referéncia
em direitos humanos, exaltando-se a pesquisa juridica como um dos vetores para consecucao de
direitos e politicas juridicas.

Palavras-chave: bioética; ética na pesquisa cientifica; pesquisa juridica; Resolugdo 466/2012 CNS;
Resolucao 510/2016 CNS.

INTRODUCAO

A pesquisa juridica contemporanea desenvolve-se em torno a uma pluralidade de
investigacoes tedricas e empiricas, sendo um dos principais desafios do Direito atual assimilar a

potencialidade desta diversidade para transitar de suas fontes escritas as praticas concretas.

Esta diversidade decorre, também, de uma ampliagdo tematica de objetos de interesse

juridico, com a abertura do direito pds-positivismo a campos ndo estritamente normativos, mas que
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também nao desprezam a normatividade em sua composicao, o que levou o Direito a ser objeto de
preocupagcdo com enfoques axiologicos, institucionais, empiricos, ldgico-argumentativos,

multiculturais e tecnolégicos (FARALLI, 2006).

Sem a assuncdo da multiplicidade de aportes possiveis, o fendmeno juridico pode ser
profundamente fraturado e reduzido a apenas alguns aspectos fragmentados que, de modo grave, ao
serem generalizados, podem produzir as mais diversas distor¢des de representagdo e compreensao

do Direito contemporaneo, que ¢ hipercomplexo.

O maior detimento ora nos aspectos simbolicos e linguisticos constitutivos do Direito, ora
na concretude das relagdes sociais, € a consciéncia da performatividade da linguagem, tém definido
historicamente diferentes orientagdes do direito natural, do direito positivo e do realismo juridico.

Hoje, qualquer abordagem radical soa anacronica.

Tal situagdo se reflete também nos limites possiveis das praticas cientificas, em especial
com a abertura do Direito aos conhecimentos, métodos, recortes e peculiaridades da Sociologia, da

Filosofia e de outras formas de conhecer.

Nesse sentido, sem qualquer prejuizo da importancia dos estudos teoréticos, muito pelo
contrario, no reforco reciproco da significagao dos estudos de feicdo variada, tem-se a emergéncia
de uma maior sensibilidade e cuidado com cenarios de realizagdo concreta das normas juridicas,
seus institutos e sua ambiéncia interpretativa. E, de modo mais grave, o apontamento dos hiatos e
abismos entre norma e realidade, o que ¢ indicativo util para reajustes de ambos recortes de

dimensao do juridico.

Os estudos empiricos em Direito, assim, apresentam-se como importantes ferramentas de
conhecimento e de critica a partir dos realismos juridicos, sendo possivel, entdo, a acurada
percepcdo de um determinado recorte juridico factual, do qual se pode realizar uma série de
estimativas, criticas e apontamentos sobre o funcionamento de determinada realidade e do jogo

ontico-dedntico envolvido no cenario em analise.

O Direito, por sua vocacao ao perpassar (ainda que muitas vezes apenas simbolicamente)
diversas interagdes sociais com agentes sociais e institucionais, acaba por, inevitavelmente,
envolver seres humanos no contexto de trabalho do pesquisador empirico do Direito — ou até mesmo

do tedrico, embora seja menos comum a situagao.

Desta maneira, para parte do processo de validagdo ética de sua pesquisa, o pesquisador,

consciente de sua responsabilidade moral, encontra também uma série de obrigagdes juridicas, em
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especial aquelas trazidas pelas Resolugdes n. 466/2012 e n. 510/2016, ambas do Conselho Nacional

de Saude, e com incidéncia nas pesquisas que envolvem seres humanos.

Sendo assim, o problema do presente artigo consiste no questionamento em torno a
regulamentacdo das pesquisas com seres humanos, em especial, aquelas desenvolvidas no contexto
das Ciéncias Humanas e Sociais (contexto proprio da Ciéncia Juridica e do conhecimento do
Direito), tendo por referencial as Resolu¢des do Conselho Nacional de Satude e sua fundamentagao,

explicita, no Direito Internacional dos Direitos Humanos e sua experiéncia historica.

A hipoétese desde estudo ¢ a de que, do conjunto dos preceitos das Resolugdes, por se tratar

de pesquisa com seres humanos, estad-se diante, também, de uma manifestagdo da bioética no
yoe . . , . . o~ A . 2

contexto da ética na pesquisa cientifica, buscando-se, ademais, uma visdo hermenéutica~ do

horizonte de intepretacdo e valoracdo recomendado pelas Resolucdes e pelos diplomas e

historicidade a que fazem referéncia.

Considerando os aspectos sociologicos e filoséficos envolvidos, € necessario pontuar, no
universo da bioética, os modelos (laico, cotidiano, intervencionista e de prote¢do) mais compativeis
com esse espaco de investigagdo em Humanas e Sociais, que apresenta diferengas em relagcdo aos
modelos biomédicos e principialistas, tendo inserto em seu contexto as questdes de relagdes de

forcas e de poder, alocacdo e decisdo.

A primeira subse¢do, assim, se dedica a verificacdo das Resolugdes CNS n. 466/2012 e n.
510/2016, em especial a partir dos elementos de suas exposi¢cdes de motivos, que trazem o escopo
do Direito Internacional dos Direitos Humanos, e de seus principios fundantes. A segunda subsecao

se direciona, por sua vez, a discussdo das relagdes de bioética e pesquisa cientifica juridica.

Em termos de metodologia, trata-se de pesquisa teorico-académica, qualitativa, e, quanto
aos objetivos, ¢ descritivo-explicativa, sendo nos procedimentos técnicos do tipo bibliografica. Sua
pretensdo ¢ hermenéutico-compreensiva. Como base logica adota-se o raciocinio dialético e
especulativo. Seu campo de reflexdo ¢ a Metodologia Cientifica com algumas interfaces com a

Filosofia do Direito (MORRISON, 2006) e com o Direito Internacional dos Direitos Humanos.

Pretende-se, assim, contribuir com o fomento da discussao, ainda rara, da ética ¢ da bioética
em pesquisa (juridica) na correlagdo aos aportes disciplinares metodologicos e, em especial, em

termos da efetivagdo e concretizagdo dos direitos fundamentais dos participantes envolvidos,

2 Neste artigo, ao se falar “hermenéutica”, adota-se a compreensdo da hermenéutica filosofica que ndo se restringe
a busca psicologica ou literal dos sentidos textuais, mas que, na esteira do pensamento de Heidegger e de Gadamer
abre-se a0 mundo da experiéncia, da vida e da existéncia, buscando a fusdo de horizontes de pré-compreensdes e
compreensdes envolvidos na constru¢do do sentido (SCHMIDT, 2014).
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preocupacao esta que concerne a ciéncia juridica contemporanea de um modo em geral, desde as

atividades legislativas até as executivas e judiciais, incluindo a iniciativa privada.

Este artigo é fruto de reflexdes ao longo de quatro anos de atividade junto a Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, enquanto representante do Setor de Ciéncias Juridicas da
Universidade, pratica esta que motivou diversas inquietagdes que se procurou sistematizar na
presente proposta, contribuindo-se assim a novas reflexdes interdisciplinares e que visem fortalecer

o sistema de ética na pesquisa brasileira.

1. AS RESOLUCOES N. 466/2012 E N. 510/2016 DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

A discussdo apresentada neste artigo parte de um escopo de reflexdo da racionalidade
juridica em termos valorativos e em suas relagdes com a Metodologia Cientifica, as quais, diante

da necessidade social de uma “ética da pesquisa”, tornam-se patentes e urgentes.

De um modo geral, a visao de mundo basilar adotada neste artigo ¢ a de que a efetividade
dos direitos humanos (especialmente na era biopolitica (GIACOIA JUNIOR, 2008)) deva se dar
nas vias da prevengao dos danos (como ¢ a tonica do direito de protecdo das normas em comento)
e pode se dar, também, pela vinculagdo dos pesquisadores aos preceitos indicados, na concretizagao
de sua conduta quanto dos atos de pesquisa. Consagram-se, assim, tanto as dinamicas positivas e

prestacionais de direitos, quanto as negativas e de absten¢ao de producao de danos.

Deste modo, ndo se ingressard, por exemplo, em uma analise critica mais profunda da
estrutura institucional de verificagdo do cumprimento das obrigagdes de delimitar processos e julgar
projetos (carater procedimental) (BARBOSA; CORRALES; SILBERMANN, 2014), ou mesmo em
um sistema de responsabilidades envolvido no descumprimento de regras do sistema — como
poderia parecer do sentido juridico, uma analise da responsabilidade civil, criminal e administrativa

do pesquisador.

Sem duvidas tais criticas procedimentais sdo necessarias e influenciam toda a organizacao
do controle ético das pesquisas; contudo, alargariam demais o objeto do artigo e reduziriam o escopo

de sua contribuicdo original e mesmo seu objetivo central.

Ao mesmo tempo, a analise do conjunto de responsabilidades juridicas “a posteriori” (ou
seja, sobre apds o dano efetuado), embora seja possivel e 1til, seria secundaria em face ao carater
promocional e de precaugdao das Resolucdes que, no melhor espirito do Direito Constitucional e
Ambiental, pretendem, mais do que reparar danos, construir procedimentos para evita-los e, ao

mesmo tempo, estimular a promogao de direitos de modo bem direcionado e projetado.
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Nesse sentido, a abordagem das Resolugdes se dara no estrito interesse e limites substanciais
da pesquisa juridica a partir das normas em comento, sem pretensdes exaurientes da estrutura e dos
preceitos das normas, ou exemplificativas das possibilidades que possam vir a se originar nas
praticas de pesquisa (que sempre sdo mais ricas, complexas e interligadas do que quaisquer
hipoteses), tomados em seu escopo axioldgico e historico, sobretudo, a partir dos indicativos

dispostos na exposi¢ao de consideracdes e motivos dos documentos.

O objetivo, portanto, ¢ dispor de um horizonte interpretativo minimo — posto que apenas a
pratica concreta orquestrard problemas especificos que demandardo articulacdes em torno deste
mesmo referencial basilar — para se pensar os parametros, também minimos, de controle ético-
juridico e referencial de valoragdo da produgdo cientifica envolvendo participantes humanos. E,
portanto, captar a orientagdo geral e o lineamento hermenéutico e principioldgico das Resolucdes
em conjunto, bem como em que elas podem contribuir, tanto com a constru¢ao do projeto quanto

com a fundamentagdo da avaliagdo ética pelos Relatores e Comités.

1.1 Resolugdo n. 466/2012, CNS

A Resolug@on. 466/2012, do Conselho Nacional de Satide (BRASIL, 2012), institui normas
regulamentadoras de pesquisa que envolvam seres humanos. A norma incorpora, conforme consta

de suas disposigdes preliminares, preceitos da bioética a pratica da pesquisa cientifica.

Sdo referenciados ‘“autonomia”, “ndo maleficéncia”, “beneficéncia”, “justica” e
o - - e , . .,
equidade”, principios classicos da bioética principialista, sem prejuizo de demais principios éticos
da pesquisa, e sua finalidade ¢ a de assegurar direitos e deveres de participantes, comunidade

cientifica e Estado.

Vé-se, assim, nao se tratar de norma especifica as Ciéncias Humanas e Sociais, embora
varios de seus conceitos e prescricdes possam ser uteis também a pesquisa juridica, em especial por

meio de uma hermenéutica de integragao semantica e pragmatica.

Na Secao XIII, Resolugdes e Normas Especificas, ha o disposto em regra XIII.4, em que se
prevé que as especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Sociais ¢ Humanas sejam
contempladas em resolu¢do complementar (no caso, a Resolugdo CNS 510/2016, analisada neste

artigo).
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Diante disso, pode-se considerar haver um microssistema de regulacio ética na pesquisa,

cujo escopo normativo hé de ser integrado no dialogo das multiplas fontes envolvidas®.

Na exposi¢ao de motivos da Resolugdo CNS n. 466/2012 sdo tomados como valores
basicos: 1. O respeito pela dignidade humana; 2. A especial protecdo devida aos participantes de
pesquisa envolvendo seres humanos; 3. O desenvolvimento e o engajamento ético como inerentes

ao desenvolvimento cientifico e tecnologico.

Como situagdes faticas respectivas ao progresso da ciéncia e da tecnologia, e que justificam
referida regulamentacdo, incluindo-se duas valoragdes dednticas, tem-se: 1. Os impactos e a
aceleragdo nos modos de vida humana; 2. Ciéncia e tecnologia tidos (deontologicamente) como
fonte de beneficios atuais e futuros (promocgao do bem-estar e qualidade de vida, com promoc¢ao da
defesa do meio ambiente); 3. Questdes €ticas advindas deste progresso, que permeiam todas as areas
do conhecimento; 4. Progresso que deve respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do ser

humano.

Da literalidade da exposi¢do normativa se identifica um horizonte axioldgico compativel
com dispositivos da Constituicdo Federal respectivamente tanto aos fundamentos e objetivos
fundamentais quanto as regulacdes especificas sobre ordem social, meio ambiente, educagdo,
ciéncia e tecnologia. E, ainda, feita referéncia geral a legislagdo, o que confere uma abrangéncia
ampla de verificagdo juridica no universo da pesquisa — por exemplo, basta-se pensar em pesquisas
com individuos vulneraveis e seus regimes legais especiais, como a crianca ¢ o adolescente, ou o

idoso, ou o indigena etc.

Enquanto fundamentacao juridica da Resolugdo sdo apresentados os seguintes documentos

internacionais, respectivos ao Direito Internacional dos Direitos Humanos:

e (Codigo de Nuremberg, de 1947,

e Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

e Declaragdo de Helsinque, de 1964 (1975, 1983, 1989, 1996 ¢ 2000);

e Pacto Internacional sobre os Direitos Economicos, Sociais e Culturais, de 1966;

e Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966;

3 Adota-se, aqui, a técnica hermenéutica do dialogo de fontes, como modo de articular as Resolugdes aos horizontes
legais, constitucionais e convencionais, em termos de substincia que orienta o processo interpretativo e
argumentativo no controle ético de pesquisas: “O dialogo das fontes ¢ dialogo entre leis postas, mas também pode
atingir normas narrativas de inspiragdo, soft law, costumes, principios gerais, a exemplo do art. 7° do CDC, ¢
reconhece a for¢a dos principios imanentes do sistema e do bloco de constitucionalidade. E teoria humanista e
humanizadora, pois utiliza o sistema de valores, para ter em conta em sua coordenagdo ou a restaurar a coeréncia
abalada pelo conflito de leis, o ponto de vista concreto e material das fontes em ‘colisdao’”. (MARQUES, 2012, p.
25).
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e Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997,
e Declaragio Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003;

e Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2005;

Este pontuamento claro e especifico dos direitos humanos ¢ muito relevante, primeiro, por
se indicar um corpo de referéncia normativa e, segundo, em razdo de haver um senso comum
(incluindo meios juridicos) que tende a desprezar esta categoria de direitos, fazendo-o a partir de

falacias tais como a amplitude da linguagem ou a generalidade das situagdes reguladas.

E importante destacar, assim, que ha uma verticalizagdo direta dos preceitos interpretativos
dos direitos humanos em uma fonte normativa especialissima, como ¢ o caso da Resolugdo.
Juridicamente, € um caso exemplar em termos de potencializagdo da efetividade e de capilaridades
de concretizacao de direitos, principalmente quando a Resolugdo n. 510/2016 ¢ clara ao estabelecer

os procedimentos para se garantir tal concretizacao.

Ao mesmo tempo, tal regulamentacdo ¢é central para a feigdo de uma bioética
contemporanea na pesquisa, justamente na medida em que tais diplomas trazem interdigdes as
praticas que compuseram experimentos hoje intoleraveis, sobretudo, por exemplo, no contexto da
pesquisa nazista (Codigo de Nuremberg) e sua tanatopolitica (ESPOSITO, 2010), o que produziu
um ponto de inflexdo tanto na ética da pesquisa quanto no campo dos direitos humanos

(ALBUQUERQUE, 2013, p. 313).

H4, assim, todo um escopo de historicidade e de juridicidade inserto na norma resolutiva, o
que demandaria, para o seu melhor ajuste e aplicagdo, a recuperacdo historica dos sentidos

envolvidos na formacao destes documentos e de sua visdo de mundo.

Esta poderia, inclusive, ser uma pratica corrente nos Comités de Pesquisa, por exemplo, por
meio de formulagdes de cursos, semindrios e palestras, reforgando-se as bases interpretativas e
valorativas dos integrantes (pré-compreensodes), o que se refletiria diretamente na qualidade dos
pareceres e das discussdes, sobretudo, em termos de coordenacdo do substrato material das

decisoes.

Em termos e defini¢des (Se¢do I da Resolucdo CNS n. 466/2012) sao destacados conceitos
basicos: consentimento livre e esclarecido, assentimento livre e esclarecido (e os respectivos
termos), participante da pesquisa, pesquisa envolvendo seres humanos, pesquisador responsavel e

vulnerabilidade podem ser destacados como conceitos relevantes também a pesquisa juridica.

Na Secao III sdo delimitados conceitos e valores da eticidade em pesquisa, assim como

expostas exigéncias que as pesquisas envolvendo seres humanos devem atender. A eticidade se
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conforma com o respeito pelo participante, sua dignidade e autonomia, bem como o reconhecimento
de sua vulnerabilidade, assegurando-se sua manifestacdo de vontade e liberdade de participar e

deixar de participar da pesquisa, a qualquer momento.

Ja as exigéncias (incluindo as especificas da pesquisa biomédica), de modo sintético,
envolvem o respeito aos preceitos cientificos, a indispensabilidade de obtencdo do conhecimento
pelo meio de pesquisa escolhido (recurso a alternativas menos invasivas), a busca da prevaléncia
dos beneficios, adequagdo metodologica, garantia de bem-estar, autoestima, privacidade e

confidencialidade do participante.

Ainda, busca-se garantir que os beneficios se concretizem aos participantes, o que pode
ocorrer com diversas acdes que devem ser previstas no projeto, tais como: por meio de
comunicagdes com as pessoas ¢ comunidades, notificagdes as autoridades competentes, acoes em
prol do retorno social, acesso a procedimentos, produtos e agentes da pesquisa, bem como

acompanhamento, assisténcia integral e orientacdo aos participantes e suas comunidades.

Secdes subsequentes sdo destinadas a regulamentar algumas figuras, pontos de atencdo e
procedimentos especificos: o processo de consentimento livre e esclarecido; as nogdes de riscos e
beneficios; o protocolo de pesquisa; o pesquisador responsavel; o Sistema CEP/CONEP e o

procedimento de analise ética.

A Resolugcdo CNS n. 466/2012, assim, embora formulada tendo em vistas o universo
biomédico e pesquisas em ciéncias da saude, apresenta um forte corpo de fundamentacdo em
direitos humanos, assim como uma série de conceitos que, mesmo com o advento da Resolugao
CNS n. 510/2016 podem fundamentar processos hermenéuticos e argumentativos em pesquisas
juridicas, e em pesquisas das ciéncias humanas e sociais em geral, como se fez até o advento da

Resolucao especifica em 2016.

E preciso, assim, sob uma perspectiva de hermenéutica juridica, o esfor¢o interpretativo da
harmonizagdo das fontes vigentes, postas em didlogo, extraindo-se os sentidos, compreensoes,
encaminhamentos e decisdes mais coerentes aos vetores postos em toda a normatividade, que €

historica, incluindo-se ai exposi¢do de motivos e o contetido material dos diplomas referenciados®.

4 Conforme destaca Paulo de Barros Carvalho, ao analisar a figura do preAmbulo no universo normativo,
compreende-o como enunciado normativo dotado de juridicidade, mesma linha de entendimento para ementas e
exposigoes de motivos. Com isso, cumprem uma inegavel fungao interpretativa. “PreAmbulo, ementa e exposi¢do
de motivos cumprem, de certo modo, o mesmo objetivo: fixam déiticos de conteudo que identificam aspectos
relevantes da substancia discursiva. Assumem o papel de enunciag@o enunciada e permitem o ingresso do receptor
da mensagem no teor do que nela foi transmitido”. (CARVALHO, 2010, p. 305).
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1.2 Resolugao n. 510/2016, CNS

A Resolugdo n. 510/2016, do Conselho Nacional de Satde (BRASIL, 2016), institui as
normas que se aplicam as “[...] pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos
metodologicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de
informacgdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida

cotidiana”.

Como pressupostos, sao adotados preceitos basilares sobre ética: 1. A ética como construgao
humana, historica, social e cultural; 2. A ética em pesquisa como respeito pela dignidade humana e
a protecao dos participantes da pesquisa; 3. O agir ético do pesquisador medido pela agdo consciente

e livre do participante.

Nisto, ja se identificam alguns vetores basicos da regulamentacdo, apontando o sistema da
ética ndo como expressdao de modelos fechados ou dogmaticos (como indicaria, por exemplo, uma
bioética de cunho teoldgico), ao mesmo tempo em que se tem indicado o respeito e a protecao dos
direitos dos participantes da pesquisa, cuja consciéncia e liberdade sao medidas para o agir ético do

pesquisador.

Trata-se, portanto, de um sistema ético calcado em direitos e principios, mas abertos as
analises, discussdes, ajustes e interpretacdes valorativas, razdo pela qual ¢ importante também o
debate de Relator e integrantes do Comité na avaliagdo de projetos, assim como o retorno de

pendéncias pelos pesquisadores.

E esta tonica juridica, de protegdo de direitos, o primeiro vetor interpretativo em torno do
qual se desenvolverao as hermenéuticas e argumentagdes ao curso do projeto da pesquisa e de sua
revisdo ética, que € ética cientifica, mas também ¢ expressao de bioéticas e de cognigdo e valoragao
juridicas também, em uma visdo relacional e integrada das dimensdes cientificas substanciais,

metodoldgicas e de ética e metaética.

Acerca da pesquisa em ciéncias humanas e sociais, sdo pressupostos: 1. Exigéncia de
respeito e garantia de direitos, devendo-se prever possiveis danos; 2. Especificidades das
concepgdes e praticas cientificas, com acep¢do pluralista da ciéncia e adogdo de maultiplas
perspectivas teodrico-metodologicas; 3. Atribuigdes de praticas, significados e representagdes, com
a ndo intervencdo direta no corpo e ponderados graus especificos de riscos; 4. A relagdo
pesquisador-participante como constru¢do continua no processo de pesquisa, com o didlogo das

subjetividades, reflexividade e ndo-hierarquia.
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Tais concepgoes, também, sdo centrais, principalmente quanto a “acepcao pluralista da
ciéncia e adocdo de multiplas perspectivas teorico-metodoldgicas”, uma vez que ¢ de amplo
conhecimento os problemas de pretensas metodologias dominantes (monismos metodologicos
hegemonicos) ou que se tomam por derradeiras no ambito académico, tolhendo assim uma riqueza
de abordagens e multiplicidade de caminhos interpretativos para a construcdo da pesquisa

(OLIVEIRA, 2015).

A Resolugdo adota, assim, uma perspectiva compativel com o pragmatismo da pesquisa, ou
seja, o melhor ajuste metodolégico segundo as peculiaridades do objeto, objetivos e problema da

pesquisa.

O projeto, a avaliacdo e a realizagdo da pesquisa, assim, sdo construidos em torno das
preocupacdes e precaugdes éticas, de modo que estas correm “pari passu” as preocupagdes
cientificas propriamente ditas, ou seja, as questdes conceituais, de metodologia e de pressupostos

teoricos da ciéncia especifica posta em curso na pesquisa individual.

A relacdo pesquisador-participante também ¢ um importante vetor ético na medida em que
o processo de livre e esclarecido consentimento ¢ uma construgdo de confianga, portanto um vinculo
humano e social que ¢ desenvolvido ao longo de encontros, ndo sendo um ato unico ou uma
disposi¢do documental especifica. E uma vivéncia e uma experiéncia do pesquisador, sua equipe e

0s participantes, postos em interagdo, relagdo e convivéncia.

Ao mesmo tempo, o compromisso da pesquisa com a produgao de beneficios individuais e
sociais diretos ¢ uma referéncia forte na Resolugdo, depurando-se a categoria de beneficios em
varios sentidos, tendo por destinatarios tanto o ser humano quanto a comunidade e a sociedade, com
finalidades da promocao da qualidade de vida digna e do respeito aos direitos civis, sociais, culturais
e respectivos ao meio ambiente ecologicamente equilibrado. Esta norma ¢ cabal em termos da
qualidade ética do produto final da pesquisa, seja pelo projeto, seja propriamente por sua execugao
bem-sucedida em termos de intervencdo e de transformac¢ao do microuniverso social sobre a qual a

pesquisa se dedica.

No plano do Direito Internacional dos Direitos Humanos, ainda, sdo apontadas as seguintes

referéncias de fundamentagao, no texto da Resolugao:

e Declaragao Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

e Declaragio Interamericana de Direitos ¢ Deveres Humanos, de 1948;

E importante ressaltar que, na esteira da promogio e protegdo de direitos humanos e

fundamentais, ha uma evidente tutela ante a discriminagdo, o preconceito e a estigmatizagdo das
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pessoas ou grupos envolvidos, até porque as formas de subjetividade podem ser objetos diretos de

pesquisa e intervengdo, o que demanda especial tratamento com igual respeito e consideracao.

Também ha o cuidado extremo com as etapas preliminares da pesquisa, que sdo atividades
de prospeccdo e aproximagdo ao universo da pesquisa, e, ainda, a viabilidade da “pesquisa
encoberta” (aquelas em que o conhecimento da pesquisa, pelo participante, alteraria seu
comportamento e, assim, se comprometeriam os resultados da pesquisa) como também uma

possibilidade ética.

A nogao de “vulnerabilidade”, assim, € um conceito-guia ¢ um verdadeiro pressuposto do
cenario de intervencdo da pesquisa, com aten¢do especial a vulnerabilidade como um conceito
especifico de reconhecimento de redu¢do de capacidade de tomada de decisdes e de oposi¢do de
resisténcia, e que pode decorrer de um amplo conjunto de causas, o que também impde um cuidado
criterioso do pesquisador ao fixar tal qualificagdo sobre a populacio estudada, assim como o Comité

reconhecer a situagdo ou eventualmente aponta-la.

Novamente, o carater processual do consentimento e do assentimento deve ser exaltado,
principalmente no aspecto da confianca a ser construida entre pesquisadores e participantes, o que
envolve compatibilizagdes culturais, esforco comunicacional, intelectual e afetivo, manejo de
diversas linguagens e niveis de formalidade da linguagem, didlogo e questionamento aberto, ndo se
reduzindo a experiéncia a producdo documental, (registro) mas, antes, a construgdo de um
relacionamento favoravel a consecucdo dos objetivos da pesquisa e a preservacao e promocgao dos

direitos do participante.

E importante destacar os principios éticos da pesquisa com seres humanos em Ciéncias
Sociais ¢ Humanas, conforme explicitados pela Resolucdo em comento: 1. Reconhecimento da
liberdade e da autonomia dos participantes; 2. Liberdade cientifica e académica dos pesquisadores;
3. Defesa dos direitos humanos; 4. Recusa do autoritarismo e do arbitrio nas relagdes que envolvem
os processos de pesquisa; 5. Respeito aos valores culturais, sociais, morais, religiosos, habitos e

costumes dos participantes.

Ainda s3o principios da Resolu¢do CNS n. 510/2016: 6. Ampliacdo e consolidagdo da
democracia via socializagdo da produgdo do conhecimento cientifico, com retorno as populacoes
pesquisadas; 7. Recusa a todas as formas de preconceito, com incentivo do respeito a diversidade e
a participagdo de grupos vulneraveis e discriminados; 8. Respeito as diferencas dos processos de
pesquisa; 9. Garantia do assentimento e consentimento, bem como do seu processo de
esclarecimento; 10. Garantia da confidencialidade, privacidade, protecao da identidade e de direitos
personalissimos; 11. Garantia do ndo uso prejudicial de informagdes; 12. Compromisso de ndo se
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criar, manter, ampliar situagdes de risco e vulnerabilidade, nem tampouco se acentuar estigma,

preconceito ou discriminagdo; 13. Compromisso de assisténcia a danos.

Além de todos os direitos humanos e fundamentais de que o participante € titular, e que
devem ser respeitados e promovidos por meio da intervencdo das pesquisas, a Resolucao também
enuncia direitos especificos ou com especial significagdo no contexto da participagdo em pesquisa:
direito a informacgao sobre a pesquisa; direito a desisténcia da participagdo; direito a privacidade;
direito a confidencialidade; direito a decisdo de publicizagdo de identidade e de dados fornecidos;

direito a indenizagao por danos; direito ao ressarcimento de despesas decorrentes da participacao.

Deste modo, a Resolugao CNS 510/2016 apresenta uma forte tonica de promogao e protegao
do pluralismo metodolégico’, o que inclui garantias também aos pesquisadores de respeito a esta
diversidade de abordagens, como também ¢ direcionada & promogdo e protecdo dos direitos
subjetivos dos participantes, individuos, comunidades e sociedade, em seus direitos humanos,
fundamentais e de personalidade. A ponderagdo de riscos, a preocupagdo com os beneficios e a
constru¢do de uma relagao de confianga entre pesquisadores e participantes também € um dos focos
da Resolugdo, formando o conjunto de situagdes da serem analisadas e valoradas pelos Comités
(TOMANIK, 2008), que também devem ter preocupacdes €ticas em suas praticas € composicao

(SILVEIRA; HUNING, 2010).

A Resolucdo CNS n. 510/2016, assim, integra, com a Resolugdo CNS 466/2012 um corpo
de referéncias para a formulacao ética e bioética de pesquisas que envolvem seres humanos. Estes
preceitos podem ser coadunados a aportes teoricos da bioética contemporanea que, por sua vez,
pode ter focos de atengdo e modelos depreendidos da normatividade e juridicidade da Declaragdo

Universal de Bioética, de 2005, contexto este ao qual se refere a secao seguinte.

2. (BIO)ETICA LAICA, COTIDIANA E INTERVENTIVA NA PESQUISA CIENTIFICA
JURIDICA

5> Tratava-se de uma antiga reivindica¢do do julgamento ético de projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e
Sociais: “Certamente a emergéncia da ética em pesquisa em Ciéncias Humanas ndo se justifica por seu carater
restritivo a pratica investigativa dos pesquisadores sociais. A aposta de que ética e pesquisa académica devam ser
campos proximos deve ser concretizada por valores compartilhados universais, como sdo os direitos humanos, a
protecdo as populagdes vulneraveis e a promogao da ciéncia como um bem ptiblico. Mas para que estas motivagoes
éticas se traduzam em praticas efetivas de implementacdo de procedimentos de revisdo ética das pesquisas em
humanidades, ¢ preciso que os comités sejam sensiveis as particularidades epistemologicas e metodologicas das
Ciéncias Humanas” (DINIZ, 2008, p. 423-424).
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O tema da ética (YANNOULAS, 2009) e da integridade na pesquisa cientifica (ALLEA,
2017) (EUROPEAN..., 2017), (ORGANISATION..., 2017) (RESEARCH..., 2017) cuja relevancia
contemporanea ¢ extensa, abre frentes de discussdo diversas em torno de questdes de autoria
(vedagdo ao plagio e controle de autoplagio), fidedignidade no manejo de fontes, publicidade de
resultados e toda sorte de questdes no contexto de uma sociedade da informagao e da comunicagao

(GONGORA ORJUELA, 2013).

Indo desde as relagdes das ciéncias com os valores (BRONOWSKI, 1956) responsabilidade
moral dos cientistas (FURTADO, 2003) (LACEY, 2011) (MARCUSE, 2009) (POPPER, 1996) em
identificar e se preocupar com os impactos sociais dos conhecimentos produzidos em suas
especialidades (SEVERINO, 2014) (SALOMON, 1999) até a efetiva constru¢do de sistemas de
verificagdo do cumprimento de requisitos legais por pesquisadores, a ética na pesquisa cientifica

perpassa varias disciplinas de regulagao juridica, tais como o direito autoral e o direito penal.

A consciéncia que orienta a pesquisa, assim, em termos de compromisso moral, revela o
ndo reducionismo do pesquisador as questdes técnicas de sua especializagdo, nao bastando apenas
sua produtividade e resultados com execugao conforme o estado da arte do seu campo: ¢ imperativo
também uma reflexdo e um agir éticos, o que envolve também o desenvolvimento de justificacdes

morais para as escolhas feitas, incluindo-se os efeitos das condutas que se pretende realizar.

Um dos aspectos centrais envolvidos neste cendrio de preocupagdes ¢ o0 modo pelo qual se
tratam seres humanos cujos corpos, subjetividades, agdes, praticas, experiéncias e percepcoes
passam a ser enfocados e captados no desenvolvimento de uma pesquisa cientifica; aplica-se o
cuidado, também, na pesquisa que envolva animais (ndo-humanos). A vida, assim, passa a ser um
critério diferenciador, embora a ética do cuidado na pesquisa se aplique também aos materiais

inertes e aos espacos de pesquisa, mas com um sentido distinto.

A pesquisa em Direito ndo possui (em principio ou imediatamente), dentre seus objetos,
uma proximidade ao corpo tal qual se necessita, por exemplo, nas ciéncias da satide — nao ha, por
evidente, por exemplo, a clinica ou o laboratdrio em que se ministrem substancias no corpo ou se

realizem procedimentos de manipulagdo.

Contudo, este “ndo atravessamento” direto ndo significa, de modo algum, que ndo haja
dispositivos biopoliticos em curso (VACCARO, 2011), capturas, usos e gestdo de corpos
(ESPOSITO, 2004), assim como praticas de governamentalidade (FOUCAULT, 1978)
(CANDIOTTO, 2010), anatomopoliticas e biopoder, assujeitamentos neoliberais contemporaneos

(FOUCAULT, 2008) e demais linhas de forca incidentes sobre os corpos, com profundos efeitos
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éticos na pesquisa e no campo da bioética, incluindo-se, assim, as Ciéncias Humanas e Sociais no

campo da responsabilidade bioética.

A relagdo Direito e Corpo ¢ distante em aparéncia e ¢ profundamente intrincada em termos
de préticas, relagdes, efeitos e influéncias, sejam disciplinares, sejam normativos, seja na

estruturacao de processos de vida e de morte.

O Direito em geral e a pesquisa juridica, assim, possuem uma dimensao bioética ndo apenas
em termos da técnica de regulamentacdo de condutas e instituicdes humanas, mas enquanto

tecnologia mesmo, diretamente influente nos processos de vida.

A pesquisa juridica, inclusive, comumente prescinde do recurso as pessoas, centralizando-
se em discussdes teoricas, dogmaticas e filosoficas. Nesse sentido, o assunto da pesquisa com seres
humanos, inicialmente, pareceria distante do foco juridico de pesquisa (geralmente bibliografica e

documental).

Contudo, ¢ inegavel que a formag¢do de uma cultura de pesquisas empiricas realizadas por
pesquisadores do Direito (ou cujas praticas em ciéncias sociais ¢ humanas perpassem aspectos
juridicos (ROULAND, 2003) aproxima o tracejamento de objetos e metodologias que envolvam
participantes. E neste aspecto especifico que se podem centrar procedimentos interpretativos que

tenham por fundamentag@o os principios e direitos das Resolugdes.

Nesse sentido, passa a ser de fundamental importancia a formagdo em Metodologia
Cientifica Juridica o conhecimento, debate de problematizacao da regulamentacdo do tema, seja
nos aspectos juridicos institucionalizantes e estruturantes, seja na dimensdo dos valores envolvidos

na regulamentagao.

Diante disso, considerando-se o recorte pontual dos participantes, a €tica na pesquisa
assume mais um regime de normatiza¢do: como dito, o da bioética. Esta, por sua vez, na
contemporaneidade, assume uma tonica intensa de hermenéutica de Direito Internacional dos
Direitos Humanos, em especial por for¢a da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos da UNESCO, de 2005.

A Declaragdo, assim, apresenta um corpo complexo e amplificado de principios, sem se
restringir aos principios tradicionais da bioética principialista (justica, autonomia, beneficéncia,

ndo-maleficéncia).

Sinteticamente, apenas para se verificar a densidade semantica e a proje¢ao pragmatica da
Declaracdo, podem-se destacar os seguintes principios: dignidade humana e direitos humanos;

beneficio e dano; autonomia e responsabilidade individual; consentimento; individuos sem
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capacidade para consentir; respeito pela vulnerabilidade e pela integridade individual; privacidade
e confidencialidade; igualdade, justica e equidade; ndo-discriminagdo e ndo-estigmatizacao;
respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo; solidariedade e cooperagdo; responsabilidade
social e saude; compartilhamento de beneficios; protecao das gerac¢des futuras; protegdo do meio

ambiente, da biosfera, da biodiversidade.

Considere-se, ainda, o artigo 26 da Declaracdo, que prescreve a interrelagdo e
complementaridade dos principios, devendo-se a Declaracao ser “[...] considerada em sua totalidade
e seus principios devem ser compreendidos como complementares e inter-relacionados. Cada
principio deve ser interpretado no contexto dos demais, de forma pertinente e adequada a cada

circunstancia” (UNESCO, 2005, online).

Como visto a partir da andlise das Resolugdes, principalmente seus motivos, direitos e
valores, com o teor da Declaragdo Universal sobre Bioética, podem-se encontrar relevantes
elementos de adensamento hermenéutico em relacdo aos padroes e modelos de interpretagdo e de

valoragao envolvidos.

Propde-se, nos fins de discussdo deste artigo, o alinhamento de modelos bioéticos laicos
como valoragdo da bioética no ambito das Resolugdes. Isto se justifica pela densidade de
referenciais argumentativos trazidos em tais documentos e, como enfatizado na analise, o teor

principiologico e de direitos de suas prescrigdes.

A bioética laica possui alguns de seus fundamentos no classico trabalho de Potter (1971) na
medida em que se adota o critério cientifico, a-religioso e sem recurso a metafisica para, no campo
da racionalidade cientifica e filosofico-moral, situar as discussdes sobre bioética, a partir da
problematizagdo dos avangos tecnocientificos e suas implicagdes cientifico-tecnolédgicas e também

humanisticas.

Uberto Scarpelli (1982; 1998), ao seu turno, contribuiria com a abertura da bioética a
reflexdo sobre a vida e seus fendmenos organicos, corporais, da saude, da doenca e da morte,
buscando reflexdes e respostas para os novos desafios trazidos pelas possibilidades tecnologicas
avancadas. Quando algo ¢ tecnicamente possivel, ¢ eticamente licito? Esta seria uma pergunta de

referéncia ao campo da bioética e implica, diretamente, o Direito.

Como destaca Carla Faralli, hd um sentido muito preciso no modelo de Scarpelli, de uma

“gtica sem verdade”: “[...] a ética sem verdade, no sentido de que as proposigdes prescritivas,

diferentemente das assertivas, ndo sdo verdadeiras nem falsas. Nao podem, portanto, ser submetidas
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ao juizo de veracidade ou falsidade, mas apenas a critérios de justificagdo” (FARALLI, 2006, p.

10).

E no campo dos critérios de justificagdo que se podem localizar os elementos da ética da
pesquisa, da bioética na pesquisa e, sobretudo, os indicadores para a constru¢ao do substrato ético
das pesquisas e também os critérios de avaliagdo e discussao do contetido ético veiculado por meio

das praticas de pesquisa entdo propostas.

Em consonancia ao horizonte da bioética laica, e conforme a Declaragdo de Bioética de
2005, podem-se rememorar também os modelos da bioética cotidiana, da bioética interventiva e da

bioética de protecdo (SCHRAMM, 2008; 2010; 2011).

Os dois primeiros modelos (bioéticas cotidiana e interventiva) encontram no pensamento
de Giovanni Berlinguer (BERLINGUER, 2000) as bases substanciais que viriam, inclusive, a

influenciar decisivamente o contetido da Declaragdo, seus valores e regras.

O pensamento de Berlinguer (FLEURY, 2015) e a bioética cotidiana ¢ importante porque
representa a formulagcdo do problema bioético de um modo integrado, focado na avaliagdao de
situacdes de concretude das relagdes humanas e suas demandas, aproximando-se ética e bioética,
ciéncias biologicas e da satde, ciéncias humanas, politicas e sociais, tendo a qualidade de vida como

compromisso derradeiro. (GARRAFA, 2005a, p. 333) (GARRAFA; AMARANTE, 2015).

O julgamento de valor sobre realidades dadas, assim, ¢ lancado, sobre as situagdes
corriqueiras e reiteradas, e que demandam solugdes por representarem violagoes de direitos, ndo se
reduzindo a reflexdo bioética as situagoes-limite, as fronteirigas ou as emergentes, mas como um
constante problema de avaliacdo e atuacdo da vida.

Trata-se de uma analise envolvente sobre as novas formas de nascer, viver e
morrer das pessoas ¢ comunidades, em um mundo tecnicamente avangado e
globalizado, mas pleno de contradi¢des, com a maioria da populagdo sem acesso
aos beneficios decorrentes dos avangos cientificos e tecnologicos. Que trata da
relagdo indispensavel entre ciéncia e natureza e discute temas candentes
relacionados a eqiiidade, trabalho e conflitos éticos decorrentes. Que analisa o
corpo humano desde a escravidao ao biomercado, aprofundando no estudo critico

da saude global. Que mostra novos rumos morais a serem observados pelas
sociedades democraticas do terceiro milénio. (GARRAFA, 2005a, p. 334).

Como tributaria da bioética cotidiana, a bioética interventiva (GARRAFA; PESSINI, 2003),
que conta com grande contribui¢do de Volnei Garrafa em sua formacao e difusdo, apresenta-se
como uma complexidade tedrica, constante também da substancia da Declaragdo, e que evita os

reducionismos passiveis do modelo principialista.
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Na bioética interventiva (PORTO; GARRAFA, 2005), nas linhas da sensibilidade da
bioética cotidiana, tem-se, além do enfoque das condigdes sanitarias e ambientais, a critica aos
padrdes éticos eurocéntricos e sua inadequacao as questoes profundas da América Latina em termos

de desigualdade, opressdo e exploracdo, inserindo-se questdes das epistemologias do sul no

universo bioético (FEITOSA; NASCIMENTO, 2015).

Injustigas, desigualdades e exclusdo sdo profundamente criticadas em praticas neoliberais
contemporaneas e, a0 mesmo tempo, sao apresentadas solugdes participativas, pluralistas e criticas
em relacdo as imposigdes internacionais biotecnologicas, pensadas por meio da ampliagdo dos

critérios principialistas. (GARRAFA, 2005b, p. 130).

Apesar de algumas criticas pontuais provenientes de setores acomodados com a
praticidade do check list principialista, sua adequagdo ao estudo dos conflitos e
situacdes que ocorrem nos paises pobres da parte Sul do mundo ¢ indispensavel e
urgente. Categorias como ‘responsabilidade’, ‘cuidado’, ‘solidariedade’,
‘comprometimento’, ‘alteridade’ e ‘tolerancia’, dentre outras, além do que chamo
de quatro ‘pés’ — prevengao (de possiveis danos e iatrogenias), precaugdo (frente
ao desconhecido), prudéncia (com relagdo aos avangos e ‘novidades’) e protecdo
(dos excluidos sociais, dos mais frageis e desassistidos) — para o exercicio de uma
pratica bioética comprometida com os mais vulneraveis, com a ‘coisa publica’ e
com o equilibrio ambiental e planetdrio do século XXI, comegcam a ser
incorporadas por bioeticistas latino-americanos criticos em suas reflexdes,
estudos e pesquisas. (GARRAFA, 2005b, p. 130).

Nesse contexto, portanto, a bioética assume um papel politico, juridico, cientifico e
académico muito mais amplo, integrado e complexo do que poderia ser cogitavel no contexto do

modelo principialista.

O modelo orienta uma carta axiologica para a responsabilidade socioambiental (SILVA;
DRUMMOND; GARRAFA, 2011), a identificacdo de demandas pessoais e coletivas, a formacao
de politicas publicas e a¢des programadas, a preservacdo e responsabilidade intergeracional e

intrageracional, a administragdo e distribuicao de recursos escassos e a alocacdo de bens.

Em diferentes propor¢des e universos, assim, a demanda da bioética de intervengdo ¢
justamente a de, a partir da identificacdo de situagdes problematicas, seja feita a promogdo de

atendimento de direitos, sempre urgentes, porque cotidianas as vulnerabilidades e violagdes.

vol.13,n°.01,RiodeJaneiro,2020.pp.47-68 63




Quaestio Iuris . .
vol.13,n°.01,RiodeJaneiro,2020. pp. 4748

DOI: 10.12957/1qi2020.39932

CONSIDERACOES FINAIS

A Resolugdo CNS n. 510/2016 integra, com a Resolu¢do CNS n. 466/2012, um escopo ¢
referencial de construcdo e avaliacdo ética de projetos. A soma de seus vetores principiologicos,
com especial significagdo diante de suas exposi¢cdes de motivos e os diplomas de referenciacdo em
direitos humanos que enunciam, forma um complexo interpretativo essencial para que se adense o
conteudo material das disposi¢cdes e formulacdes éticas de projeto e execucdo de pesquisas que

envolvam seres humanos.

Além disso, hd um inegével salto qualitativo de se produzir mudancas efetivas nos contextos
de pesquisa, por meio dos dispositivos de beneficios da pesquisa e de controle de riscos, além da

vocacdo enunciada ao fomento de direitos ¢ de uma cultura de direitos.

Para além da bioética principialista, a presenga da ética do cuidado, dos principios
ambientais da prevencdo e da precaucdo, assim como de elementos da bioética laica, cotidiana e
intervencionista e da bioética de protecao no horizonte de sentido normativo reforcam a postura

comprometida do pesquisador com a responsabilidade socioambiental e a cultura democratica.

A construgdo bioética dos projetos, assim, neste universo, deve superar as visdes de mero
preenchimento de formularios, veja-se, por exemplo, que se fala muito na experiéncia do processo
de consentimento, ¢ ndo apenas em seu registro formal, evidenciando-se a construgdo social e
humana da relagdo de confianca pesquisador-participante. Igualmente, visdes burocraticas,
utilitaristas, ancoradas no modelo biomédico, biocéntrico e do imperialismo bioético, assim como
nos quadrantes hegemonicos positivistas, sdo incompativeis com os novos modelos e valores

instituidos.

Esta superacdo, portanto, deve se dar tanto por parte dos pesquisadores, na construcao de
suas propostas, quanto pelos comités julgadores e, ademais, poderia se espraiar na formagao em

metodologia cientifica quando da graduacdo e pos-graduacao.

Trata-se de um paradigma transformador da pesquisa juridica, inclusive que concorre com
as preocupagoes do Direito em torno da efetividade de direitos humanos e fundamentais por vias de
capilaridades do poder. E um grande potencial de constru¢do democratica, cidada, critica e

inclusiva.

O objetivo normativo, fruto de intensa discussdo democratica, no que toca a pesquisa
juridica, ainda, indica a construcdo das feigdes metodoldgicas adequadas a ciéncia, método e objeto

da ciéncia social ou humana em cujo exercicio se esteja, o que representa uma ampliacao
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hermenéutica da cogni¢do e valoragdo das pesquisas e um redimensionamento mesmo do fazer

cientifico contemporaneo.

Uma cultura da responsabilidade ética na pesquisa juridica ainda ¢ um horizonte por
construir, quanto mais pela tradi¢do juridica em se apartar do conhecimento das relagdes humanas

juridicas ou mesmo das relagdes sociais perpassadas pelo Direito em sua interagao.

A internalizag@o dos preceitos €ticos na pratica representa um importantissimo avanco da
cultura tecnologica, cientifica e humanista do pais, assim como meio de responsabilidade moral e

critica do cientista e, também, socioambiental da Universidade.

BIOETHICS IN JURIDICAL RESEARCH WITH HUMAN BEINGS: CNS RESOLUTIONS
466/2012, 510/2016 HERMENEUTICAL REFERENCES AND HUMAN RIGHTS

Abstract

The object of this study is bioethics in legal research. It is intended to establish a minimum legal
hermeneutical reference in the context of joint analysis of the National Health Council Resolutions
466/2012 and 510/2016, which regulate research ethics with human beings. Resolution 510/2016,
which deals with research in Human and Social Sciences, is emphasized. The specific objective of
this work is to extract elements of legality that influence the formulation and the execution of
researches and to focus on those seeking protection and promotion of human and fundamental
rights, which translates into the social and environmental responsibility of the responsible
researcher, his team and the University. The bibliographic and documentary method was used, with
reflections on ethics in research in general and bioethics in specific. As a result, the relevance of
the aforementioned norms is demonstrated in terms of the composition of the research objects, the
choice of methods and the structuring of the projects and their execution, leading the practices
towards the pretensions of social transformation through legal horizons. The conclusions indicate
the potential for adhering to the precepts of the Resolutions and their reference fund in human rights,
highlighting legal research as one of the vectors for achieving legal rights and policies.

Keywords: bioethics; CNS 466/2012 Resolution; CNS 510/2016 Resolution; ethics of scientific
research; juridical research.
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