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Resum

La pandemia de la COVID-19 va entrar en la vida de les persones de forma devastadora, portant canvis en
els habits, pensaments i accions. L'article realitza una analisi juridica i bioética de la web "1 DAY SOONER",
el qual és representatiu d'aquestes plataformes i pot fonamentar una generalitzacié per a situacions
analogues a les que s'enfronta la pandémia COVID-19, involucrant aspectes legals com el dret a la vida, a la
saluti el propi cos, la llibertat, I'autonomia privada, la solidaritat, la rentincia als drets; i també alguns temes
relacionats amb la bioetica, com la beneficéncia i la no maleficencia en un esdeveniment pandemic,
considerant la legislacié brasilera aplicable al tema. La recerca té una metodologia basada en un estudi de
cas. Hi ha molt per fer en termes de l'interés de les persones a ser voluntaries en convocatories per a assajos
clinics que involucrin humans, exposant-se deliberadament a infeccions, relativitzant i renunciant a drets.
Paraules clau: bioetica; rentdncia a drets; drets fonamentals; COVID-19; pandemia.

Resumo

A pandemia de COVID-19 entrou na vida das pessoas de forma avassaladora, trazendo mudancas nos
hébitos, pensamentos e agdes. O artigo faz uma analise juridica e bioética do site “1 DAY SOONER”, o qual é
representativo e esta apto a fundamentar uma generalizacdo para situagdes analogas frente a pandemia de
COVID-19, envolvendo varios aspectos juridicos, tais como direito a vida, a saide e ao préprio corpo,
liberdade, autonomia privada, solidariedade, rentncia a direitos, e alguns temas voltados também a
Bioética, como beneficéncia e a ndo-maleficéncia em evento pandémico, considerando-se a legislagio
brasileira aplicavel ao tema. A pesquisa tem metodologia baseada em estudo de caso. H4d muito por realizar
no que tange ao interesse das pessoas em serem voluntarias em convocac¢ao/desafio para testes envolvendo
humanos, expondo-se deliberadamente a infec¢des, relativizando e renunciando direitos.

Palavras-chave: bioética; renuncia a direitos; direitos fundamentais; COVID-19; pandemia.

Abstract

The COVID-19 pandemic came in people's lives in a devastating way, bringing changes in habits, thoughts,
and actions. The article performs a legal and bioethical analysis of the website “1 DAY SOONER”, which is
representative of these platforms and able to support a generalization for analogous situations faced by the
COVID-19 pandemic, involving legal aspects such as the right to life, health and one’s own body, freedom,
private autonomy, solidarity, waiver of rights; and also some issues related to bioethics, such as beneficence
and non-maleficence in a pandemic event, considering the Brazilian legislation applicable to the subject.
The research has a methodology based on a case study. There is much to be done regarding people's interest
in volunteering in a call for clinical trials involving humans, deliberately exposing themselves to infections,
relativizing and waiving rights.

Keywords: Bioethics; waiver of rights; fundamental rights; COVID-19; pandemic.

Resumen

La pandemia de la COVID-19 entr6 en la vida de las personas de forma devastadora, trayendo cambios en
los habitos, pensamientos y acciones. El articulo realiza un andlisis juridico y bioético del sitio web "1 DAY
SOONER", el cual es representativo de estas plataformas y puede fundamentar una generalizacién para
situaciones analogas a las que se enfrenta la pandemia COVID-19, involucrando aspectos legales como el
derecho a la vida, a la salud y el propio cuerpo, la libertad, la autonomia privada, la solidaridad, la renuncia
a los derechos; y también algunos temas relacionados con la bioética, como la beneficencia y la no
maleficencia en un evento pandémico, considerando la legislacion brasilefia aplicable al tema. La
investigacion tiene una metodologia basada en un estudio de caso. Hay mucho por hacer en términos del
interés de las personas en ser voluntarias en convocatorias para ensayos clinicos que involucren humanos,
exponiéndose deliberadamente a infecciones, relativizando y renunciando a derechos.

Palabras clave: bioética; renuncia a derechos; derechos fundamentales; COVID-19; pandemia.
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1. Introducao

Desde que a COVID-191, causada pelo virus SARS-CoV-22, inicialmente (e oficialmente) detectada
na China3, disseminou-se, ocasionando a pandemia, iniciativas cientificas para a obtencdo da cura

e/ou da vacina contra o virus foram logo desencadeadas.

O presente estudo de caso* refere-se ao site “1 DAY SOONER”, representativo frente a
pandemia de COVID-19, por estar apto a fundamentar uma generaliza¢do para situacdes analogas
envolvendo varios aspectos juridicos, tais como direito a vida, a saude e ao préprio corpo,
liberdade, autonomia privada, solidariedade, rentincia a direitos, e alguns temas voltados também
a Bioética, como beneficéncia e a ndo-maleficéncia em evento pandémico, considerando-se a

legislacdo brasileira aplicavel ao tema.

A natureza do estudo de caso ora apresentado é exploratoria, visto o levantamento de dados
e informacgdes sobre o objeto de estudo, delimitando-se o campo de trabalho ao referido site e
demais informagdes acessiveis a partir do proprio site. A parte exploratéria permitiu avancar
também com pesquisa de natureza explicativa, de maneira a relacionar a oferta de
experimentacdo cientifica com seres humanos, voluntaria por meio de cadastramento online no
site estudado, visando testes de vacina contra a COVID-19. Para tanto, foi utilizada a técnica de
documentacdo para efetuar os registros e sistematizacdo dos dados e informacgdes, possuindo
carater triplo (coleta, organizacdo e conservacao dos documentos extraidos do site estudado),
estabelecendo as fontes sobre o objeto de estudo e os respectivos registros dos dados e

informacdes provenientes de tais fontes.

1A denominagio é usada, oficialmente, pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS), desde o inicio de fevereiro de 2020. COVID significa
COrona VIrus Disease (Doenc¢a do Coronavirus) e 19 se refere ao ano de 2019, quando os primeiros casos foram divulgados
publicamente. Fundagdo Oswaldo Cruz. Por que a doenga causada pelo novo virus recebeu o nome de Covid-19? 17.03.2020. Disponible
en: https://portal.fiocruz.br/pergunta/por-que-doenca-causada-pelo-novo-coronavirus-recebeu-o-nome-de-covid-19 [Consulta: 25
junio 2021].

2 Do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 ou Sindrome Respiratéria Aguda Grave do Coronavirus 2. LESNEY, M.
S. (2020). SARS-CoV-2: a forca de um nome. Medscape: noticias e perspectivas. [en linea]. Disponible en:
https://portugues.medscape.com/verartigo/6504523 [Consulta: 25 junio 2021].

3 Segundo informagdes da Organizacdo Mundial da Satide - OMS, a doenga pode ter sido identificada pela primeira vez em Wuhan, na
provincia de Hubel, Reptiblica Popular da China, em 01 de dezembro de 2019, mas o primeiro caso foi reportado a OMS em 31 de
dezembro do mesmo ano. OMS - Organiza¢do Mundial da Saude. (2020). Novo coronavirus: resumo e tradugdo. [en linea]. Disponible
en: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2020/janeiro/22 /novo-coronavirus-resumo-e-traducao-oms-22jan20-
nucom.pdf [Consulta: 25 junio 2021]. Estudo de Harvard, mais atualizado, afirma que os dados podem ser outros, e que o coronavirus
comecgou a circular em Wuhan em agosto de 2019. [en linea]. Disponible en: https://brasil.elpais.com/ciencia/2020-06-09/estudo-de-
harvard-indica-que-o-coronavirus-comecou-a-circular-em-wuhan-em-agosto-meses-antes-do-surto.html [Consulta: 25 junio 2021].
4 Modalidade metodoldgica que permite avaliar um caso em particular, considerando-se que tal caso é representativo enre situacdes

analogas. SEVERINO, A. ]. (2015). Metodologia do trabalho cientifico. Sio Paulo: Cortez Editora.
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2. Descricao do caso “1 Day Sooner” e algunas ponderacgdes sobre
Human Challenge Trials

0 site “1 DAY SOONER” (https://1daysooner.org/) apresenta-se como um “COVID-19 Human
Challenge Trials” (HCT), ou seja, uma convocac¢do/desafio para testes envolvendo humanos que
desejam deliberadamente se expor a infec¢des, especificamente a COVID-19, a fim de possibilitar
estudos de doengas e testes com vacinas ou tratamentos. Explica que testes desta natureza ja
foram utilizados em outras doengas (influenza, malaria, febre tiféide, dengue e célera). E que “os
pesquisadores estdo investigando se os ensaios com humanos podem acelerar o desenvolvimento

de uma vacina para a COVID-19, salvando milhares ou até milhdes de vidas.”>

A Organizacao Mundial da Satde (OMS, 2016:3) define teste de desafio humano: “Infectious
human challenge studies involve deliberate exposure of human volunteers to infectious agents.”®
Pondera que estudos de desafio humano ja foram realizados ao longo de centenas de anos e
contribuiram com conhecimento cientifico vital, permitindo avangos no desenvolvimento de
medicamentos e vacinas. E que “HCT are considered as a model by which “challenge-protection” can
be evaluated and they represent one possible approach for vaccine development”” (OMS, 2016:5),
sendo que tais testes podem atingir um ou mais objetivos, normalmente relacionados com
indicacdo de eficicia, com carater de projeto-piloto, podendo ser realizados ao longo do
desenvolvimento da vacina. Esclarece também que todos os principios que fundamentam a

avaliacdo clinica de vacinas devem ser respeitados.

A OMS ¢ enfatica em apontar que a ética relacionada com ensaios clinicos inclui o preceito
de "minimizar riscos para os sujeitos e maximizar beneficios", sendo importante a apreciacdo dos

referidos desafios humanos por Comité de Etica independente (OMS, 2016:8).

A pagina principal o site é organizada a partir dos seguintes topicos: Home, Volunteer,
Impact, What, How, Risks, Past Challenge Trials, Research, Press, FAQ, Team, Donate. No topico
Home, o site “1 DAY SOONER” apresenta como os testes de desafio humano apoiam o
desenvolvimento e teste de vacinas, apontando que os participantes, dispostos a participar do

teste, receberdo a vacina candidata ou placebo e, apds algum tempo para a vacina entrar em vigor,

5 Texto original: Researchers are exploring whether human challenge trials could speed up the development of a vaccine for COVID-
19, saving thousands or even millions of lives.

6 Tradugdo livre: Os estudos de desafio humano infeccioso envolvem a exposi¢do deliberada de voluntarios humanos a agentes
infecciosos.

7 Tradugdo livre: Os HCT sdo considerados um modelo pelo qual a “prote¢do-desafio” pode ser avaliada e eles representam uma

possivel abordagem para o desenvolvimento de vacinas.
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serdo deliberadamente expostos ao Coronavirus vivo, para avaliar a eficacia de um candidato em

relacdo a vacina mais rapidamente e com muito menos participantes do que um estudo padrao.

Mesmo reconhecendo que qualquer estimativa seja profundamente incerta, no tépico
Impact, o site fornece uma nocdo da escala do impacto de uma vacina, partindo da premissa que
1/6 da populagdo mundial venha a contrair a COVID-19 a cada ano e que uma vacina pode evitar
que 0,2% das pessoas morram, acelerar o desenvolvimento da vacina pode salvar em: 1 dia/7.120
vidas, 1 semana/55.000 vidas, 1 més/220.000 vidas e 3 meses podem salvar mais de meio milhdo

de vidas.

No topico What, o site responde ao questionamento: “What is a human challenge trial (HCT),
and how does it support vaccine development and testing?”, explicando o que sdo esses desafios
humanos e como sdo realizados os testes de vacinas em humanos que sdo compostos por uma
combinacdo de avaliacdo pré-clinica e 03 (trés) fases de ensaios clinicos para testar seguranca e
eficacia das vacinas. Nas avaliagdes clinicas, os participantes recebem a vacina candidata ou um
placebo, e a eficacia é avaliada comparando-se a prevaléncia de infec¢ao no grupo da vacina e no
grupo placebo, visto que os participantes retornam para suas casas e suas vidas diarias normais,
a fim de testar o tratamento em condi¢des reais. A vantagem do HCT é que ndo necessita um
grande numero de participantes e muito tempo para que os estudos revelem diferencas entre os

grupos de pessoas (vacina e placebo).

No tépico How, o site responde ao seguinte questionamento: How could challenge trials help
speed up vaccine development?, apresentando 02 (dois) infograficos que mostram que o
desenvolvimento com 03 (trés) fases de ensaios clinicos permite a produgdo de vacinas a partir
de nove meses apoés o inicio dos ensaios. enquanto ao se aplicar os testes de desafios humanos

pode-se colocar em produgdo a partir do 72. més (IFPMA, 2019).

0 site oferece duas opg¢des, que podem ser acessadas diretamente no tépico Home ou em
Volunteer: a) Exposicdo voluntaria ao Coronavirus: “I am interested in being exposed to the
coronavirus to speed up vaccine development” e b) Atuar como advogado, ndo voluntario: “I want
to support COVID-19 challenge trials as an advocate (not as a volunteer)”. Explica, na primeira
opcao, que: “Sign up here if you may wish to participate in a human challenge trial for COVID-
19 if one were to occur, and, potentially, advocate for safe and rapid vaccine development.”8.
No topico Volunteer, pode-se acompanhar o niimero de voluntarios e paises ja inscritos no site,

conforme Tabela 01.

8 Tradugdo livre: Inscreva-se aqui se desejar participar de um teste de desafio humano para o COVID-19, se houver, e, potencialmente,

defender o desenvolvimento rapido e seguro da vacina.
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Tabela 01: Evolugdo das inscrigdes de voluntdrios no site “1 DAY SOONER”

| 172

Data No. de Voluntarios No. de Paises
12/maio/2020 16.213 102
26/junho/2020 30.108 140
28/junho/2021 38.659 166

No topico Volunteer, sdo apresentados depoimentos de voluntarios que explicam os motivos
pelos quais se inscreveram e desejam participar dos testes com vacinas, como mostrado na Tabela
02. Os depoimentos sdo apresentados a partir de um mapa mundi sobre o qual ao se clicar pode-
se ler os depoimentos, listando-se a cidade de origem. Observa-se que as palavras help/ajudar,
do/fazer, contribute/contribuir e solve/solucionar relevam atitudes positivas, bem como a
mengao aos riscos (risk) e, também, a um pensamento como sociedade global. A satide publica e a
perda de vidas também sdo mencionadas. H4 ainda um sentimento de presteza e rapidez para que

a vacina seja desenvolvida.

Tabela 02: Depoimentos veiculados no site “1 DAY SOONER”

Estado/Pais Depoimentos

Iam older - 52, my kids are grown and I feel like if I can help save people

Austin/Texas/USA who are not in the same position then I should do it.
I'm an Air Force VET and [ want to do what I can to help the effort, and
Chicago/Illinois/USA this is a way to help. I'm willing to be informed of the risks and

understand them before making a final decision.

The potential benefit to global public health and economic recovery that
Superior/Wisconsin/USA could come from a challenge trial is far greater than any personal risk to
me.

I'm a historian. I think what I do is invaluable, but it will never make the
Philadelphia/Pennsylvania/USA kind of impact that doctors do. This feels like something tangible I can

do.
Times like these call for people who are able to be brave and put
Saint Paul/Minnesota/USA themselves forward for the greater good of society - this may be
defining period of my lifetime.
Romania [ just want this to be solved already.
Canoas/Brazil I'm not a doctor nor a scientist (yet), and volunteering for this kind of

research is the best I could do.

I'm a health worker, a nurse to be specific. We want to get rid of this
Freetown, Sierra Leone pandemic. Sierra Leoneans are dying here and if this vaccine is not out
early we will lose more lives.

[ am a journalist who reports in and on the developing world, and
Nairobi/Kenya participating would both allow me to perhaps contribute in a small way
to helping the sorts of people  report on.

We must help each other in tough times. My moral need is to

Barcelona/Spain contribute something for the cause. And this is one of the ways I can do
it.
Given the possible death toll, I think unprecedented approaches to vaccine
N3o indicado testing are warranted. A marginal improvement in how quickly a vaccine is

released could be extremely valuable.
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A preocupacgdo recai sobre os riscos a que estardo expostos os voluntarios. Os dados
apresentados no topico Risks, estdo fundamentados em elementos numeéricos retirados de estudos

que mostram as taxas de casos confirmados e mortes:

“In early March, the World Health Organization announced that 3.4% of confirmed cases
resulted in death. Because many infections never lead to a confirmed case, this death rate is likely

greater than the risk for the average person infected by COVID-19"%;

“On the Diamond Princess cruise ship - a controlled environment where testing was widely
available—1.3% of people who tested positive died, which is similar to the 1.4% death rate

calculated in a study of Chinese patients in the New England Journal of Medicine”19;

“A more recent paper in Lancet Infectious Diseases estimated that, in China, 0.66% of those

infected by COVID-19 passed away.”11

O site explica que estes estudos consideraram pessoas de todas as idades e condigdes de
saude, mas esclarece: “But volunteers would only be eligible for a challenge trial if they were
relatively young and in good health.”12 Com base no estudo de Lancet Infectious Diseases, as taxas
de mortalidade estimadas na China sao: “the death rate was about 1 in 3,000 for patients aged
between 20 and 29 and 1 in 1,200 for those between 30 and 39.”13 O site compara essas taxas com
taxas de mortalidade nos EUA em partos e transplantes de rim: “By comparison, the death rate in
the U.S. is about 1 in 6,500 for childbirth and 1 in 3,000 for kidney donation.”1* Aponta também:
“Even if the risk of death among volunteers is rare, COVID-19 often causes severe illness among

patients of all ages. It is not yet known whether the virus causes permanent damage to lungs or other

9 Tradugdo livre: No inicio de margo, a Organizagdo Mundial da Satide anunciou que 3,4% dos casos confirmados resultaram em morte.
[en linea]. Disponible en: https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-
on-covid-19---3-march-2020 [Consulta: 25 junio 2021]. Como muitas infec¢des nunca levam a um caso confirmado, essa taxa de
mortalidade é provavelmente maior que o risco para uma pessoa infectada pelo COVID-19, em média. [en linea]. Disponivel em:
https://www.vox.com/2020/3/5/21165973 /coronavirus-death-rate-explained [Consulta: 25 junio 2021].

10 Tradugdo livre: No navio de cruzeiro Diamond Princess - um ambiente controlado em que os testes estavam amplamente
disponiveis - 1,3% das pessoas que testaram  positivo  morreram. [en  linea].  Disponible en:
https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2020.25.12.2000256 [Consulta: 25 junio 2021]. O que é
semelhante a taxa de mortalidade de 1,4% calculada em um estudo, com pacientes chineses, publicado no New England Journal of
Medicine. [en linea]. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056 /NE]JM0a2002032 [Consulta: 25 junio 2021].

11 Tradugdo livre: Um artigo mais recente da Lancet Infectious Diseases estimou que, na China, 0,66% das pessoas infectadas pelo
COVID-19 faleceram. [en linea]. Disponible en: https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S1473309920302437 [Consulta: 25
junio 2021].

12 Tradugdo livre: Mas os voluntdrios s seriam elegiveis para um teste de desafio se fossem relativamente jovens e com boa satde.
13 Tradugdo livre: a taxa de mortalidade foi de cerca de 1 em 3.000 para pacientes com idades entre 20 e 29 e 1 em 1.200 em pacientes
entre 30 e 39.

14 Tradugdo livre: Em comparagdo, a taxa de mortalidade nos EUA é de cerca de 1 em 6.500 para o parto. e 1 em 3.000 para doagdo de

rim.
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organs.”1> Deste modo, um estudo do CDC COVID-19 Response Team (2020), o qual analisou
casos de COVID-19 nos EUA, mostrou que 20,8% dos pacientes com idades entre 20 e 44
anos apresentavam doencas graves que exigiam hospitalizacdo e, que desta faixa etdria,
4.2% desenvolveram doencga critica, que exigiu admissdo em uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) e apresentou complicagdes, tais como: novel coronavirus-infected pneumonia
(NCIP), acute respiratory distress syndrome (ARDS), insuficiéncia renal ou, ainda, lesdo

cardiaca, choque séptico e faléncia multipla de 6rgdos.

0 site “1 DAY SOONER” apresenta outros tépicos: a) What is the history of challenge
trials? - Past challenge trials; b) Volunteer hub: Welcome, Volunteer, Advocate, Donate; c)
Frequently Asked Questions. O site aceita doagdes em dinheiro e informa que ja recebeu mais de
10 mil dolares de diferentes instituicdes e doadores individuais

(https://www.1ldaysooner.org/donate).

No atual cenario pandémico, ha que se ponderar que a Organizacdo Mundial da Satude, em
maio de 2020, trouxe a publico 08 (oito) critérios-chave para a aceitabilidade ética dos estudos
com desafio humano em COVID-19, especificamente, sobre o SARS-CoV-2, organizados em 04
(quatro) diferentes classes (OMS, 2020, p. 4-5). A OMS (2020:1) aponta que tais estudos podem
ser valiosos para testar vacinas, sendo mais rapidos do que testes de campo de vacinas, em parte
porque muito menos participantes precisam ser expostos a vacinas experimentais para fornecer
estimativas (preliminares) de eficicia e seguranga. E, ainda, que tais estudos podem ser usados
para comparar a eficicia de varias candidatas a vacina e, assim, selecionar as vacinas mais
promissoras para estudos maiores. Estudos de desafio bem projetados podem ndo apenas
acelerar o desenvolvimento da vacina COVID-19, mas também aumentar a probabilidade de que

as vacinas implantadas sejam mais eficazes.

Ha que se ponderar, tal qual a OMS (2020:2), que estes estudos sdo eticamente sensiveis e
devem ser cuidadosamente projetados e conduzidos para minimizar os danos aos voluntarios e
preservar a confianca do publico na pesquisa, de modo que sejam sob padrodes especialmente
altos: a) os estudos envolvem expor participantes saudaveis a riscos relativamente altos; b)
estudos envolvem obrigatoriamente a exposicdo do ser humano com altos niveis de incerteza (por
exemplo: infeccdo, doenca e sequelas); c) a confianga do publico na pesquisa é particularmente

crucial, assim como em situa¢des emergenciais de Sadde Publica (OMS, 2020:2).

15 Tradugdo livre: Mesmo que o risco de morte entre os voluntarios seja raro, o COVID-19 geralmente causa doencas graves em

pacientes de todas as idades. Ainda ndo se sabe se o virus causa danos permanentes aos pulmdes ou outros 6rgaos.
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3. Alguns limites principiologicos as experimentacoes cientificas

envolvendo seres humanos

Apresentam-se alguns limites principiologicos as experimentacdes cientificas envolvendo

humanos, aplicaveis a iniciativas tais quais a do site “1 DAY SOONER”.

3.1 Dignidade da pessoa humana

A cada investigacdo instigante que novos experimentos e novos fairmacos podem proporcionar, o
reconhecimento do dado axioldgico em relacdo ao ser humano estd acima e deve nortear toda
nova negociacao que possa emergir das descobertas e seus lucros. O valor representado pelo ser
humano é que fundamenta todas as respostas e impoe limites, oferecendo diregao segura para a
busca de solucdes. O reconhecimento sobre a dignidade do ser humano evidencia o fio que deve
conduzir todo o processo evolutivo. Portanto, ndo é possivel entender como sustentavel o

desenvolvimento sem que esse dado axioldgico seja considerado.

O respeito ao ser humano traduz o fundamento ético que requer toda norma juridica
propria de um Estado de Direito. A Constituicdo de 1988 tem-no destacado no seu artigo 12, inciso
[1116 (BRASIL, 1988). Considerando-se a supremacia das normas constitucionais sobre todas as
demais do ordenamento juridico, o tecido normativo deve conformar-se e condicionar-se aos

principios da Constitui¢ao, os quais constituem o suporte axiolégico a harmonizar todo o sistema.

A imprecisao do conceito de dignidade humana reside em versar sobre uma qualidade
inerente a todos os seres humanos. Igualmente, pelo fato de ser um valor em permanente processo
de construcdo e desenvolvimento, devendo ser incluidas no seu conceito novas situa¢des advindas
dos diversos movimentos da sociedade. A dignidade apresenta conteddo histérico-cultural
variavel, tanto expansiva quanto restritivamente, de sociedade para sociedade, até a justificar atos

que, para a maioria das sociedades, seriam atentatdrios a mesma.

Segundo Ingo Wolfgang Sarlet (2001:60), a dignidade da pessoa humana é a qualidade
intrinseca e distinta de cada ser humano, fazendo-o merecedor do mesmo respeito e consideragao
por parte do Estado e da comunidade, o que resulta em um complexo de direitos e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho degradante e

desumano, como venham a lhe garantir condicdes minimas de existéncia saudavel, além de

16 “Art. 1°. A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-
se em Estado Democréatico de Direito e tem como fundamentos: I - a soberania; II - a cidadania; I1I - a dignidade da pessoa humana; IV

- os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa; V - o pluralismo politico.”
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propiciar e promover sua participacdo ativa e corresponsavel nos destinos da proépria existéncia

e da vida e com os demais seres humanos.

Por essas razdes, costuma-se afirmar ser mais facil identificar quando a dignidade humana

se encontra violada, do que afirmar em que consiste o real conteddo da dignidade humana.

Parece imprescindivel o reconhecimento de que o cunho axiolégico da pessoa humana nao
se limita a cada individuo, isoladamente considerado na sua proépria dignidade, mas também a
todos, indistintamente. Coliga-se a dignidade da pessoa humana a ideia de alteridade, que nao
pressupde o outro como igual; busca-se, por conseguinte, tratar a dignidade com o bindémio
igualdade e reciprocidade, o que se faz adequado apenas se o for a partir da ideia de diferenca
(Frota, 2019:47). Esse o sentido que se deve alcancar ao se pretender compreender os limites da

pesquisa cientifica envolvendo seres humanos.

3.2 Sociedade de risco e precaugao

Da nog¢ao de sociedade de risco proposta por Beck (2011) segundo a qual, embora o progresso
tecnolégico traga inumeros beneficios, evidencia, também, a impossibilidade de a sociedade
prever externamente as situacdes de perigo, traz-se aqui reflexdo sobre a busca de solugdes para
a atual pandemia da COVID-19. Ao diverso dos riscos profissionais e empresariais dominantes no
século XIX e na primeira metade do século XX, os riscos das atividades industriais e tecnoldgicas
da atualidade sdo muito mais amplos, pois tendem facilmente a globalizacdo, ndo respeitando

fronteiras nem geograficas nem socioecondmicas.

As incertezas cientificas sobre as consequéncias na saide humana fazem necessaria analise
aluz do principio da precaucdo, muito além da prevencdo (aplicada quando se tem conhecimento
das consequéncias de determinada atividade ou produto). Na busca do combate a COVID-19, a
ciéncia vem operando apressadamente e ha incertezas no que concerne ao virus, a prépria doenga
em si e aos danos presentes e futuros que podem ocorrer, e quanto a tecnologia para enfrenta-los.
E “a pressa e as incertezas, quando aliadas, resultam nos riscos dos métodos cientificos e

sanitarios empregados” (Santos, 2020).

Conforme lembra Santos (2020), existem situacdes em que os riscos sdo inerentes as
atividades ou aos produtos que se pretende desenvolver; por exemplo: novos medicamentos.
Quando os riscos sao notdrios e havendo possibilidade de comprovagao da seguranga da atividade
ou do produto, o proponente deve provar a inexisténcia dos riscos ou dos danos e, caso existam,
deve produzir prova sobre a sua natureza e magnitude. Nessas hipdteses, “o desempenho da
atividade ou a pesquisa, a fabricacdo ou a comercializacdo do produto potencialmente danoso

depende, via de regra, de autorizacao prévia do poder publico. Essa autorizacdo é justamente o
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meio pelo qual o Estado analisard se a seguranca da nova tecnologia estd satisfatoriamente

demonstrada” (BRASIL, 2012).

Ainda nao se sabe quais as consequéncias da COVID-19 a médio e a longo prazo, ou seja, os
impactos futuros da doenca nas pessoas infectadas e para as suas futuras geragdes. O que se sabe
é que os danos causados sdo, de certa forma, parecidos com os oriundos de virus de enfermidades
semelhantes (malaria, influenza, por exemplo), e dentre eles, algumas cardiopatias e

determinados danos neurolégicos (Jamrozik, 2020).

Qual o limite de risco mais severo aceitdvel em um estudo clinico? Para encontrar a resposta,
recomenda-se comparar a possibilidade de dano resultante da pesquisa com outras atividades de
risco. Quanto a sadde, é bastante frequente a comparacdo com a doacdo de Orgdos: seria
determinado estudo clinico capaz de causar risco maior do que a doacdo de um rim, por exemplo?
Também é aceitavel a comparacio da exposicdo a risco com outras atividades a que o ser humano
possa estar exposto: como exemplo, os riscos a que um soldado (ou um bombeiro) possa se expor

(Jamrozik, 2020).

3.3 Beneficéncia e nao-maleficéncia

A Bioética fornece orientacdo aos questionamentos que surgem quando, em meio a uma pandemia
de doenca desconhecida e sem cura, buscam-se voluntarios para testes de vacina. E os voluntarios
se multiplicam. O que deve esperar uma pessoa que atende a um convite de tal natureza? Quais os

limites que devem delinear a formulagao, a busca e o aceite ao convite formulado?

O principio da beneficéncia corresponde ao fim primario da Medicina que, numa visao
naturalista bastante resumida, é o de promover o bem, em relagdo ao paciente ou a sociedade,
evitando o mal. A ndo-maleficéncia significa deixar de causar o mal intencional (Sgreccia,
1996:167). Observe-se como ambos se complementam e, no caso ora em estudo, parecem
encontrar uma tensdo em si mesmos. O cientista que busca uma vacina para uma doenca que causa
tantas mortes no mundo, estd buscando promover o bem em relagido a sociedade. Mas ao inocular
o virus para testar a vacina em voluntarios, a beneficéncia resta relativizada, pois aos voluntarios
ndo ha um bem derivado da inoculacio, salvo o de serem considerados heréis (além de eventual
pagamento, que é dado bastante discutivel aqui, sob o ponto de vista ético). Essa é a tensdo entre

a benevoléncia e a ndo-maleficéncia.

E um voluntario ao teste para a vacina tera sobre si a malevoléncia consentida. “Quando a
pessoa que é objeto de malevoléncia consente com o ato malevolente, o mal é realizado com
permissdo, superando qualquer base secular geral para o uso de forca defensiva ou punitiva,

porque o nucleo da legitimidade moral secular é a autorizacao” (Engelhardt Jr, 1998:143). E o bem
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social? Sera superior a isso? Busca-se o consentimento do voluntario para que se submeta a teste
de uma vacina que podera salvar a humanidade. Denota-se a benevoléncia social (ou até eventual
ganho financeiro) a influenciar, possivelmente, o consentimento daquele que se voluntaria a tal

experimento, que oferece risco sério e evidente, a caracterizar um mal.

A tecnociéncia biomédica contém elementos que lhe conferem um cardcter
intrinsecamente perigoso. 0 mesmo equivale também a dizer que o médico ndo é
maleficente apenas quando deliberada ou inadvertidamente quebra os preceitos
deontoldgicos; ..hd antes que dizer que a tecnociéncia biomédica estd sempre na
iminéncia de se tornar maleficente — o que de modo nenhum é o mesmo que dizer que o
seja efetivamente — em virtude da racionalidade que lhe é propria, o que implica
também que a tecnociéncia biomédica possa ser maleficente independentemente e até
mesmo contra a prépria boa-vontade e exceléncia de intengées, ou de virtudes pessoais

e profissionais, do clinico e do cientista (Cascais, 2011:43).

Lembra o autor que estudos socioldgicos sobre a incerteza e o risco tém contribuido para
esclarecer e considerar tais fatos, ao analisar a ndo-maleficéncia. Nao fazer o mal é uma referéncia
a consideracdo de riscos e incertezas, para que se avaliem os limites das atividades de

experimentacao cientifica que envolvam seres humanos.

4. Direito a vida, a saude, ao proprio corpo e os testes da vacina
contra a COVID-19

Aquele que se submete a testes da vacina contra a COVID-19, doenca que pode conduzir a morte
e para cujos sintomas ndo ha medicacdo especifica, expde a risco sua vida, sua saude (fisica e
mental - pois ndo se tem conhecimento nem dos danos fisicos, nem das consequéncias psiquicas

para a pessoa que se submete aos testes) e seu corpo.

Quanto ao direito a vida, cuja inviolabilidade vem protegida constitucionalmente (art. 52),
algumas consideracdes ultrapassam a analise dos riscos a vida dos voluntarios para testes da
vacina contra a COVID-19. Em pandemia, de doenga grave, com elevado ndmero de dbitos, parece
indubitavel o interesse da sociedade pela obtenc¢do da vacina, que pode implicar a integridade
atual e futura de seus componentes e, consideradas as consequéncias mais nefastas, até mesmo a
continuidade da espécie humana. Por isso, o respeito a vida humana vincula-se a valores muito

mais amplos do que a titularidade individual de cada vida.

Diogo Leite de Campos (2004:365-366) afirma que o chamado direito a vida nao pode ser

considerado um direito a uma prestacao. Seria definido mais adequadamente pela expressdo
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direito ao respeito da vida: o direito de exigir a abstencdo de qualquer atitude atentatéria contra
a vida. Porque atentar contra a vida humana “produz um dano - a morte - superior a qualquer

outro no plano dos interesses da ordem juridica” (Leite de Campos, 2004:366-367).

Ao se atingir a vida de alguém, esta-se atingindo a vida humana na sua acep¢do mais ampla,
pois ndo somente a vida individual é ceifada, mas a sociedade humana integralmente é atingida.
Como explicar, entdo, que alguns individuos coloquem, voluntariamente, em risco suas préprias
vidas para salvar outras tantas? Altruismo? Exercicio da sua liberdade individual e autonomia? E

o que se deve considerar, também, em relacdo ao direito a saide e ao préprio corpo.

Optou-se aqui pela analise do direito a satide a luz do dispositivo constitucional brasileiro,
contido no artigo 196: "A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reduc¢do do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocgao, protecio e recuperagao”.

0 direito a saude é o direito de cada individuo exigir satude, tratamentos, atendimento
médico, medicamentos etc. Mas cabe ao Estado a promocao da saide mediante politicas publicas
que visem reduzir o risco de doenca e de outros agravos e essas podem “dizer respeito ao
desenvolvimento de novas tecnologias capazes de fomentar a longevidade e a qualidade de vida
dos seres humanos. Verifica-se, entdo, que a promocao e o incentivo as pesquisas clinicas de novos
medicamentos é uma forma de concretizacdo do direito a satide e do direito ao desenvolvimento

cientifico e tecnolégico” (Cappello y Silva, 2016).

Ao prever a “reducdo do risco de doenca e de outros agravos”, a norma trabalhou com o
conceito de incerteza; e buscou, para além da reducdo do risco de doencga, a redugao do risco de
quaisquer prejuizos a saude humana. Evidencia-se a precaucio, cuja finalidade é impedir que
sejam desenvolvidos atividades ou produtos que apresentem riscos a saude, ainda que ndo

comprovados (Santos, 2020).

0 direito a satde contempla também o direito ao préprio corpo, que pode ser considerado
direito auténomo, digno de protecdo. Sob o fundamento de que o corpo é a materializagcdo da
personalidade, da dignidade humana nele representada, a protecdo ao corpo é uma das nogdes
juridicas tradicionais que mais tem enfrentado mudangas para se adequar a realidade. Ele recebe
diversos enfoques, que englobam o corpo-sujeito, o corpo-objeto, as partes do corpo, o corpo
eletronico (dados biométricos), os dados sensiveis que o corpo traz em si (Brochado Teixeira,

2010:65), convertendo-se em um todo merecedor dessa visdo multipla e de protecao ampliada.

Claire Crignon-de Oliveira e Marie Gaille-Nikodimov (2004:14) evidenciam a ambiguidade
da expressdo "é meu corpo”, a ser usada tanto para exprimir uma forma de defesa da propria

integridade, quanto para afirmar a livre disposicdo sobre o préprio corpo, expressando sua
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titularidade. Assim, ha direito reconhecido legalmente - sob limites - a se dispor do préprio corpo
para fins de pesquisas. Mas seria possivel dispor do préprio corpo para pesquisas de vacina contra

uma doenca com alta taxa de letalidade como a COVID-19?

5. Liberdade, autonomia privada e solidariedade sob a otica da
experimentacao cientifica

E possivel argumentar que aquele que se submete a testes de vacina contra a COVID-19 exerce
sua autonomia privada e, por ser livre a fazé-lo, nada mais deve ser ponderado. Mas ao se
submeter a tais testes, o voluntario ira dispor do seu corpo, da sua sadde e, em ultima andlise, da
sua prépria vida. Uma vez que os riscos de danos ao corpo, a saude e até a vida sdo conscientes,

importa fazer reflexdo mais detida sobre a rentincia a esses direitos.

Jamrozik (2020) afirma ndo ser problema encontrar voluntarios para os ensaios de vacina
contra COVID-19. Eles costumam afirmar que mais vale ser inoculado com o virus para os estudos
em busca de vacina uma vez que, de qualquer modo, sem vacina, serdo infectados. Se o voluntario
vive em uma regido de altos indices de COVID-19, a chance de ser infectado na vida pode até se
igualar a de ser infectado para estudos; mas se reside em local de baixos niveis de incidéncia da
doenca, certamente seus motivos sdo outros, que nao o do risco equivalente. Por isso, observou
Jamrozik (2020) serem também comuns manifestacées de altruismo e intuicdo de ndo ser

infectado; e esses sentimentos movem muitas pessoas a participar dos ensaios clinicos.

A parte a discussio doutrinaria sobre serem direitos da personalidade ou direitos
fundamentais, ou ainda direitos fundamentais da personalidade, fato é que o direito a vida, o
direito a satide e o direito ao préprio corpo sdo, pode defini¢do, irrenunciaveis - assim determina
o artigo 11 do Cédigo Civil Brasileiro (BRASIL, 2002) - e, portanto, quaisquer autolimitacdes
somente sdo admitidas nos casos e nos limites previstos em lei (a titulo de exemplo, as

intervengdes cirurgicas e as doagdes de 6rgaos).

Segundo o artigo 13 do Cédigo Civil, “salvo por exigéncia médica, é defeso o ato de
disposigao do préprio corpo, quando importar diminuigdo permanente da integridade fisica, ou
contrariar os bons costumes”. H4 que se analisar a previsdo sob a 6tica da autonomia privada e do
exercicio da liberdade individual, que traduzem a possibilidade de cada individuo decidir e agir
em relacdo a si proprio (e aos seus bens), de acordo com o que entenda ser melhor para si, o que

traduz a observancia ao principio da dignidade humana.

Ensina Ana Carolina Brochado Teixeira (2010) que a autonomia deve ser vista como

by

“instrumento veiculador a concretizagdo da dignidade da pessoa humana, ja que dignidade,
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liberdade, solidariedade, igualdade e integridade psicofisica exercem uma codependéncia para
que a pessoa possa se realizar.” Assim, deve ser complementada pela responsabilidade, porquanto
para as decisdes autorreferentes ha necessidade de discernimento, de modo a possibilitar que a
pessoa compreenda todas as consequéncias dos seus atos. Entende, por conseguinte, inexistir um
“ - 7 - 7 »”» ~ - Y - - . Y

dever de cuidar da prépria saude”, a ndo ser quando as circunstancias evidenciarem ameacas a
saude publica; a possibilidade de haver interferéncia na esfera juridica de terceiros é que

determinara o limite para a autonomia corporal.

0 Coédigo Civil Brasileiro, no artigo 14, considera “valida, com objetivo cientifico, ou
altruistico, a disposicao gratuita do préprio corpo, no todo ou em parte, para depois da morte”. Na
participacdo para os testes da vacina contra a COVID-19, a disposi¢do seria em vida do
participante dos testes, agravada pelo fato de que a doenca pode conduzir a danos corporais

graves e até a morte.

Destaca Paulo Lobo (2012:92) a dimensdo fortemente axiolégica da autonomia privada,
servindo como “importante instrumento de promocdo da dignidade da pessoa humana e da
solidariedade social”. E de se pensar se a participacio em pesquisas para a vacina contra a COVID-
19 implicaria interesse social tao significativo que a autonomia privada estaria mitigada... Ou se
justamente em razao de ser instrumento de promoc¢do da solidariedade social, a autonomia
privada estaria, nesse caso, muito fortalecida, a ponto de legitimar aos participantes a rentincia a

direitos como a saude e a vida, na busca da vacina salvadora.

A Constituicao de 1988 fixou, dentre os seus objetivos fundamentais, a construcdo de uma
sociedade livre, justa e solidaria (art. 3%, IV). Como ressalta Paulo Lébo (2012:84), “liberdade,
justica e solidariedade sdo objetivos, fundamentos e principios que o Estado, a sociedade civil e
cada pessoa humana devem se empenhar em atingir, em processo de constante devir”. Buscar o
atingimento desses objetivos é a funcdo da autonomia privada, o que pode refletir fortemente nos
argumentos de quem, ao participar dos testes para a obten¢do da vacina contra a COVID-19,
renuncia a sua prépria saude, ao seu corpo e até, quem sabe, a sua vida, em prol de um resultado

exitoso para toda a sociedade, com a possibilidade de salvar milhares ou até milhdes de vidas.
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6. Conclusao

O caso do site “1 DAY SOONER” destaca-se por trazer uma convocacdo/desafio em que os
participantes deliberadamente se expdem a COVID-19, a fim de possibilitar estudos da doenga e
testes para a vacina e tratamentos. O caso mostrou-se bastante significativo e oportuno a
fundamentar uma série de situacdes analogas envolvendo varios aspectos juridicos e bioéticos,

sobretudo sobre a experimentacio cientifica envolvendo seres humanos.

Apds a andlise do problema a luz da legislacdo brasileira, temas como direito a vida, a satude
e ao préprio corpo, liberdade, autonomia privada, rentincia a direitos, e outros préoprios da
Bioética, como a beneficéncia e a nao-maleficéncia, foram considerados. Conclui-se que a
submissao a tais testes é resultado do exercicio da autonomia privada e diz respeito a liberdade,

a solidariedade e a justica, fundamentos constitucionais de uma sociedade livre, justa e solidaria.

Considerando-se que a autonomia privada tem dimensao fortemente axiolégica, servindo
de instrumento de promocao da dignidade da pessoa humana e da solidariedade social, muito
mais rigorosa deve ser a exigéncia de cuidados com os testes, desde a selecdao dos participantes
até a minuciosa descricao dos riscos pelos pesquisadores, de modo a reduzir ao maximo os danos

decorrentes. O tema é delicado e ainda merece incontaveis e detidas consideragdes.
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