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Editorial

O CEP, o Pesquisador e o Relator

D ¢ acordo com o espirito ¢ a
forma da Resolu¢ao 196/

96, CEP ¢ elemento basico no
exercicio da ética na pesquisa en-
volvendo seres humanos no pais.

O CEP nio é uma instincia de
natureza cartorial, burocratica ou
mera aplicadora de um Cdédigo
de artigos e disposi¢oes rigidas e
nem a Resoluc¢do 196 tem essas
caracteristicas, uma vez que ela
é, essencialmente, uma pega de
natureza bioética e, como tal,
deve ser assimilada.

E por isso mesmo que o CEP,
além de analisar os projetos de
pesquisa, tem, também, a atribui-
¢do de “desempenhar papel con-
sultivo ¢ educativo, fomentando
a reflexdo em torno da ética nas
ciéncias”.

Alids, a reflexdo ética deve se
iniciar com o proprio pesquisa-
dor, ja ao elaborar e apresentar
seu projeto de pesquisa ao CED.
Nesse sentido, a Resolugio 196/
96 (Capitulo VI — Protocolo de
Pesquisa) enseja as condi¢des para
aavaliagdo ética por parte do au-
tor do projeto, ao determinar,
por exemplo, a andlise de riscos?
beneficios, as bases cientificas do
projeto, as justificativas para o uso
do placebo e do “Wash-out”,
entre outros elementos.

O nao cumprimento dessas dis-
posicoes (referente ao protocolo)
tem sido a causa de dificuldades,
sobretudo retardos, na avaliagao
do projeto pelo CEP. Nio dispon-
do de todos os dados necessarios,

o CEP se vé obrigado, por razoes
éticas ¢ ndo cartoriais, a solicitar in-
formagoes adicionais, com todas
as conseqliéncias que isso acarre-
ta, exasperando, as vezes, o pro-
prio pesquisador (“o CEP s6 atra-
palha”, “é uma burocracia sem
fim”) e o préprio CEP.

Por essa razao, a CONEP, com
base na experiéncia acumulada
pelos CEP e pela propria Comis-
sd0, esta recomendando aos Co-
mités que devolvam o projeto se
o protocolo nio estiver adequa-
damente instruido.

Contudo, outro aspecto grave
decorrente do ndo cumprimento
dessas disposi¢oes é de natureza
mais profunda: perde-se a opor-
tunidade de se ter a reflexdo éti-
ca por parte de um personagem
importante, que se supoe privi-
legiadamente capacitado em ni-
vel cientifico e ético, para tal re-
flexdo — o autor do projeto.

A Resolugio 196,/96 deixa a
critério de cada institui¢io a com-
posi¢io do seu CEP, exigindo, to-
davia, que o nimero de seus mem-
bros nio seja inferior a sete, que
conte com pessoas de ambos os
sexos, que ndo mais da metade de
seus membros perten¢am a mes-
ma categoria profissional e que te-
nha sempre um representante da
comunidade de usuarios.

A dindmica ¢ a sistemdtica de
cada CEP devem ser estabe-
lecidas por ele préprio, em regi-
mento, e¢laborado com a mais
ampla autonomia.

Como s0 acontece em comis-
soes ou comités de avaliacdo e ou
de analise, a quase totalidade dos
CEP tem adotado a norma de de-
signar um de seus membros (em
situagoes especiais, pode ser as-
sessor ad-hoc), como relator,
para elaborar parecer sobre o pro-
jeto de pesquisa.

Tém surgido comentarios no
sentido de que nem sempre o
relator é “competente” para
aprovar ou nio o projeto.

Cabem, aqui, alguns comen-
tarios. Supoe-se que ainstituigao te-
nha sido criteriosa na escolha dos
membros do CEP. Por outro lado,
¢ o CEP o responsavel pela indica-
¢ao do relator. Além disso, o relator,
eticamente, deve declinar da con-
di¢ao de relator caso nao se consi-
dere competente para a tarefa.

O mais importante, porém, ¢é
assinalar que o relator deve anali-
sar os aspectos éticos do projeto e
tdo somente emitir parecer indi-
cativo. Nio ¢ o relator que aprova
ou nao aprova. Esta responsabili-
dade, indeclinavel, é do CEP.

Tendo autonomia para atuar e
colher todos os elementos indis-
pensaveis para a decisio, o CEP
passa a ser o co-responsavel, jun-
tamente com o autor do projeto,
pelos aspectos éticos da pesquisa
tal como proposta.

O que a Resolugio 196 /96 traz
como mensagem ¢ o cultivo da
ética, a reflexdo, o juizo de valo-
res, por parte do pesquisador, do
CEP, do relator e de todos nos.
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A CONEP Responde

cada edicao,

Cadernos reserva
espaco para esclarecer
questoes que aparecem
com frequéncia durante
encaminhamento para
realizacao de pesquisas.
Todas as respostas
apresentadas constam na
Resolucao 196/96, com
as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo

Seres Humanos.

A consulta

“Uma vez aprovado o projeto,
o CEP passa a ser co-responsavel
no que se refere aos aspectos éti-
cos da pesquisa”. Esta co-respon-
sabilidade relaciona-se a co-res-
ponsabilidade juridica — ser en-
volvido em processos contra o
autor pelos pacientes relaciona-
dos na amostra? Co-responsabi-
lidade cientifica — nas publica¢oes,
com criticas as conclusoes do tra-
balho? Co-responsabilidade a
quais aspectos éticos?”

A resposta

Estas indagag¢oes foram enca-
minhadas a um relator, cujo pa-
recer, aprovado pela CONEP, ¢
transcrito a seguir.

Frente 4 natureza e generalida-
de das indaga¢des, torna-se fun-
damental tecer algumas conside-
ragoes sobre a esséncia e as ca-
racteristicas da Resolu¢gio CNS
196,/96.

Deve-se assinalar em primeiro
lugar que se trata de Resolugio
do Conselho Nacional de Satde,
homologada pelo Exmo. Senhor
Ministro da Satde. Nao se trata
de lei, de decreto ¢ nem de Co-
digo de Deontologia ou de mo-
ral. Em sua esséncia, a Resoluc¢do
196,/96 ¢ uma pega de Bioética,
e como tal deve ser avaliada e res-
peitada.

Enquanto a moral esta relacio-
nada a valores estabelecidos pelo
usos ¢ costumes de determinada
sociedade, em determinada area
geografica (e por isso tais valores

sdo aceitos e até mesmo impos-
tos a cada cidaddo), a ética estd
relacionada a juizo de valores, a
reflexdo critica de valores.

Para o exercicio ético (juizo de
valores) impoe-se a exigéncia de
alguns pré-requisitos:

— liberdade para estabelecer
opg¢des (por mais penosa que
possa ser), com a devida respon-
sabilidade pela op¢ao;

— ndo preconceito € nao coa-
¢ao;

— humildade para respeito aos
pontos de vista alheios;

—grandeza para alterar juizo de
valor, diante de evidéncias éticas.

A Bioética, nos dias de hoje, é a
ética (dentro do enfoque acima
exposto) aplicada as ciéncias da
vida, analisada sob prisma multi,
inter e, sobretudo, transdisci-
plinar, pluralista. Esta ¢ a esséncia
da Resolugio: ela pressupoe e exi-
ge a pratica e a responsabilidade
da reflexdo ética, sob o dngulo da
Bioética. Nido é um cédigo auto-
aplicavel, nem lei, nem decreto —
cla ¢ bem mais abrangente. E den-
tro desta esséncia que a Resolu-
630 196,/96 estabeleceu suas ca-
racteristicas e diretrizes.

Cabe, pois, a0 CEP, com base
nas defini¢oes, nas diretrizes, nos
referenciais bioéticos da Resolu-
¢30 196 /96, analisar os projetos
de pesquisa a ele submetidos.

Como conseqiiéncia, ¢ indis-
pensavel a apresentagdo adequada
do protocolo de pesquisa por parte
do pesquisador. O protocolo, de




acordo com a Resolugio 196,/96
deve conter, como parte essencial,
a avaliagao dos aspectos éticos rea-
lizados pelo proprio proponente.
O Comité de Etica em Pesquisa,
vale enfatizar, deve analisar o “pro-
tocolo de pesquisa” adequada-
mente apresentado, “cabendo-lhe
a responsabilidade primaria pelas
decisoes sobre a ética (grifo meu)
da pesquisa a ser desenvolvida na
institui¢io, de modo a garantir ¢
resguardar a integridade e os di-
reitos dos voluntarios participan-
tes nas referidas pesquisas”, con-
forme o item VII.13.

Convém também ressaltar que
o CEP tem como atribui¢ao “de-
sempenhar papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdao
em torno da ética na ciéncia”
(item VII.13.¢), bem como “re-
querer instaura¢do de sindicincia
a dire¢do da institui¢io em caso
de dentincias de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas e,
em havendo comprovagio, co-
municar 3 CONEP/MS ¢, no
que couber, a outras instincias”
(item VII.13.g).

E fundamental assinalar, ainda,
que no Capitulo II, sobre Ter-
mos ¢ Defini¢oes, a presente Re-
solu¢do adota no seu ambito as
seguintes defini¢oes:

@ O protocolo de pesquisa é o
documento que contempla a des-
crigdo da pesquisa em seus aspec-
tos fundamentais, informag¢oes
relativas ao sujeito da pesquisa, a
qualificagio dos pesquisadores e

a todas as instincias responsaveis.

® O pesquisador responsavel é
a pessoa responsavel pela coor-
denagio e realiza¢io da pesquisa
e pela integridade e bem-estar
dos sujeitos da pesquisa.

® Os Comités de Etica em Pes-
quisa (CEP) sio colegiados
interdisciplinares e independen-
tes, com “munus publico”, de
carater consultivo, deliberativo e
educativo, criados para defender
os interesses dos sujeitos da pes-
quisa em sua integridade e dig-
nidade ¢ para contribuir no de-
senvolvimento da pesquisa den-
tro de padroes éticos.

Transcrevemos, também, por
considerar pertinente, o item
V.3,V4eV5.

V.3 - O pesquisador responsa-
vel é obrigado a suspender a pes-
quisa imediatamente ao perceber
algum risco ou dano a satide do
sujeito participante da pesquisa,
conseqliente 3 mesma, nao pre-
visto no termo de consentimen-
to. Do mesmo modo, tio logo
constatada a superioridade de um
método em estudo sobre outro,
o projeto deverd ser suspenso,
oferecendo-se a todos os sujeitos
os beneficios do melhor regime.

V.4 — O Comité de Etica em
Pesquisa da instituigao devera ser
informado de todos os efeitos ad-
versos ou fatos relevantes que al-
terem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patro-
cinador ¢ a institui¢ao devem as-
sumir a responsabilidade de dar

assisténcia integral as complica-
¢oes e danos decorrentes dos ris-
Cos previstos”.

Finalmente, deve ser salienta-
do o estabelecido, no item IX.1,
“A responsabilidade do pesqui-
sador é indelegavel, indeclinavel
¢ compreende os aspectos “éti-
cos e legais”.

Em suma:

O “pesquisador responsavel”
tem responsabilidade indelegavel,
indeclinavel e compreende os as-
pectos éticos e legais.

A ele cabe a responsabilidade
de apresentar protocolo de pes-
quisa de acordo com as exigénci-
as estipuladas no capitulo VI da
Resolu¢do 196 ,/96.

O pesquisador, além das possi-
veis sang¢oes legais e profissionais
(pelo respectivo Conselho Pro-
fissional) poderd ser subme-
tido a processo de sindicincia re-
querido pelo CEP (item VII.2).

O pesquisador tem o dever de
apresentar relatérios sobre o an-
damento da pesquisa ao CEP.

Ao CEP cabe a responsabilida-
de de decidir sobre os aspectos
éticos (com base nos referenciais
contidos na Resolug¢io 196,/96)
do “protocolo de pesquisa” — a
cle apresentado (supoe-se que o
CEP deva sempre exigir o dispos-
to no capitulo V). Ao CEP cabe
a responsabilidade quanto a
eticidade do projeto tal como
apresentado. Por esta razio e
dentro deste enfoque é que o

44
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CED passa a ser co-responsavel
pela analise dos aspectos éticos do
projeto, tal como apresentado.

A responsabilidade da execu-
¢do do projeto, bem como even-
tuais infringéncias ou deslizes éti-
cos sdo da responsabilidade do
pesquisador responsavel (respon-
sabilidade indelegavel e inde-
clinavel, vale repetir).

As conclusoes sio de autoria e
de responsabilidade exclusiva do
autor. O CEP deve, ao analisar
o projeto de pesquisa, avaliar (in-
clusive, com assessoria ad hoc) a
adequagdo cientifica, uma vez
que pesquisa inadequadamente
planejada pode levar a conclusoes
nio vilidas (o que ndo ¢ etica-
mente sustentavel), com aplica-
¢do indevida a outros seres hu-
manos (o que também ¢ etica-
mente inadequado).

Deve ficar claro que o CEDP ¢é
sim responsavel (co-responsavel,
com o pesquisador) pelos aspec-
tos éticos do Projeto, tal como
apresentado. As situagdes que
envolvam aspectos juridicos, éti-
cos, profissionais, devem ser ana-
lisadas em cada caso, por quem
de direito, a luz das disposi¢oes
legais (sobretudo as elencadas no
Preambulo da Resolugio 196/
96), dos “Codigos de Etica”, dos
documentos internacionais dos
quais o Brasil é signatario e a luz
do estipulado pela Resolu¢io
196,/96. Ao CEP cabe cumprir
¢ fazer cumprir o disposto na
Resolugio 196,/96.

Trés questdes basicas

Os pontos que frequentemen-
te séo avaliados como eticamen-
te incorretos pela CONEP, a par-
tir de projetos apresentados
para avaliacao dos CEP, se refe-
rem ao consentimento livre e
esclarecido, ao uso de placebo
e a situacao de vulnerabilidade
de pessoas que eventualmente
participem da pesquisa. Alguns
problemas encontrados sao
apresentados a sequir:

v’ O consentimento livre e es-
clarecido as vezes nao traz in-
formacoes suficientes para a
decisao consciente do sujeito da
pesquisa. Em outros casos,
apresenta uma linguagem com-
plexa demais, pouco acessivel,
portanto, para o paciente. Ha
ainda os consentimentos que
parecem induzir a participacao.
A complexidade muitas vezes &
consequéncia de traducoes, ja
que varias referéncias sao
trazidas de outros paises, resul-
tando em textos longos e frios,
que nao se adequam a realida-
de brasileira. Uma alternativa
viavel para resolver este obsta-
culo ¢, além de uma linguagem
mais esclarecedora, a capa-
citacao de pesquisadores para
informarem adequadamente,
possibilitando assim um maior
dialogo com a sociedade. O con-
sentimento livre e esclarecido
¢é, reforca-se, a protecao da li-
berdade e dignidade dos sujei-
tos de pesquisa, jamais de pes-

quisadores ou patrocinadores.

v’ 0 uso de Placebo é uma
questao importante no que diz
respeito também a novos medi-
camentos, que movem merca-
do de grande concorréncia e in-
teresses industriais. Em alguns
casos, justifica-se a compara-
¢ao no tratamento com a nova
droga com o tratamento que
recorre ao uso de placebo. O
importante a ressaltar é que,
existindo tratamento minimo
que seja e de eficacia compro-
vada para determinada doen-
¢a, hao é eticamente aceitavel
deixar grupos de pacientes sem
terapia, colocando a saude des-
tas pessoas em risco. Ou seja:
0 experimento deveria sim com-
parar o novo tratamento, ate
para provar sua superioridade,
com 0s ja existentes.

v/ As situacoes de vulne-
rabilidade, nas quais nao existem
condicoes para o consentimen-
to livre (pesquisas em soldados,
servidores, alunos, por exemplo),
sdo de analise cuidadosa, da
mesma forma que aquelas em
que a participacao na pesquisa
€ apenas uma caminho para de
ter acesso a medicamentos e
acompanhamento médico. Lem-
bra-se ainda que, para criancas
e pessoas com discernimento
prejudicado, como os doentes
mentais, o consentimento deve
ser autorizado por seus repre-
sentantes legais, nao se descar-
tando a consulta aos mesmos.




Depoimento

O Trabalho Crescente de um CEP no

Por Maria Elisabete Amaral de Moraes

A o escrever De Medicina, no
ano 25 d.C. Celsus apro-
vou expressamente as vivisecgoes
de criminosos realizadas no Sé-
culo III a. C., pela escola de
Alexandria, com as seguintes pa-
lavras: “Nio ¢ cruel infligir so-
frimentos em criminosos, os
quais poderdo vir a beneficiar
multidoes de pessoas inocentes
ao longo dos séculos”.

Este talvez seja o documento
mais antigo sobre os aspectos éti-
cos da experimenta¢ido in anima
nobili.

Claude Bernard, no século
XIX, estabeleceu o primeiro prin-
cipio de ética em experimenta-
¢do clinica, ao afirmar que “o
principio da moralidade médica
consiste em nunca executar no
homem uma experiéncia que
possa produzir maleficio, mesmo
que o resultado possa ser alta-
mente vantajoso para a ciéncia”.

Em 1947, foi elaborado o c6-
digo de Nuremberg, como
consequéncia da conduta de mé-
dicos alemies no periodo nazis-
ta. Neste documento, o consen-
timento consciente por parte do
voluntario ou paciente é consi-
derado como sendo absoluta-
mente essencial.

Em 1964, na décima oitava
Assembléia Médica Mundial de
Helsinque, Finlindia, foi adota-
da a Declaragio de Helsinque que
mais tarde foi melhorada pelas re-

visdes de Toquio (1975), Veneza
(1983), Hong Kong (1989) ¢
Somerset West, Africa do Sul
(1996), onde ¢é dada énfase es-
pecial aos aspectos éticos da ex-
perimentagio clinica em seres
humanos.

As disposi¢des internacionais
exigem que qualquer pesquisa
clinica tenha o seu protocolo
aprovado por um Comité de Eti-
ca. Portanto, para atender a ne-
cessidade de normatizag¢io da
pesquisa médica foi criado, em
dezembro de 1992, o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital
Universitario Walter Cantidio ¢
Complexo Hospitalar da Univer-
sidade Federal do Ceara
(COMEPE-UFEC), que teve, ini-
cialmente, como base a Resolu-
¢don® 01 de, de 13 de junho de
1988, do Conselho Nacional de
Satde — MS. A partir de entao,
ficou determinado que todos os
projetos de pesquisa envolvendo
pacientes ou voluntdrios sios, a
serem realizados na Universida-
de Federal do Ceara, deveriam
ser previamente aprovados pelo
COMEPE-UFC. Com a Reso-
lu¢io 196,/96, o COMEPE-
UEFC foi recredenciado pelo
CNS em fevereiro de 1997.

Entre titulares e suplentes, é
constituido de 22 membros que,
de acordo com o Regimento In-
terno, reinem-se para apreciagio
dos projetos de pesquisa além de

outras deliberagoes. Dentre eles,
citamos o nome do Padre Leo-
nard Martin, com doutorado em
Bioética, nosso representante no
CONEPD.

Os projetos encaminhados sio
enviados a um relator, obedecen-
do a um rodizio, ¢ o parecer ¢
submetido a apreciagao, discus-
sdo e regime de votagdo, duran-
te a Reunido do COMEPE-
UFC, que ocorre mensalmente.

Nos seis anos de funcionamen-
to do nosso Comité de Etica em
Pesquisa, foram apreciados: trés
projetos de pesquisa em 1992;
seisem 1993; onze em 1994; 22
em 1995; 45 em 1996; 50 em
1997 ¢ 60 projetos até a presen-
te data. Podemos notar que, a
cada ano, temos uma participa-
¢3o maior dos nossos pesquisa-
dores em atender a Resolug¢io
vigente.

O trabalho do CEP tem sido
gratificante, as nossas expectativas
tém sido correspondidas e temos
encontrado, na maioria das vezes,
apoio e a compreensao de todos.

As principais dificuldades que
temos referem-se a elaboragio
de relatérios finais, que ainda
nio esta sendo cumprida de for-
ma adequada pelos pesquisado-
res. A andlise de projetos de pes-
quisa com cadaver ¢ outra difi-
culdade, uma vez que nio te-
mos normas especificas, na Re-
solugdo vigente.

Ceara

Profa. Dra Maria
Elisabete Amaral
de Moraes
Coordenadora do
Comite de Etica em
Pesquisa do
Hospital
Universitario Walter
Cantidio e Complexo
Hospitalar da
Universidade
Federal do Ceara
(COMEPE-UFC)
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A Voz e a Vez do Usuario

Resolucao 240 do Con-
A selho Nacional de Sau-
de (anexo) definiu o conceito
de usuéario para efeito de par-
ticipacao nos Comites de Eti-
ca em Pesquisa. Mas ha mui-
to o que avancar no sentido de
obter a insercao efetiva, nos
CEP, da sociedade organizada
e dos movimentos comunitari-
os que defendem pacientes e
USUArios.

Experiéncias bem-sucedidas
de integracao aos CEP de re-
presentantes dos sujeitos das
pesquisas sao relatadas pelo
Forum de ONGs/Aids do Es-
tado de Sao Paulo. Nesta Edi-
¢ao, trazemos uma entrevista
com Marcelo Krokoscz, repre-
sentante da comunidade no
Comite de Etica em Pesquisa
do Centro de Referéencia e Tra-
tamento de DST/Aids da Se-
cretaria de Estado da Saude
de Sao Paulo.

Marcelo tem 30 anos, € vo-
luntario da Casa Silog, entida-
de que assiste criancas com
HIV/aids em Sao Paulo. Tam-
bém é membro da diretoria do
Forum de ONGs/Aids do Es-
tado de S&o Paulo.

Quando e como vocé comegou
a participar do CEP como re-
presentante dos usuarios?

O CEP do CRT foi constitui-
do em outubro de 1997. Até
entdo, suas atividades relaciona-
das a ética em pesquisa com se-
res humanos eram absorvidas
pela comissao de ética médica do
servico. O CEP, ja resultado da
Resolugio 196 do Conselho
Nacional de Satde, previa a par-
ticipagdo de representante da co-
munidade. No caso, do movimen-
to de organizagdes nao governa-
mentais de luta contra a aids, em
fungao da especificidade das pes-
quisas desenvolvidas pelo CRT.
Assim, discutimos esta represen-
ta¢do no Férum de ONGs/Aids
do Estado de Sdo Paulo, que rea-
ne mais de 50 grupos, com reu-
nides mensais que deliberam so-
bre representatividade e outros
encaminhamentos coletivos.
Além da minha presenca no CEP
do CRT, o Forum também esco-
lheu um representante (Paulo
Crepaldi, do grupo ALIVI) para
o CEP do Hospital Emilio Ribas,
que também cuida basicamente de
pesquisas em HIV /Aids.

O Forum de ONGs/Aids sem-
pre discutiu ética em pesqui-
sa com seres humanos?

Sim, muito antes da Resolugio
196. Criamos ha alguns anos o
CAC — Comité¢ de Acompanha-
mento Comunitario, ligado ao
Foérum, composto por trés ONGs

(GAPA, GIV e Grupo Pela
Vidda), com a tarefa de acompa-
nhar as pesquisas que apresenta-
vam problemas. Ndo eram pou-
cas as pesquisas iniciadas sem
nosso conhecimento e participa-
¢30. Sabiamos delas pela impren-
sa ou através dos pacientes que
freqiientam habitualmente os
grupos. Muitos desses estudos
ndo tinham compromisso com a
ética ou com o bem-estar dos
soropositivos pesquisados. Fala-
va mais alto a vaidade do pesqui-
sador, o interesse da indastria
farmacéutica, a omissdo da insti-
tuigdo. Algumas prejudicavam o
paciente, como foi o caso da mais
polémica e conhecida: a pesqui-
sa do laboratorio Merck Sharp &
Dhome, que prescreveu mono-
terapia com AZT para 300 pa-
cientes ¢ monoterapia com indi-
navir para outros 300, isso para
citar os absurdos mais evidentes
desse ensaio.

E como era encaminhada a
discussao, quando vocés dis-
cordavam de alguma pesquisa?

Era tudo muito dificil. Primei-
ro faziamos contato com os pes-
quisadores principais, instituigoes
¢ laboratérios. Se persistia a davi-
da, procurdvamos a Comissao de
Etica Médica, que sempre endos-
sava as palavras do pesquisador.
Nio tinham autonomia, eram
subservientes ao pesquisador.
Também entramos com varias
dentincias junto ao CRM. Todas,




sem excecdo, foram arquivadas.
Quando ninguém nos ouvia, de-
nunciadvamos na imprensa. Fize-
mos isso com sucesso algumas
vezes.

As coisas comegaram a mudar
quando participamos da fase de
elaborac¢ao da Resolugio 196. Foi
um marco importante a Camara
Técnica que aconteceu em Petro-
polis, com entidades de patolo-
gias ¢ deficiéncias, onde levamos
nossa experiéncia.

Estamos hoje representados na
CONEP pelo colega Mario Sche-
fter. Apesar dele representar todos
0s usudrios, o fato de ele estar 14, é
um reconhecimento da luta do
movimento comunitario da Aids
em defesa da ética nas pesquisas.

Quais as dificuldades que
vocés encontram?

Ainda precisamos capacitar
mais pessoas do nosso movimen-
to para os aspectos da ética em
pesquisas, ¢, em seguida, entrar-
mos em mais CEP em todo o
pais. Afinal, temos um movimen-
to nacional, com cerca de 600
ONGs com diversos pertfis e cam-
pos de atuagio. Mas trata-se de
uma cultura nova, recente, mui-
to concentrada em Sio Paulo,
onde acontecem a maioria das
pesquisas em HIV e Aids. E nio
sejamos ingénuos. Enquanto fal-
tar medicamento, atendimento
em satide com dignidade, pessoas
morrendo por abandono ¢ des-

caso, a discussdo prioritaria da
ética ndo esta nas pesquisas, mas
em outro foco: nas politicas pa-
blicas e alocac¢do de recursos em
satade, por exemplo.

Também temos dificuldade de
participar dos CEP. Nas grandes
institui¢oes, temos solicitado que
os centros ¢ unidades de HIV/
Aids criem CEP especificos. Se-
ria o caso do HC da USP e o da
Escola Paulista de Medicina. Mas
eles ndo concordam, preferem
um tnico CEP para todo o com-
plexo hospitalar. Neste caso,
como nao participamos dos
CEP, gostarfamos de, pelo me-
nos, ser consultados ad hoc —
como prevé a 196 — quando o
protocolo de pesquisa em discus-
sdo pretende utilizar como volun-
tarios soropositivos para o HIV.

A conquista maior ¢ que te-
mos a Resolugao 196, que insti-
tuiu o CEP com participagao co-
munitaria. Temos também a defi-
ni¢do de usudrios feita pelo Con-
selho Nacional de Satide. Nada
disso ¢ lei — e é importante que
ndo seja — mas sAo instrumentos
para reivindicarmos nossa partici-
pagio. Muita pesquisa antiética
continua sendo feita, ha muita
resisténcia a nossa participa¢io, ha
preconceito quanto ao conheci-
mento e interesse do leigo. Mas
queremos interferir nessa historia
e construir uma nova cultura nes-
se pais, com ética e controle social.
Sonhamos com isso.
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Clonagem, uma discussao complexa

D esde o surgimento da ove-

lha Dolly, revelada ao mun-
do em fevereiro de 97, varios sio
os relatos de experiéncias envol-
vendo a manipula¢io genética de
animais. Polémico, o assunto sus-
cita uma das mais inquietantes
questoes da ciéncia neste final de
milénio: como decifrar o “que-
bra-cabe¢a” que permitird a
clonagem de seres humanos e
quais as implicag¢des politica, éti-
ca, legal, entre outras. No Brasil,
como em diversos outros paises,
o governo e a comunidade cien-
tifica procuram garantir, via legis-
lagao, maior rigor nos experimen-
tos realizados nessa area.

As expectativas quanto aos
avangos da ciéncia no campo da
clonagem de animais, ¢ eventu-
almente de seres humanos, con-
correm com as discussoes sobre
a ética nos experimentos de ma-
nipulagdo genética. Os resultados
de novas pesquisas divulgados
depois do nascimento de Dolly
demonstram que a possibilidade
da clonagem humana se torna
cada vez mais proéxima, uma vez
que a técnica a ser utilizada vem
sendo paulatinamente inves-
tigada e aperfeicoada. No entan-
to, o carater ético envolvido na
questdo representa um desafio a
ser superado, tdo grande quanto
as descobertas cientificas. Ou até
mesmo maior dos desafios.

Em diferentes partes do mun-
do, as repercussoes da noticia da
existéncia de Dolly e as especula-

¢oes quanto a possibilidade de se
cfetuar experiéncia semelhante
com o homem foram responsa-
veis por uma tomada de posi¢do
conservadora de varios governos.
A aprovagio de leis e de medidas
coibindo as pesquisas envolven-
do clones humanos foi a rea¢io
dos Estados Unidos e de um gru-
po de paises europeus liderados
pela Franga.

Bill Clinton determinou que a
Comissio Consultiva de Bioética
dos EUA elaborasse um parecer
avaliando as implica¢oes das ex-
periéncias de clonagem em ma-
miferos, além de propor ao Con-
gresso do pais a suspensio das
verbas do governo federal para os
estudos nessa area, num periodo
de cinco anos. Mais tarde, che-
gou a defender o desenvolvimen-
to da técnica para fins médicos.

Ja o presidente francés, Jacques
Chirac, defendeu que um con-
senso internacional vetasse as ex-
periéncias de engenharia genéti-
ca envolvendo seres humanos no
mundo. Dezenove dos 40 paises
membros do Conselho da Euro-
pa assinaram, no inicio de 98, um
acordo proibindo experiéncias
voltadas para a clonagem do ho-
mem. Serd permitida apenas a
clonagem de células para fins de
pesquisa.

O proprio cientista responsavel
pelo nascimento da ovelha Dolly,
Tan Wilmut, também manifestou
posi¢do contraria a hipétese da
clonagem de pessoas, inclusive




em fung¢io da falta de conheci-
mento ¢ dominio para a execu-
¢do desse tipo de experiéncia.

Clone humano

A polémica ganhou maior am-
plitude, com a divulgagido dos
planos do cientista norte-ameri-
cano Richard Seed de clonar se-
res humanos. Ele argumentou
que seu trabalho permitiria que
pais inférteis pudessem ter filhos
exatamente iguais a eles. PhD em
fisica, Seed ndo tem nenhuma
filiagdo em universidades ou ins-
titutos de pesquisa. Nos anos 70,
foi pioneiro no desenvolvimen-
to de técnicas de fertilidade. Ele
transplantou com sucesso o pri-
meiro embriio humano de uma
mulher para outra.

Mas qual seria a utilidade mé-
dica de um clone humano? Al-
guns médicos que trabalham com
infertilidade acreditam que a téc-
nica poderd ajudar seus pacien-
tes. A maior aposta, no entanto,
¢ na clonagem de animais altera-
dos geneticamente para produzir
medicamentos. Ou entdo para
gerar 6rgaos, Como corag¢io, rins,
figado, usados em transplantes.

A perspectiva desses avangos,
aliados a possibilidade de utilizar
a clonagem para combater doen-
¢as como o cincer e o Mal de
Alzheimer, sio responsaveis pela
mudang¢a de enfoque dos discur-
sos de parte da comunidade ci-
entifica mundial. Dessa forma,
em alguns meses, a Oposi¢ao ini-

cial contra quaisquer experiénci-
as envolvendo clonagem huma-
na diminuiu e cedeu lugar a po-
si¢oes menos conservadoras.

Enquanto as discussoes em tor-
no do tema ocorrem com extre-
ma cautela, procurando ponderar
as implicagdes éticas e politicas do
dominio da técnica de clonagem
de seres humanos, cada vez mais
novas experiéncias com animais
sdo relatadas por cientistas de di-
ferentes partes do mundo.

Alguns exemplos: o cruzamen-
to de um camelo ¢ uma lhama,
que por meio de inseminagao ar-
tificial fez surgir uma nova espé-
cie de mamifero, batizado de
cama, em experiéncia realizada
nos Emirados Arabes; pesquisa
realizada em Massachusetes trou-
xe a0 mundo bezerros gémeos
gerados a partir da clonagem de
um feto de uma vaca que, em
fung¢ao de manipulagio genética,
poderio produzir leite medicinal;
pesquisadores da Universidade de
Wisconsin-Madison anunciaram
que nos proximos meses deverdao
nascer os primeiros clones de
macaco, porco, rato € carneiro,
todos a partir do uso do 6vulo
de uma vaca.

E ndo faltam os relatos que
aproximam as pesquisas da pers-
pectiva de se gerar um clone hu-
mano. O sucesso de uma experi-
¢éncia de clonagem com camun-
dongos, realizada na Universida-
de do Havai, derrubou um

44
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importante obsticulo técnico. O
experimento demonstrou a pos-
sibilidade de se realizar a mani-
pulag¢io genética, que deve ser
executada durante determinada
fase embriondria do animal que
serd criado, com maior rapidez do
que a exigida na clonagem da
ovelha Dolly ou do homem, por
exemplo, demonstrando que a
técnica foi aperfei¢oada mais ra-
pido do que se esperava.

Mais recentemente, uma equi-
pe de cientistas norte-americanos
revelou que ha dois anos conse-
guiu produzir um embrido a par-
tir do processo de manipula¢ao
genética envolvendo o 6vulo de
uma vaca ¢ uma célula humana.
O aprimoramento dessa técnica
traz a perspectiva do desenvolvi-
mento de 6rgios do corpo hu-
mano para uso em transplantes.
Ha aqueles que estimem que em
cinco anos ja serd possivel se rea-
lizar com sucesso a clonagem
humana. O cientista Richard
Seed declarou que, com recursos,
ele poderia encurtar esse prazo
para até o final de 1999.

Versao brasileira

No Brasil, especialistas aprovei-
taram a polémica ¢ as discussoes
sobre a clonagem humana para
pedir mais rigor nos procedimen-
tos referentes a reprodu¢io hu-
mana disponiveis. Nao ha no pais,
por exemplo, legislagdo para re-
gulamentar questoes como o
armazenamento de embrides hu-

manos ou para coibir praticas
consideradas anti-éticas, como
escolha do sexo dos bebés ou a
elimina¢do de alguns embrides
quando se trata de um caso de
gravidez multipla.

Resolug¢io do Conselho Fede-
ral de Medicina, apresentada ha
cerca de sete anos, ainda ¢ a Ginica
lista de normas disponivel sobre
o tema. Pela resolugdo, fica esta-
belecido o periodo de trés anos
para o casal decidir o que fazer
com os embrides. A resolugio
apresenta duas alternativas: im-
planti-los no ttero da mie ou
dod-los anonimamente a outra
mulher interessada em engravidar.

Diante de tal situagdo, os pais
costumam ignorar o prazo ven-
cido transferindo o problema
para as clinicas de fertiliza¢io, que
se encontram as voltas com ind-
meros embrides congelados em
estoque. Como a destrui¢io do
material é proibida pelo CEM,
resta ao médico entrar na Justica
contra os responsaveis.

Com todas as discussdes que
atravessaram o mundo desde o
surgimento de Dolly, o governo
brasileiro manifestou o interesse
de criar um grupo de trabalho para
claborar legislacio especifica sobre
clonagem humana no pais. Essa
nova legislagao deveria manter a
proibigiao da clonagem em seres
humanos, garantida hoje pela ins-
trugdo normativa n°8, aprovada
pela Comissdo Técnica Nacional
de Biossegurang¢a (CTNBio) e em

vigor desde julho de 1997. Ela é
0 Gnico instrumento legal que veta
a manipula¢io genética e a clona-
gem de seres humanos no pais.

A CTNBio, 6rgio do Minis-
tério de Ciéncia ¢ Tecnologia
criado no inicio de 1995, define
manipulagio genética em seres
humanos como as atividades que
permitem manipular o genoma
humano (constitui¢do genética
de um individuo). Em compen-
sacdo, todas as outras formas de
clonagem em animais s3o permi-
tidas. Laboratorios da Embrapa
ja desenvolvem pesquisa nessa
area envolvendo bovinos.

Embora tenha forc¢a de lei, a
instru¢do normativa nao precisa
passar pelo Congresso para ser al-
terada, bastando o voto da maio-
ria dos 16 membros da CTNBio.
Nesse sentido, ela permite modi-
ficar mais facilmente a legislagao
na medida em que forem feitas
novas descobertas em biotec-
nologia.

Legislacao

No Brasil, a Constitui¢io Fe-
deral promulgada em 1988 ja tra-
tava o assunto no art. 225, § 12,
incisos II e V: “Para preservar ou
assegurar a efetividade desse di-
reito, incumbe ao Poder Puablico:
II - preservar a diversidade ¢ a in-
tegridade do patrimonio genéti-
co do Pais e fiscalizar as entidades
dedicadas a pesquisa e manipula-
¢30 de material genético.V - con-
trolar a produg¢io, comercializagio




¢ o emprego de técnicas, métodos
¢ substincia que comportem risco
de vida, a qualidade da vida e ao
meio ambiente.”

Decreto do governo federal,
assinado pelo vice-presidente
Marco Maciel, regulamentou a
atual Lei de Biosseguranga, de n®
8.974, que entrou em vigor em
janeiro de 1995. Em entrevista a
revista Biotecnologia Ciéncia e
Desenvolvimento, Maciel revela
acreditar que, “dentro de alguns
anos, convengoes internacionais
estejam estabelecendo os limites
juridicos de experimentos e pes-
quisas envolvendo manipula¢ao
de genes humanos, em razio des-
sa questdo ser preocupagio de
cientistas de todo o mundo”.

A lei estabelece as normas de
seguranga ¢ os mecanismos de fis-
calizagio no uso de técnicas de
engenharia genética. Pelo ponto
de vista legal, um cientista, isola-
damente, ndo pode trabalhar com
as técnicas de manipulagio gené-
tica. Ela considera engenharia
genética atividade de manipula-
¢io de moléculas ADN/ARN
recombinante. E proibe, em seu
artigo 82: “II -a manipulag¢io
genética de células germinais hu-
manas. [IT - a interven¢ao em
material humano “in vivo”,
exceto para o tratamento de de-

feitos genéticos, respeitando-se
principios éticos, tais como o
principio de autonomia e o prin-
cipio de beneficéncia, ¢ com a
aprovagao prévia do CNTBio. IV
- a produgdo, armazenamento ou
manipula¢io de embrides huma-
nos destinados a servico como
material biol6gico disponivel.”

Em dezembro de 1995, o de-
creton® 1.752 regulamenta a lei
8.974 e dispde sobre a vin-
culagdo, competéncia ¢ composi-
¢io da Comissdo Técnica Nacio-
nal de Biosseguran¢a - CTNBio,
subordinada ao Ministério de Ci-
¢éncia e Tecnologia e formada por
representantes de varias areas que
tratam o assunto.

No Congresso Nacional, trami-
tam quatro projetos tratando a
questdo da clonagem de seres
humanos e, em geral, trazendo
restri¢oes ds experiéncias nessa
area. Entre eles, esta o Projeto de
Lei do Senado n® 45, de 1997,
de autoria da senadora Benedita
da Silva, que regulamenta a ex-
perimentagdo técnico-cientifica
na area de engenharia genética,
vedando os procedimentos que
visem a duplicagio do genoma
humano com a finalidade de ob-
tenc¢do de clones de embrides ¢
seres humanos, entre outras pro-
vidéncias.
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As Iniciativas Institucionais

No Brasil, existem inumeras
iniciativas florescentes de Bio-
ética, quer de carater confes-
sional ou secular, em institui-
¢coes publicas ou privadas, bem
como empreitadas autobnomas
de estudiosos da questao, em
distintos pontos do pais.

Busca-se um convivio sadio,
Nno respeito aos valores carac-
teristicos de cada iniciativa,
num contexto marcado pelo
pluralismo e crescentemente
secularizado, em que toleran-
cia e dialogo sao sempre indis-
pensaveis. Existe um desper-
tar de grande sensibilidade em
relacao a Bioética no pais, com
inumeras iniciativas individuais
e institucionais, que promovem
eventos, jornadas, seminarios
e congressos de Bioética, en-
volvendo um numero significa-
tivo de pessoas interessadas
no tema, majoritariamente da
area saude. Sado mencionados
nas paginas a seguir, em levan-
tamento realizado pelo teolo-
go Léo Pessini, alguns centros
ja consolidados na realidade
brasileira, onde a eferves-
céncia da questao tem feito
surgir cada vez mais inumeras
e novas iniciativas.

Sociedade Brasileira de Bioética (SBB)

A Sociedade Brasileira de Bio-
ética (SBB) foi oficialmente
constituida em 18 de fevereiro
de 1995, tendo como seu pri-
meiro presidente e fundador o
Prof. Dr. Willian Saad Hossne
(Unesp - Botucatu/SP). Conta
com 191 so6cios (margo/98), das
diversas areas do conhecimento
humano, o que reforga seu ca-
rater pluralista e multidisci-
plinar. Trabalha com as seguin-
tes finalidades: reunir pessoas de
diferentes formagoes cientificas
ou humanisticas interessadas em
fomentar o progresso ¢ a difu-
sdo da Bioética; estimular a pro-
dugio cultural de seus associa-
dos e divulgar os propésitos da
bioética; assessorar, quando so-
licitada, projetos e atividades na
area de bioética; patrocinar even-
tos de bioética, de Ambito naci-
onal e internacional; apoiar mo-
vimentos ¢ atividades que visem
a valorizagiao da Bioética e deles
participar; defender os interesses
profissionais de seus membros,

no desempenho de atividades li-
gadas a Bioética.

A SBB realizou dois Congres-
sos Nacionais de Bioética (junho
de 96 em Sio Paulo e mar¢o de
98 em Brasilia). O ponto alto do
trabalho da SBB, nestes primei-
ros anos de existéncia, com a li-
deran¢a do Prof. Willian Saad
Hossne e um grupo de associa-
dos, experts de outras areas do
conhecimento humano, foi a ela-
boragio e aprovagio, junto ao
Ministério da Satde - Conselho
Nacional da Satide, da Resolugio
n.196,/96 (de 10 de outubro de
1996) de normas éticas de pesqui-
sa envolvendo seres humanos.
Decorréncia desta resolucao foi a
criagao da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONED).
Objetiva-se a criagdo de uma nova
cultura ética na area, com a cria-
¢30 de uma rede institucional de
Comités de Etica em Pesquisa (os
CEPs) nas institui¢oes € /ou cen-
tros universitarios onde se reali-
Zam pesquisas.

Sociedade Brasileira de Bioética - SBB

A/C Prof. Marcos Segre - Presidente

Rua Teodoro Sampaio, 115 - Pinheiros - Sao Paulo - SP

Cep: 5405-000 - Sao Paulo — SP
E-mail: ciof@uol.com.br

Tel: (011) 8539677 - fax: (011) 8539677




Conselho Federal de Medicina Brasilia (DF)

Edita, a partir de 1993, a im-
portante revista Bioética com am-
pla circulagio na area médica. A
composi¢ao e atuagio de seu con-
selho editorial, com representan-
tes das mais diferentes areas do
conhecimento humano, s3o inde-
pendentes do plenario do Conse-
lho Federal de Medicina. Sua fi-
losofia editorial “objetiva criar
condi¢oes para a discussio multi-

disciplinar e pluralista de temas de
Bioética”. Cada niimero mono-
grafico traz interessantes sim-
posios de temas candentes de
atualidade. Entre os ja publicados:
Aids e Bioética; Pacientes Termi-

CFM- Revista Bioética

nais, Aborto, Erro médico; Pes-
quisa em Seres Humanos; O En-
sino da Etica dos Profissionais da
Satde; Politica Demografica; A
Etica da Alocagio de Recursos em
Satde; Etica ¢ Genética.

SGAS 915 - Lote 72 CEP: 70390-150 - Brasilia - DF

Fone: 061-3469800
Internet: http:/ /www.cfm.org.br

Nucleo Interinstitucional de Bioética - Universidade Federal do Rio Grande
do Sul/Hospital de Clinicas de Porto Alegre (UFRGS/HCPA)

Intimeras atividades bioéticas
sdo desenvolvidas nas dreas de as-
sisténcia, ensino ¢ pesquisa. Na
area de pesquisa, a Comissao de
Pesquisa ¢ Etica em Satde, vin-
culada ao Grupo de Pesquisa e
Pos-Graduagio do HCPA, criada
em 1989, é a responsavel pela ava-
liagdo e acompanhamento dos as-
pectos éticos. O comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da UFRGS foi
criado em margo de 1997 ¢ é co-
ordenado pelo Prof. José Roberto
Goldim. As atividades de ensino

tiveram inicio em 1990, quando
foi realizado no HCPA um curso
intensivo de Bioética, com a par-
ticipagao do Prof. Robert Veatch,
do Kennedy Institute of Ethics.
A partir de 1994, o Curso de Pos-
Graduag¢io em Medicina: Clinica
Meédica da UFRGS incluiu a dis-

ciplina de Bioética I em seu curri-
culo, sob a responsabilidade do
Prof. Joaquim Clotet. Na area de
Bioética Clinica foi implantado,
em 1993, o Programa de Aten-
¢io aos Problemas de Bioética,
sob a coordenagio do Prof. Carlos
Fernando Francisconi.

Nucleo de Bioética - Univ. Federal do Rio Grande do Sul

Av. Paulo Gama, 110

CEP:90046-900 — Porto Alegre - RS

Internet: http:/ /www.ufrgs.br/HCPA/gppg/ bioetica.htm

E-mail:goldim@orion.ufrgs.br

Instituto Oscar Freire - Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

Tem promovido interessantes
encontros, jornadas e seminarios de
Bioética, sobre temas candentes da
atualidade brasileira notadamente
em universidades ptblicas. Pauta-
se numa perspectiva secular,
pluralista e autonomista. Desta-

cam-se os Profs. Marco Segre e
Claudio Cohen, que organizaram

a publica¢do entitulada Bioética
(Edusp, Sio Paulo, 1995).

Rua Teodoro Sampaio, 115 - Pinheiros CEP: 05405-000

Sao Paulo - SP

Fone: 011.853.9677 Fax: 011.8539677

E-mail: ciof@uol.com.br
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Nucleo de Estudos de Bioética da Pontificia Universidade Catélica (PUC)

Sob a lideran¢a do Prof. Joa-
quim Clotet, existe nesta Univer-
sidade, desde 1988, a disciplina de
Bioética nos cursos de pos-gradu-
acdo de medicina. Trata-se da pri-
meira universidade brasileira com
uma programagdo académica com

Porto Alegre (RS)

a preocupagio de preparar os mé-
dicos para resolver problemas e
dilemas de Bioética. No hospital-
escola desta institui¢do universita-
ria, o Sdo Lucas, foi criado em
1990 o comité de Etica de Pes-
quisa em Seres Humanos.

Caixa Postal 1429
CEP:90001-970
Porto Alegre - RS
E-mail:
clotet@taurus.pucrs.br

Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética - Universidade de Brasilia (UnB)

Foi criado em 1997, com o
apoio do Centro de Estudos
Avangados Multidisciplinares e da
Faculdade de Ciéncias da Satade
da UnB. E liderado pelo Prof.
Volnei Garrafa com participagao
dos pesquisadores Dirce B. Gui-
lhem, Débora Diniz ¢ Maria Liz
Cunha. Este ntcleo tem os se-
guintes objetivos: desenvolver
pesquisas em Bioética e estimular
grupos de discussio relacionados
a problemas éticos, juridicos e so-
ciais; orientar estudantes de gra-
duagdo e pos-graduagdo em pes-
quisas relativas a bioética; ofere-

Sob a coordenagio do Prof.
Marcio Fabri dos Anjos, trabalha
as questoes de bioética teologica
do Terceiro Mundo, numa pers-
pectiva de libertagao. Tem produ-
zido material de referéncia para
toda a América Latina, na cole-
¢io de livros sobre Teologia Mo-

Brasilia- DF

cer formagio tedrica e aplicada aos
profissionais que lidam com ques-
toes bioéticas, especialmente aos
membros de Comités de Etica,
por meio de cursos e atividades
de extensdo, especializagio,
mestrado e doutorado em Bio-
ética; agrupar os estudiosos em
ética pratica da UnB; estabelecer
parcerias de pesquisa com o in-
tuito de fortalecer a Bioética no

Universidade de Brasilia

Brasil; assessorar 6rgaos ptblicos,
privados e comunitirios nos as-
suntos de Bioética; difundir a
Bioética no Brasil, realizando pa-
lestras, cursos, conferéncias ¢ par-
ticipagOes em eventos cientificos.
Publicou obra entitulada O mer-
cado humano: estudo bioético da
compra e venda de partes do corpo
(Editora UnB, 1996), de Volnei
Garrafa ¢ Giovanni Berlinguer.

Caixa Postal 04367 - CEP: 70919-970 — Brasilia - DF

E-mail: volnei@nettur.com.br

Alfonsianum - Sao Paulo (SP)

ral na América Latina. Entre ou-
tros textos de referéncia produzi-
dos pelo Prof. Marcio Fabri dos
Anjos, destaca-se Bioethics in a
liberationist Key, in A matter of

principles: ferment in US bioethics,
obra de referéncia nos EUA edi-
tada por E.R. Dubose, R.P.
Hamell, L.J. O’Connell (Trinity
Press International, 1994).

Rua Oliveira Alves, 164 - Ipiranga - CEP: 04216-000- Sao Paulo- SP

E-mail:mfabri@alpha.hydra.com.br




Centro Universitario Sao Camilo - Sao Paulo (SP)

Teve atuagao pioneira no pais,
na realizagao de congressos de
Bioética e Satde. Alguns temas
abordados nestes eventos: Proble-
mas Ligados ao Inicio da Vida
(1993); Acerca da Morte ¢ do
Morrer (1994); Bioética e Gené-
tica (1995); Bioética ¢ Glo-
baliza¢io (1997). Na area de pu-
blica¢des em Bioética, destaca-se a
revista. O Mundo da Satde, que
publica trabalhos originais de pro-
fissionais da satde, desde a década
de 80. O Centro Universitario

produziu no pais, em 1987, o pri-
meiro texto didatico sobre Bioética
para profissionais da satde, enti-
tulado Problemas Atuais de Bio-
ética (Ed. Loyola, 1996 - 42 edi-
¢30) de autoria dos Profs. Leo
Pessini ¢ Christian de Paul de
Barchifontaine. Destaca-se ainda o
Prof. Hubert Leparagneur, autor

do livro Bioética, Novo Conceito: a
Caminho do Consenso (CEDAS/
Loyola, S. Paulo, 1996). Esta ins-
tituig¢do universitaria tem sua Co-
missio de Etica em Pesquisa e
Bioética, aprovada pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa do
Ministério da Satide, que atua com
objetivos educacionais.

Av. Nazaré, 1501 — Bairro Ipiranga CEP: 04263-200 — S&o Paulo - SP

Internet:http:/ /www.scamilo.br

E-mail:pessini@scamilo.br ou cpb@scamilo.br

Rede de Informacio sobre Bioética (RIB): Bioética & Teoria Feminista
e anti-racista - Belo Horizonte (MG)

E um site na Internet cujo ca-
rater ¢ de divulgacao e popu-
larizag3o da Bioética sob a pers-
pectiva da teoria feminista e anti-
racista, sob a responsabilidade da
médica Fatima Oliveira, autora de
Engenharia Genética: o sétimo dia
da Criacao (Editora Moder-
na,1995) e Bioética uma Face da
Cidadania (Editora Moderna,
1997). A RIB/bioética&teoria

feminista e anti-racista ¢ o segun-
do site feminista sobre Bioética (o
primeiro é o da FAB - Feminist
Approaches to Bioethics/Institu-
to Kennedy). Considerando-se
que a RIB trabalha concomi-

Rua Conde de Linhares, 742/102

tantemente a perspectiva feminista
e anti-racista, trata-se de uma pa-
gina, até 0 momento, Gnica na
Internet e tem suas origens quan-
do a autora foi bolsista da Fun-
dagao Carlos Chagas (1996).

Cidade Jardim CEP:30380-030 - Belo Horizonte- MG
Internet: http:/ /cultura-in.dex.com.br /RIB

E-mail: fatima@medicina.ufmg.br

Escola Nacional de Saude Publica/ENSP/FIOCRUZ

No Departamento de Ciéncias
Sociais desta institui¢do temos a
atuag¢io do Prof. Fermin Roland
Schramm. Esta institui¢io tem
protagonizado uma importante
contribui¢io na area da reflexio
bioética no interface com satde

no pais. Igualmente tem promo-
vido interessantes encontros de

Bioética com participag¢io de pe-
ritos internacionais de bioética.

Departamento de Ciéncias Sociais da Escola Nacional de

Saude Publica - ENSP/FIOCRUZ

Rua Leopoldo de Bulhoes, 1480 - 9 andar - Manguinhos
CEP 21041-210 - Rio de Janeiro - RJ
E-mail: roland@manguinhos.ensp.fiocruz.br
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Nucleo de Bioética da Universidade Estadual de Londrina (UEL) — Parana.

Sob a coordenag¢io do José
Eduardo de Siqueira, doutor em
Medicina e mestre em Bioética,
exerce as seguintes fungoes: ava-
liagao de todos os protocolos de
pesquisa da Universidade (UEL);
cuida da disciplina de Bioética no
curso de gradua¢ido de Medicina

e da promogio de seminarios, pa-
lestras e jornadas de Bioética,
sendo que duas ja realizadas ti-
veram carter internacional. Este
nacleo coordena o Comité de
Etica em Pesquisa da Universi-
dade ¢ o Comité de Bioética do
Hospital Universitario.

Hospital Universitario Regional
do Norte do Parana

Av. Robert Kock, 60 C.Postal, 1611
CEP 86038 - 440 - Londrina - PR
Tel: (043) 3212001

Fax: (043) 3377495

E-mail: Jtsique@sercontel.com.br

Unesco criou IBC em 1993

O Internacional Bioethics
Commitee (IBC), 6rgao criado
em 1993 e vinculado a
Unesco, teve seu estatuto
aprovado em maio de 1998.
Até entao, o IBC vinha
trabalhando com métodos
especificos, sem possuir um
regimento definido. Unico
organismo internacional no
campo da Bioética, o comité
tem a missao de manter-se a
frente do progresso em
genética, procurando
assegurar o respeito aos
valores da liberdade e da
dignidade humana em vista
dos riscos potenciais de
atitudes irresponsaveis em
pesquisa biomédica.

O surgimento do ¢6rgao teve
como objetivo responder as
principais preocupacoes
envolvidas no progresso nas

ciéncias biologicas, em
particular a genética e a
biotecnologia. Entre os
objetivos da Unesco esta a
promocao da educacdo, da
ciéncia e da cultura, o que faz
com que a ética seja uma de
suas preocupacoes.

A Bioética, como uma
consciéncia quanto as
implicacdes dos avancos
cientificos, em particular no
campo da genética e da
biologia molecular, é a base de
um debate sempre crescente
que transcende fronteiras e
cujas preocupacoes
inevitavelmente assumem
uma dimenséo internacional. O
papel universal da Unesco
permite ao Comité envolver
todos os paises nessa missao.

0 orgéo foi concebido como
um foro privilegiado para o

debate, troca de idéias e
informacoes, com um caréater
multidisciplinar. Desde seu
surgimento, tem realizado
reuniées anuais para estudar
0S aspectos éticos e legais de
temas como aconselhamento
genético, genética de
populacoes, acesso a
tratamentos experimentais,
alimentos geneticamente
modificados, entre outros. A
Declaracao Universal do
Genoma Humano e dos
Direitos Humanos, a
promocao da educacéao e de
informacoes no campo da
Bioética, tanto para o grande
publico como para
especialistas e profissionais
da area, estao entre as acoes
do Comite.

0 endereco do IBC na Internet
& www.unesco.org/ibc/




Livros

Sistematizando Informacoes

Vérios s&o os titulos relacio-
nados a Etica e Bioética

que trazem a publico alguns
dos trabalhos e pesquisas re-
alizados por profissionais bra-
sileiros e de outros paises. A
partir desta edicao, Cadernos
de Etica em Pesquisa passa a
reservar espaco para o regis-
tro destes livros, ja que eles
reunem informacoes e opini-
oes importantes para os mais
diferentes estudos realizados

na area.

Etica e Genética
Publicado dentro da cole¢io Fi-
losofia, da EDIPUCRS, editora
da PUC do Rio Grande do Sul,
o livro foi organizado por L.A.
De Boni, G. Jacob ¢ F. Salzano.
A obra res-
gata, de for-
ma sistemati-
zada a partir
da ordem de
realizagdo de
uma série de
palestras, o
contetdo do
colbquio sobre Etica e Genética
que aconteceu no Instituto
Gocethe de Porto Alegre em ou-
tubro de 1995, reunindo profis-
sionais brasileiros e alem3es numa
iniciativa do Instituto Cultural

Brasileiro Alemao-ICBA, do proé-
prio Instituto Goethe ¢ da Asso-
ciagdao dos Ex-Bolsistas na Alema-
nha. Ao longo das mais de 300
paginas, os temas contidos no ti-
tulo sdo abordados sob os pon-
tos de vista biologico, filosofico,
médico, psicologico, socioldgico
e teologico. A edi¢ao ¢ bilingue,
em portugués e alemado.

Iniciacao a Bioética
Publicado pelo Conselho Fede-
ral de Medicina, o livro foi orga-
nizado pelos professores Sérgio
Ibiapina Ferreira Costa, Volnei
Garrafa ¢ Gabriel Oselka. Os trés
trabalharam com textos de trés
dezenas de profissionais e, fazen-
do jus ao titulo, montaram cinco
capitulos, comegando pela apre-
sentag¢do da Bioética e chegando
a apontar os principais aspectos
que a caracterizam, as vésperas do
século 21. Ao percorrer este ca-

minho, os
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organiza-
dores, tam-
bém autores
de alguns dos
textos publi-
cados, dedi-

cam uma par-

g

te aos con-
ceitos basicos (como O Principio
da Justica, em texto de José
Eduardo Siqueira), outra a temas
especificos (como Bioética e Bios-
seguranga, por Fermin Roland
Schramm) ¢ ainda uma terceira

as aspectos da bioética clinica
(como Erro Médico, escrito por
Jalio Cézar Meirelles ¢ Genival
Veloso de Fran¢a). Em 320 pa-
ginas, que incluem um indice re-
missivo, todos os trabalhos apre-
sentados em Iniciacdo a Bioética
trazem importantes referéncias
bibliograficas. Tiragem de 10 mil
exemplares.

Pesquisa Médica — A Etica
e a Metodologia
Livro escrito pelos professores
Sonia Vieira ¢ Willian Saad
Hossne publicado em 1998 pela
editora Pioneira. Trata-se de um
trabalho de referéncia para ques-
toes relacionadas a pesquisa em
seres humanos no Brasil. A obra
apresenta ¢ comenta as Resolu-
¢oes 196,/96, sobre pesquisa em
seres humanos, ¢ 251/97, que
trata das normas para pesquisas
de novas firmacos, medicamen-
tos, vacinas
e testes diag-
noésticos em

by Foiama boa
Pl ey S A

seres huma-
nos. Como
. dizem os au-
tores, ¢ um
trabalho que
nasceu da
preocupagio em rela¢do a ética e
a metodologia ditas no titulo,
fundamental, aliis, para todos os
pesquisadores das reas médica e
biomédica. O livro tem 162 pa-
ginas.
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Especializacao em Bioética

mporta muito mais o conheci-

mento do que a titulagio. A
constatacao fica evidente se ana-
lisado o interesse despertado pelo
primeiro curso de especializagio
em Bioética do pais. O curso
acontece na Universidade de
Brasilia desde agosto de 98 ¢ tem
duragio prevista de um ano. Mi-
nistrado por um corpo docente
que rene professores de varias
institui¢oes brasileiras, o curso da
UnB também confirma que cada
vez mais a Bioética se estabelece
a partir da multidisciplinaridade,
no caso atraindo profissionais das
mais diferentes areas de interes-
se. Os 30 alunos selecionados,
entre os quais sete com mestrado
¢ um com doutorado cumprido
na Universidade de Londres, sio
oriundos de 12 carreiras distin-
tas: medicina, odontologia, en-
fermagem, assisténcia social, psi-
cologia, teologia, filosofia, direi-
to, antropologia, biologia, comu-
nicagio e nutrigao.

“Podemos aplicar a Bioética
sempre que nos deparamos com
conflitos morais, tanto no nivel
profissional quanto pessoal, por-

que a Bioética nio se limita a
uma profissio, mas se aplica a
toda avida”, diz o médico e psi-
canalista Elias Abdalla Filho, alu-
no do curso. “O contetdo é oOti-
mo por apresentar o que me pa-
rece uma ‘palavra de ordem’ da
Bioética, ou seja, a pluralidade.
Além das bases filosoficas e dos
fundamentos da Bioética, temos
a oportunidade de estudar dife-
rentes teorias, como o prin-
cipialismo, o utilitarismo, a
Biotética religiosa, entre tantas
outras. O que acaba proporcio-
nando a condi¢do de fazer livres
escolhas, de quais s3o as que nos
fazem mais sentido, com as quais
temos maior sintonia”, declara
Abdalla Filho.

Para a enfermeira e professora
da Universidade do Vale do Rio
dos Sinos (RS), Lucilda Selli, alu-
na do curso e autora do recém-
langado livro Bioética na Enfer-
magem, o curso vai de encon-
tro, sobretudo, as expectativas de
quem procura conhecimento
para enfrentar, na pratica, os di-
lemas éticos, além de possibilitar
uma permanente auto-avaliagio

no que diz respeito a atuag¢io pro-
fissional. Lucilda, que ¢ freira, é
candidata ao doutorado e autora
da dissertagio de mestrado Os
Principios da Beneficéncia, Auto-
nomia e Justica na Pratica dos
Profissionais de Enfermagem,
também publicada em livro.
Entre os docentes do curso, Jo-
aquim Clotet, professor de
Bioética dos programas de pos-
graduagio em Medicina da PUC
do Rio Grande do Sul ¢ membro
da CONEDP, ressalta que a hist6-
ria da filosofia moral ¢ indispen-
savel nos estudos da Bioética, cuja
abrangéncia, no final do século
20, ultrapassa a medicina para se
tornar uma responsabilidade de
todo cidadio. As disciplinas do
curso, que estido sendo apresen-
tadas sequecialmente, s3o as se-
guintes: fundamento da Bioética,
metodologia da pesquisa Bio-
¢tica, elaborag¢do de projeto de
monografia final, topicos espe-
ciais 1, Bioética das situacoes
emergentes, topicos especiais 2,
Bioética das situagoes persisten-
tes, Bioética clinica e monografia.
No total, s3o 458 horas/aula.




Fiocruz faz seminario multidisciplinar

Realizado em setembro de 98
pelo Comité de Etica em Pesqui-
sa da Funda¢io Oswaldo Cruz,
no Rio, o seminario A Mora-
lidade dos Atos Cientificos vai ser
registrado em livro que a Fiocruz
planeja langar em 99. O sucesso
do evento, que reuniu quase 200
participantes de virias institui-
¢oes, garantiu ainda a defini¢io
do tema do proximo seminario:
Cooperacéo Internacional e Eti-

ca em Pesquisa. A idéia é rever em
detalhes assunto cada vez mais
frequente nos CEP de todo o
Brasil.

Aberto pelo vice-presidente de
Pesquisa e Ensino da Fiocruz,
Renato Cordeiro, o seminario,
cujo carater multidisclipinar rece-
beu intimeros elogios, possibilitou
a discussao de varias temas cons-
tantes nas questoes éticas. A Eti-
ca ¢ o Poder das Ciéncias Biom¢-

dicas, Comités de Etica em Pes-
quisa: Burocracia ou Pedagogia?,
Consentimento Livre e Esclareci-
do: A Vulnerabilidade e a Respon-
sabilidade das Pessoas Envolvidas
nas Pesquisas, O Cotidiano das
Pesquisas: Implicagoees Praticas
dos Principios Eticos, foram os
macrotemas abordados por pro-
fissionais de diversas areas, com
discussoes que se estenderam ao
longo de dois dias.

Os seminarios da faculdade de Botucatu

Importante canal de discussao
aberto pela Sociedade Brasileira
de Bioética, os Seminarios de
Bioética realizados na Faculdade
de Medicina de Botucatu, Sio
Paulo, comegaram a ser planeja-
dos em 96 e, a partir do ano se-
guinte, com duas edigdes, uma
em mar¢o outra em setembro,
passaram por temas ¢ opinides
importantes que estao registradas
no relatério com seus respectivos

contéudos. O primeiro semina-
rio se deteve sobre quatro topi-
cos bésicos, cada um deles discu-
tido por grupos de dez profissio-
nais. Bioética: Conceitos, Méto-
dos e Correntes; Bioética e Ex-
clusio Social; Bioética ¢ Satde
Reprodutiva e Bioética e Mani-
pulagio Genética foram os temas
discutidos. No segundo semina-
rio, outros quatro topicos: A
Bioética e o Direito; Equidade

Social? Politica de Saade; Codi-
gos de Etica dos Profissionais da
Satide a Luz da Bioética e O En-
sino da Bioética (Graduagio, Pos
Graduagio, Extensdo). A inten-
¢do da Sociedade Brasileira de
Bioética é realizar anualmente
discussoes como estas que, além
de atualizag¢do, geram uma refe-
réncia documental, com relat6-
rios sobre todas as questoes tra-
tadas.
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Opiniao

Paulo Antonio de
Carvalho Fortes ¢
professor
responsavel pelas
disciplinas de Etica
da Saude Publica e
Etica Aplicada a
Administracao do
Servico de Saude,
da Faculdade de
Saude Publica da
Universidade de Sao
Paulo.
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As Pesquisas em Seres Humanos

Por Paulo Antonio de Carvalho Fortes

N a andlise dos projetos de
pesquisas que envolvem in-
dividualmente ou coletivamente
seres humanos, de forma direta
ou indireta, ¢ fundamental que
os Comités de Etica em Pesquisa
observem o respeito ao principio
ético da justi¢a. Existem multi-
plas e opostas interpretagoes so-
bre o principio da justi¢a, prove-
nientes das varias correntes de
pensamento que tratam da bio-
ética, porém, a Resolu¢io 196/
96 do Conselho Nacional de Saa-
de se posicionou por compreen-
der justica como equidade. A
no¢io de equidade pode ser
traduzida por “a cada um, segun-
do suas necessidades”, e orienta
as a¢does humanas para que cada
pessoa seja tratada como Gnica,
com diferentes necessidades fisi-
co-psiquico-sociais. A esse respei-
to, vale citar Giovanni Berlinguer
(1), que ao defender o baliza-
mento das a¢gdes no campo da
satde pela no¢ao de equidade,
expressa que o bem-estar de cada
pessoa tem um valor intrinseco
particular e, sendo assim, as ins-
titui¢oes basicas de uma socieda-
de democratica devem atuar para
reduzir a influéncia de fatores ar-
bitrarios nas oportunidades de
vida de cada um, promovendo o
bem-estar de acordo com as ne-
cessidades individuais.

O principio ético da justiga,
fundamentado na equidade, re-
quer que os projetos de pesquisa
sejam avaliados a luz da compro-

vacdo de sua relevincia social e
cientifica, garantindo igual con-
sideragdo dos interesses de todos
os participantes envolvidos. A
validade ética da pesquisa neces-
sita que também haja compatibi-
lidade entre a utilizagdo de escas-
sos recursos disponiveis para a
pesquisas em satade, principal-
mente no setor pablico, com o
maior beneficio possivel as pes-
soas e a coletividade, pois, do
contrario, se estara aprofundando
as desigualdades existentes em
nosso meio. Se estard benefician-
do apenas as camadas sociais de
maior poder econdmico, ¢ assim
ampliando o distanciamento das
menos favorecidas em relagio aos
beneficios produzidos pela cién-
cia. Parafraseando Leocir Pessini
(2), pode-se dizer que em paises
em desenvolvimento a prio-
rizag¢io de pesquisas dirigidas para
questoes de pouca relevancia so-
cial, ou para aquelas que nio le-
vam em conta os reais interesses
sociais, mas sim 0s interesses ex-
clusivos dos pesquisadores ou
dos patrocinadores, levantam
questoes éticas adicionais acerca
da amplia¢do da discriminagio e
da injusti¢a. A compatibilizagiao
de escassos recursos com as ne-
cessidades de satde requer o es-
tabelecimento de prioridades de
pesquisas orientadas as reais ne-
cessidades dos cidaddos brasilei-
ros. Necessidades fisicas, psiqui-
cas ¢ sociais que sao crescentes,
se modificam e se sofisticam, ¢




e o Principio Etico da Justica

que se contrapdoem a inexisténcia
de recursos suficientes destinados
a atender sua totalidade.

O bioeticista espanhol Diego
Gracia (3), tratando da aplica¢do
de recursos pablicos na assistén-
cia a satde, enfatiza: “Dentro do
ambito sanitario os limitados re-
cursos com que se conta devem
destinar-se as atividades que, com
um menor custo, produzam um
maior beneficio em saade.”
Transportada a esséncia desse
pensamento para o campo das
pesquisas em seres humanos, ve-
rifica-se ser necessaria a avaliagao
da utilidade social. Todavia, cabe
considerar que o pensamento
utilitarista de se privilegiar o
maior beneficio para o maior na-
mero de pessoas deve ser avalia-
do com a devida cautela, pois
pode resultar em discriminagao
de grupos humanos minoritarios,
contrariando assim o principio da
equidade.

Os Comités de Etica em Pes-
quisa devem observar, no deline-
amento dos projetos de pesqui-
sa, se os procedimentos meto-
dolégicos possibilitam que todas
as pessoas sejam sujeitos de pes-
quisa e beneficidrias de seus re-
sultantes proveitosos. Conside-
ramos que deva ser modificada a
pratica, muito comum em nos-
so pais, da frequente utilizagdo de
pesquisados provenientes das ca-
madas mais desfavorecidas da so-
ciedade ou de outros grupos vul-
neraveis, mas que posteriormente

nio poderdo se beneficiar dos
resultantes positivos das pesqui-
sas em que tomaram parte, mes-
mo tendo enfrentado riscos de
danos bio-psico-sociais. As pes-
quisas realizadas nesses grupos
devem poder lhes trazer benefi-
cios, e os pesquisadores, sempre
que possivel, devem garantir re-
torno dos beneficios resultados
das pesquisas, para os sujeitos in-
dividuais e coletivos que nelas
participarem.

A garantia do principio da jus-
tica relaciona-se com a orienta-
¢do que interdita o pagamento
aos sujeitos de pesquisa por sua
participa¢do. A remunerag¢io
pode constituir-se em uma varia-
vel impeditiva da livre decisio do
sujeito em participar, e assim
ampliar as desigualdades existen-
tes. O estimulo monetario para
as pessoas em situagdo econdmi-
ca precaria participarem em pes-
quisas que apresentem importan-
tes riscos de danos, pode acabar
transformando-as em “cobaias
profissionais”. Evidentemente, ¢
a Resolugao 196,/96 legitima, o
pesquisado pode ser reembolsa-
do ou ressarcido pelos incomo-
dos causados (viagens, perda de
dias de trabalho, etc). Porém, nio
deve haver padroniza¢io do re-
embolso, isto é, cada participan-
te deve ser reembolsado indivi-
dualmente de acordo as despesas
pessoais que teve em virtude de
sua participagao.

Em sintese, o principio da jus-

tiga conduz a reflexdo ética orien-
tada pela garantia do respeito a
dignidade humana na realiza¢ao
das pesquisas, nio podendo o
pesquisado ser utilizado como
meio de satisfacio de interesses
de terceiros, da ciéncia, dos cien-
tistas ou de interesses industriais
e comerciais. O bem-estar das
pessoas que se submetem a pes-
quisas deve sempre prevalecer
sobre os interesses da ciéncia e
mesmo da sociedade. Este pres-
suposto ¢ apresentado desde o
Coédigo de Nuremberg, e segui-
do, tanto pela Declaragio de
Helsinque em suas diversas ver-
soes, quanto pelas Diretrizes In-
ternacionais sobre Pesquisas
Biomédicas e para Revisio de
Estudos Epidemiologicos, emiti-
das pelo CIOMS /OMS.

Disto deriva que os pesquisa-
dores ndo poderio alegar que os
interesses ou o “bem” da socie-
dade ou da ciéncia justificam
conseqiiéncias nefastas para os
pesquisados, pois tal entendi-
mento se opoe ao principio éti-
co da justiga.

1. BERLINGUER,G. Etica da satide. Sao
Paulo: Hucitec; 1996.

2. GRACIA,D. La bioética médica. In:
Organizacion Panamericana de la Salud.
Bioctica: temas y perspectivas. Washing-
ton (DC); 1990:3-7 (OPAS-publicacion
cientifica,.527)

3. PESSINLL. O desenvolvimento da
bioética na América Latina. Satde em
Debate 1995; 47: 57-66.
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Manipulacao da Vida, Etica e Cidadania

Por Volnei Garrafa

xiste uma forte tendéncia no

mundo atual em interpretar
os avangos cientificos a partir de
duas posi¢oes radicalmente opos-
tas. Por um lado, através de des-
cobertas “ameagadoras” como a
fecundagdo (“artificial”) ou a
clonagem animal, algumas pes-
soas véem a ciéncia como obra
do deménio. No extremo opos-
to, principalmente em alguns
meios académicos mais ortodo-
X0s, verifica-se seu endeusamento,
com base em que, a qualquer cus-
to e independentemente das
consequéncias, “tudo o que pode
ser feito deve ser feito”.

De acordo com essa ordem po-
larizada de coisas, o mundo po-
dera desaguar em uma crescente
“confusdo diabdlica”, ou a reso-
lu¢io de todos problemas da es-
pécie humana através do proces-
so cientifico. As duas hipoteses in-
correm no risco de alimentar, na
esfera cultural, a intolerincia; e na
esfera pratica, o dogmatismo.

Parece claro as pessoas de bom
senso, mais uma vez, que o ca-
minho est4 no equilibrio, na bus-
ca de solu¢oes moralmente acei-
taveis ¢ praticamente Uteis. Para
isso, ¢ indispensavel que as novi-
dades sejam analisadas caso a
caso, com prudéncia ¢ tolerincia,
respeitando-se certos valores
societarios e o pluralismo moral
que, queiramos ou ndo, ¢ marca
registrada do nosso tempo.

Neste sentido, alguns valores
nos quais a humanidade ¢ a cién-

cia vém se pautando ultimamen-
te deverido ser transformados.
Seria preferivel que a responsabi-
lidade ética fosse tatuada indele-
velmente na equagdo que deter-
mina a liberdade cientifica: e que
a tecnocracia utilitarista e a
mercantilizagdo desenfreada que
se manifesta a partir de um ver-
dadeiro fundamentalismo mone-
tarista, que submetem as socie-
dades humanas as suas leis insen-
siveis, se transformassem exclusi-
vamente em tecnologia saudavel
a servigo da humanidade da pré-
pria espécie. Em outras palavras,
trata-se de estimular o desenvol-
vimento da ciéncia dentro das
suas fronteiras humanas e, ao
mesmo tempo, de desestimula-lo
quando passa a avangar além dos
parimetros (ou “limites”) desu-
manos ¢ iatrogénicos.

Dentro dessa linha de pensa-
mento nio é moralmente conde-
navel, por exemplo, o fato de
cientistas trabalharem sobre espé-
cies animais através de clonagem
ou de outros métodos na busca
de beneficios futuros para a es-
pécie humana. Apesar de toda
confusio causada, as pesquisas
que possibilitaram Dolly, por
exemplo, poderdo favorecer o
controle ¢/ou a resolugio de
doengas tidas até hoje como in-
curaveis; a duplicagio genética
especifica de 6rgaos faltantes nos
hospitais para transplantes, pode-
rd servir para salvar vidas precio-
sas; o engenheiramento genéti-

A bioética
substitui a
proibicao pela
liberdade,
incorporando a
cultura dos
limites, a ética da

responsabilidade

co intra-uterino de fetos, apesar
dos perigos da eugenia, podera
aliviar o sofrimento ¢ as angastias
de muitas criangas ¢ familias; ¢
assim por diante, poderiamos ci-
tar tantas outras vantagens.

O que nio encontra nenhuma
justificativa moral, em posi¢do
diametralmente oposta a dos
exemplos acima referidos, seria a
utilizagio de técnicas de clona-
gem na duplicagio exclusiva e
repetida de pessoas, qualquer que
seja a finalidade e seja quem for
o individuo, em nome da manu-
ten¢do indispensavel da diversi-
dade da espécie. Dentro do con-
texto referencial aqui utilizado,
entdo, o grande no relacionado
com a questdo da manipula¢io da
vida humana ndo estd na utiliza-
¢do da técnica (ou das técenicas...)
de clonagem ou do uso da medi-
cina preditiva através de corre¢oes
genéticas em si, mas no seu con-
trole. E esse controle deve se dar




em um patamar superior ao dos
planos cientificos ¢ tecnolégicos:
o controle é ética.

Para que a manipulagao da vida
se dé dentro do marco referencial
da cidadania, com preservagio da
liberdade da ciéncia a partir do
paradigma ético da responsabili-
dade, existem dois caminhos.

O primeiro deles, através de
legislagoes que deverdo ser cons-
truidas democraticamente pelos
diferentes paises no sentido da
preservagdo de referenciais éticos
estabelecidos em consondncia
com o progresso moral verifica-
do nas respectivas sociedades.

O segundo, por meio da cons-
trugdo democratica, participativa
¢ solidéria — pela comunidade in-
ternacional de na¢des — de uma
versao atualizada da Declarag¢do
Universal dos Direitos do Ho-
mem: a elaboragio de uma espé-
cie de “novissimo testamento”,
pautado ndo em proibi¢oes, mas
na busca afirmativa de satide e de
felicidade. Uma espécie de Esta-
tuto da Vida, que possa vir a ser-
vir de guia para as questoes
conflitivas ji constatadas atual-
mente e para aquelas novas situa-
¢oes que certamente surgirdo no
transcorrer dos proximos anos
como conseqiiéncia do desenvol-
vimento cientifico e tecnologico.

Com relagdo a atuagio e papel
dos investigadores provenientes
das diversas categorias profissio-
nais envolvidas com as pesquisas
biotecnocientificas (médicos, far-

O grande no
relacionado com a
questao da
manipulacao da
vida humana nao
esta na utilizacao
da técnica, mas

No seu controle

macéuticos, biologos, etc.), me-
rece ser assinalada a diferenga
substancial existente entre o con-
teado dos antigos e tradicionais
codigos de ética profissional, ba-
scados em pardmetros deonto-
l6gicos bastante rigidos e usual-
mente ricos em topicos limitantes
¢ proibitivos, e a nova bioética,
disciplina criada a partir dos anos
70 e que nasceu pautada em ten-
déncias mais flexiveis, generosas
e afirmativas.

A bioética, assim, substitui a
proibi¢io pela liberdade, incor-
porando a cultura dos limites, a
ética da responsabilidade. Neste
sentido, a bioética passa a ser en-
tendida como a resultante moral
do conjunto de decisoes e medi-
das técnico- cientificas, politicas
¢ sanitrias —individuais ou cole-
tivas, pablicas ou privadas — que
proporcionam aumento da cida-
dania e diminui¢do da exclusio
social.
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Fluxo de projetos e notificacoes

Além dos procedimentos rela-
cionados a seguir, ressalta-se a
necessidade do correto preenchi-
mento da Folha de Rosto para
compreensdo da classificagao do
projeto e a defini¢io do fluxo
adequado.

Para os projetos de areas tema-
ticas especiais (Res. CNS 196/
96, Item VIII.4.C: genética hu-
mana; reprodugio humana; equi-
pamentos, insumos ¢ dispositivos
para a satde novos, ou nio regis-
trados no Pais; novos procedi-
mentos ainda ndo consagrados na
literatura; populagdes indigenas;
projetos que envolvam aspectos
de biosseguranga; pesquisas co-
ordenadas do exterior ou com
participagio estrangeira ¢ pesqui-
sas que envolvam remessa de ma-
terial biologico para o exterior; e
projetos que a critério do CEP,
devidamente justificado, sejam
julgados merecedores de analise
pela CONEP), enviar o Parecer
do CEP, a Folha de Rosto ¢ o
Protocolo completo. Os projetos
da area 3, de novos farmacos, va-
cinas e testes diagnosticos, s6 de-
vem ser enviados a CONEP
quando estiverem simultanea-
mente em outras areas tematicas,

como area de projetos com coo-
peragdo estrangeira, area de re-
produg¢io humana, genética hu-
mana, etc. (Res. CNS 251 /97 —
item V.2);

Projetos da area 3 (firmacos,
medicamentos, vacinas ¢ testes
diagnoésticos novos (fases I, II,
II1) ou nio registrados no pais
(ainda que de fase IV), ou quan-
do a pesquisa for referente a seu
uso com modalidades, indica-
¢oes, doses ou vias de adminis-
tragdo diferentes daquelas estabe-
lecidas incluindo seu emprego em
combinagdes), ja regulamentada
pela Res. CNS 251 /97, se nao
estiverem sob a abrangéncia de
outra area tematica, devem ser
notificados a CONEP através do
envio da Folha de Rosto ¢ do
Parecer Consubstanciado final do
CEP, nao necessitando a aprecia-
¢ao na CONEP.

Os outros projetos, aprova-
dos ou nio no CEP, devem ser
notificados através do relatério
trimestral 8 CONEP, que po-
dera ser constituido de peque-
no relatério das atividades do
CEP no periodo, acrescentan-
do as Folhas de Rosto dos pro-
jetos apreciados.

Esplanada dos Ministérios, Bloco G
Edificio Anexo, Ala B - 1° andar - Sala 300
70058-900 - Brasilia, DF

Telefones: (061) 226-8803/225-6672
Fax: (061) 315-2414/315-2472




Relatorios Enviados a CONEP

Institui¢ées/ Coordenador

(Res. 196/96 — IX.8)

Ultima correspondéncia

Hospital das Clinicas da FMUSP 10,/09,/97
Dr. Eduardo Massad

Pontificia Universidade Catoélica do RS 21,/07/98
Dr: Délio Kipper

Hospital das Clinicas da FM de Ribeirdo Preto da USP 25/09,/98
Dr: Sérgio Pereira da Cunha

Pontificia Universidade Catdlica de Sio Paulo 24/07 /98
Dr. José Augusto Costa

Hospital Universitario da UF de Juiz de Fora 14,/07 /97
Dr. Henrique Mizael Duque Portugal

Instituto de Cardiologia do Rio Grande do Sul 13,/08,/97
Dr. Hondrio Sampaio Menezes

Centro de Hemat. ¢ Hemoterapia de MG/ Escola Paulista de Medicina — Unifesp 1997
Dr. Mauricio Alchorne

Complexo Hospitalar Heliopolis 12/12/97
Dr. Josias de Andrade Sobrinho

Universidade Federal de Sio Carlos 28,/08,/98
Dr. Nivaldo Antonio Parizotto

Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sio Paulo 20/08,/98
Dr. Daniel Romero Murioz

Faculdade de Medicina da UNESP — Campus de Botucatu 29/07/98
Dra. Marilza Vieira Cunha Rudge

Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre 10,/08,/98
Dr. Claudio Teloken

Hospital Felicio Rocho 20/03/98
Dr. Carlos Ernesto Ferreira Starling

Centro de Ciéncias da Satde e Complexo Hospitalar da UFCE 05,/02/98
Dra. Maria Elizabete Amaral de Moraes

Fundagio Tropical de Pesquisas ¢ Tecnologia André Tosello 10,02 /98
Dra. Silvia Yuko Eguchi

Instituto de Moléstias Cardiovasculares 08,/06,/98
Dr. José Carlos Nicolau

Secretaria de Satide do Distrito Federal 07/10/98
Dra. Maria Liz Cunha de Oliveira

Instituto Fernades Figueira — Fiocruz 07,/08,/98
Dra. Marlene Braz

Nicleo de Estudos em Satde Coletiva — UFR] 13,/08,/98
Marisa Palacios

Faculdade de Odontologia de Ribeirdo Preto — USP 15/06,/98

Dra. Izabel Cristina Frioner
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Considerando que os constantes
avangos que estdo acontecendo em
relagdo ao conhecimento do genoma
humano ¢ os beneficios que poderao
ser obtidos com suas aplicagoes ¢ de-
rivagoes, convidam a manter um dié-
logo aberto e permanente sobre suas
conseqiiéncias para o ser humano;

Destacando a importincia que para
esse didlogo comportam a Declara-
¢30 Universal da UNESCO sobre o
Genoma Humano e os Direitos Hu-
manos de 1997, assim como o Con-
vénio do Conselho da Europa para a
Protegao dos Direitos Humanos e a
Dignidade do Ser Humano em rela-
¢do as Aplicacoes da Biologia ¢ a
Medicina: Convénio sobre Direitos
Humanos ¢ Biomedicina;

Admitindo que ¢ irrenunciavel a
participa¢io dos povos Ibero-Latino-
Americanos no debate internacional
sobre o genoma humano, para que
possam apresentar suas proprias pers-
pectivas, problemas e necessidades,

Os participantes nos Encontros
sobre Bioética e Genética de Manza-
nillo (1996) ¢ de Buenos Aires
(1998), procedentes de diversos pai-
ses da Ibero-América e da Espanha,
e de diferentes disciplinas relaciona-
das com a Bioética,

DECLARAM

PRIMEIRO: Nossa adesio aos
valores e principios proclamados tan-
to na Declaragio Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos
Humanos da UNESCO como no
Convénio sobre Direitos Humanos
¢ Biomedicina do Conselho da Eu-
ropa, enquanto constituem um im-
portante primeiro passo para a pro-
te¢do do ser humano em relagio aos
efeitos nao-desejaveis dos desenvol-
vimentos cientificos e tecnoldgicos
no ambito da genética, através de ins-
trumentos juridicos internacionais.

SEGUNDO: A reflexdo sobre as
diversas implicincias do desenvolvi-
mento cientifico ¢ tecnolégico no
campo da genética humana deve ser
feita levando em consideragio:

a) o respeito a dignidade, a iden-
tidade ¢ a integridade humanas ¢ aos
direitos humanos reafirmados nos
documentos juridicos internacionais;

b) que o genoma humano consti-
tui parte do patriménio comum da
humanidade como uma realidade e
Nao COmMO uma eXpressao meramen-
te simbolica;

¢) o respeito a cultura, as tradi¢des
¢ aos valores proprios dos povos.

TERCEIRO: Que, dadas as dife-
rengas sociais ¢ econdmicas no de-
senvolvimento dos povos, nossa re-
gido participa num grau menor dos
beneficios derivados do referido de-
senvolvimento cientifico e tecno-
logico, o que torna necessario:

a) uma maior solidariedade entre
os povos, em particular por parte da-
queles paises com maior grau de de-
senvolvimento;

b) o estabelecimento e a realiza-
¢do, por parte dos governos de nos-
sos paises, de uma politica planifica-
da de pesquisa na genética humana,

©) a realizagio de esforcos para es-
tender de maneira geral a populagio,
sem nenhum tipo de discriminagdo, o
acesso as aplicagdes dos conhecimen-
tos genéticos no campo da satade;

d) respeitar a especificidade e di-
versidade genética dos povos, assim
como sua autonomia e dignidade
como tais;

e) o desenvolvimento de progra-
mas de informag¢ido e educagio ex-
tensivos a toda a sociedade, nos quais
se saliente a especial responsabilida-
de que concerne nessa matéria aos
meios de comunicagdo e aos profis-
sionais da educagio.

QUARTO: Os principios éticos




sobre Etica

e Genética

que devem guiar as agoes da genéti-
ca médica sdo:

a) a preven¢io, o tratamento ¢ a
reabilita¢do das enfermidades gené-
ticas como parte do direito a sai-
de, para que possam contribuir a ali-
viar o sofrimento que elas ocasio-
nam nos individuos afetados ¢ em
scus familiares;

b) aigualdade no acesso aos servi-
¢os de acordo com as necessidades
do paciente independentemente de
sua capacidade econdmica;

¢) a liberdade no acesso aos servi-
¢os, a auséncia de coagdo em sua uti-
lizag¢do e o consentimento informa-
do baseado no assessoramento ge-
nético nao-diretivo;

d) as provas genéticas ¢ as acoes
que derivem delas tém como obje-
tivo o bem-estar ¢ a satde da pes-
soa, sem que possam ser utilizadas
para imposi¢do de politicas popula-
cionais, demograficas ou sanitarias,
nem para a satisfagdo de requerimen-
tos de terceiros;

e) o respeito a autonomia de deci-
sdo dos individuos para realizar as
agoes que seguem aos resultados das
provas genéticas, de acordo com as
prescri¢oes normativas de cada pais;

f) a informagio genética individual
¢ privativa da pessoa de quem pro-
vém e ndo pode ser revelada a tercei-
ros sem seu eXpresso consentimento.

QUINTO: Que algumas aplica-
¢oes da genética humana jd operam
como uma realidade cotidiana em
nossos paises sem uma adequada e
completa regulamentagdo juridica,
deixando em situagdo de indefesa e
vulnerabilidade tanto o paciente em

relagdo a seus direitos, como o pro-
fissional da satide em rela¢do a sua
responsabilidade. Isso torna neces-
sario que, mediante processos demo-
craticos ¢ pluralistas, se promova uma
legislacio que regulamente ao me-
Nos 0s seguintes aspectos:

a) a manipulagdo, o armaze-
namento ¢ a difusdo da informagio
genética individual, de tal forma que
garanta o respeito a privacidade e
intimidade de cada pessoa;

b) a atuagdo do genetista como
conselheiro ou assessor do paciente
¢ de seus familiares, ¢ sua obriga¢do
de guardar a confidencialidade da
informagdo genética obtida;

¢) a manipulagio, o armaze-
namento ¢ a disposi¢io dos bancos
de amostras biologicas (células,
ADN, etc.), que deverdo ser regula-
mentados garantindo que a informa-
¢do individualizada ndo se divulgue
sem assegurar o direito a privacida-
de do individuo, e nem seja usada
para fins diferentes daqueles que mo-
tivaram a sua coleta;

d) o consentimento livre e infor-
mado para a realizagdo das provas
genéticas ¢ intervengoes sobre o
genoma humano deve ser garantido
através de instancias adequadas, em
especial quando se trata de meno-
res, incapazes e grupos que requei-
ram uma tutela especial.

SEXTO: Além dos profundos
questionamentos éticos que gera o
patenteamento do material genéti-
co humano, cabe reiterar particular-
mente:

a) a necessidade de proibir a
comercializagdo do corpo humano,

de suas partes ¢ de seus produtos;

b) a necessidade de limitar nesta
matéria o objeto das patentes nos li-
mites estritos da contribuic¢do cien-
tifica realizada, evitando extensoes
injustificadas que obstaculizem futu-
ras pesquisas, ¢ excluindo-se a possi-
bilidade do patenteamento do ma-
terial genético;

¢) a necessidade de facilitar a pes-
quisa neste campo mediante o inter-
cambio livre e irrestrito da informa-
¢do cientifica, em especial o fluxo de
informagdo dos paises desenvolvidos
aos paises em desenvolvimento.

Em consonéncia com as conside-
ragdes precedentes,

TEMOS RESOLVIDO:

1. Estabelecer uma Rede Ibero-
americana sobre Bioética, Direito e
Genética, que sirva para manter o
contacto e o intercimbio de infor-
magdo entre os especialistas da re-
gido, assim como para fomentar o
estudo, o desenvolvimento de pro-
jetos de pesquisa e a difusdo da in-
formagao sobre os aspectos sociais,
éticos ¢ juridicos relacionados com a
genética humana.

2. Remeter aos governos de nos-
sos paises a presente Declaragio, in-
citando-os a que adotem as medi-
das necessarias, em especial legis-
lativas, para desenvolver ¢ aplicar os
principios contidos nesta Declara-
¢do e na Declaragio Universal so-
bre o Genoma Humano ¢ os Direi-
tos Humanos.

Em Buenos Aires, Reptiblica Argen-
tina, dia 7 de novembro de 1998.
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Resolucao n® 240

de 05 de junho de 1997

Defini¢io de usuario

O Plenario do Conselho Nacional
de Satde em sua Sexagésima Sexta
Reunido Ordinaria, realizada nos dias
04 ¢ 05 de junho de 1997, no uso
de suas competéncias regimentais ¢
atribui¢oes conferidas pela Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990,
e pela Lei n© 8.142, de 28 de de-
zembro de 1990, e considerando a
necessidade de defini¢io do termo
“usudrios” para efeito de participa-
¢do nos Comités de Etica em Pes-
quisa das instituigoes, conforme de-
termina a Res. CNS 196,/96, item
VII.4, Resolve que:

a) Aplica-se ao termo “usudrios”
uma interpreta¢do ampla, contem-
plando coletividades multiplas, que
se beneficiam do trabalho desenvol-
vido pela Instituigdo.

b) Representantes de usudrios sio
pessoas capazes de expressar pontos
de vista e interesses de individuos e /
ou grupos sujeitos de pesquisas de
determinada institui¢do ¢ que sejam

representativos de interesses coleti-
vos ¢ pablicos diversos.

¢ Em institui¢oes de referéncia
para publicos ou patologias especi-
ficas, representantes de “usudrios”
devem necessariamente pertencer a
populagao-alvo da unidade ou a gru-
po organizado que defenda seus di-
reitos.

d) Nos locais onde existam féruns
ou conselhos de entidades represen-
tativos de usudrios e¢/ou portado-
res de patologias ¢ deficiéncias, cabe
a essas instancias indicar os repre-
sentantes de usuarios nos Comités
de Etica.

e) Aindica¢do de nomes de repre-
sentantes de usudrios para os Comi-
tés de Etica em Pesquisa deve ser
informada ao Conselho Municipal de
Satde correspondente.

CARLOS CESAR S. DE
ALBUQUERQUE
Presidente do Conselho
Nacional de Satde

Ministro de Estado da Satde




Retrospectiva

Pelo Debate Pluralista

Instrumento de debate perma-
nente ¢ plurarista, Cadernos de
Etica em Pesquisa foi langado em
julho de 1998 numa parceria da
Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) — ligada ao
Conselho Nacional de Satde —,
com a Associa¢do Brasileira de
Po6s-Graduagiao em Satde Cole-
tiva, em projeto financiado pela
Coordena¢io Nacional de DST/
Aids do Ministério da Satde.

No primeiro nimero de Cader-
nos foram apresentados alguns
pontos basicos que norteiam a
discussao sobre a ética em pesqui-
sa no Brasil, com publica¢io de
informagoes indispensaveis para
os varios niveis de debate que o

Integrantes da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa
Conforme Resolucao 246 do CNS,

de 03/07/97

Titulares

Ednilza Pereira de Farias Dias, Erinalva
Medeiros Ferreira, Gabriel Wolf Ozelka,
Gilson Cantarino O'Dwyer, Joaquim Clotet,
Jorge Antonio Zepeda Bermudez, Leonard
Martin, Maria da Conceicdo Nascimento
Pinheiro, Maria Liz Cunha de Oliveira,
Mario Scheffer, Suzie Dutra, Volnei Garrafa
e William Saad Hossne

Suplentes

Artur Custodio Moreira de Souza, Carlos
Fernando de Magalhaes Francisconi,
Carlyle Guerra de Macedo, Daniel Romero
Munoz, Elma Zoboli, Elvira Maria Perides
Lawand, Francisco das Chagas Lima e
Silva, Josefina Aparecida Lara, Leocir
Pessini, Marco Segre, Mariza Palacios de
Almeida Rego e Paulo Antonio Carvalho
Fortes

tema suscita. Mapeando a urgen-
te determinagdo pela ética no pas,
a primeira edi¢ao da publica¢io
resgastava, em texto elaborado
pela secretaria da CONEP, Corina
Bontempo, datas histéricas e os
principais aspectos da discussdo
em nivel nacional ¢ mundial.
Entre outros temas abordados,
uma entrevista com o professor
Willian Saad Hossne repassava,
ponto a ponto, os principais as-
pectos da Resolugio 196,96,
publicada na integra por Cader-
nos em sua primeira edigdo. Pes-
quisas conduzidas no exterior e
pesquisas em populag¢des indi-
genas — areas tematicas especiais —
mereceram outro dos textos pu-
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blicados. O conceito de usuirio,
a partir da Resolugio 240, do
Conselho Nacional de Saade, de
junho de 97, também foi apre-
sentado pela edigdo, que regis-
trou os principais pontos do II
Congresso Brasileiro de Bioética,
realizado em Brasilia; o semina-
rio sobre integra¢io dos CEDP e
a experiéncia do CEP da Fiocruz,
no Rio.

Além de trazer, na integra, as
resolu¢des 196,/96 ¢ 251/97,
foram reproduzidos, com orien-
tagoes de procedimento para uti-
lizacdo, os documentos necessa-
rios para analise de projetos pela
CONEDP, junto com roteiro de
para parecer consubstanciado.
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