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Compromissos Eticos

D esde o Codigo de Nurem-
berg, a quase totalidade
dos documentos, de nivel inter-
nacional ou regional, d4 énfase a
prote¢io do ser humano envol-
vido em projeto de pesquisa: o
enfoque ¢, sobretudo, na prote-
¢do do sujeito da pesquisa en-
quanto individuo.

Contudo, nos estudos especifi-
cos realizados em comunidades, ha
necessidade de prote¢io a diver-
sos aspectos que dizem respeito a
propria comunidade, além das
questoes individuais.

A Resolu¢io 196 /96, além de
outros pioneirismos, teve o mé-
rito de dar énfase a tais aspectos,
estabelecendo os compromissos
éticos com os sujeitos da pesqui-
sa, seja como individuo, seja
como coletividade.

Esses compromissos nao se res-
tringem aos estudos médicos e
nem apenas aos epidemiologicos;
a abrangéncia, na Resolu¢io
196,96, é bem mais ampla.

Realizar exames de sangue para
HIV, fazer dosagens enzimaticas
(P.S.A., por exemplo) em faixas
etarias, dosar hemoglobina em
creches, diagnosticar alteragoes
genéticas em determinados gru-
pos, s3o projetos de pesquisa que,
além dos resultados (importantes)
em si, devem exigir outros com-
promissos éticos, tais como pro-
piciar tratamento, orientagao ¢ ou
aconselhamento genético.

Da Resolu¢do 196,/96, foram
selecionadas as seguintes disposi-

¢oes, que procuram caracterizar a
cticidade envolvida em projetos
desse tipo (pesquisas epidemio-
logicas, de “rastreamento”).

IIT - Aspectos Eticos

II1.1 - A observa¢io dos prin-
cipios éticos na pesquisa implica:

b) ponderagio entre riscos e
beneficios, tanto atuais como po-
tenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-
se com o maximo de beneficios e
o minimo de danos e riscos.

III.2 - A pesquisa ... deverd
observar as seguintes exigéncias:

i) prever procedimentos que
assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a prote¢io da ima-
gem ¢ a nao estigmatizagao, ga-
rantindo a nio utiliza¢do das in-
formagdes em prejuizo das pes-
soas ¢/ou das comunidades, in-
clusive em termos de auto-esti-
ma, de prestigio ¢/ou econémi-
co-financeiro.

1) respeitar sempre os valores
culturais, sociais, morais, religi-
0s0s ¢ éticos, bem como os ha-
bitos e costumes quando as pes-
quisas envolverem comunidades.

m) garantir que as pesquisas em
comunidades, sempre que possi-
vel, traduzir-se-ao em beneficios
cujos efeitos continuem a se fa-
zer sentir apos a sua conclusio.

n) garantir o retorno dos be-
neficios obtidos através das pes-
quisas para as pessoas ¢ as comu-
nidades onde as mesmas forem
realizadas. Quando, no interes-

Por Wiliam Saad Hossne

se da comunidade, houver bene-
ficio real em incentivar ou esti-
mular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposi¢oes para comu-
nicar tal beneficio as pessoas ¢/
ou comunidades.

0) comunicar as autoridades sa-
nitarias os resultados da pesquisa,
sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das con-
di¢oes de satde da coletividade,
preservando, porém, a imagem ¢
assegurando que os sujeitos da
pesquisa ndo sejam estigmatizados
ou percam a auto-estima.

p) assegurar aos sujeitos da
pesquisa os beneficios resultan-
tes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos pro-
cedimentos, produtos ou agen-
tes da pesquisa.

q) assegurar aos sujeitos da
pesquisa as condigoes de acom-
panhamento, tratamento ou de
orienta¢io, conforme o caso, nas
pesquisas de rastreamento; de-
monstrar a preponderincia de
beneficios sobre riscos e custos.

1V - Consentimento

Livre e Esclarecido

IV.3 - Em comunidades cultu-
ralmente diferenciadas, inclusive
indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunida-
de através de seus proprios lide-
res, ndo se dispensando, porém,
esfor¢os no sentido de obteng¢ao
do consentimento individual.
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Congresso Discute Projeto Genoma

O IIT Congresso Brasileiro de
Bioética e o I Congresso de
Bioética do Cone Sul, promovi-
dos pela Sociedade Brasileira de
Bioética, e realizados na PUC
Rio Grande do Sul, no inicio de
julho, em Porto Alegre, tiveram
como principal discussdo o re-
cém-concluido Projeto Genoma
Humano, que decifrou o cédi-
go genético e foi noticiado com
destaque em todo o mundo.
Como uma das pioneiras no pais
nas disciplinas de Etica e Bioética
no pos-graduagio do curso de
medicina, a PUC também tor-
nou-se referéncia nacional no as-
sunto. Os eventos foram presi-
didos pelo vice-reitor da univer-
sidade ¢ membro da Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), Joaquim Clotet.

Na opinido do professor
William Saad Hossne, coordena-
dor da CONEP e presidente de
honra da Sociedade Brasileira de
Bioética, no momento ainda se
vive a “turbuléncia” da conclu-
sdo do seqiienciamento dos mais
de trés bilhoes de pares do DNA
humano. “Este avan¢o deve ser
usado para proteger ¢ beneficiar
os seres humanos ¢ nido para
estigmatiza-los”, resumiu.

Uma das preocupagdes éticas
em rela¢do ao Projeto Genoma é
a divulgagio de dados individu-
ais para seguradoras de satde e
empregadores. “E necessario es-
tar atento ao perigo do uso
indevido das informag¢oes gené-

ticas”, alertou Eliane Azevédo,
PhD em genética médica e pro-
tessora de Bioética da Universi-
dade Estadual de Feira de Santana
(BA). “Candidatos a emprego,
por exemplo, poderiam ser recu-
sados com base em exames que
revelassem predisposi¢io para
doengas”, disse.

“As questoes éticas precisam
ser antecipadas. Queremos auxi-
liar na cura e no causar mais pro-
blemas sociais”, afirmou o mé-
dico norte-americano Benjamin
Wilfond, co-diretor do National
Human Genome Institut.

Outra questio que provocou
polémica foi o patenteamento de
genes humanos. Para Corina
Bontempo de Freitas, secretaria-
executiva da CONEP, “¢ preci-
so analisar com responsabilidade
0 patenteamento porque trata-se
do patriménio genético da hu-
manidade. Cabe a sociedade or-
ganizada acompanhar as discus-
soes e exigir um rigor ético da
questao”.

Salvador Bergel, advogado, ti-
tular da catedra de Bioética da
Universidade de Buenos Aires,
disse que ¢ injusto e insensato
patentear uma obra da natureza
¢ lucrar sobre ela. “Este serd um
dos grandes problemas politicos
dos paises industrializados”, pre-
vé. Criar uma legislagio que im-
peca o registro de propriedade
dos genes, segundo ele, depen-
dera de pressio da sociedade.

O médico e filésofo argentino

José Alberto Mainetti destaca
que agora seria importante in-
troduzir na rotina dos profissi-
onais de sattlde uma Bioética cri-
tica e radical. “A Medicina de-
veria ter novos paradigmas, cal-
cados na beneficéncia, autono-
mia e justi¢a e estar comprome-
tida com valores que vio além
dos cientificos”, concluiu Mai-
netti, integrante do Comité As-
sessor Internacional de Bioética
da Organiza¢io Pan-americana
de Saade.

Esta reportagem foi originalmente produ-
zida para a Revista PCURS Informacao.




“Teremos que proteger
0s seres humanos”

Doutor em Etica, o norte-ameri-
cano Ronald Green, diretor do Ins-
tituto de Etica do Darmouth
College e membro do Escritorio de
Acompanhamento Etico, Social e
Legal do Projeto Genoma Huma-
no, acredita que o mapeamento do
DNA podera contribuir para a pre-
vencgao e a cura de doencas como
a Aids. Green, no entanto, alerta
contra a discriminacao genética.
Apos sua conferéncia no lll Con-
gresso Brasileiro de Bioética, ele
concedeu a seguinte entrevista a
Revista PUCRS Informacao.

Estamos preparados para as
possibilidades do Projeto Geno-
ma Humano?

Teremos que conceber formas
de proteger os seres humanos,
incluindo o controle sobre o uso
e o acesso ao DNA. Trocamos mi-
Ihoes de células todos os dias e
com apenas uma se faz um
mapeamento completo do geno-
ma. Precisamos de direitos uni-
versais contra a discriminacao
genética. Uma das melhores ra-
zOes para proibi-la € o fato de que
0S genes raramente sao determi-
nistas. Podemos ter predisposi-
cdo para alguma doenca e nunca
contrai-la

A populacio dos paises em
desenvolvimento tera acesso a

esses beneficios?

Havera pessoas que nao terao
acesso a essas tecnologias. Por
outro lado, a terapia genética tera
valor em todo o mundo. Ha seres
humanos que tém genes que os
previnem de se infectar com o
virus HIV. Poderemos ter uma te-
rapia genética contra Aids em 15
ou 20 anos.

Qual é sua visao sobre o pa-
pel da religiao nesse contexto?

As religioes nos lembram de
evitar o mau uso das informacoes
genéticas, preservando a dignida-
de e a igualdade da vida. Nossos
genes podem ser diferentes e/
ou deficientes, mas a dignidade é
igual para todos. A igualdade hu-
mana nao € uma realidade biolo-
gica. E um fato moral, religioso e
espiritual.

Como a universidade deve
formar os profissionais que fa-
rao uso desse conhecimento?

Os estudos em Genética sao
multidisciplinares. Devemos unir
Medicina, Direito, Etica, Biologia e
Filosofia para tratar desses assun-
tos. Espero que todas as universi-
dades tenham uma boa base em
Genética e Biologia, com um ou
mais cursos. Deveria haver, para
todos os curriculos, um programa
unico que proporcionasse aos es-
tudantes o contato com o tema.

Cadernos
de Etica em
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O Encontro

Nacional dos CEPs

A consolidagdo e a integragio
dos CEPs visa sempre a busca
de eficicia nas medidas de pro-
te¢do aos sujeitos da pesquisa e
agilidade nos procedimentos de
aprovagio de projetos no pais.
Com este objetivo, previamen-
te divulgado entre os coordena-
dores e representantes de comi-
tés de todo o Brasil, o Primeiro
Encontro Nacional dos CEPs é
outro passo importante para o
avango de todos os temas que
refor¢am a importincia da dis-
cussdo e da avaliagdo das ques-
toes éticas nas pesquisas em se-
res humanos.

O encontro foi organizado
pela pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) do
Conselho Nacional de Satide em
parceria com o Departamento de
Ciéncia ¢ Tecnologia (DECIT)
e Secretaria de Politicas de Sau-
de do Ministério da Satde.

A Missao do CEP, em confe-
réncia realizada pelo professor
William Saad Hossne, ¢ o primei-

ro dos temas apresentados no
Encontro, que inclui, ainda no
primeiro dos dois dias do even-
to, uma mesa redonda intitulada
Pesquisa em seres humanos: alguns
desafios éticos, juntando os se-
guintes temas: Protegendo os su-
Jeitos da pesquisa, O processo do
consentimento ¢ Or¢amento, res-
sarcimento e indeniza¢do: uma
questao de justica.

A avaliag¢do dos sistema CEPs
- CONEP também ¢é um dos
pontos prioritirios deste Encon-
tro Nacional, assim como o tra-
balho de grupo Experiéncia e
consolidacao dos CEPs - Caracte-
risticas que contribuem para o
sucesso ou fracasso dos comités.

No segundo dia, a mesa redon-
da Apreciacao Etica, com os te-
mas Subsidios para o melhor jul-
gamento, Identificacdo dos dile-
mas e Eventos adversose a discus-
sdo sobre Representagdo de usu-
arios e expectativas dos sujeitos de
pesquisa, estao entre os destaques
do encontro.

Carta do Panama
confirma Helsinque

0 3° Congresso de Bioética da América Latina e do Caribe, que
aconteceu em maio no Panama, aprovou documento chamado de
Carta do Panama, que defende a preservacao integral da Declara-
gao de Helsinque, diante das novas pesquisas que se vem realizan-
do em seres humanos. Promovido pela Federacao Latino-america-
na de Bioética (Felaibe), o congresso foi presidido pelo Dr. Eduardo
E. Sousa-Lennox M, do Panama. Ele ser4, a partir de novembro de
2000, o novo presidente da Felaibe, substituindo o mexicano Ma-
nuel Velasco-Suarez, atual presidente da entidade.

Brasilia
val sediar
Congresso
Mundial

0 IV Congresso Mundial de
Bioética, marcado para 2002,
vai acontecer no Brasil, segun-
do confirmou a International
Association of Bioethics.

A Sociedade Brasileira de
Bioética escolheu Brasilia
como sede do evento, que deve
acontecer no segundo semes-
tre de 2002. O professor
Volnei Garrafa, da Universida-
de de Brasilia, sera o presiden-
te do evento.

A Federacao Latino-america-
na de Instituicoes de Bioética,
que realizou seu Congresso no
Panama em maio deste ano,
tambem definiu Brasilia como
sede do proximo Congresso
Latino-americano de Bioética,
que acontece na mesma €po-
ca do congresso mundial.

Paralelo a estes dois even-
tos, ha o desejo de aproveitar
a evidéncia e o grande nume-
ro de pesquisadores que es-
tarao no pais para a realiza-
cao do Forum Mundial de
Biogtica de 2002. O evento &
promovido pela Organizacao
Mundial de Saude.




Duvidas’

A CONEP Responde

E spaco reservado as
duvidas mais
frequentes que
pesquisadores de todo

o Brasil encaminham a
Comissao Nacional

de Etica em Pesquisa,
esta secao apresenta
observacoes e
encaminhamentos
indicados na Resolucéo
196. Leia a seguir
algumas consultas

feitas a Conep com as
respectivas respostas que
foram enviados aos
pesquisadores.

A consulta

Quais sdo as consideragoes es-
pecificas sobre Bioética e os Di-
reitos da Crianga e como ter aces-
so a0 documento da Unesco so-
bre o mesmo tema?

A resposta

A Resolugio 196 /96 trata do
questdo de pesquisas em crian-
¢asem dois itens: I11.3.je IV.3.a.
Este altimo diz respeito ao con-
sentimento que deve ser dado
pelo responsavel legal, sem sus-
pensdo do direito de informagdo
do individuo, no limite de sua
capacidade”. Entende-se que se
deve informar e obter também o
consentimento da crianga, que
deve ser respeitada mesmo na sua
limitada capacidade de entendi-
mento, ndo significando isto a
necessidade de suaassinatura em
qualquer documento.

A Unesco divulgou recente-
mente um documento sobre
Consideragoes em Bioética ¢ os
Direitos da Crianga ¢ cuja inte-
gra ¢ apresentada a pagina 9 des-
ta edicio de Cadernos de Etica
em Pesquisa.

A consulta

Como proceder diante da ava-
liagao ética de um projeto de
pesquisa multicéntrico ¢ que,
como tal, envolve mais de uma
institui¢ao?

A resposta

De acordo com a Resolugio
196, o projeto de pesquisa
multicéntrico que tenha sido

aprovado em outra unidade, deve
ser apresentado também ao CEP
da sua institui¢io. Os CEPs, ain-
da segundo a Resolugao 196, siao
independentes. Mesmo um tendo
aprovado, outro pode nio aprova-
lo. Portanto, a dire¢ao da unidade
nio pode aprovar o desenvolvi-
mento do projeto sem consultar
o CEP local. A CONEP, no caso,
constitui uma instancia de asses-
soria ou pode ser simplesmente
comunicada quando se detectar
divergéncias ou incoeréncias.
Constitui também instincia de
recursos para qualquer das par-
tes envolvidas.

A consulta

Quais s30 as normas para avaliar
pesquisas na drea da psicologia?

A resposta

A Resolug¢io CNS 196/96
abrange pesquisas em seres hu-
manos (Item II.2) e, portanto,
todas as pesquisas em psicologia
envolvendo seres humanos de-
vem seguir as determinagoes des-
ta norma. Isto inclui a apresen-
tagdo dos projetos a um Comité
de Etica em Pesquisa da institui-
¢io onde sera realizada, ou na
falta deste a outro indicado pela
CONEP (Itens VII.1 ¢ 2).

O Conselho Federal de Psico-
logia editou as Resolugoes CFP
010 ¢ 011,/97, de 20 de outu-
bro de 1997, regulamentando
a questdo das novas técnicas.
Nestas resolu¢oes. define-se que

métodos ou técnicas ndao reconhe-
> >
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cidas no campo da psicologia po-
derio ser utilizadas se apresenta-
das como pesquisas ¢, portanto,
seguindo também as normas para
pesquisas envolvendo seres huma-
nos.

Outras informagoes sobre éti-
ca em pesquisa, incluindo as re-
solugdes do CNS, podem ser en-
contradas no site: www.conselho.
saude.gov.br, entrar em Comis-
soes e em Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa.

A consulta
Qual deve ser o procedimento
quando houver necessidade de

fazer emendas a protocolos de
pesquisa que ja estio em anda-
mento?

A resposta

Em principio, as emendas de-
vem ser apresentadas ao CEP e,
no caso de o projeto ter sido
apreciado pela CONEP, o CEP
deve envid-las junto com seu pa-
recer. Emendas administrativas
(como alteragio do prazo de in-
clusio de pacientes) podem ser
aprovadas apenas no CEP. Este
deve manter sempre o arquivo
atualizado do protocolo. Quan-
do necessarias, as emendas devem
ser apresentadas de forma clara,

esquematica e explicita, especifi-
cando as alteragoes em relagio ao
protocolo inicial (indicando pa-
ginas e paragrafos) e suas justifi-
cativas. A apresenta¢io de novo
protocolo com modifica¢des dis-
persas no texto dificulta a analise.

Havendo modificagdo nos ob-
jetivos e nos métodos utilizados,
geralmente ha necessidade de
preparagio de novo protocolo,
iniciando a tramita¢io pelo CEP.
Este é o caso, por exemplo, de
emendas que propdem estudos
fairmaco-genéticos em protoco-
los de pesquisa clinica com no-
vas drogas.

0 endereco eletronico para o envio de correspondéncia para esta secao é conep@saude.gov.br;
Cartas podem ser enviadas ao endereco que consta na secao Expediente.

Novos CEPs Registrados

Instituicoes que solicitaram registro de CEP na CONEP, de 05/04 /00 até 10/07/00

Instituicao

Faculdade de Medicina/Universidade de Brasilia
Universidade Federal de Goias - UFG

Universidade de Pouso Alegre

Unidade Integrada de Sattde Mental

CEFR - Centro de Fisiatria ¢ Reabilitacao

Instituto de Puericultura e Pediatria Martagiao Gesteira

Universidade de Caxias do Sul

Hospital Samaritano

Hospital Geral de Vila Penteado

Organizag¢io Santamarense de Educag¢io e Cultura - UNISA

Hospital Aviccena

UF Aprovacao
DF 10,/07,/00
GO 16,/05,/00
MG 21/06/00
RJ 19,/04,/00
RJ 02,/05/00
RJ 16,/05,/00
RS 17,/04,/00
SP 21,/06,/00
SP 16,/05,/00
SP 16,/05,/00
SP 21,/06,/00




Documento

Bioética e os Direitos da Crianca

bre a Bioética ¢ os Direitos
da Crianga, organizado pela Asso-
ciagdo Mundial dos Amigos das
Criangas-AMADE e a UNESCO,
foi realizado em Mobnaco, de 28 a
30 de abril de 2000. Apresenta,
neste documento, uma série de
consideragoes relativas ao progres-
so em biologia ¢ medicina, com
vistas a refor¢ar e implementar a
protegio dos direitos das criangas.
Reconhece que a questio da in-
fincia ¢ uma realidade complexa em
evolugio ¢ que merece agora con-
sideragdo especial. As criangas s3o
seres frageis, mas sua autonomia
ndo deve ser mal compreendida.
Portanto, seus direitos - em especi-
al os direitos a sobrevivéncia, ao de-
senvolvimento e a participagio - € a
protecio de que necessitam encon-
tram-se refletidos efetivamente em
numMerosos textos nacionais ¢ inter-
nacionais que visam a prote¢ao dos
direitos humanos, aos quais sdo
acrescentados dispositivos especifi-
cos relativos as criangas, especial-
mente na Convengio Internacio-
nal sobre os Direitos da Crianga.
Essas observagoes alcancam sua di-
mensdo plena a luz do recente pro-
gresso em biologia e medicina e da
evolugio cultural relativos as primei-
ras etapas da vida.

O Simpésio Internacional so-

1. As origens da crianga
=» Toda criang¢a é um ser novo ¢
singular.
=» A dignidade do embrido pro-
duzido in vitro, nos casos de

infertilidade do casal ou para pre-
venir a transmissao de condigoes
particularmente graves, bem
como, mais tarde, a do feto hu-
mano, devem ser respeitadas.

=» O uso de dados médicos ge-
néticos e fetais deve respeitar o
principio de ndo-discriminagdo e
nao deve visar a redug¢io ou eli-
minagdo da diversidade humana,
nem a do elemento acaso, intrin-
seco a vida.

=» A incapacidade de uma crian-
¢a, independente da sua gravida-
de, nunca deve ser considerada
como uma desvantagem.

2. Os lacos da crianca
=» As medidas tomadas para as-
segurar a prote¢iao dos direitos
das criangas devem ser adequa-
das a seu grau de autonomia.
=» Os interesses da crianga, dos
pais ou dos responsaveis legais
devem orientar o volume de in-
formagdo a ser compartilhada
com a crianga, no que se refere
as circunstancias do seu nasci-
mento, quando essas circunstan-
cias envolvem reprodugao assis-
tida por médico.
=» A melhor situag¢io para uma
crianga ¢ ser cuidada e educada
no seio de uma familia, cujos in-
tegrantes sio responsaveis pela
crianga. Conseqiientemente, essa
situagdo deve ser procurada em
todos os casos.
=» A crianga deve participar na
tomada de decisoes relativas tan-
to a sua satde quanto a sua edu-

ca¢do, de maneira crescente ¢
mais qualificada, a medida que
sua autonomia se afirmar. Cabe
a0s pais aceitar essa necessidade.
=» Quando houver diferenca de
interesses, o interesse da crianga
deve, em principio, prevalecer
sobre o do adulto.

3. O corpo da crianca
=» O atengdo a satide da crianga
deve incluir devida consideracao
pelo esclarecimento, pelo consen-
timento e, conforme o caso, pela
recusa do consentimento por par-
te da criang¢a, conforme seu grau
crescente de autonomia.
=» Esse principio deve ser reforga-
do, em especial, em rela¢io a exa-
mes e/ou tomada de espécimes
realizados na crian¢a, os quais sO
devem visar a interesse imperativo
de satide da crianga que ndo possa
ser atendido de outra maneira.

“» A protegdo dos direitos deve
ser refor¢ada no caso de criangas
portadoras de incapacidade. O
progresso cientifico e suas apli-
cagoes, em especial quanto a pre-
vengdo e tratamentos, deve be-
neficiar as criangas portadoras de
incapacidade e nunca levar a sua
exclusio ou marginalizagdo.

=» A sociedade deve promover,
em especial, pesquisas relativas a
doengas raras ¢ ao desenvolvi-
mento de terapias eficazes.

O Simposio acredita que essas
consideragdes aumentarao o res-
peito a dignidade e a prote¢io
dos direitos da crianga.
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O CEP do HC de Ribeirao Preto

o Comité de Etica em Pes-
quisa do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribei-
rao Preto, da Universidade de
S3do Paulo ja avaliou mais de 500
projetos.

Neste ano, conforme previsto
quando do inicio dos trabalhos,
aconteceu a renovagio dos no-
mes que cfetivamente atuam
como membros do CEP para re-
presentagio durante o triénio
2000,/2002.

A historia do CEP do HC de
Ribeirdo Preto comegou de for-
ma dindmica. J& nos primeiros
trés meses de atuagdo, entre mar-
¢o ¢ junho de 1997, foram 35
projetos aprovados. O ntmero
subiu para 50 entre julho e de-
zembro do mesmo ano. A pri-
meira estatistica dos trabalhos re-
alizados ao longo de 10 meses
foi apresentada a CONEP logo
no inicio de 1998, somando um
total de 287 projetos analisados
pelo CEP. Deste total, foram
aprovados 193 projetos, outros
78 apresentavam pendéncias ¢
outros dez foram cancelados.

Em 1998, seguindo proposta
de intercAmbio e troca de expe-

C riado em marco de 1997,

riéncias, os professores doutores
José Mango ¢ Carmen Cinira
Santos Martin representaram o
CEP no Congresso de Bioética
em Brasilia. No balanc¢o do ano
de 1998, também em relatério
apresentado a Comissdo Nacio-
nal de Etica em Pesquisa em
mar¢o de 1999, os ntimeros fo-
ram os seguintes: de um total de
265 projetos apresentados, 195
foram aprovados, 48 apresenta-
ram pendéncias, 20 foram can-
celados e dois foram reprovados,
de acordo com a avaliagio do
CEP, que também teve represen-
tagdao no 42 Semindrio Regional
de Integragio dos Comités de
Etica em Pesquisa de S3o Paulo.
No ano passado, o nimero de
projetos apresentados manteve a
média dos primeiros anos, tota-
lizando 268 trabalhos, sendo
que 205 conseguiram obter
aprovag¢do do Comité. Doze fo-
ram cancelados no decorrer do
processo de avalia¢do e 51 apre-
sentaram pendéncias. Em feverei-
ro deste ano o CEP aprovou seu
Regimento Interno. A qualida-
de dos pareceres dos relatores
tem servido de referéncia para a
CONEDP ¢ outros CEPs.

Relate a experiéncia de seu CEP.
Entre em contato pelo e-mail: conep@saude.gov.br




Andlise

Estudo Mapeia Etica em Revistas

m importante estudo reali-
zado no Departamento de

Cirurgia e Ortopedia da Facul-
dade de Medicina de Botucatu
(Universidade Estadual Paulista)
revela que “na maioria das revis-
tas cientificas brasileiras ha pou-
ca preocupag¢io em rela¢ao aos as-
pectos éticos da pesquisa em se-
res humanos, contidas nas Ins-
trugdes aos Autores. Nas revistas
que fazem referéncia aos aspec-
tos éticos, as exigéncias sio mui-
to variaveis.”

Esta é a conclusio do trabalho
intitulado Analise dos aspectos éti-
cos da pesquisa em seres humanos
contidos nas Instrucdes de Auto-
res de 139 revistas cientificas bra-
sileiras. Das revistas pesquisadas
(veja quadro com todos os titulos
analisados), 79, 1% nio fazem re-
feréncias a aspectos éticos.

O trabalho, cujos pontos prin-
cipais s3o publicados nestas pagi-
nas, foi realizado pelos professo-
res Trajano Sardenberg, Sergio S.
Miiller; Hamilton R. Pereira,
Reinaldo A. Oliveira e William
Saad Hossne, coodenador da
CONEP.

Indroducao

Apesar de varios documentos
servirem de referéncias oficiais
para os pesquisadores, a preocu-
pacdo com os aspectos éticos da
pesquisa em seres humanos no
Brasil, principalmente em relagio
aaprovagao por comissoes ou co-
mités de ética, sofreu grande

impacto com a exigéncia de di-
versas revistas cientificas interna-
cionais, notadamente as de lingua
inglesa, de somente aceitarem,
para andlise e possivel publica¢io,
estudos cujos protocolos tenham
sido aprovados previamente por
comissoes institucionais.

A publica¢io ou nao de artigos
considerados eticamente inade-
quados ¢ polémica antiga no meio
cientifico e, no entanto, perma-
nece extremamente atual. Hou-
ve, contudo, nitida mudanga no
enfoque, uma vez que ndo mais
se debate a publicagdo ou nao de
artigos claramente e genericamen-
te considerados ndo éticos, mas
sim se as revistas cientificas devem
publicar pesquisas que nio inclu-
em, Na sua execu¢ao, o consenti-
mento informado e ou nao fo-
ram analisadas e aprovadas por co-
mités de ética institucionais.

Nas @ltimas duas décadas tem
havido, entre os editores de re-
vistas cientificas internacionais,
constante preocupagio em esta-
belecer orientagoes padronizadas
para a elaboragio de manuscri-
tos a serem submetidos para ana-
lise objetivando publicagdo, sen-
do fruto desse esfor¢o o Comité
Internacional de Editores de
Revistas Médicas, o qual edita os
Requisitos Uniformes Para Ma-
nuscritos Submetidos a Revistas
Biomédica (RUMSRB), atual-
mente seguido por mais de 500
revistas, inclusive no Brasil. As
orientagoes dos RUMSRB fazem

referéncia explicita a Declaragdo
de Helsinque e a comités respon-
saveis por experimenta¢io huma-
na (regional ou institucional). E
solicitado, ainda, as revistas que
concordam com os RUMSRB,
que o documento seja citado nas
suas Instrugoes aos Autores.

Atualmente, grande parte das
revistas cientificas da rea de me-
dicina e biomedicina, de lin-
gua inglesa, fazem referéncia a
aspectos éticos da pesquisa em
seres humanos nas suas Instru-
¢oes aos Autores.

Nio foi possivel encontrar, na
literatura cientifica brasileira, pu-
blica¢des que estudassem o im-
pacto e a presenga dos paradi-
gmas atuais da Bioética na prati-
ca editorial.

Diante desse quadro os auto-
res desse estudo decidiram anali-
sar, a partir das Instru¢oes aos Au-
tores de revistas cientificas brasi-
leiras das 4recas de medicina,
biomedicina, enfermagem, odon-
tologia e ciéncias gerais, os aspec-
tos éticos atinentes as pesquisas
em seres humanos.

Material e métodos

Em relagio aos aspectos éticos
das orientac¢oes contidas nas Ins-
trugoes aos Autores, principal-
mente na parte relacionada a pes-
quisa em seres humanos, as re-
vistas foram classificadas em seis
categorias:

Comissio ou Comité de Eti-

ca: revistas que fazem referéncia
> >
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anecessidade de aprovagio ¢/ou
analise dos trabalhos por Comis-
s3o ou Comité de Etica da insti-
tui¢do onde o estudo foi realiza-
do, independente de haver ou-
tras recomendag¢oes. Por exem-
plo, a Revista do Colégio Brasi-
leiro de Cirurgioes, classificada
nesse grupo, cita: “Toda maté-
ria relacionada a investigagiao
humana e a pesquisa animal deve
ter aprova¢do prévia da Comis-
sio de Etica da Instituicio onde
o trabalho foi realizado, de acor-
do com as recomendacoes da
Resolu¢dao de Helsinque e as
Normas Internacionais de Pro-
te¢do aos Animais”.

Declaracao de Helsinque: re-
vistas em que ndo ha referéncia a
Comissao ou Comité de Etica da
institui¢do onde o estudo foi rea-
lizado, porém, citam a Declara-
¢io de Helsinque, independente
de haver referéncias a outros as-
pectos éticos. A Revista do Hos-
pital de Clinicas de Porto Alegre,
por exemplo, classificada nesse
grupo, cita, nas suas Instrugoes
aos Autores, além da Declara¢io
de Helsinque, a Resolug¢io 196/
96 do Conselho Nacional de Sat-
de e as resolu¢oes normativas so-
bre pesquisa do Hospital de Cli-
nicas de Porto Alegre.

Consentimento do paciente:
revistas em que a Gnica referén-
cia aos aspectos éticos da pesquisa
em seres humanos ¢ a solicitagao
de obten¢do do consentimento
do paciente.

Principios/Normas/Padroes
Eticos: revistas que fazem refe-
réncia genérica ao respeito a prin-
cipios, normas, padroes ¢ etc. éti-
cos. Por exemplo, a Revista Bra-
sileira de Reumatologia afirma
“Os padroes cientificos e éticos
sdo basicos para a aceitagdo de
qualquer tipo de trabalho”.

Requisitos Uniformes: revis-
tas em que ha referéncia direta
ou indireta as orientagoes dos
Requisitos Uniformes Para Ma-
nuscritos Submetidos a Revistas
Biomédicas, proposta pelo “Co-
mité Internacional de Editores
de Revistas Médicas”. Nao foram
classificadas nesse grupo as revis-
tas que fazem referéncia aos
RUMSRB somente em relagio a
apresentagdo das referéncias bi-
bliogrificas ¢ outros aspectos téc-
nicos.

Sem Orientacio Etica: revis-
tas que nio fazem qualquer re-
feréncia a aspectos éticos relacio-
nados a pesquisa em seres huma-

nos. Revistas que fazem referén-
cias somente a aspectos relacio-
nados a privacidade dos pacien-
tes ou que citam o termo “pa-
ciente ou casuistica” no lugar de
“material” também foram classi-
ficadas nesse grupo.

Conclusodes

Das 139 revistas estudadas,
110 (79,1%) ndo tazem referén-
cias a aspectos éticos; 17 (12,2%)
exigem aprovagio prévia por Co-
missio de Etica; trés (2,1%) fa-
zem referéncia a Declaragio de
Helsinque; uma (0,7%) reco-
menda adotar o consentimento
esclarecido; cinco (3,5%) seguem
orienta¢oes dos Requisitos uni-
formes para manuscritos subme-
tidos a revistas biomédicas e, trés
(2,1%) seguem principios, nor-
mas ¢ padroes éticos ndo especi-
ficados. Nas 29 revistas que fa-
zem referéncias a ética, as exigén-
cias sdo solicitadas sob as seguin-
tes formas: 15 (51,7%) exigem a

Frequéncias absoluta e relativa de referéncias éticas da
pesquisa em seres humanos contidas nas Instrucées aos
Autores de revistas cientificas brasileiras.

Comite ou Comissao de Etica 17 (12,2%)
Declaracao de Helsinque ou Codigo de Nuremberg 3 (21%)
Consentimento Esclarecido 1 (0,7%)
Requisitos Uniformes 5 (3,.5%)
Principios/Normas/Padroes Eticos 3 (2,1%)
Sem Referéncias Eticas 110 (79,1%)
Total 139 (100%)




inclusdo da informacio no texto
do artigo; duas (6,8%) pedem
carta assinada pelos autores; uma
(3,4%) solicita copia da autori-
zac¢io da Comissao de Etica; uma
(3,4%) afirma supor que o autor
cumpriu as exigéncias ¢ 10
(34,4%) ndo fazem qualquer re-
feréncia especifica.

Discussao

O estudo limitou-se a andlise
das instru¢des aos autores, nao
sendo realizadas entrevistas com
os editores ¢ nem andlises de ar-
tigos publicados nessas revistas.
Trata-se, portanto, de andlise par-
cial da politica editorial em rela-
¢do a ética desses periddicos. No
entanto, as orientacoes contidas
na sec¢dao de instruc¢des aos au-
tores das revistas ¢ a primeira e,
muitas vezes, a Gnica via de co-
munica¢do entre pesquisador e
editor e, portanto, a politica ado-
tada pelos periddicos, reveste-se
de enorme importancia na prati-
ca de publicagao de artigos cien-
tificos.

Em nossa amostra, o nimero
de revistas que fazem referéncia
a aspectos éticos da pesquisa em
seres humanos nas instru¢oes aos
autores foi baixo (20,8%), mes-
mo com os critérios extremamen-
te flexiveis de avalia¢do utilizados
neste estudo.

O Cédigo de Nuremberg ¢ a
Declaragio de Helsinque sio do-
cumentos que fazem referéncia a
experimentagdo médica em seres

humanos. A resolu¢io do CNS-
MS de 1988 faz referéncia a pes-
quisa na area de satde. Por outro
lado, a atual legislag¢do brasileira,
resolu¢dao 196,/96 do CNS-MS,
refere-se a qualquer pesquisa en-
volvendo seres humanos, inclusi-
ve de dreas como sociologia, eco-
nomia ¢ meio-ambiente.

As instru¢oes aos autores das
revistas cientificas brasileiras, ana-
lisadas no presente estudo, enfa-
tizam aspectos técnicos dos arti-
gos, principalmente quanto a for-
ma e as referéncias bibliograficas.
Esse fato ¢ observado também nos
RUMSRB, que apesar de inclui-
rem aspectos especificamente re-
lacionados a ética, dedicam mai-
or espa¢o e detalhamento a parte
técnica dos manuscritos.

Observamos que nas seis revis-
tas que fazem referéncias a Decla-
ra¢ao de Helsinque, nenhuma
contém qualquer orienta¢io sobre
como achar esse documento pu-
blicado em lingua portuguesa ou
mesmo em inglés. Realizamos pro-
cura informal de copia atualizada
desse documento em portugués ¢
tivemos dificuldades em obté-la,
tornando-se clara a pequena divul-
gagdo desse texto no meio cienti-
fico ¢ editorial brasileiro.

O consentimento do paciente
para participar de experimento
cientifico € citado oito vezes nas
139 revistas brasileiras estudadas,
sendo que somente em trés re-
vistas a redagio do texto nas ins-
trucoes aos autores faz referén-

ciaao fato de que o consentimen-
to deve ser obtido apdso pacien-
te ter sido informado sobre o
estudo a ser realizado.

Os RUMSRSB sio citados nas
instru¢oes aos autores de 11 re-
vistas, sendo que em scis as refe-
réncias sdo relativas somente a as-
pectos técnicos, principalmente
relacionados a cita¢oes bibliogra-
ficas. Somente duas revistas pu-
blicaram os RUMRSB em por-
tugués; nove revistas que citam
esse documento, fazem referén-
cia a publicagdes de lingua ingle-
sa. Somente o Jornal Brasileiro
de Urologia ¢ claro ao afirmar
que os trabalhos devem ser en-
caminhados de acordo com essas
normas, enquanto que as outras
revistas afirmam que suas normas
sao baseadas nos RUMSRB. O
Jornal de Pediatria ¢ a Gnica re-
vista que cita os RUMSRB e,
concomitantemente, faz referén-
cia explicita as orientagdes éticas,
exigindo aprovag¢io por Comis-
s3o de Etica e respeito a Resolu-
¢30 196,/96 do CNS-MS.

Esses dados indicam que os
RUMSRB ¢ um documento
pouco divulgado e conhecido no
meio cientifico brasileiro. Por
outro lado, as orientacdes éticas
dos RUMSRB sio consideradas
extremamente frageis, ao solici-
tarem aos autores que “ao rela-
tar experimentos com seres hu-
manos, indiquem se os procedi-
mentos foram realizados de acor-

do com os padroes éticos do co-
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mité responsavel por experimen-
ta¢do humana (institucional ou
regional) e com a Declaragao de
Helsinque.

As trés revistas, que fazem re-
feréncias genéricas a ética nas suas
instrugdes aos autores, utilizam
0s termos principios, normas ¢
padroes éticos, nao tazendo ne-
nhuma especificagao sobre essas
orientagdes e, portanto, consti-
tuem orientagoes éticas frageis e
inconseqlientes.

A importancia da publicagio
dos resultados das pesquisas rea-
lizadas ¢, atualmente, inques-
tionavel, tanto do ponto de vista
de divulgag¢io do conhecimento
cientifico como em relagio aos
principios da ética. A publicagio
de artigos cientificos é um dos
principais critérios de avaliagao da
produtividade dos pesquisadores
e das Institui¢des de pesquisa.
Portanto, a politica editorial das
revistas cientificas reveste-se de
enorme importincia no desen-
volvimento cientifico.

A integridade do sistema cien-
tifico de investigagio depende da
seriedade dos pesquisadores. No
entanto, a politica editorial das
revistas cientificas, objetivando
melhorar ndo s6 os aspectos téc-
nicos dos artigos, mas também a
ética dos estudos, poderia con-
tribuir de modo efetivo para a
melhoria global das publicagdes
brasileiras de medicina, biome-
dicina, odontologia, enferma-
gem ¢ ciéncias gerais.

As 139 revistas cientificas brasileiras
classificadas de acordo com as referéncias

aos aspectos éticos da pesquisa em seres humanos
nas Instrucdes aos Autores.

Comissao ou Comiteé de Etica

Jornal de Pneumologia, Revista de Medicina
da PUCRS, Revista Colégio Brasileiro de Cirur-
gioes, Revista Brasileira de Ginecologia e Obs-
tetricia, Revista Brasileira de Otorrino-
laringologia, Revista Paulista de Medicina, Jor-
nal Brasileiro de Nefrologia, Revista Brasileira
de Medicina, Revista Brasileira de Medicina -
Ginecologia e Obstetricia, Revista Brasileira de
Anestesiologia, Jornal de Pediatria, Braziliam
Journal of Medical and Biological Research,
Revista Saude (UF Sta Maria), Revista Latino
Americana de Enfermagem, Acta Cirurgica
Brasileira, Revista da Pés-Graduacéao, Revista
de Odontologia.

Declaracao de Helsinque

Cédigo de Nuremberg

Revista Brasileira de Oftalmologia, Revista
Paulista de Pediatria, Revista do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre.

Consentimento Esclarecido

Arquivos Brasileiro de Cardiologia.
Principios/Normas/Padrées Eticos
Revista Brasileira de Reumatologia, Revista
Brasileira de Enfermagem, RFO - UPF.
Requisitos Uniformes

Jornal Brasileiro de Urologia, Revista de Sau-
de Publica, Revista Médica de Minas Gerais,
Revista Brasileira de Crescimento e Desen-
volvimento Humano, Revista Brasileira de Ci-
rurgia Cardiovascular.

Sem Referéncias Eticas

Revista da Sociedade Brasileira de Cirurgia
Plastica, Revista Brasileira de Ortopedia, Acta
Ortopedica Brasileira, Jornal Brasileiro de Gi-
necologia, Revista Brasileira de Colo-Procto-
logia, Revista Brasileira de Cirurgia, Revista
Brasileira de Mastologia, Revista de Gineco-
logia & Obstetricia, Revista Brasileira e Lati-
no Americana de Marca Passo e Arritmia, The
Braziliam Journal of Infectious Diseases, Re-
vista da Sociedade de Cardiologia do Estado
de Sao Paulo, Revista Brasileira de Clinica &
Terapéutica, Revista Brasileira de Medicina
Psicossomética, Revista da Sociedade Brasi-
leira de Medicina Tropical, Revista do Institu-
to de Medicina Tropical de Sao Paulo, Revista
HiperAtivo, Revista de Homeopatia Pediatria
(Sao Paulo), Arquivos Brasileiros de Pediatria,
Revista da Escola de Enfermagem da USP, Re-
vista Paulista de Enfermagem, Revista Gaucha
de Enfermagem,, Revista de Psiquiatria Clini-
ca, Psiquiatria Biologica, Revista ABP - APAL,
Jornal Brasileira de Psiquiatria, Revista da As-
sociacao Médica Brasileira, Ars Cvrandi, A Fo-
lha Médica, Revista de Medicina, Arquivos Mé-
dicos dos Hospitais e da Faculdade de Cien-
cias Medicas da Sta Casa de Sao Paulo, Re-

vista de Medicina do Hospital Universitario, Re-
vista Médica do IAMSPE, latros Salusvite, Re-
vista de Saude do Distrito Federal, Revista do
Hospital das Clinicas FMUSP, Arquivos Brasi-
leiros de Medicina, Anais Paulista de Medicina
e Cirurgia, Arquivos Catarinense de Medicina,
Revista de Ciencias, PUCCAMP Medicina, Anais
da Academia Nacional de Medicina, Jornal Bra-
sileiro de Medicina, Revista Goiana de Medici-
na, Revista da Faculdade de Ciéncias Medicas
da Unicamp, Mundo da Saude, Revista do Ins-
tituto Adolfo Lutz, Cadernos de Saude Publica,
Saude em Debate, Revista Brasileira de Sau-
de Ocupacional, Historia - Ciencia - Saude -
Manguinhos, Revista Brasileira de Cancero-
logia, Acta Oncologica Brasileira, Oncologia
Atual, Jornal Brasileiro de Patologia, Revista
de Ciencias Biomedicas, Revista de Ciéncias
Farmaceuticas, Revista de Farmacia e Bioqui-
mica da USP, Revista de Nutricao da PUCAMP,
Revista Brasileira de Analises Clinicas,
Braziliam Journal of Genetics, Anais da
Academia Brasileira de Ciencias, Revista Bra-
sileira de Biologia, Journal of the Braziliam
Society of Microbiology, Revista Brasileira de
Educacao Médica, Anais Brasileiros de
Dermatolgia, Arquivos de Neuro-Psiquiatria,
Revista Brasileira de Neurologia, Arquivos de
Gastroenterolgia, Revista Paulista de Odonto-
logia, Odontologia Gaucha, Odontologia USF,
Revista de Odontopediatria - Atualizacao e Cli-
nica, Revista de Odontologia da UNICID, Revis-
ta de Odontologia da UNESP, Revista da Facul-
dade de Odontologia da UF de Pelotas, Revista
da Faculdade de Odontologia da UF da Bahia,
Revista de Periodontia da Sobrape, Revista Bra-
sileira de Odontologia, Revista Cientifica
CENBIOS, Revista do Instituto Brasileiro de
Implantologia, Revista do CROMG, Revista Bra-
sileira da Ciencia Estomaldgicas, Revista de
Odontologia da Faculdade de Odontologia de
Bauru, Revista da Faculdade de Odontologia
de Lins, Revista da Faculdade de Odontologia
da UFRG, Arquivos do Centro de Estudos do
Curso de Odontologia Stomatos, Revista de
Odontologia do Brasil Central, Revista SPRO,
Revista Goiania de Ortodontia, Revista do Cen-
tro de Estudos da FO UERJ, Revista Dental
Press de Ortodontia e Ortopedia Maxilar, Re-
vista Odontologia de Santo Amaro, Braziliam
Endodontia Journal Dens, Jornal Brasileiro de
Odontopediatria e Odontologia do Bebg, Implan-
tares, FOPLAC em Revista, Odontologia - Ensi-
no e Pesquisa, Odontologia Clinica, Odonto
Pope, Odonto, Odonto 2000, Braziliam Dental
Journal, Revista APCD, Revista ABO - Nacio-
nal, Revista Ortodontia, Revista do Instituto da
Saude,




Denuncia

Estudo em Favela Ignora Etica

ma pesquisa clinica iniciada
U em meados de julho deste
ano na favela de Heliopolis, zona
Sul de Sdo Paulo, chamou a aten-
¢do do Conselho Regional de
Medicina (Cremesp). O estudo,
conduzido pela clinica New
Medical Laser Institute, que tam-
bém atuava como importadora
de equipamentos médicos, pre-
via a aplicagdo de um “laser de
neonio”, de forma intra-venosa,
supostamente eficaz para trata-
mento de diversas patologias:
asma, ulcera varicosa e outras
doengas inflamatorias.

A clinica, em parceria com uma
escola de samba da comunidade,
selecionou 20 pacientes, entre
um universo de 200 recrutados.

Os voluntarios chegaram a re-
ceber diversas aplicagoes de laser
em uma unidade de satide mon-
tada pela clinica, na favela, espe-
cialmente para o estudo.

Noticiada inicialmente pela
imprensa como um tratamento
inovador (“Moradores de favela
tém acesso a tecnologia de pon-
ta”, dizia a manchete de um jor-
nal paulistano) a pesquisa foi du-
ramente criticada pelo Cremesp,
o que levou ao fechamento da
clinica pela Vigilancia Sanitaria ¢
a interrupgao do estudo.

“O que primeiro nos chamou
a atengdo foi o antncio do que
denominaram de laserterapia,
uma técnica polivalente, para tra-
tar varias doengas, totalmente
desconhecida pelas especialidades

médicas e pelo Conselho Fede-
ral de Medicina”, disse Regina
Parizi, presidente do Cremesp.

A partir dai o Conselho tomou
varias providéncias: enviou uma
equipe de fiscalizagio do Con-
selho a clinica; formalizou con-
sulta as sociedades de especiali-
dades sobre o método; verificou
se havia alguma tramitagido do
protocolo de pesquisa junto a
Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP); consultou a
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (ANVS) sobre a libera-
¢do do equipamento a laser; no-
tificou o Ministério Pablico ¢ a
Vigilancia Sanitdria estadual.

As irregularidades vieram a
tona imediatamente. A fiscaliza-
¢do do Cremesp, mesmo impe-
dida de efetuar a diligéncia,
constatou que o estudo era con-
duzido por uma empresa (escri-
torio) de importagio e exporta-
¢do de equipamentos médicos,
mas que atuava também — sem
médico responsavel — como cli-
nica de “acupuntura, alergia,
stress e dor”.

No dia seguinte a visita do
CRM, a Vigilancia Sanitaria rea-
lizou blitz no local e interditou
a New Medical Laser Institute.
Entre as irregularidades, desco-
briu-se que funcionava acoplada
a outra clinica, a Salt Lake, de
cirurgia plastica, que também foi
autuada e fechada. A auséncia de
médicos responsaveis, receituari-
os ja preenchidos ¢ armazena-

mento indevido de insumos fo-
ram alguns dos motivos do fe-
chamento das clinicas.

De acordo com o diretor co-
mercial da New Medical e res-
ponsavel pela pesquisa na comu-
nidade de Heliépolis, Arnaldo
Korn, o laser utilizado “nao apre-
senta risco € ndo necessita da li-
bera¢io da Vigilincia”. O empre-
sario foi contestado pela Agén-
cia Nacional de Vigilincia Sani-
taria (ANVS): “os equipamentos
emissores de radiagdo laser para
fins terapéuticos sio classificados
como de alto risco, ou seja, clas-
se 3, conforme Portaria n ©
2.403 do Ministério da Satde,
devendo ser registrados na
ANVS. S3o inveridicas as decla-
ra¢oes de que a utilizagio estd
isenta de registro”, disse Cezar
Luciano de Oliveira, gerente de
Equipamentos de Uso Médico
da ANVS.

O empresario Arnaldo Korn
afirmou ainda: “nio estamos
realizando pesquisa com seres
humanos, mas fazendo filan-
tropia, oferecendo um tratamen-
to gratuito junto a uma popula-
¢do carente”.

A pesquisa foi interrompida,
mas o caso ainda esta sendo apu-
rado pelo Ministério Pablico de
Sao Paulo ¢ pela Vigilancia Sani-
taria, que investigam possiveis
danos aos sujeitos submetidos a
“laserterapia” e possiveis impli-
cagoes judiciais aos responsaveis.

Foi constatado ainda o envol-
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vimento de dois médicos contra-
tados pela New Medical para apli-
cagdo do laser na favela. Eles ja
foram convocados pelo CRM e
deverdo responder a processo
ético-disciplinar pela aplicagiao da
técnica experimental nio com-
provada cientificamente, fora de
protocolo de pesquisa clinica.

Estamos diante de um caso
exemplar de pesquisa com seres
humanos que nio passou por
nenhuma avalia¢io ética prévia.
Um flagrante desrespeito a Re-
solugdo 196 do Conselho Nacio-
nal de Satide. Os promotores nao
elaboraram protocolo de pesqui-
sa, que deveria ser submetido a
um Comité de Etica em Pesqui-
sa (CEP) local.

O Hospital Heliopolis, loca-
lizado na mesma regiao, mantém
um CEP atuante, que poderia ter
recebido a solicitacdo, encami-
nhado-a a CONEDP, por tratar-
se de pesquisa com novo equi-
pamento. Os voluntarios — do-
entes que necessitavam de assis-
téncia médica — ndo assinaram
termo de consentimento livre e
esclarecido, nem foram informa-
dos de eventuais riscos ou efei-
tos colaterais, entre outras irre-
gularidades.

Por tras do estudo irresponsa-
vel havia uma estratégia do im-
portador do equipamento: criar
uma casuistica de pacientes tra-
tados que facilitasse a futura
comercializa¢do do laser.

Fora a falta de ética da pesqui-

sa, ha um dado relevante a ser
considerado. No momento em
que a imprensa repercutiu o fe-
chamento da clinica ¢ o fim da
pesquisa, a comunidade de He-
libpolis revoltou-se contra a Vi-
gilincia Sanitiria, o CRM ¢ os
jornais.

“Eles (a New Medical) nio
precisam de n6s. Nos é que pre-
cisamos deles”, disse a dona de
casa Lorena Schimidt, 52 anos,
que tratava de bronquite asmati-
ca como voluntéria da pesquisa.
“Nio temos centro de sattde na
favela. Nunca fui tio bem trata-
da por um médico”, disse a de-
sempregada Eliane Comino,
também voluntaria. Varios ou-
tros depoimentos semelhantes
foram veiculados na imprensa.

Diante da auséncia de rede pa-
blica de satide eficiente no local,
a comunidade encarou a pesqui-
sa proposta como um tratamen-
to. Dai o envolvimento de todos
no recrutamento dos voluntarios.
Assim, pacientes que necessitavam
de atengdo imediata foram “apro-
veitados” como sujeitos de uma
pesquisa oportunista.

O que se conclui neste episo-
dio é que a exclusdo social e a
negac¢io dos direitos de cidada-
nia, como o acesso a atendimen-
to em satde com dignidade,
podem conduzir o individuo a
um estado de maior vulne-
rabilidade, dificultando o exer-
cicio pleno da autonomia do su-
jeito da pesquisa.




A Etica e a Bioética em Livros

adernos de Etica em
C Pesquisa traz nesta
edicdo a primeira parte de
um levantamento
bibliografico sobre os
principais titulos
relacionados a Etica e
Bioética, disponiveis no
Brasil. A intencao, a
exemplo do que aconteceu
com a publicacao da
relacao de principais sites
dedicados aos temas
(Cadernos de Etica em
Pesquisa n® 4), é tornar
cada vez mais acessivel
aos pesquisadores o
maior numero possivel de
informacoes. Na relacao a
sequir, os livros sao
apresentados pelo ano de
lancamento, com o titulo, o
autor e a editora que
publicou a obra. O trabalho
de pesquisa foi realizado
pela bibliotecaria Dinaura
Paulino Franco, do
Conselho Regional de
Medicina do Estado de
Séao Paulo (Cremesp).

2000

A short history of medical ethics,
de R. Albert Jonsen, editora Oxford Univ. Press

Erro médico,
de Julio César Meireles Gomes,
editora Unimontes

Etica moral e deontologia médicos,
de Andy Petroianu, editora Guanabara Koogan

Eutanasia: responsabilidade médica,
de José lidefonso Bizzato,
LED-Editora de Direito

Transplantes de 6rgaos e tecidos

e direitos da personalidade,

de Rita de Cassia Curvo Leite, editora Juarez de
QOliveira Ltda

1999

A moralidade dos atos cientificos: questdes
emergentes da experiéncia dos comités de
ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
Fiocruz/Ministério da Saude, Fiocruz

A vida dos direitos humanos:

bioética médica e juridica,

de Dernival da Silva Brandao et al, editor Sérgio
Antonio Fabris

Bioética e direito,
de Tereza Rodrigues Vieira,
editora Juridica Brasileira

Bioética e sexualidade nas

relacées profissionais,

de Claudio Cohen, APM

Clonagem: aspectos juridicos e bioéticos,
de Adriana Diaferia, editora EDIPRO

Erro médico:
a luz da jurisprudéncia comentada,
de Hildegard Taggesell Giostri, editora Jurua

Etica e saude,
de Paulo Antonio de Carvalho Fortes,
editora EPU
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Questéoes da saude reprodutiva,
de Karen Giffin et al (orgs.), Fiocruz

Saude Sexual e reprodutiva no Brasil:
dilema e desafios,
de Loren Galvao, editora Hucitec

1998

Direitos e obrigacoes dos médicos,
(sem autor), LTr - Biblioteca Basica

Equilibrio de um péndulo: bioética

e a lei: implicacées médico legais,

de Maria Celeste Cordeiro Leite Santos,
editora Icone

Erro médico,
de Irany Novah Moraes, editora Lejus

Etica e genética,
de L.A. De Bobi, G. Jacob, F. Salzano (org.),
editora Edipucrs

Etica e tecnociéncia: uma abordagem
segundo o principio da responsabilidade
de Hans Jonas,

de José Eduardo de Siqueira, editora UEL

Fundamentos da bioética,

de H. Tristram Engelhardt, editora Loyola
Iniciacao a bioética,

Conselho Federal de Medicina, CFM

Morte encefalica na lei de transplante de
dérgaos: conceito médico-forense de morte,
de Maria Celeste Cordeiro Leite Santos,
editora Oliveira Mendes

Os direitos do paciente,
de E. Christian Gauderer, editora DP & A

Pesquisa médica: a ética e a metodologia,
de Sonia Vieira e William Saad Hossne,
editora Pioneira

Politicas, mercado, ética: demandas e
desafios no campo da saude reprodutiva,
de Margareth Arilha et al (orgs.),

editora Comissao da Cidadania

Responsabilidade civil do médico,
de Miguel Kfouri Neto,
RT-Revista dos Tribunais

Responsabilidade civil dos médicos,
de Jeronimo Romanello Neto,
editora Juridica Brasileira

1997

Bioética: uma face da cidadania,
de Fatima Oliveira, editora Moderna

Captacao de 6rgaos para transplante,
de Ubirajara Ferreira, editora Tecla Tipo

Problemas atuais da bioética,
de Leocir Pessini, editora Loyola

Relacao médico-paciente:

profilaxia da denuncia contra profissional,
Conselho Regional de Medicina de Minas Gerais
CRM-MG

Reproducao assistida,
de J. G. Franco Junior et al, editora Revinter

Responsabilidade civil das empresas de
engenharia genética: em busca de um
paradigma bioético no direito civil,

de Francisco Vieira Lima Neto,
LED-Editora de Direito

Transplante de orgaos e tecidos,
de Jorge Neumann, editora Sarvier

1996

Bioética, novo conselho: caminho do consenso,
de Hubert Lepargneur, editora Loyola

Bioética e diagndstico pré-natal

aspectos juridicos

(Portugal), de Antonio Carvalho Martins,
editora Coimbra

Manual de bioética:

fundamentos e ética biomédica,

v.1 e v.2, de Elio Sgreccia, editora Loyola




0 mercado humano: estudo bioético da
compra e venda de partes do corpo,
de Giovanni Berlinger; VoInei Garrafa,
editora UNB

Pareceres: esclarecimentos sobre questdes
de medicina legal e de direito médico,

v.T e v.2, de Genival Veloso Franca,

editora Guanabara Koogan

1995

Bioética,

Marco Segre, editora Edusp

Bioética y legislacion

(Uruguai), Sindicato dos Médicos em Uruguai,
editora Nordan

Em defesa da vida: aborto, eutanasia, pena
de morte, suicidio, violéncia, linchamento,
de Paulo Lucio Nogueira, editora Saraiva

1994

Da Biologia a ética,

de Jean Bernard, Editorial PSY |l
Direito médico,

de Genival Veloso Franca, editora BYK

1993

A ética médica diante do paciente terminal:
leitura ético-teoldgico,
de L. M. Martin, editora Santuario

Desafios éticos,
Conselho Federal de Medicina, CFM

1992

Transplante de 6rgaos e a eutanasia:
liberdade e responsabilidade: abordagem
filoséfica,

de Maria Celeste Cordeiro Leite Santos,
editora Saraiva

1991

Forum sobre erro médico,
de Nelson Madrid, APM-Limeira

Os direitos do paciente:
manual de sobrevivéncia,
de E. Christian Gauderer, editora Record

1990

Bioética: temas Y perspectivas,
Organizacion Panamericana de la Salud,
editora Opas

Etica biomédica,

de Sandro Spinsanti, editora Paulinas
Eutanasia e América Latina:
questao ético-teoldgicas,

de Leocir Pessini, editora Santuario
Morrer com dignidade:

como ajudar o paciente terminal,
de Leocir Pessini, editora Santuario

1979

A responsabilidade civil, penal
e ética dos médicos,
de Wanderby Lacerda Panasco, editora Forense

1976

Moral e medicina fundamentos,
de Hubert Lepargneur, editora Loyola

S/data

Questées actuais de ética médica,
de José Rui da Costa Pinto,
Apostolado da Oracao

Todos os titulos estao disponiveis para consulta na biblioteca do Cremesp. Telefone (11) 259-5899.

Cadernos
de Etica em
Pesquisa

19




Opinidao

Gabriel Oselka

€ médico pediatra,
ex-presidente do
Conselho Federal de
Medicina e membro
da CONEP

Cadernos
20 de Eticaem
Pesquisa

Helsinque: Mudanca Inaceitavel

Por Gabriel Oselka
A Declaragio de Helsinque,
da Associagio Médica
Mundial, foi adotada pela 172 As-
sembléia Médica Mundial em
1964. Versoes ligeiramente mo-
dificadas foram apresentadas em
subsequentes Assembléias Médi-
cas Mundiais, a tltima das quais
na Africa do Sul em 1996. Nes-
ses quase 40 anos, a aceitagao da
Declaragao de Helsinki é tal que
ela representa hoje, indiscutivel-
mente, um marco de referéncia
para qualquer discussao a respei-
to de aspectos éticos de pesquisa
envolvendo seres humanos. Mes-
mo em paises como o Brasil, que
possuem as suas proprias normas,
por vezes bastante detalhadas,
que regulamentam a respeito de
pesquisas em seres humanos, a
importancia histérica ¢ o valor
moral da Declaragio de Helsinki
continuam inalterados. Por isso,
qualquer proposta de modifica-
¢do desta Declaragio merece cui-
dados e atengoes especiais.

Em 1997, a delegagao dos Es-
tados Unidos presente a reuniao
anual da Associa¢io Médica
Mundial apresentou uma pro-
posta de modifica¢des profundas
da atual Declaragio de Helsinque
e esta proposta tem sido objeto
de apaixonadas discussdes em
toda a comunidade cientifica in-
ternacional. Essas discussoes sio
tdo apaixonadas porque pela pri-
meira vez propde-se uma modi-
ficagdo bastante ampla em rela-
¢do a Declaragio de Helsinque

original. O texto proposto é bem
mais extenso do que o que esta
atualmente em vigor, mas, ¢ prin-
cipalmente, alguns artigos sofre-
ram modificagdes substanciais em
relagio ao seu proprio contetido
moral, o que for¢a discussiao e
reflexdo importantes.

Por limitagdo de espago vamos
concentrar a discussio nos dois
aspectos que nos parecem os mais
importantes da nova proposta,
quais sejam, os padroes das pes-
quisas em paises com condigdes
de assisténcia a satde diferentes
¢ a utilizagdo de placebos na pes-
quisa.

A atual Declara¢io de Helsin-
que ndo faz qualquer distingdao
quanto as garantias a serem da-
das ao sujeito de pesquisa de acor-
do com os recursos existentes no
local onde o estudo sera efetua-
do. Diz o topico 2.3. daatual De-
claragio: Em qualquer pesquisa
médica, todo paciente, inclusive os
pertencentes a um grupo controle,
caso haja, deve ter a garantia de
receber 0 melhor método diagnds-
tico e terapéutico comprovado. O
artigo 18 da versao proposta es-
tabelece que em qualquer pesqui-
sa biomédica todo paciente inclu-
indo os de um grupo controle,
caso exista, deve ter a garantia de
que a ele ou ela ndo sera negado
0 acesso a0 melhor método com-
provado de diagnostico, profilaxia
ou tratamento que ele ou ela te-
riam disponiveis fora do contex-
to da pesquisa.

Aproveitar-se
dos sujeitos

de pesquisa

em desvantagem
economica

€ uma clara
violacao do
principio da

justica

A mudanga, aparentemente su-
til, que a inclusio do conceito
de disponibilidade envolve, nio
deve ser menosprezada. A se acei-
tar a revisdo proposta passarfamos
a ter exigéncia de padroes dife-
rentes para a condugdo de pes-
quisas em paises ¢ grupos popu-
lacionais diferentes. E facil ima-
ginar quio atraente seria para os
patrocinadores de pesquisas, que
as vezes, envolvem custos muito
expressivos, a realiza¢iao das mes-
mas em regides do mundo ou
com populagdes que nio tém
acesso a praticamente qualquer
recurso de atengdo a satde. Con-
cordamos inteiramente com 0s
comentarios da Associa¢io Mé-
dica Australiana que afirma que
aproveitar-se dos sujeitos de pes-
quisa em desvantagem economi-
ca ¢ uma clara violagdo do prin-
cipio da justi¢a e a propria De-




claragio de Genebra da Associa-
¢do Médica Mundial, que esta-
belece que o médico nao permi-
tird que considerag¢oes de classe
social se interponham entre seus
deveres e seu paciente.

E extremamente preocupante,
também, o contetido da revisio
proposta no que se refere a uti-
lizagao de placebo. Seu artigo
19 afirma ... quando os desfechos
néo sdo morte ou incapacidade,
a utilizagao de placebos ou outros
controles sem tratamento pode ser
Jjustificado com base na sua efici-
éncia. Ja a Declarag¢io de Hel-
sinque limita a utiliza¢do de
placebos aos estudos onde nio
existam métodos diagnosticos
ou terapéuticos comprovados. E
claro, pois, que a revisio pro-
posta nao considera que situa-
¢oes como dor extrema, descon-
forto fisico extremo ¢ alteragoes
psicologicas ou mentais, que po-
dem ocorrer nos grupos que re-
cebem placebo, sejam causa su-
ficiente para sua ndo utilizagdo.
Também ai ¢ facil imaginar o
que uma abertura desta magni-
tude significaria: seria quase ine-
vitivel um grande aumento no
namero de estudos envolvendo
placebo. Hoje, a utilizagio de
placebo em qualquer estudo é
objeto de especial cuidado e
considerag¢io pelos comités que
avaliam a eticidade das pesqui-
sas, inclusive no Brasil.

O principal redator da propos-
ta americana, Robert J. Levine,

ao justificar o contetido da pro-
posta, em artigo recentemente
publicado, faz afirmag¢oes que
nos parecem quase fantasticas.
Segundo Levine, o uso de con-
troles que recebem drogas ativas,
em estudos de baixo risco, resul-
taria em substancial aumento da
despesa bem como perda de efi-
ciéncia. Nessas pesquisas, diz
Levine, o aumento das despesas
¢ o decréscimo da eficiéncia ndo
podem ser justificados se com-
parados com o quase desprezi-
vel aumento do nimero ¢ gravi-
dade das lesoes que poderiam ser
prevenidas; a utilizagdo de pla-
cebo pode ser considerada como
procedimento que apresenta ris-
co minimo ou, na pior das hipé-
teses, um aumento pequeno so-
bre o risco minimo.

A nosso ver a adogdo das revi-
soes propostas enfraqueceria

A utilizacao de
placebo em
qualquer estudo é
objeto de especial
cuidado e
consideracao
pelos comités que
avaliam a eticidade
das pesquisas

consideravelmente o tradicional
compromisso entre o pesquisa-
dor e o sujeito de pesquisa e di-
minuiria a garantia de que os di-
reitos basicos do sujeito de pes-
quisa sio sempre respeitados. A
conseqiiéncia mais nefasta seria
uma importante mudang¢a nos
padrdes éticos minimos que hoje
sdo internacionalmente aceitos na
condugdo de pesquisas que en-
volvem seres humanos.

A discussio final a respeito da
ado¢do ou ndo dessas modifica-
¢oes, ocorrera na 522 reunido da
Associagio Médica Mundial, em
outubro deste ano. Por isso é im-
portante que pessoas, grupos,
entidades e institui¢oes se mani-
festem a respeito desse importan-
te assunto e fagam chegar sua po-
si¢do a Associagio Médica Brasi-
leira (AMB), que representara o
Brasil na reunido.
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O Novo Paciente Terminal

Por Caio Rosenthal e Mario Scheffer

A Conferéncia Internacional

de Aids, realizada recente-
mente em Durban, na Africa do
Sul, chamou a atengdo por reve-
lar um continente dizimado pela
doenga. Dois em cada trés infec-
tados pelo HIV no mundo vi-
vem na Africa, o que fard dimi-
nuir em breve para 45 anos a ex-
pectativa de vida de sua popula-
¢do. E o abismo desumano que
separa a Aids dos pobres da Aids
dos ricos.

O Brasil tem infinitamente me-
nos doentes de Aids do que a
Africa e dispoe de um programa
de combate a epidemia conside-
rado modelo no mundo inteiro,
por garantir acesso gratuito e
universal ao tratamento. Mas,
para alguns estratos da popula-
¢do brasileira, o drama da Aids
reproduz, em parte, a dura reali-
dade africana.

Na ocasido da Conferéncia de
Durban, jornais e TVs exibiram
imagens chocantes e distantes:
centenas de homens, mulheres e
criangas morrendo de Aids ao
deus-dara. Eram pacientes termi-
nais miseraveis, em processo de
morte inevitavel, sem condi¢oes
de cura ou de sobrevivéncia.

Quem assiste pacientes de Aids
no Brasil sabe que ha muita gen-
te no andar mais baixo da escala
social para quem o drama da
doenca revela-se igualmente
desesperador.

S6 que, ao contrario da Afri-
ca, temos a disposi¢io os mais

modernos recursos diagndsticos
¢ as mais potentes drogas para
tratar a Aids.

Apesar disso, ainda vemos no
Brasil a doenga transformar pes-
$0as €m Mortos-vivos,  margem
da cidadania. Ainda convivemos
com o sentimento de impotén-
cia diante do desespero, do can-
sa¢o, da busca exasperante de ali-
vio, da dor, da degradagio fisi-
ca, do sofrimento e da humilha-
¢io de pacientes que muitas ve-
zes ndo tém mais condigdes de
controlar minimamente suas fun-
¢oes vitais.

Trata-se do novo paciente ter-
minal de Aids, cujo prognostico
pouco depende do acesso a ser-
vigos de qualidade e tratamento
de ponta.

Ninguém sabe exatamente
quantos s3o eles nas estimativas
do governo, no universo de 90
mil doentes atendidos pela rede
publica ou na proje¢io de 530
mil infectados pelo HIV. Nio
aparecem nos boletins epide-
miologicos do Ministério da Sau-
de que limitam-se a apontar ape-
nas a baixa escolaridade dos
infectados, como indicio da
“pauperizagido” da epidemia.

Sabemos, no entanto, que os
novos pacientes terminais com
Aids aumentam a cada dia em um
pais que assiste ao recrudesci-
mento da pobreza e da exclusio
social.

Muitos desses doentes nem
sequer existem oficialmente, pois

Muitos pacientes
nao conseguem
se beneficiar dos
progressos da
medicina e das
conquistas do
ativismo. Quando
sujeitos de
pesquisa, tém
poucas condicoes
de exercer a
autonomia livre e
esclarecida.

nio tém registro de nascimento
ou nio sio contabilizados pelo
censo: perambulam pelas ruas,
moram sob viadutos ou nos ban-
cos das pragas.

Eles vém da leva dos desempre-
gados, sem renda, sem comida ¢
sem teto. Sao também adolescen-
tes de rua, viciados em crack, usu-
arios de drogas injetaveis. S3o cri-
angas Orfds, que viram pai ¢ mae
desaparecer por causa da Aids. Sdo
milhares de presididrios ou ex-
detentos, pois sabe-se que o HIV
movimenta-se com facilidade de
dentro para fora das grades. Sao
cada vez mais mulheres oprimi-
das ou violentadas. Moradores das
periferias esquecidas dos grandes




centros. Minorias discriminadas
sujeitas a toda forma de opressio
e exploragio.

Todos eles tém algo em co-
mum, além da vulnerabilidade a
infec¢ao pelo HIV. Sao pobres e
miseraveis, cidaddos de segunda
linha, sem direitos basicos, que
integram a parcela da populagao
de pelo menos 45 milhoes de
brasileiros que sobrevivem em
condi¢des subumanas, para
quem a Aids ¢ mera coadjuvante
do destino imposto pela perver-
sa logica social.

Geralmente sao acolhidos por
grupos e casas de apoio, que de-
senvolvem abnegado trabalho
assistencial com doentes de Aids.
Quando encaminhados a servigos
de satide, recebem a mesma aten-
¢do integral a que todo paciente
de Aids tem direito no Brasil.

Mas ndo conseguem se bene-
ficiar dos progressos da medici-
na e das conquistas do ativismo.
Da mesma forma, ndo foram an-
tes atingidos pelas campanhas de
prevengio. Nio aderem ao tra-
tamento complexo. Nio com-
preendem as recomendagdes
médicas. Nao sabem ler. Quan-
do sujeitos de pesquisa, tém pou-
cas condi¢oes de exercer a auto-
nomia livre e esclarecida. Nao
tém relégio — nem nogdo de tem-
po, muitas vezes — para tomar as
varias doses de remédio na hora
certa. Com o estbmago vazio,
seus organismos nao absorvem a
medicagao. Desenvolvem rapida-

mente resisténcia. Ndo tém para
onde ir apos a alta hospitalar.
Sofrem com sucessivas inter-
nagoes, cada vez mais debilitados.
Sem parentes nem amigos, defi-
nham e morrem, abandonados,
sem dignidade. Exatamente
como morrem os doentes de
Aids na Africa.

A resposta brasileira a epidemia
da Aids ostenta dados positivos,
resultado em boa parte da pres-
sdo do movimento comunitario
organizado. O maior mérito:
medicamentos gratuitos para to-
dos, o que fez cair pela metade o
ntmero de 6bitos e diminuiu em
80% o ntimero de internagoes.

Chega a ser um paradoxo
diante da péssima qualidade de
outros indicadores sociais no
pais, incluindo o baixo financia-
mento em satde. Vale lembrar
que o recente ranking da Orga-
niza¢gao Mundial da Satde colo-
cou o Brasil na vergonhosa 1252
posigio, atras de Tonga, Albania
¢ Senegal.

Diante do alastramento da Aids
em dire¢ao aos pobres, as ag¢oes
oficiais tém sido timidas, centra-
lizadas, esporadicas e burocrati-
cas, afinadas com a opgdo neo-
liberal do governo federal, que
tende a banalizar, com boa dose
de marketing e cinismo, o que
esta por tras dos principais pro-
blemas de satide do povo brasi-
leiro. Ao rezar na cartilha do
Banco Mundial ¢ do FMI, ao
priorizar o ajuste macroeco-

Os novos
pacientes
terminais
aumentam

a cada

dia em um
pais que
assiste ao
recrudescimento
da pobreza

e da exclusao

social.

nomico e o pagamento das divi-
das, o governo ndo quer saber
de reverter o déficit social do pais.

A Aids nido ¢ uma fatalidade.
Pode ser prevenida e tem trata-
mento. E hoje é possivel viver
dignamente, cada vez mais e
melhor com HIV.

Mas no Brasil a epidemia jamais
serd vencida apenas com os es-
for¢os da medicina, da ciéncia e
dos técnicos de gabinetes. De-
pende da mobilizagiao da socie-
dade, da vontade politica dos
governantes de implementar po-
liticas publicas includentes, do
esfor¢o conjunto para a elimina-
¢do das desigualdades e injusti-
¢as sociais.
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Sobre o Principio de Autonomia

Por Erinalva Medeiros Ferreira e Jenner Barreto B. Filho

stas consideracoes sobre o
E conceito de autonomia (do
grego, auto, eu; nomos, lei), ou
seja, sobre a capacidade que tem
a pessoa de se autogovernar, ava-
liar, escolher, decidir, em suma,
de elaborar leis para si mesma sem
quaisquer restri¢oes de ordem
interna ou externa, tém como
objetivo ampliar a discussao so-
bre o item III.1, letra “a”, da Re-
solu¢io CNS 196,/96.

Dentre os pensadores moder-
nos preocupados com a autono-
mia da pessoa, Kant se destaca
por conceber a autonomia de
maneira profunda, enquanto
constitui¢do do conceito de pes-
soa, de sua relagio de intersu-
bjetividade ¢ de seu nicleo de
liberdade. As leis ou principios
morais s3o, na opinido de Kant,
autdbnomos, ou, em outras pala-
vras, sdo as leis que cada pessoa
da a si mesma com abstragio dos
ditados de uma autoridade, seja
ela humana ou divina, ou, inclu-
sive, com abstragio dos nossos
proprios desejos ou inclinagdes
contingentes.

Além disso, manifestou confi-
anga nas potencialidades de pro-
gresso moral da nossa espécie,
enquanto seres vivos racionais,
dotados de (autonomia da) von-
tade e liberdade, sem as quais ndo
nos constituirfamos em sujeitos
morais, capazes de agir com
consciéncia do dever. E ¢ esta
instancia do dever e /ou da obri-
gacdo que nos faz pensar que o

desenvolvimento moral do sujei-
to autébnomo, entretanto, nio
encontra sua culmina¢io no mes-
mo sujeito € sim na sua vincu-
lagao com outros sujeitos. Dai, a
intersubjetividade.

Por suposto, a autonomia que
estd no fundo da concepgio de
Kant significa a mesma capacida-
de de autonomia do “homem”
moderno enquanto sujeito que se
constitui como autor, fundamen-
to e fonte de seus proprios atos e
representacoes.” A exigéncia, para
o sujeito, de se pensar como auto-
nomo ¢ inseparivel de uma mo-
dernidade em que os valores éti-
cos, juridicos e politicos sao, des-
de entdo, ndo jarecebidos de uma
natureza das coisas; a0 contrario,
sdo auto-fundados ou auto-ins-
tituidos como normas que a hu-
manidade estabelece para si mes-
ma, e, portanto, constitutivas de
uma intersubjetividade.

Portanto, na autonomia re-
pousa a autoinstitui¢io explici-
ta, 0 que supode que nio pode-
mos escapar — pois estamos obri-
gados como seres racionais au-
tonomos- A criagdo e sensagio
de significados que sio sempre
instituidos socialmente, formal-
mente ou nao.

Para exemplificar o exposto até
aqui, o que poderiamos dizer
acerca de nossa espécie a qual, em
muitos aspectos, revela-se espe-
tacularmente sapiens mas, em
muitos outros, tragicamente
demens:

Uma resposta para esta questio
¢, obviamente, nio trivial, mas se
clegermos um parecer, apenas
genérico, dirfamos que a nossa
espécie constitui-se numa mistu-
ra estranha de sapiéncia ¢ demén-
cia, numa quase indissolubilidade
entre virtude ¢ crueldade, numa
coexisténcia, talvez pouco com-
preensivel, mas nem por isso irre-
al, entre a genialidade que nos
cleva e a imbecilidade que nos
humilha. Coisas para meditar, sem
esquecer que o proprio Kant,
quem, cOMO ji argumentamos,
pensou a pessoa como agente
moral racional e autbnomo, nio
deixou de reconhecer, talvez um
pouco contrariado, que nos co-
nhecemos somente como feno-
menos (homo phaenomenon) ain-
da que nos sabemos noumenos
(homo noumenon).

Tendo em vista, entido, tanta
fragilidade, onde residiria mes-
mo o nosso valor?

Um algoz pode matar cruelmen-
te um martir, pode até transforma-
lo em um imbecil, aviltando
irreversivelmente a dignidade hu-
mana, mas dificilmente pode fa-
zer com que sua vitima venha a
lhe amar. Deste modo, muito di-
ficilmente uma lavagem cerebral
dotada dos mais elaborados re-
quintes de crueldade podera trans-
formar um individuo barbaramen-
te torturado em alguém dotado de
um corag¢do cheio de amor ¢ sem
ressentimentos. Seria uma catastro-
fe para a espécie humana se algo




como uma opera¢io que envolva
uma lobotomia ¢/ou uma mani-
pulagio genética vierem a se cons-
tituir na destrui¢io da dignidade
humana, ou seja, na destrui¢iao
daquilo que a nossa espécie tem
de mais precioso: o inalienavel bem
da singularidade individual e do
pensamento préprio. Se um de-
senvolvimento do género vier a ser
alcan¢ado, a dignidade da pessoa
humana conhecera um total avil-
tamento; longe do ser humano
dotado de discernimento, vonta-
de e livre escolha, deparar-nos-
emos com um fantoche, uma ma-
rionete, manipulada pela sanha de
seus algozes.

Se aliberdade, a fraternidade ¢
a igualdade se constituem em
metas, ainda a serem alcangadas
em um futuro que se pretenda
sustentavel, nio podemos permi-
tir que a utopia que consu-
bstancia uma possivel, e até mes-
mo bastante provavel, inexequi-
bilidade de um programa quixo-
tesco, nos desanime na busca efe-
tiva de um mundo melhor, mais
justo, mais humano, mais soli-
dério, mais respeitador da biodi-
versidade, da diversidade cultu-
ral, da diversidade das vocagoes,
aptidoes e potencialidades dos
seres humanos, sem deixar de
fora a otica, bastante complexa,
de que a autonomia, além de
compreender o que ¢ caracteris-
tico da a¢do do individuo, esta,
também, profundamente enrai-
zada na historia natural da orga-

niza¢io do ser vivo em geral, ou
seja, da organizag¢io bioldgica em
todos os seus niveis, comeg¢ando
pela célula.

Nio podemos desprezar o fato
de que estamos vivendo uma cri-
se civilizatoria de enorme reper-
cussao historica —uma crise eco-
logica planetaria —, que, sem da-
vida, é decisiva para a argumen-
tagdo racional dos supostos de li-
berdade e de autonomia dos
seres humanos e de suas necessi-
dades. O que vai implicar em
uma radicaliza¢io da autonomia
desde a construgdo de um novo
sujeito e de novas condigoes éti-
cas (sociais, politicas, académicas,
meio-ambientais, empresariais,
etc.). E assim estarfamos diante
de um ideal de autonomia res-
ponsavel, vinculado nio somen-
te a liberdade e a dignidade, mas,
sobretudo, a eqiiidade, a solida-
riedade e ao futuro.

A consciéncia moral da nossa
sociedade se despertaria para um
novo significado de autonomia.
Ou, quiga, seja melhor dizer que
se obrigaria com uma ampliada
compreensio de autonomia, mais
além desta, significando a inape-
lavel “defesa dos direitos subjeti-
vos individuais”. Este novo sujei-
to “autbnomo” reconheceria,
entdo, a alteridade na consciéncia
mesma da sua autonomia, de
maneira que a consciéncia de seus
direitos se tornasse algo insepa-
ravel da consciéncia dos direitos
de qualquer outra pessoa, de

qualquer outro sujeito, de qual-
quer outro interlocutor com
iguais oportunidades no 4mbito
da dimensio moral e da estrutura
do sujeito (autonomia, autorrea-
lizagdo, liberdade, subjetividade,
autodeterminagao, etc. ).

Portanto, a autonomia, em
quaisquer dos 4mbitos em que se
pode ser pensada e compreendida
(ambito politico, ambito moral,
ambito médico (ou biomédico ¢
bioético, imbito pedagdgico, am-
bito juridico, 4mbito cientifico,
etc.,), requer uma profunda
imersdo nas nossas faculdades de
discernimento, de compreensi-
bilidade ¢ de entendimento.

A pessoa autbnoma entende,
dentro de uma concepgao de ética
social e politica, as demais pessoas
também como autdnomas, isto é,
como fim de si mesmo, como va-
liosas em si mesmas e, portanto,
merecedoras de solidariedade.

A solidariedade, dessa maneira,
ao romper com a forma de instru-
mentalizagdo reciproca em/na
sociedade, promove uma atitude
de cooperag¢do na construgio da
autonomia, como elemento vital
entre os seres racionais (sociais) €
humanos. Mais do que isso, a
solidariedade promove a “socia-
lizagdo” da autonomia, que des-
sa forma, estard promovendo e
protegendo os principios de jus-
tica (justice as fairness) e contri-
buindo a uma forma de vida que
possibilita a autonomia e a
autorrealiza¢io em solidariedade.
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Declaracao Sobre o Genoma Humano

C adernos de Etica em
Pesquisa publica aqui
a Declaracao Universal
Sobre o Genoma Humano
e os Direitos Humanos,
documento elaborado pela
Unesco e divulgado em
1997. No momento em
que as atengoes se voltam
para as pesquisas
recentes sobre o
mapeamento de gens, o
documento continua sendo
uma valiosa referéncia
sobre o tema.

“ Reconhecendo que a pesqui-
sa do genoma humano e das apli-
cagoes resultantes abrem vastas
perspectivas para 0 progresso no
aprimoramento da satide das pes-
soas ¢ da humanidade como um
todo, mas enfatizando que essa
pesquisa deve respeitar plena-
mente a dignidade humana, a li-
berdade ¢ os direitos humanos,
assim como a proibi¢ao de toda
forma de discriminagio baseada
em caracteristicas genéticas,

Proclama os seguintes princi-
pios ¢ adota a presente Declara-
¢do Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos.

A. Dignidade Humana e

Genoma Humano

Artigo 1

O genoma humano constitui
a base da unidade fundamental
de todos os membros da familia
humana, assim como do reco-
nhecimento de sua inerente dig-
nidade ¢ diversidade. Em senti-
do simbdlico, é o legado da hu-
manidade.

Artigo 2

a) Toda pessoa tem o direito
de respeito a sua dignidade e seus
direitos, independentemente de
suas caracteristicas genéticas.

b) Essa dignidade torna impe-
rativo que nenhuma pessoa seja
reduzida a suas caracteristicas

genética e que sua singularidade
e diversidade sejam respeitadas.

Artigo 3

O genoma humano, que por
natureza evolui, ¢ sujeito a mu-
tagoes. Contém potenciais que
sdo expressados diferentemente,
de acordo com os ambientes na-
tural ¢ social de cada pessoa, in-
cluindo seu estado de satide, suas
condi¢oes de vida, sua nutri¢io
e sua educacio.

Artigo 4

O genoma humano no seu es-
tado natural ndo deve levar a lu-
cro financeiro.

B. Direitos

das Pessoas

Artigo 5

a) Qualquer pesquisa, trata-
mento ou diagndstico que afete
o genoma de uma pessoa so sera
realizado ap6s uma avaliagio ri-
gorosa dos riscos e beneficios
associados a essa a¢do ¢ em con-
formidade com as normas ¢ os
principios legais no pais.

b) Obter-se-4, sempre, o con-
sentimento livre e esclarecido da
pessoa. Se essa pessoa nao tiver
capacidade de autodeterminagio,
obter-se-a consentimento ou
autoriza¢io conforme a legisla-
¢do vigente e com base nos inte-
resses da pessoa.




¢) Respeitar-se-a o direito de
cada pessoa de decidir se quer,
ou ndo, ser informada sobre os
resultados do exame genético e
de suas conseqiiéncias.

d) No caso de pesquisa, sub-
meter-se-30, antecipadamente, os
protocolos para revisdo a luz das
normas ¢ diretrizes de pesquisa
nacionais ¢ internacionais perti-
nentes.

e) Se, de acordo com a legisla-
¢d0, a pessoa tiver capacidade de
autodeterminagdo, a pesquisa re-
lativa ao seu genoma s6 podera
ser realizada em beneficio direto
de sua satide, sempre que previa-
mente autorizada e sujeita as con-
di¢oes de protec¢io estabelecidas
na legislagdo vigente. Pesquisa
que ndo se espera traga beneficio
direto a satide s6 podera ser reali-
zada excepcionalmente, com o
maior controle, expondo a pes-
soa a risco e 6nus minimos, sem-
pre que essa pesquisa traga bene-
ficios de satide a outras pessoas
na mesma faixa etaria ou com a
mesma condi¢do genética, dentro
das condig¢oes estabelecidas na lei,
¢ contanto que €ssa pesquisa seja
compativel com a prote¢io dos
direitos humanos da pessoa.

Artigo 6

Ninguém podera ser discrimina-
do com base nas suas caracteristi-
cas genéticas de forma que viole
ou tenha o efeito de violar os di-
reitos humanos, as liberdades fun-
damentais e a dignidade humana.

Artigo 7

Os dados genéticos relativos a
pessoa identificavel, armazenados
ou processados para efeitos de
pesquisa ou qualquer outro pro-
posito de pesquisa, deverdo ser
mantidos confidenciais nos ter-
mos estabelecidos na legislacio.

Artigo 8

Toda pessoa tem direito, em
conformidade com as normas de
direito nacional e internacional,
a reparagdo justa de qualquer
dano havido como resultado di-
reto ¢ efetivo de uma interven-
¢do que afete seu genoma.

Artigo 9

Com vistas a proteger os direi-
tos humanos e as liberdades fun-
damentais, qualquer restri¢ao aos
principios de consentimento e
confidencialidade s6 podera ser
estabelecida mediante lei, por ra-
z0Oes imperiosas, dentro dos limi-
tes estabelecidos no direito pabli-
co internacional e a convengao in-
ternacional de direitos humanos.

C. Pesquisa

Sobre o Genoma
Humano

Artigo 10

Nenhuma pesquisa do geno-
ma humano ou das suas aplica-
¢oOes, em especial nos campos da
biologia, genética e medicina, de-

verd prevalecer sobre o respeito
aos direitos humanos, as liberda-
des fundamentais ¢ a dignidade
humana de pessoas ou, quando
aplicavel, de grupos de pessoas.

Artigo 11

Naio ¢ permitida qualquer pra-
tica contréria a dignidade huma-
na, como a clonagem repro-
dutiva de seres humanos. Os Es-
tados e as organiza¢oes interna-
cionais pertinentes sio convida-
dos a cooperar na identificagio
dessas praticas e na implemen-
tacdo, em niveis nacional ou in-
ternacional, das medidas neces-
sarias para assegurar o respeito
aos principios estabelecidos na
presente Declaragdo.

Artigo 12

a) Os beneficios resultantes de
progresso em biologia, genética
¢ medicina, relacionados com o
genoma humano, deverdo ser
disponibilizados a todos, com as
devidas salvaguardas a dignida-
de ¢ aos direitos humanos de
cada pessoa.

b) A liberdade de pesquisar,
necessaria ao avango do conhe-
cimento, ¢ parte da liberdade de
pensamento. As aplica¢des da
pesquisa, incluindo as aplicagoes
nos campos de biologia, genéti-
ca e medicina, relativas ao geno-
ma humano, deverdo visar ao ali-
vio do sofrimento e a melhoria
da satide das pessoas e da huma-

nidade como um todo.
> >
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D. Condicoes Para

o Exercicio de
Atividades Cientificas

Artigo 13

Dar-se-4 atengdo especial as res-
ponsabilidades inerentes as ativi-
dades dos pesquisadores, inclu-
indo meticulosidade, cautela, ho-
nestidade intelectual e integrida-
de na realizagio de pesquisa, bem
como na apresentag¢do e utiliza-
¢do de achados de pesquisa, no
ambito da pesquisa do genoma
humano, devido a suas implica-
¢oes éticas e sociais. As pessoas
responsaveis pela elaboragio de
politicas pablicas e privadas no
campo das ciéncias também tém
responsabilidade especial nesse
respeito.

Artigo 14

Os Estados deverio tomar
medidas apropriadas para promo-
ver condig¢oes intelectuais € ma-
teriais favoraveis a liberdade de
pesquisar o genoma humano ¢
considerar as implicagoes éticas,
juridicas, sociais ¢ econdmicas
dessa pesquisa, com base nos
principios estabelecidos na pre-
sente Declaragio.

Artigo 15

Os Estados deverdo tomar as
medidas necessarias ao estabele-
cimento de um ambiente ade-
quado ao livre exercicio da pes-

quisa sobre o genoma humano,
respeitando-se os principios es-
tabelecidos na presente Declara-
¢d0, a fim de salvaguardar os di-
reitos humanos, as liberdades
fundamentais e a dignidade hu-
mana e proteger a saude publi-
ca. Os Estados deverdo procurar
assegurar que os resultados das
pesquisas ndo sio utilizados para
propositos ndo pacificos.

Artigo 16

Os Estados deveriao reconhe-
cer o valor de promover, nos va-
rios niveis, conforme apropriado,
o estabelecimento de comités de
ética pluralistas, multidiscipli-
nares ¢ independentes, com o
proposito de avaliar as questoes
éticas, legais e sociais levantadas
pela pesquisa do genoma huma-
no ¢ de suas aplicagoes

E. Solidariedade

e Cooperacao
Internacionais

Artigo 17

Os Estados deverio respeitar ¢
promover a pratica da solidarie-
dade em relagdo a pessoas, fami-
lias e grupos populacionais par-
ticularmente vulneraveis a doen-
¢a ou incapacidade de natureza
genética, ou por elas afetados. Os
Estados deverdo promover, en-
tre outros, pesquisa visando a
identificagdo, a prevengdo e ao

tratamento de doengas de base
genética ou influenciadas pela
genética, em especial doengas
raras ¢ endémicas que afetem
grande nimero de pessoas na
populagio mundial.

Artigo 18

Os Estados deverdo envidar
esforgos, com devida ¢ apropria-
da aten¢do aos principios estabe-
lecidos na presente Declaragao,
para continuar a promover a di-
vulgacdo internacional de conhe-
cimentos relativos ao genoma
humano, a diversidade humana
¢ a pesquisa genética e, nesse res-
peito, promover a cooperagao
cientifica e cultural, em especial
entre paises industrializados e
paises em desenvolvimento.

Artigo 19

a) No marco da cooperagio
internacional com paises em de-
senvolvimento, os Estados deve-
rdo procurar incentivar medidas
que permitam:

1. realizar uma avaliagio dos
riscos e beneficios da pesquisa
sobre o genoma humano e pre-
venir abusos;

2. desenvolver e fortalecer a
capacidade dos paises em desen-
volvimento de realizar pesquisa
em biologia e genética humanas,
levando em consideragio os pro-
blemas especificos de cada pais;

3. beneficiar os paises em de-
senvolvimento, como resultado
das realizag¢oes da pesquisa cien-




tifica e tecnoldgica, de maneira
que seu uso, em prol do progres-
so econdmica ¢ social, possa be-
neficiar a todos;

4. promover o livre intercam-
bio de conhecimentos e informa-
¢oes cientificas nas areas de bio-
logia, genética ¢ medicina.

b) As organizagdes internaci-
onais pertinentes deverdo apoiar
e promover as iniciativas dos Es-
tados visando aos objetivos an-
tes relacionados.

F. Promocao dos

Principios Estabelecidos
na Declaracao

Artigo 20

Os Estados deverao tomar as
medidas necessarias para promo-
ver os principios estabelecidos na
presente Declara¢io, mediante
intervencoes educacionais e de
outra natureza, como a realiza-
¢a0 de pesquisa e treinamento em
campos interdisciplinares e a pro-
mog¢io de capacitagio em bio-
ética, em todos os niveis, em es-
pecial para os responsaveis pela
politica cientifica.

Artigo 21

Os Estados deverio tomar
medidas apropriadas para incen-
tivar outras formas de pesquisa,
capacitagio e divulgacdo de in-

formag¢oes que promovam a
conscientizagio da sociedade e de
todos seus membros acerca de
sua responsabilidade em questoes
fundamentais relativas a prote¢ao
da dignidade humana, que pos-
sam ser levantadas por pesquisa
nos campos da biologia, genéti-
ca e medicina, e por suas aplica-
¢oes. Os Estados também deve-
rao facilitar a discussao aberta
desse assunto, assegurando a li-
berdade de expressdo das diver-
sas opinides socioculturais, reli-
giosas ¢ filosoficas.

G. Implementacao

da Declaracao

Artigo 22

Os Estados deverdao envidar
esfor¢os para promover os prin-
cipios estabelecidos na presente
Declaragio e facilitar sua imple-
mentagio através de medidas
apropriadas.

Artigo 23

Os Estados deverio tomar
medidas apropriadas para promo-
ver, por meio de treinamento,
capacitagio e divulgacao de in-
formagoes, o respeito aos princi-
pios antes mencionados, assim
como incentivar seu reconheci-
mento e sua efetiva aplica¢io. Os
Estados também deverdo enco-

rajar o intercimbio e a articula-
¢do entre comités de ética inde-
pendentes, 4 medida que forem
estabelecidos, de maneira a pro-
mover sua plena colaboragio.

Artigo 24

O Comit¢ Internacional de Bi-
oética da Unesco deverd contri-
buir a divulgagio dos principios
estabelecidos na presente Decla-
ragio e aprofundar o estudo das
questoes levantadas por sua apli-
cagdo ¢ pela evolugio dessas
tecnologias. Deverd organizar
consultas com as partes interessa-
das, como os grupos vulneraveis.
Em conformidade com os proce-
dimentos estatutarios, devera for-
mular recomendagdes paraa Con-
feréncia Geral da Unesco e pro-
ver assessoria relativa ao acompa-
nhamento desta Declaragio, em
especial quanto a identificagio de
praticas que possam ir de encon-
tro a dignidade humana, como as
interveng¢oes em linhas de germes.

Artigo 25

Nenhuma disposi¢ao da pre-
sente Declara¢io podera ser in-
terpretada como o reconheci-
mento a qualquer Estado, gru-
po, ou pessoa, do direito de exer-
cer qualquer atividade ou prati-
car qualquer ato contrario aos
direitos humanos e as liberdades
fundamentais, incluindo os prin-
cipios aqui estabelecidos.

Cadernos
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Resolucao n® 303 do CNS

De 06 de Julho de 2000
O Plenério do Conselho Na-
cional de Saade (CNS),
em sua Nonagésima Nona Reu-
nido Ordindria, realizada nos dias
05 e 06 de julho de 2000, no
uso de suas competéncias regi-
mentais ¢ atribui¢oes conferidas
pela Lei n© 8.080, de 19 de se-
tembro de 1990, e pela Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de
1990, ¢

Considerando:

A necessidade de regulamen-
tagdo complementar da Resolu-
¢30 CNS n? 196 /96 (Diretrizes
¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Hu-
manos), atribui¢io da CONEP
conforme item VIII.4.d da mes-
ma Resolugao, no que diz respei-
to a drea tematica especial “repro-
dugio humana” (item VIII.4.c.2),
resolve aprovar a seguinte norma:

I - Defini¢do: Pesquisas em
Reprodu¢io Humana sio aque-
las que se ocupam com o funci-
onamento do aparelho repro-
dutor, procriagio e fatores que
afetam a satde reprodutiva da
pessoa humana.

IT - Nas pesquisas com inter-
vengao em:

v Reprodugio Assistida;

v Anticoncepgio;

v/ Manipula¢io de Gametas,
Pré-embrices, Embrioes ¢ Feto

v/ Medicina Fetal

O CEP devera examinar o pro-
tocolo, elaborar o Parecer consu-
bstanciado e encaminhar ambos

a CONEP com a documentagio
completa conforme Resolugio
CNS n® 196,96, itens VII.13.a,
b; VIII.4.c.2.

Cabera a CONEP a provagio
final destes protocolos.

IIT - Fica delegada ao CEP a
aprovacao das pesquisas envol-
vendo outras areas de reprodu-
¢ao humana.

IV - Nas pesquisas em Repro-
du¢io Humana serio considera-
dos “sujeitos da pesquisa” todos
os que forem afetados pelos pro-
cedimentos da mesma.

V - A presente Resolugao in-
corpora todas as disposi¢oes con-
tidas na Resolu¢ao CNS 196 /96,
da qual esta faz parte complemen-
tar ¢ em outras resolugoes do
CNS referentes a outras areas
tematicas, simultaneamente con-
templadas na pesquisa, que deve-
rdo ser cumpridas no que couber.

José Serra
Presidente do
Conselho Nacional de Satde

Homologo a Resolugao CNS
n? 303, de 06 de julho de 2000,
nos termos do Decreto de Dele-
gag¢do de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

José Serra
Ministro de Estado da Satde
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