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Armazenamento de materiais

D Conselho Nacional de Saa-
de (CNS), por ocasido da
nomeacio do Grupo Executivo de
Trabalho que veio a elaborar a
Resolugio n.® 196 /96 (Diretrizes
¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Hu-
manos), estabeleceu “alguns cam-
pos tematicos de alta relevancia”.
Sdo eles: a) reprodu¢io humana;
b) genética; ¢) biosseguranga; d)
pesquisas conduzidas do exterior,
inclusive os estudos multicéntricos;
¢) pesquisas envolvendo popula-
¢oes indigenas; t) equipamentos e
dispositivos odonto-médico-hospi-
talares; g) firmacos e medicamen-
tos (Resolugdo n.© 173/95). As
dreas tematicas foram, pois,
estabelecidas antes mesmo da ela-
borag¢do da Resoluc¢ion.© 196 /96.
O CNS, de maneira clarividen-
te, definiu as drcas tematicas le-
vando em conta a complexidade
que envolve os projetos de cada
uma dessas dreas, bem como o
fato de que a experiéncia no Pais
com projetos de pesquisa, em al-
guns desses campos tematicos,
ainda era pequena em termos de
analise de projetos. Deste modo,
a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) ficou com a
atribui¢do de analisar os projetos
dessas areas e de normatizar se-
paradamente alguns campos
temdticos de “alta relevancia”.
Com os subsidios advindos da
vivéncia acumulada, resultante da
andlise dos projetos, a CONEP
teve condig¢des de detectar ¢ ana-

Por William Saad Hossne

lisar as questoes éticas mais rele-
vantes de cada drea para, assim,
adquirir condig¢des de propor re-
solugdes complementares (espe-
cificas) a Resolugao n.® 196 ,/96.
Para que se tenha a idéia do que
significou o processo de andlise
pela CONEP, em um ano a Co-
missao examinou um total de pro-
jetos de uma drea temdtica que
demandaria 13 anos de trabalho
deste tipo no Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) que analisou o
maior nimero de propostas do
mesmo campo.

Na elaboragio de cada resolugio
complementar, a CONEPD teve
sempre presente a preocupagio de
fazer uma reflexdo critica dos pro-
blemas detectados, buscando o de-
vido amadurecimento antes de qual-
quer proposta, de modo a permitir
a maior flexibiliza¢do para o ade-
quado exercicio ético sem “amar-
ras”. Sob essa Otica foram elabora-
das as Resolugoes n.© 251 /97 (No-
vos Farmacos, Medicamentos ¢ Va-
cinas), n.® 292 /99 (Pesquisas com
Cooperagio Estrangeira),n.© 303/
00 (Pesquisas em Reprodugio Hu-
mana) ¢ n.° 304,/00 (Pesquisas
com Povos Indigenas). No momen-
to, estd em fase final a minuta da
resolu¢io referente a pesquisa na
drea de genética humana.

Por outro lado, a sistematica
adotada vem permitindo, tam-
bém, a identificagio de algumas
questoes emergentes, resultantes
do aumento e da diversificacio

dos projetos de pesquisa. Sio
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questoes de cardter mais abran-
gente, ndo necessariamente vin-
culadas a um tnico campo tema-
tico. Num primeiro momento, tais
questoes tém sido analisadas pon-
tualmente pelos membros da
CONEDP, sempre em interagao
com os pesquisadores ¢ os CEPs
e, quando necessirio, com asses-
soria ad hoc especializada.

Niao raramente, o equacio-
namento pontual se consubstancia
em parecer emitido como respos-
ta a uma consulta, publicado nos
“Cadernos de Etica em Pesquisa”,
da CONEP/CNS. Esse processo
de acimulo de ponderagoes e de
reflexdes tem propiciado o devido
amadurecimento para eventuais re-
gulamentag¢oes, além das resolu-
¢oes. Assim, no ambito dessa sis-

temadtica, foi elaborada a Regula-
menta¢ao da Resolu¢ion.© 292 /
99 (Pesquisas com Coopera¢ao
Estrangeira), aprovada pelo CNS
e publicada em agosto de 2002.
Uma questdo que vem se tor-
nando mais freqiiente diz res-
peito ao armazenamento (ou
estocagem) de material biologi-
co de pesquisa obtido a partir
do projeto de pesquisa. A Re-
solu¢io n.© 196 /96 contém al-
gumas disposi¢oes referentes ao
uso do material biol6gico, bem
como algumas vinculagoes
correlatas (Resolu¢aon.® 196/
96 - itens III.3.i,q,t — itens
IV.l.g - IV.3.f - V.7 - VI.2 L,
n - VI.3.c - VII.13), que tém
orientado a resposta aos
questionamentos.

Com base na experiéncia acu-
mulada, advinda do exame de pro-
jetos de pesquisa, da andlise dos
motivos de pendéncia, da reandlise
de pareceres de relatores (inclusi-
ve ad hoc), a CONEP vem tra-
¢ando algumas diretrizes que, apds
nova revisio, poderdo vir a se
transformar em proposta de Re-
solu¢io do CNS, especifica
para a questdo do armazenamento
do material biol6égico no Ambito
de projetos de pesquisa. Por fim,
deve-se ressaltar que cabe a
CONEDP a avaliagdo de projetos

de pesquisa e ndo simplesmente a
avaliacio de meios para eventuais
ou hipotéticos projetos de pesquisa
ndo delineados ¢ consubstanciados
em protocolo (capitulo VI da Re-
solu¢ion.? 196,/96).




A atuacdo da CONEP

Por Corina Bontempo de Freitas, Mirian de Oliveira Lobo e Geisha B. Goncalves

CONEP tem como preocu-

pagdo constante a transparén-
cia de suas agdes no cumprimento
dasatribui¢oes da Resolugion.® 196/
96. Esse principio é percebido na
apresentagdo periddica de planos de
trabalho e nos relatérios de ativida-
des. As informagoes publicas sdo re-
metidas ao plenario do Conselho
Nacional de Satide. Nesta edi¢io,
publicamos uma sintese do relato
apresentado no més de junho e que
demonstra o papel que a Comissio e
os Comités de Etica em Pesquisa
(CEDs) tém exercido na protegio dos
direitos dos sujeitos de pesquisa.

A partir de 1997, as instituigdes
comegaram a apresentar propostas
de criacio de comités locais, que sio
analisadas na CONEPD e recebem
aprovagio ¢ registro ou recomen-
dagdes para adequagio as normas.
A tabela 1 mostra a evolugio do re-
gistro dos CEPs ano a ano, sendo
que até o final de 2002 ja haviam
sido registrados 375. Até junho des-
te ano, o namero chegava a 384.
Algumas instituigdes, principalmen-
te do Norte ¢ Nordeste, foram esti-
muladas, por meio de uma articula-
¢do com um programa do Depar-
tamento de Ciéncia e Tecnologia
(DECIT) do Ministério da Satade,
a organizar scus comités, fazendo
com que hoje o sistema esteja pre-
sente em todos os estados brasilei-
ros (grafico 1).

Tém sido também acompanhadas
as modifica¢des na composi¢io e na
renovagio dos CEPs, ap0s trés anos
de mandato. A partir de 2003, por

meio de um processo de avaliacio
que permitiu adefini¢do de critérios
para classificacio dos CEPs, alguns
comités tiveram seus registros can-
celados pelo motivo de ndo terem
atingido os requisitos minimos. Al-
guns poucos tiveram O registro
suspenso apds averiguagdo de situa-
¢oes irregulares, como cobranga de
taxas, composi¢io sem conformida-
de com a norma, entre outras. O
levantamento de junho passado
contabiliza a existéncia de 4.611
membros de comités locais de ética
em pesquisa, com uma média de 12
por CEPD, representantes de varios
campos profissionais e setores da
sociedade (grafico 2).

Rigor ético — A partir de 1998, a
CONEP comegou a receber proje-
tos de pesquisa selecionados nos
CEPs segundo critérios de risco
(pertencentes a areas de maior
prevaléncia de problemas éticos e de
menor consenso sobre condutas éti-
cas, definidas como areas tematicas
especiais na Resolu¢aon.® 196,/96).

Aestimativa ¢ que,em média, 10%

Tabela 1

dos projetos analisados pelos comi-
tés sejam encaminhados também
para a Comissdo, em Brasilia. Até
2002, a CONEP recebeu e anali-
sou 4.828 projetos de pesquisa de
dreas temdticas especiais. No grafi-
co 3, é visivel a evolugao desse qua-
dro. Com base nos dados de 2002,
estima-se que cerca de 15 mil proto-
colos circularam pelos comités, en-
volvendo 600 mil pessoas naquele ano
(média de 40 pessoas por projeto).
Dentre as propostas submetidas
ao crivo da CONEDP estdo algumas
referentes as seguintes areas: gené-
tica humana; reprodugio humana;
farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagndsticos novos; equipa-
mentos, insumos e dispositivos para
asatde novos ou nao registrados no
DPais; novos procedimentos ainda nio
consagrados na literatura; popula-
¢oes indigenas; projetos que envol-
vam aspectos de biosseguranga; pes-
quisas coordenadas do exterior ou
com participagio estrangeira € pes-
quisas que envolvam remessa de
material bioldgico para o exterior;

Evolucao do registro de CEPs:

de 1997 a 2002

ANO N° DE CEPs N° ACUMULADO DE
REGISTRADOS NO ANO CEPs REGISTRADOS

18e7 112 112

19898 72 184

1888 58 242

2000 45 287

2001 46 333

2002 42 375

Fonte: CONEP/Janeiro-2003
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Grafico 1

Comités de Etica em Pesquisa
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Fonte: SECONEP/MS - Outubro de 2003

Grafico 2

Composicao dos CEPs segundo
profissdo dos membros: junho de 2003

¢, por fim, projetos que, a critério
do CEP, devidamente justificado,
sejam julgados merecedores de and-
lise pela CONEP.

Vale a pena ressaltar ainda que,
antes do funcionamento do Sistema
CEP/CONEDP, a Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
havia autorizado 30 projetos de pes-
quisa de novos medicamentos, em
1995, chegando a mais de 700 em
2000. Esse aumento deve-se, em
parte, ao estabelecimento da rede
para apreciagio ¢tica e fluxo de apro-
vagio, finalizando na ANVISA.

Outro ponto que merece atengio
diz respeito ao processo de aprecia-
¢do ética na CONEP. No inicio, a
maior parte dos projetos enviados
ndo recebiam aprovagio ao primei-
ro parecer devido a inadequagdes as
normas. Apés a atuagio da Comis-
s30, a situagdo se inverteu, demons-
trando uma evolug¢io na qualidade
dos projetos ¢ no trabalho dos CEDs.
No grifico 4, podemos observar a
mudanga de comportamento, com
cerca de 70% de pendéncias e 30%
de aprovagdes, em 1997, para cer-
ca de 30% de pendéncias e 70% de
aprovagoes, em 2001. Isto signifi-
ca qualificagdo das pesquisas!

Quanto aos motivos das pendén-
cias, observou-se que inadequagdes
no TCLE sdo as razoes mais fre-
quientes, dentre outras citadas (ta-
bela 2).

O percentual de projetos ndo apro-
vados ndo tem apresentado variagio
importante; no entanto, 0 nMmMero
relativo acompanha o crescimento




global do ntimero de projetos,
correspondendo a 34 protocolos, ou
seja, 4%, em 2002. O levantamento
(tabela 2) dos motivos demonstraa
relevancia dos problemas éticos iden-
tificados e a capacidade resolutiva da
rede, com a protecdo efetiva de
11.058 pessoas que estariam envol-
vidas nos projetos nio aprovados.

Resta citar que, com a aprova-
¢do de resolu¢des complementares,
a andlise de parte dos projetos de
dreas tematicas especiais tem sido
delegada aos comités institucionais,
como o descrito nas seguintes reso-
lu¢oes do Conselho Nacional de
Saude: n.° 251/97, para novos
farmacos; n.° 303 /00, para repro-
dugio humana; e regulamentagio da
n.°292 /99, aprovadaem 2002, para
a drea de cooperagio estrangeira.
Isso caracteriza uma tendéncia con-
tinua de diminui¢io das situa¢des em
que se requer a aprecia¢io da
CONEP, conforme o acimulo de
experiéncias ¢ o amadurecimento do
sistema. Atualmente estdo sendo
preparadas diretrizes para a drea de
genética humana, a serem apresen-
tadas ao CNS.

Instancia de recursos — Em meio
aeste processo, a CONEP tem fun-
cionado como instancia de recursos,
a partir de solicitagio de pesquisa-
dores, coordenadores de CEPs e de
sujeitos de pesquisa. Recebe também
dentincias e acompanha publicagoes
naimprensa, quando necessario, de-
sencadeando processos de averigua-
¢do de possiveis irregularidades. O
namero de procedimentos desse tipo

Grafico 3

Evolucao de CEPs registrados e de
projetos encaminhados a CONEP:
de 1997 a 2002

Fonte: CONEP/Janeiro-2003

Grafico 4

>

Classificacao dos projetos
apreciados na CONEP no primeiro
parecer (%): 1998,/2002

Fonte: CONEP/Janeiro-2003

tem aumentado consideravelmente,
sem duavida por decorréncia do au-
mento do nimero de pesquisas en-

volvendo seres humanos, do tempo
de funcionamento dos CEDs ¢ da
divulgagdo das normas de bioética

> >
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no Brasil, levando a formagio de
uma consciéncia critica entre os pro-
fissionais de satide, a comunidade
cientifica e a populagio em geral.
Desde 1977, foram acompanha-
dos 55 casos de dentincias, que in-
cluiram a participagio e a colabora-
¢dao da ANVISA, do Conselho Fe-
deral ou Regional de Medicina e do
Ministério Pablico. Atualmente, o
MP esta acompanhando 12 casos
denunciados em reportagem do
Correio Braziliense em marco de
2002. O rigor do trabalho realizado
pela CONEP e pelos CEPs levou
ao cancelamento de 78 projetos de
pesquisa, antes mesmo de serem ini-
ciados, por motivos varios, inclusive
ligados ao patrocinador e ao pesqui-
sador. Outros 8 foram suspensos
(ap6s oinicio). Em 2002, dentre os
1.566 projetos apreciados na
CONEDP, 12 (0,77%) foram cance-
lados e 11 ( 0,7%) suspensos.
Sistema de informag¢ao — Preo-
cupada em fazer cumprir a deter-
minagdo de constituir um sistema
de informagdo e acompanhamento
dos aspectos éticos das pesquisas en-
volvendo seres humanos em todo
o territério nacional, mantendo
atualizados os bancos de dados, a
CONEP tomou uma série de me-
didas desde que foi criada. O pri-
meiro passo foi a criagio de uma
folha de rosto para todos os proje-
tos, com os dados principais de ca-
racterizagdo da pesquisa, incluindo
critérios de risco de dilemas éticos,
como areas temadticas especiais,
além da identificagio dos respon-

saveis. Isso tem facilitado as ativi-
dades operacionais ¢ permitido uma
visdo geral dos projetos de dreas
tematicas especiais em todo o Pais.

Outra medida anda de bracos da-
dos com a tecnologia. Desde 2001
vem sendo desenvolvido, em cola-
bora¢io com o Departamento de
Informética do SUS (DATASUS),
o SISNEP, um sistema mais amplo
que objetiva a cobertura universal das
pesquisas envolvendo seres huma-
nos. Com ele, todos os projetos apre-
sentados aos CEPs ¢ a CONEP pas-
sardo a ser acompanhados. Os da-
dos sdo alimentados via internet e
sao disponibilizados de forma dife-
renciada para os pesquisadores, os
CEPs, a CONEP ¢ o publico em
geral. O SISNEP ¢ de grande utili-
dade em todos os niveis, por ser um
facilitador do controle social. Além
disso, constituira fonte importante de
dados para andlises de interesse do
préprio MS e de outros 6rgios rela-
cionados as politicas de C&T.

De forma mais especifica, pode-
mos enumerar os seguintes objeti-
vos do SISNEP: universalizar o re-
gistro das pesquisas em seres hu-
manos; certificar a sociedade que a
pesquisa foi apresentada para avali-
acio ética; fornecer informagdes
seletivas para diversos grupos de in-
teressados (publico, pesquisadores,
CEPs ¢ CONEP); permitir que o
Conscelho Nacional de Saude ¢ o
Ministério da Sattlde monitorem a
avaliacdo ética das pesquisas; per-
mitir que os editores dos periddi-
cos de divulgacio cientifica tenham

a garantia de que a pesquisa foi apre-
sentada ao sistema de acompanha-
mento ético; permitir o conheci-
mento da situa¢do e as tendéncias
da ciéncia e da tecnologia na drea
de pesquisas em seres humanos; e,
por fim, conhecer o perfil de todas
as pesquisas envolvendo seres hu-
manos com dados essenciais para
andlise. Até o momento, ele estd em
funcionamento experimental em 10
institui¢des, devendo ser ampliado
a todos os CEDs.

A preocupagio com a transparén-
cia de suas agoes e com a divulga-
¢do dos principios de prote¢io dos
sujeitos de pesquisa levoua CONEP
a tomar outras medidas. Com isso,
pretende-se manter informadas to-
das as instincias do governo e da
sociedade sobre o tema. Para isso, a
Secretaria-Executiva da Comissao
supervisiona e alimenta um size vin-
culado a pagina do CNS na internet
(conselho.saude.gov.br), mantém
contatos permanentes com institui-
¢oes de pesquisas, envia material para
distribui¢io em eventos e prepara
vérias publica¢oes, que sio distribui-
das gratuitamente, como os Cader-
nos de Etica em Pesquisa, livros,
manuais ¢ folderes.

Uma das caracteristicas do traba-
lho realizado pela CONEP, com o
objetivo de proteger os direitos dos
seres humanos que participam como
voluntdrios nas pesquisas cientificas,
¢ o estimulo ao fortalecimento do
sistema CEP/CONEP, que se
constitui numa extensa rede de de-
fesa da cidadania e da ética. O de-




senvolvimento do sistema estd
centrado no acimulo de experién-
cias em todos os niveis, valorizando
o interrelacionamento na avaliagdo
de casos mais complexos e no esta-
belecimento de critérios e de lingua-
gem comuns, papel essencial que
vem sendo exercido pela Comissio.
Isso acontece, sobretudo, por meio
do estudo e da emissdo de parece-
res de projetos referenciados a ela.
Para o alcance de um sistema com-
petente e agil, agdes prioritirias fo-
ram definidas e estdio em andamen-
to, envolvendo parcerias com o Mi-
nistério da Satide e com instituigdes
de pesquisa (grafico 5).

Dentre tais agdes, podemos enu-
merar a capacitagao € a estruturagao
dos CEPs (em parceria com o De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia
do MS, a UNESCO ¢ os CEPs
institucionais); a elaboragio e aim-
plantagio do Manual Operacional
para CEPs (com o apoio dos Co-
mités de Etica em Pesquisa e do Mi-
nistério da Satade); a organizagio e
a revisao do fluxo de aprova¢io de
projetos; o desenvolvimento do
SISNEP (com a colabora¢io do
DATASUS); e o desenvolvimentodo
Programa de Avaliagio dos CEPs
(também com a participagio do
DECIT).

Para o biénio 2003 /2004, algu-
mas prioridades foram relacionadas
(tabela 3). Dentre elas, a busca de
articulagio com 6rgios do MS e ou-
tros (como exemplos citamos a
SCTIE/DECIT, o DATASUS, a
ANVISA, os Conselhos Estaduais ¢

Tabela 2

Motivos de pendéncia nos
rojetos enviados a CONEP: 2002

TCLE inadequado 26 79
Protocolo incompleto/inadequado 16 48
Uso de material biolégico para outros fins/ 08 27
estocagem injustificada

Sem retorno de beneficios: estudos epidemiolégicos 08 24
sem tratamento, sem aconselhamento genético,

sem acesso a resultados dos exames

Auséncia de informacéao de fases anteriores/ 04 12
informac&o incompleta

Metodologia inadequada 02 06
Sem anélise risco/beneficio 02 06
Ganhos financeiros indevidos (genoma) 02 06
Continuidade de tratamento n&o assegurada 02 06

Linguagem 11 42
Restricao a indenizacao 09 38
Incompleto/muito sucinto 08 31
Sem formas de contato com o pesquisador 07 27
(nome, telefone)

Informacées de risco ausentes/incompletas 04 15
Sem previsdo de ressarcimento 04 15

Folha de rosto 07 44
Sem orcamento 06 38
Sucinto/confuso/incompleto 06 38
Cronograma ausente/incompativel 05 31
Falta documento de aprovacéo do pais de origem 05 31

Fonte: CONEP/Janeiro-2003

Municipais de Saude, o CTNBio, a
Secretaria dos Direitos Humanos e
0 Ministério Puablico); a finaliza¢io

do processo de implantagio do
SISNEP; e 0 acompanhamento do

processo de organizag¢io de novos
> >
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Comités de Etica em Pesquisa, com
énfases nas etapas educativas, na for-
magao de membros, na avaliagio e
na delegacio de competéncias.

Parcerias — Com rela¢io ao
maior contato com outros setores
do Ministério, vale ressaltar que se
trata de uma agdo prevista na Re-
solugion.® 251 /97, que determi-
na como missao da CONEP “co-
municar as autoridades competen-
tes, em particular a Secretdria de
Vigilancia Sanitria/MS, para as
medidas cabiveis, os casos de infra-
¢do ética apurados na execugdo dos
projetos de pesquisa e prestar as in-
formagoes necessdrias aos Orgaos
do Ministério da Satide, em parti-
cular a Secretaria de Vigilancia Sa-
nitdria, para o pleno exercicio das
suas respectivas atribui¢oes, no que
se refere as pesquisas abrangidas
pela presente Resolugao”.

Essa preocupagio fez com que a
Comissao comegasse a manter um
canal de comunica¢ao continua com
os 6rgios de Vigilancia Sanitaria.
Todos os pareceres para projetos
de novos medicamentos, vacinas ¢
testes diagnosticos, equipamentos e
produtos para a satde sio enviados
para a ANVISA. Também sdo en-
viados os pareceres para protoco-
los de cooperagio estrangeira, que
incluem recebimento ou remessa de
material para o exterior, atividade a
ser ali autorizada. Casos de situa-
¢oes irregulares sio também comu-
nicados, além de todas as notifica-
¢oes de eventos adversos nos pro-
tocolos em andamento. Apesar do

Grafico 5

Desenvolvimento do Sistema CEPs
— CONEP - MS

alto nivel das relagoes, a CONEDP
considera que ainda ha que se
avangar quando sdo colocadas em
cena situagdes novas, especial-
mente quando envolvem a avalia-
¢do de eventos adversos, a sus-
pensdo de projetos de pesquisa, a
remessa de material para o exte-
rior, a aprovagdo de instituigoes
exclusivas de pesquisa clinica, os
requisitos de pesquisa clinica para
cosméticos, dentre outras.
Outros 6rgios do Ministério da
Satde sio contatados pela CONED,
conforme necessidades especificas,
para verifica¢io da adequagio do uso
de recursos do Sistema Unico de
Satide (SUS) em determinadas pes-
quisas. Setores ligados a alta com-
plexidade e aos transplantes também
sdo convidados a se manifestar quan-
to as normas relativas ao tema,

quando hd pareceres que exigem este
tipo de avaliagdo. As relagoes inclu-
em ainda a solicitagio de parece-
res ad boc para complementar de-
cisoes ¢ a consultoria juridica em
casos de acompanhamento pelo
Ministério Pablico ou de outras

implicagdes juridicas.

Avaliacao — A Resolugio n.°
251/97 determina, ainda, que a
CONEDP atue na “organizagdo de
sistema de avalia¢do e acompanha-
mento das atividades dos CEDs. Tal
sistema, que deverd também servir
para o intercimbio de informagdes
e para a troca de experiéncias entre
0s CEPs, sera disciplinado por nor-
mas especificas da CONED, ten-
do, porém, a caracteristica de atu-
agdo inter-pares, isto ¢, realizado
por membros dos diversos CEDs,
com relatério a CONEP”.

Com esse objetivo, foi preparado




o projeto de Acompanhamento e
Avaliacio dos Comités, constando
de coleta de dados por questionario
enviado a cada unidade cadastrada
em novembro (parte fechada e par-
te aberta, a serem respondidas pelo
coordenador), levantamento da si-
tuagdo dos CEPs quanto a dados ja
existentes na CONEDP (registro, re-
latérios de atividades, situagio de pro-
jetos de dreas temadticas enviados) e
visita local por duplas escolhidas a
partir de equipe formada de mem-
bros indicados pelos CEPs e por ou-
tros representantes de nivel central
(CONEPD, MS).

A partir de uma primeira andlise
da situagio dos CEDs, a partir das
respostas dadas aos questiondrios
¢ dos itens que compoem as reso-
lucoes do CNS, construiu-se uma
relagio de critérios para classifica-
¢d0 dos Comités. Sdo levados em
consideragio requisitos aprovados
pela CONEP e pelo Conselho
Nacional de Satde para registro,
renovagio e funcionamento dos
CEPs. Inicialmente, todos os cri-
térios foram divulgados entre os
CEPs, objetivando estimular uma
auto-avaliagio ¢ as correg¢oes ne-

Tabela 3

} Prioridades da CONEP: 2003,/2004

Insercao/estruturacao

Articulacédo: SCTI/MS e DECIT, DATASUS, ANVISA

CTNBio/MCT

Conselhos Estaduais e Municipais de Saude
SE Direitos Humanos/PR

Ministério Publico

Finalizac&o e implantacéo do SISNEP

Coordenacao dos CEPs - Processo educativo

Avaliacdo dos CEPs

Formacdo de membros

Delegacéo de competéncias

Diretrizes éticas para pesquisas em genética humana

cessarias. Atualmente, a CONEDP
busca a qualificagio dos trabalhos
dos CEPs, tanto por meio de apoio
a capacita¢do quanto da exigéncia
de cumprimento dos requisitos das
resolugoes e dos critérios minimos
de funcionamento.

Este trabalho resultou no cance-
Jamento de 23 Comités de Eticaem
Pesquisa a partir de abril deste ano,
ap6s terem sido identificados como
unidades cadastradas mas sem con-
tato com a CONEDP. Estio sendo
contatados os CEPs que, por meio
da andlise do questiondrio, ndo

atendem as condigdes minimas para
seu funcionamento. Tais comités
estao recebendo notificacoes de sua
situagdo com prazo especificado
para atendimento dos requisitos ne-
cessarios 3 manutengdo do regis-
tro. Vale salientar que a classifica-
¢3o também embasa a decisio de
delegagio de competéncia para ana-
lise final de projetos de cooperagio
estrangeira aos CEDs. Ressalte-se,
também, que a fase de visitas ndo
foi ainda implementada por n3o te-
rem sido disponibilizados os recur-
SOS previstos.
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A CONEP responde

Por Daniel Romero Mufioz
spaco reservado
E as davidas de
pesquisadores e
membros dos CEPs,
esta secao apresenta,
a cada edicao,
observacoes e
encaminhamentos
indicados pela
Resolucédo n.° 196.

Consulta sobre mutilagao de ca-
daver humano - O requerente
solicita instrucoes sobre pesquisas
que envolvem caddveres submeti-
dos o autopsia no que tange a cri-
térios de possivel mutilngio acar-
retados pela pesquisn.

Saliente-se, preambularmente,
que seria de interesse saber-se o
tipo ou grau de mutila¢io a que se
refere o consulente, bem como o
tipo de autdpsia mencionada, isto
¢, se médico-legal ou de Servi¢o
de Verificacao de Obito, fato que
podera ser relevante, uma vez que
na segunda (SVO) os corpos es-
tdo integros e na de casos forenses
¢ comum ja estarem mutilados,
como ocorre nos acidentados.

Ademais, ¢ conveniente ver-se
o sentido em que estd sendo apli-
cado o termo mutilag¢io. Enten-
dendo-se mutilagio como a reti-
rada ou a supressio de partes do
corpo, ou melhor, de qualquer
parte do corpo, ¢ analisando-se
primeiramente a doutrina juridica
do Pafs referente ao tema, vemos
que o Coédigo Penal Brasileiro
(CPB) trata do assunto no capi-
tulo referente aos crimes contra o
sentimento religioso e contra o
respeito a0s mortos, mais especi-
ficamente no artigo 211, que es-
tabelece: - Destruir, subtrair on
ocultar caddver ou parte dele: -
Pena: veclusio de um a trés anos, e
multa. Também referente ao
tema, porém de modo menos es-
pecifico, é o artigo 212: - Vilipen-
diow codaver on assuas cinzas: - Pena:

detencio de wm o trés anos, e multn.

O legislador, em sua Exposi¢ao
de Motivos, explica que: - “Sio
classificados como speciesdo mes-
mo genus 0s ‘crimes contra o sen-
timento religioso’ e os ‘crimes
contra o respeito aos mortos’. B
incontestdvel a afinidade entre uns
¢ outros. O sentimento religioso ¢ o
respeito mos mortos sio valores éti-
co-sociais que se assemelham. O tri-
buto que se rende aos mortos tem
um fundo religioso. Idéntica, em
ambos 0s casos, ¢ a ratio essendi da
tutela penal”. Vé-se, portanto, que
a doutrina juridica, no 4mbito pe-
nal, considera que os crimes de des-
trui¢do, subtragio ou oculta¢io de
caddver ou parte dele e de vilipén-
dio a cadaver sio desrespeito aos
mortos, no sentido de ferir os sen-
timentos que se tem em relagdo a
eles, o qual ¢ da mesma espécie do
sentimento religioso. Em outras
palavras, o nossa sociedade consi-
dera, em termos novmativos, que
todos devem ter para com o cadi-
ver 0 mesmo tipo de vespeito que se
deve ter em velngio a veligido: ves-
peito ao sentimento das pessons em
relacio a ele.

O professor Hildrio Veiga de
Carvalho, ao escrever sobre a au-
topsia médico-legal, ensina que:
“Terminadn a necroscopin, pratica-
se o recomposicio do corpo; as visceras
devem voltar para as vespectivas
cavidades e, aproximadamente,
para a posicio que anteriormente
ocupavam... Por vezes, ¢ necessario
retivar alguma peca anatdmica,




quer para estudo posterior, quer
como elemento de convicgdo, quer
aindn para anexar ao musen. Deve-
se fazer o possivel para vestituir ao
corpo a sua forma habitual, disfar-
cando a falta da veferida peca; mas
de tudo se fard anotagio no relato-
710 ¢, quando for o caso, se avisard a
Sfamilia do falecido... O cuidado es-
LEEiCO em manter, tanto quanto pos-
sivel, a forma exterior primitiva do
corpo, nio deve exceder, é 6bvio, cer-
tos limites; assim, por exemplo, nio
se deve substituir uma peca ana-
tomica retivadn, porque de interes-
se, por outra de que acaso se Possa
dispor... No arvanjo do corpo no cai-
xa0, completem-se os cuidados esté-
ticos, a fim de lhe vestituir a forma
que ANLEriormente apresentava, ou
até melhor, se possivel, mormente
quando se hajam retivado pecas
anatomicas, como acima ficou dito.
Masrepita-se, de maneiva assaz fir-
e € COtegorica que, a0s moLivos es-
téticos, em hipdtese alguma, se sa-
crifiquem os imperativos duma
necroscopin completa, recolhendo-se
o0 matevial que for mister conservar
pava 0 bom servico da justica... E
evidente que, quanto mais altera-
Ao estiver o corpo, maior sevi a difi-
culdade em recompd-lo. Assim, um
caddver espostejado apresentari di-
ficuldades de monta... Fora dessa
hipotese, e quando se trate apenas
de wm unico cadaver, o sua recom-
posicio sevd feita no sentido de
suturar entre si, de acordo com as
normas anatomicas, as suas diver-
sas pavtes; claro estd que esta opera-

¢ao depende exclusivamente do es-
tado em que se encontrem essas par-
tes, as vezes nao se podendo obter um
resultado final satisfutorio. Empe-
nhem-se os maioves esforgos, eviden-
temente, na vecomposicio dn cabe-
¢, por motivos estéticos fiiceis de
compreender”.

Por outro lado, os familiares sdo,
de modo geral, considerados os
“donos” do corpo; por isso eles
sdo mencionados no texto acima,
¢ o autor faz referéncia a necessi-
dade de eles serem informados:
“Deve-se fazer o possivel para vesti-
tuir ao corpo a sua forma habitunl,
disfarcando a folta da referida
pega; mas de tudo se ford anotacio
no relatorio e, quando for o caso, se
avisard o familia do folecido”.

Aos familiares também ¢ solici-
tada a autoriza¢do para a retirada
de 6rgaos para transplante e para
as autopsias de interesse cientifi-
co. Do mesmo modo, em termos
de pesquisa, esta ¢ considerada
ética e legal se a retirada de 6rgao
ou parte dele, durante o exame
necroscopico, é precedida do Ter-
mo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Nio se es-
quega, também, que o procedi-
mento de retirada de pegas do
cadaver é normal nas autopsias,
coletando-se, de rotina, tais pe-
¢as para a realiza¢io de exames
complementares (toxicolédgico,
histopatolégico etc.).

Acrescente-se, ainda, que a doa-
¢do de corpo para ensino e pes-
quisa ¢ considerada, ¢ até reco-
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mendada, como uma pratica le-
gal e ética, desde que siga os tra-
mites burocriticos necessirios a
esse fim. Além do mais, tratan-
do-se de caddveres nio reclama-
dos, existe legislagao dispondo-os
para o ensino ¢ a pesquisa ¢, por-
tanto, aceitando que eles possam
ser totalmente mutilados, como
ocorre ao serem dissecados nos
laboratérios de anatomia.

Desse modo, ndio vemos, &
priovi, ilegalidade ou antieticidade
em pesquisa que possa acarretar
mutilagio em caddveres submeti-
dos a autodpsia, desde que os fami-
liares (se é que existam, isto é, em
caso de cadaver reclamado) te-
nham dado o seu consentimento
livre e esclarecido. Ndo havendo
familiares ou responsaveis legais re-
lacionados com o falecido, o res-

ponsavel legal passa a ser o diretor
da institui¢io ou do servico no
qual se realiza a autopsia. Assim, a
autorizagio devera ser dada por ele
ou por pessoa que ele designar.
Esclarega-se, outrossim, que o
entendimento dado neste parecer
leva em conta o propésito humani-
tario, filantrépico, que deve embasar
a pesquisa em seres humanos, nio
se podendo confundi-la com o vili-
péndio de cadiver, pois, a0 contra-
rio deste, a pesquisa é enobrecedora
¢, nesta, tanto ou mais que em ou-
tros atos tanatolégicos mutiladores,
“a morte estd a servigo da vida!”.
Faz-se necessario ressaltar, en-
tretanto, que seria conveniente,
nesses casos, uma avaliagdo
acurada do projeto de pesquisa, no
sentido de se verificar o tipo ¢ o
grau da mutilagdo a ser causada

frente a relevincia dos resultados
esperados, fazendo-se, assim, um
paralelo com a andlise que ¢ feita
nas pesquisas no ser humano vivo
quanto aos riscos e beneficios.
Exemplificando: tratando-se de
cadaver reclamado pelos familia-
res ¢ ndo doado para ensino ¢ pes-
quisa, se o projeto envolve a reti-
rada da cabega, os resultados es-
perados dessa pesquisa terdo que
ser bastante relevantes para justifi-
car esse tipo de mutilagdo.

Estas eram as consideragoes que
tinhamos a fazer a respeito do
tema proposto. Sabemos que ou-
tros pontos a respeito deste assun-
to poderiam ter sido aqui trata-
dos; porém, para uma abordagem
mais especifica, seriam necessarias
informag¢des mais precisas sobre
a pesquisa a ser realizada.




Depoimento

A experiéncia do CEP da SMS/SP

Acidade de Sio Paulo tinha,
no ano de 2000, segundo
estimativa do Instituto Brasilei-
ro de Geografia e Estatistica
(IBGE), 10.434.252 habitantes.
A Secretaria Municipal de Sat-
de de Sio Paulo tem, sob sua
gestdo, 523 unidades de atengio
primadria e secundaria e 13 hos-
pitais' , que realizaram, durante
oano de 2002, 12.494.030 con-
sultas. Cada um desses estabe-
lecimentos pode-se constituir
num campo para pesquisas de
diferentes dreas. O Comité¢ de
Etica em Pesquisa da Secretaria
Municipal de Satde (CEPSMS)
de Sao Paulo foi implantado por
meio da Portaria Municipal n.°
1.268, de 17 de abril de 2002.

Em maio, a Comissio Na-
cional de Etica em Pesquisa
(CONEP) regulamentou a sua
existéncia e, a partir de junho,
o CEPSMS de Sio Paulo co-
megou a receber os protocolos
encaminhados pelos pesquisa-
dores. Cabe ao CEPSMS ana-
lisar todos os protocolos de pes-
quisa a serem desenvolvidos nas
unidades sob gestio de Secre-
tarias Municipais de Satde, a
excegdo das unidades que te-
nham Comités de Etica em Pes-
quisa (CEP) regulamentados
pela CONED2.

De acordo com o item VII. 13
da Resolu¢do n.° 196,/96, do
Consclho Nacional de Satde
(CNS), as fung¢oes do CEP sio:
1) revisar todos os protocolos de

pesquisa envolvendo seres huma-
nos, emitindo parecer consubs-
tanciado; 2) manter a guarda
confidencial e o arquivamento
dos protocolos de pesquisa, que
ficardo a disposi¢iao das autori-
dades sanitdrias; 3) acompanhar
o desenvolvimento das pesqui-
sas; 4) desempenhar papel con-
sultivo ¢ educativo; 5) receber
dentncias sobre irregularidades
éticas durante a realizagio das
pesquisas, requerendo instaura-
¢ao de sindicancia a dire¢do da
instituigdo para que as denuncias
sejam apuradas; 6) se houver
comprovagao destas, informar o
fato a CONEP e aos outros 6r-
glos pertinentes; e 7) manter
contato estreito com a CONED.
Neste relato, faremos uma des-
crigio sucinta sobre o trabalho
que o CEPSMS de Siao Paulo
vem desenvolvendo, enfatizando
as atividades educativas e de di-
vulgagdo sobre ética em pesqui-
sa com seres humanos.
Funcionamento do CEP -0O
CEPSMS ¢ composto por 10
membros titulares e 10 suplen-
tes, sendo que dois titulares ¢
seus respectivos suplentes sdo
representantes dos usudrios in-
dicados pelo Conselho Munici-
pal de Satde. Desde o inicio das
atividades do CEPSMS, os mem-
bros acordaram que tanto os ti-
tulares quanto os suplentes de-
vem participar de todas as reu-
niodes, objetivando com isso
construir parimetros para ava-
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liar os protocolos de pesquisa
que sejam comuns ao grupo, es-
tabelecendo consensos.

O comite retne-se mensal-
mente em datas estabelecidas na
primeira reunido do ano. O
cronograma de reunides ¢ divul-
gado no site* do CEPSMS e por
meio de cartazes afixados no
proprio CEPSMS. Juntamente
com as datas das reunioes estio
as datas limites para que o pes-
quisador dé entrada e tenha seu
protocolo pautado na préxima
reunido. Para isso é necessario
que a documentagdo seja entre-
gue até 15 dias tteis antes da
proxima reuniio.

O CEPSMS agenda reunides
extraordindrias sempre que for
necessario. Isso tem acontecido,
em especial, quando nio se tor-
na possivel discutir todos os pro-
tocolos de pesquisa que estavam
pautados para a reunido ordina-
ria (que sio os que deram en-
trada no CEPSMS dentro do
prazo previsto). Os membros do
CEPSMS retinem-se também
para aprofundar questoes relati-
vas ao scu trabalho no comité.
Recentemente foram realizados
dois alinhamentos conceituais: o
primeiro em maio de 2003,
coordenado pelo prof. dr. Paulo
Antonio de Carvalho Fortes, e
o segundo em junho do mesmo
ano, coordenado pela dra.
Corina Bontempo. Este altimo
incluiu uma discussio sobre uma
ficha piloto para monitoramento

dos projetos aprovados.

Protocolos de pesquisa —
Apbs dar entrada no CEPSMS,
o protocolo é arquivado em pas-
ta propria, identificada por na-
mero. Uma c6pia da documen-
ta¢do completa ¢ enviada a dois
membros do CEPSMS de cate-
gorias profissionais diferentes. Na
reuniio mensal, esses dois
relatores apresentam seu pare-
cer consubstanciado, com resu-
mo do projeto ¢ consideragdes
éticas sobre este. A discussdo se
processa com todo o grupo so-
licitando mais detalhes do pro-
jeto e tecendo suas considera-
¢oes. As decisoes tém sido to-
madas de maneira consensual,
evitando-se recorrer a votagdo.
Todos os membros do CEPSMS
sdo relatores, inclusive os repre-
sentantes de usudrios.

O CEPSMS recebeu, no pe-
riodo de junho de 2002 a agosto
de 2003, 106 protocolos de pes-
quisa, que sdo bastante diferen-
tes entre si em diversos aspectos:
quanto a complexidade (iniciagao
cientifica, trabalhos de conclusiao
de curso, especializa¢io, mes-
trado, doutorado ¢ outros),
quanto a formagio do pesquisa-
dor principal e quanto ao fato de
ter ou nio vinculo empregaticio
com a Secretaria Municipal de
Sadde, além da grande diversi-
dade dos temas abordados.

Papel consultivo — A coor-
dena¢io do CEPSMS tem aten-
dido as demandas dos pesquisa-

dores de maneira individual e co-
letiva. Isso ocorre individual-
mente quando o pesquisador re-
corre ao CEPSMS. Coletiva-
mente quando o CEPSMS ¢é cha-
mado a falar sobre ética em pes-
quisa em cursos nos quais esta
prevista a realizagio de mono-
grafias, muitas das quais envol-
verdo seres humanos. O objeti-
vo é fornecer ao pesquisador
todas as informagoes necessarias
para a clabora¢do de um proje-
to de pesquisa que respeite os
aspectos éticos tal como descri-
tos na Resolu¢io n.® 196,/96 ¢
nas demais resolugdes correlatas
aprovadas pelo Conselho Na-
cional de Saude.

Féruns e seminarios — O
CEPSMS tem se preocupado
com a divulgacdo de sua implan-
ta¢do e de seu funcionamento,
além das questoes éticas nas pes-
quisas com seres humanos. Para
marcar o inicio de suas ativida-
des, foi realizado, em 17 de maio
de 2002, o evento “Comité de
Etica em Pesquisa da Secretaria
Municipal de Satide: Implanta-
¢ido ¢ Propostas”. Esse encon-
tro foi realizado na Faculdade de
Satide Publica da Universidade
de Sio Paulo e contou com a
participagio de aproximada-
mente 100 pessoas.

Em 3 de dezembro de 2002,
o CEPSMS organizou, em par-
ceria com o Conselho Municipal
de Saude de Sio Paulo, o CEP
da Faculdade de Satide Puablica




da Universidade de Sdo Paulo,
o CEP do Centro de Referén-
cia ¢ Treinamento em DST/
Aids, a drea temdtica DST /Aids
da cidade de Sao Paulo e a or-
ganizag¢do nio-governamental
Grupo de Incentivo a Vida
(GIV), o “II Férum de Repre-
sentantes de Usudrios dos CEDPs
da Cidade de Siao Paulo”. Este
férum se realizou na Biblioteca
Municipal Mdrio de Andrade,
teve oito horas de dura¢io e foi
restrito a participagdo de repre-
sentantes de usudrios em CEPs
da cidade de S3o Paulo e dos
conselheiros de satade.
Estiveram presentes 21 repre-
sentantes de usudrios de CEDs.
Ao todo, participaram aproxima-
damente 50 pessoas. Tal férum
tinha entre seus objetivos pro-
mover um espago de articulagio
entre 0s Usudrios, o que segura-
mente favorece a divulgag¢do dos
aspectos éticos nas pesquisas
com seres humanos e sedimenta
o controle social relativo a essas
questoes. Algumas propostas
que foram elaboradas no féorum
se transformaram posterior-
mente num plano de trabalho*.
No dia4 de dezembro de 2002,
realizou-se o “I Semindrio: Etica
em Pesquisa e Controle Social na
Secretaria Municipal de Satde de
S3o Paulo”. No evento, além das
mesas temdticas, foram apresen-
tadas as propostas levantadas no
“IT Férum de Representantes de
Usuarios dos CEPs da Cidade

de Sdo Paulo”. O CEPSMS tem
a inten¢do de colaborar com a
organizagdo de outras atividades
desse tipo na regido. A proposta® é
que os foéruns tenham periodici-
dade anual.

Discutindo a Bioética — E
muito importante discutir, com
os profissionais de satde, os
aspectos éticos nas pesquisas
com seres humanos. Assim, o
CEPSMS organizou e coorde-
na o curso “Direitos dos Usud-
rios ¢ Etica em Pesquisa: Dis-
cutindo Bioética com os Profis-
sionais de SMS”, que conta com
carga horaria de 24 horas e ¢
voltado para os profissionais
universitirios de SMS. Foram
formadas trés turmas, que tive-
ram a participa¢do de mais de
200 profissionais.

O cronograma do curso in-
clui a realizagio de mais uma
turma ainda em 2003 ¢ tem
como meta abranger aproxima-
damente 300 profissionais nes-
te ano. Para 2004, a previsdo é
atuar da mesma maneira, reali-
zando o curso de maneira con-
tinua. A avaliacio dos alunos
tem sido bastante positiva, o que
pode indicar que o curso possi-
bilita discussdoes que ha muito
tempo eram necessdrias para
tais profissionais. Outro publi-
co para o qual ¢ urgente divul-
gar as questoes éticas em pes-
quisas com seres humanos ¢ o
dos conselheiros de satde.

Controle social — Na cidade
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de Sdo Paulo estio em funcio-
namento o Conselho Municipal
de Satde, assim como 39 Con-
selhos Distritais, que serdo reor-
ganizados em 31 (um em cada
subprefeitura), e aproximada-
mente 200 Conselhos Gestores
(das unidades de saude), insti-
tuidos pela Lei Municipal n.°
13.325, de 8 de fevereiro de
2002. Estdo em atividade, na ci-
dade de Sio Paulo, 64 conse-
lheiros municipais de satde, 624
conselheiros distritais ¢ até o fi-
nal de 2004 estima-se que se-
rdo aproximadamente 5.000
consclheiros®.

O Conselho Municipal de Sau-
de atua na formula¢do e no con-
trole da execu¢do da Politica
Municipal de Saade, inclusive
nos aspectos ccondmicos ¢ fi-
nanceiros, constituindo-se num
6rgdo normativo ¢ deliberativo
(Lein.°12.546, de 7 de janciro
de 1998).

Os Conselhos Distritais e
Gestores tém cardter perma-
nente ¢ deliberativo, e suas atri-
buig¢oes sio o planejamento, a
avalia¢do, a fiscalizag¢do ¢ o con-
trole da execu¢do das politicas
¢ das acoes de satde, em sua
area de abrangéncia (Lei n.°
13.325). Os Conselhos Muni-
cipais, Distritais e Gestores sao
compostos por 50% de represen-
tantes de usudrios das mais di-
versas inser¢ocs, entre eles: mo-
vimentos populares de satde,
movimentos sociais, sindicatos,

pessoas portadoras de deficién-
cia, féruns de patologias e ou-
tros; 25% de representantes do
Poder Publico e dos prestadores
de servigos de satde; e 25% de
trabalhadores da satde. (Lei n.°
13.325, de 8 de fevereiro de
2002, ¢ Decreto n.° 38.576, de
5 de novembro de 1999).
Consideramos que divulgar as
questoes éticas nas pesquisas
com seres humanos junto aos
conselheiros é urgente e funda-
mental. Eles desempenham um
papel central na elaboragio das
politicas publicas de satde. Es-
tdo, portanto, em situagao pri-
vilegiada para divulgar tais in-
formagoes e detectar a violagao
de principios, encaminhando
dentncias ao comité. Para
viabilizar a realiza¢io de semi-
narios dirigidos aos conselhei-
ros, o CEPSMS ¢ o Conselho
Municipal de Satde estabele-
ceram uma parceria com o Cen-
tro Universitario S3o Camilo.
O primeiro semindrio foi rea-
lizado dia 9 de agosto de 2003.
Na ocasido, foram discutidos
assuntos como bioética e ética
em pesquisas com seres huma-
nos. O publico do evento foi com-
posto basicamente de conselhei-
ros de satde da subprefeitura
Ipiranga. Apesar de ter ocorrido
num sibado chuvoso, compare-
ceram 70 conselheiros de satde.
A partir de tal experiéncia, preten-
de-se organizar um cronograma
para a realiza¢io de eventos seme-

lhantes nas outras 30 subprefeituras
de S3o Paulo.

O CEPSMS tem participado
ativamente das Conferéncias
Municipais de Satide tematicas,
tais como as de DST /Aids, as-
sisténcia farmacéutica e popula-
¢do negra; ¢ das Conferéncias
Municipais de Satde. O objeti-
vo ¢é divulgar as questoes éticas
nas pesquisas com seres huma-
nos, sugerindo que sejam inclui-
das, nos documentos finais das
conferéncias, medidas que ga-
rantam o respeito as dimensoes
éticas nas pesquisas.

Usuarios nos CEPs — Uma
das propostas levantadas pelo “II
Férum de Representantes de
Usudrios dos CEPs da Cidade de
Sao Paulo” foi que o Conselho
Municipal de Satde agendasse
reunioes trimestrais para encon-
tro dos usudrios. O CEPSMS foi
parceiro junto ao Conselho Mu-
nicipal de Satde na organizagio
desta primeira reuniao, que con-
tou com a presenca da dra.
Corina Bontempo, secretaria-
executiva da CONEDP. Ela apre-
sentou o tema “O Papel dos
Usudrios no CEP”, enfocando as
caracteristicas desses represen-
tantes. Em seguida, ocorreu um
debate entre os participantes.
Estiveram presentes em torno de
40 pessoas. Neste dia ficou defi-
nido que os representantes de
CEPs terdo a possibilidade de
participar dos seminarios dirigi-
dos aos conselheiros de satde e




terdo cinco vagas em cada curso
dirigido aos profissionais da Se-
cretaria Municipal de Saide. Isso
vem ao encontro de um dos enca-
minhamentos propostos no “II
Férum de Usudrios”, realizado
em dezembro de 2002.
Consideragoes finais — Frente
ao tamanho e a complexidade do
Sistema Unico de Satde (SUS) na
cidade de Sdo Paulo, suas unidades
se constituem em campos de pes-
quisa muito ricos para diversas cate-
gorias profissionais. Consideramos
que, para a exceléncia de pesquisas
tdo importantes quanto as relativas
a0s aspectos epistemoldgicos e
metodologicos, é essencial o respeito
as questoes éticas. Para que tais
pesquisas respeitem a dignidade dos
participantes do estudo, o trabalho
do CEPSMS ¢ fundamental. Uma

das suas atribui¢des é proceder a
andlise cuidadosa dos protocolos de
pesquisa, monitorando seu desen-
volvimento. Outra atividade impor-
tante ¢ divulgar essas questoes jun-
to a diferentes ptblicos: pesquisa-
dores, profissionais de satide, conse-
lheiros de satide e a comunidade,
de maneira geral. As estratégias
adotadas tém sido variadas: even-
tos dirigidos a grupos especificos,
eventos abertos, cursos, semi-
nérios, téruns.

Por meio de atividades que o
CEPSMS vem desenvolvendo,
espera-se contribuir para a defe-
sa dos interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dig-
nidade, bem como para o desen-
volvimento da pesquisa conforme
os aspectos éticos, realizando, as-
sim, os propésitos de um comité

de ética em pesquisa, tal como des-
critos na Resolugio n.© 196,/96.

1. A Secretaria Municipal de Saade
acaba de assumir a Gestdo Plena do Sis-
tema de Sadde na cidade de Sio Paulo e
terd, sob sua gestdo, outros hospitais
além desses treze.

2. Quando o CEPSMS foi implanta-
do, existiam em funcionamento, com a
Secretaria Municipal de Satde (SMS) de
S3o Paulo, CEPs em trés institui¢oes: Hos-
pital Municipal Vila Nova Cachoeirinha
Mairio N. Silva, Hospital do Servidor
Pablico Municipal ¢ Hospital Municipal
de Campo Limpo Fernando M. P. Rocha.

3. http:/ /portal.prefeitura.sp.gov.br/
secretarias/saude /organizacao/cepsms/
0001

4. Disponivel no site http://
portal.prefeitura.sp.gov.br/secretari-
as/saude /organizacao/cepsms,/0001

5. Propostas do II Férum de Repre-
sentantes de Usudrios dos CEPs da Ci-
dade de Sio Paulo.

6. Dados fornecidos pelo Conselho
Municipal de Satde de Sio Paulo.
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Riscos ocultos em pesquisa clinica

Introdugao:

Os riscos envolvidos em uma
experimentag¢do com seres hu-
manos sio de importincia fun-
damental na determinac¢io de
sua validade ética. Tal afirmagio,
consensualmente aceita, torna a
avalia¢gdo dos riscos apresenta-
dos por um protocolo — ou de-
duzidos a partir dele — um dos
principais pontos do trabalho dos
CEPs na sua missio de prote-
¢do aos individuos e as comuni-
dades. Riscos ocultos, por seu
turno, sio inerentes a natureza
mesma da experimentagdo cien-
tifica. Existe sempre um grau de
risco impossivel de ser previsto
em virtude dos limites de nossos
célculos do momento.

O que estamos chamando de
risco oculto aqui ndo ¢ esse.
Trata-se, antes, de uma exacer-
bag¢io (oculta) dos riscos pré-
estabelecidos pelo protocolo ou de
uma gera¢ao de novos riscos ndo
previstos, em virtude da dada si-
tuagdo socioeconodmica de um in-
dividuo ou de uma comunidade
envolvida. O objetivo deste
artigo ¢é discutir de que maneira
alguns fatores comuns ao con-
texto socioecondmico do Brasil
¢ a sua atual situacdo de assis-
téncia ptblica em satide podem
determinar riscos ocultos em
pesquisa clinica ou, ainda, difi-
cultar a operacionaliza¢io de
procedimentos para minimi-
zag¢do dos riscos previstos, obri-
gando conscqiientemente os

Por Claudio Lorenzo MD

CEPs a uma avaliagio que ul-
trapassa os limites das informa-
¢oes contidas nos protocolos.

Procedimentos de minimi-
zagao de riscos:

Alguns autores vém aprofun-
dando e detalhando procedi-
mentos de minimizag¢do de ris-
cos, sobretudo em relagio aos
ensaios clinicos com novos
farmacos.’> " Entre estes, des-
tacamos aqui aqueles que nos
parecem ter obtido o maior con-
senso: 1) Calculos metodoldgicos
71070505 para estimativa de riscos,
2) Selecao adequadan dos partici-
pantes, 3) Sequimento clinico dos
participantes com possibilidade de
intervengio de emergéncin; 4)
Rede de comunicacio eficaz en-
tre participantes e grupo de pes-
quisa. Além deles, um outro ele-
mento tem sido considerado de
grande importincia na minimiza¢ao
dos riscos, trata-se da 5) Boa capa-
cidade de controle socinl dn pesquisa
pela comunidade onde a mesma se
realiza. A partir destes cinco ele-
mentos ¢ tomando como exem-
plo alguns dados da realidade
socioeconomica da cidade de Sal-
vador (BA), propomos aos mem-
bros dos CEPs uma reflexio so-
bre a possibilidade da presenc¢a
de riscos ocultos.

Breve caracterizag¢io socio-
econdmica de Salvador:"

Salvador caracteriza-se, como
a maioria das capitais brasileiras,




por uma urbaniza¢do desor-
denada, onde as classes sociais
inferiores vio sendo como que
empurradas para as encostas, na
periferia da cidade, e onde os
servi¢os urbanos, como sanea-
mento, transportes ¢ telefonia
sdo escassos ou ausentes”. Do
ponto de vista econdmico, 70%
de sua populagio economica-
mente ativa sdo representados
por individuos com mais de 18
anos que recebem até cinco sa-
larios minimos por més, dentre
os quais 26% com um saldrio in-
ferior ao minimo. O nivel de ins-
tru¢io do grupo mostra cerca de
9,5% de individuos analfabetos e
31% com menos de quatro anos
de estudo regular.

Dito de outra maneira, 40,5%
dos individuos considerados ju-
ridicamente autébnomos ¢, por-
tanto, diretamente responsaveis
por dizer “sim” ou “ndo” a sua
participa¢gdo em um ensaio cli-
nico na Regido Metropolitana de
Salvador nio tém sequer o cur-
so primdrio completo e convi-
vem com graves privagdoes ma-
teriais. Com relag¢do a assistén-
cia a satde da populagio, a ci-
dade vive como outras no Bra-
sil: na escassez das verbas pu-
blicas para garantir sua eficién-
cia. Os hospitais publicos estio
desequipados, ¢ os servigos es-
tdo longe de oferecer uma assis-
téncia a0 menos razodvel a po-
pula¢io. Em recente matéria em
um jornal televisivo de grande

audiéncia, as péssimas condi¢oes
do principal servi¢o de urgéncia
da cidade foram expostas ao Pais
a partir de dentincia de um dos
profissionais do servigo.

Os procedimentos de mini-
mizagio e a realidade social:

1 - Calculos metodologicos
rigorosos para estimativa de
riscos:

A estimativa metodolégica dos
riscos de um ensaio clinico niao
costuma incluir nos seus cilcu-
los fatores externos aos dados es-
tritamente “cientificos”, como as
influéncias, por exemplo, da qua-
lidade da assisténcia prestada aos
sujeitos nas intercorréncias
advindas da pesquisa. E impor-
tante que os membros dos CEPs
cstejam atentos a estas diferen-
¢as contextuais € observem nio
s6 a estimativa da probabilidade
de eventos indesejdveis presen-
tes nos calculos metodoldgicos
informados pelo protocolo, mas
também a assisténcia proposta
no caso de sua ocorréncia.

2 - Sele¢io adequada dos
participantes:

Uma selegio adequada de su-
jeitos para um ensaio clinico,
além de depender de uma boa
concepgdo cientifica do projeto,
depende de outros dois fatores
mais subjetivos: 1) a competén-
cia ética e técnica do responsiavel
pela selecaoe 2) a qualidade das
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informagoes prestadas pelos par-
ticipantes. Com relagdo a com-
peténcin ética do profissional, é
posta de saida a delicada ques-
tio sobre a autoridade dos
CEPs para julga-la, sobretudo
porque ndo se encontra instala-
do no Pais o procedimento de
registro do pesquisador em um
dossié central, em que casos
confirmados ou suspeitos de au-
séncia de compromisso ético na
conduta de uma pesquisa po-
dem ser inscritos. Assim sendo,
esta avaliacdo torna-se vulnera-
vel aos conflitos interpessoais e
interinstitucionais, gerando
queixas pertinentes por parte
dos pesquisadores.

Alguns procedimentos, no en-
tanto, como aquele que atrela o
pagamento do pesquisador ao
namero de individuos incluidos
por ele no estudo, apesar de ndo
claramente interditados por nos-
sa regulamenta¢do, merecem
uma critica mais clara. Para H.
Jonas"ii ¢ ficil concluir que este
procedimento pode facilmente
induzi-lo consciente ou incons-
clentemente a um menor rigor
na selec¢do e, conseqiientemen-
te, induzi-lo a maiores riscos.
Quanto a competéncia técnica do
pesquisador, é importante lem-
brar que a tendéncia atual de
grandes estudos multicéntricos
envolve, cada vez mais freqiien-
temente, profissionais sem expe-
riéncia em pesquisa, como os
médicos e as enfermeiras resi-

dentes. Assim sendo, situacoes
clinicas ou antecedentes que nao
estivessem incluidas no protocolo
como excludentes, mas que po-
deriam ser identificadas por um
profissional experiente como ca-
pazes de gerar complicag¢oes, po-
dem deixar de ser percebidas,
potencializando os riscos.

Se acrescentarmos a isso a
questdo da crise do ensino uni-
versitario no Pais, a cronica de-
ficiéncia de formacdo no setor
Sadde e a sobrecarga de traba-
lho desses novos profissionais,
poderemos compreender o ris-
co oculto que pode estar impli-
cado na sele¢do de individuos
feitos numa cidade como, por
exemplo, Salvador. Finalmente,
a qualidade da informagio forne-
cida pelo paciente sofre claras
influéncias do nivel de instru¢ao
dos individuos e do seu conhe-
cimento sobre diagndsticos an-
teriores. Se levarmos em conta
o baixo nivel de escolaridade da
populac¢do de Salvador e a falta
de uma eficiente assisténcia pua-
blica a satide, podemos antever
a possibilidade de que grande
parte da popula¢do desconhega
algumas informag¢oes que con-
tra-indicassem sua participa¢ao.
Além disso, a existéncia de uma
remuneragao para a participagao
— mesmo a titulo de ressarci-
mento por tempo perdido e des-
locamento ou auxilio alimenta-
¢do — pode funcionar como sé-
rio fator de indugio para indivi-

duos socioeconomicamente
desfavorecidos, levando-os a es-
conder informagdes que pudes-
sem exclui-los.

Este contexto social futuramente
exigird normas mais claras no sen-
tido de determinar algumas carac-
terfsticas socioeconomicas basicas
do grupo de pacientes que podem
ser aceitos como candidatos a en-
saios clinicos com novos firmacos.
E preciso haver uma considera-
¢3o da vulnerabilidade social como
ponto de partida para a proteg¢io,
na selegdo de sujeitos. Populacoes
vitimas da pobreza ou abaixo da
linha da pobreza nio deveriam
participar de estudos deste tipo, a
menos que a enfermidade inves-
tigada fosse diretamente ligada a
prépria situagio social daquela
classe, alids uma das diretrizes ja
recomendadas pelo CIOMSYit.
Assim, nos parece licito que, para
os estudos que impliquem maio-
res riscos, os CEPs solicitem aos
pesquisadores uma melhor defi-
ni¢io da situagdo sociocultural dos
pacientes envolvidos e pecam jus-
tificativas para a inclusio de re-
presentantes das camadas socio-
economicamente desfavorecidas.

3 — Seguimento clinico dos
participantes com possibilidade
de interven¢io de emergéncia:

Este importante procedimen-
to de minimizag¢do objetiva ga-
rantir menores ¢ Menos graves
conseqiiéncias na ocorréncia de
um evento potencialmente ame-




acador da integridade fisica do
participante.

“O responsavel pelo protocolo
deve mostrar que o instituicio tem
condigcoes de prestar assisténcin as
intercorréncias que possam advir
do estudo”, assim regulamenta a
Resolug¢io n.° 196/96. Mas a
andlise da adequagdo da compe-
téncia da institui¢do, na assistén-
cia dos possiveis eventos, serd
realizada pelo CEP local. Dai
advém alguns problemas: se o
CEP de uma instituigdo que dis-
poe de um servigo de urgéncia
diz que o servi¢o ndo estd quali-
ficado para prestar assisténcia
aos participantes de um ensaio
clinico, pode-se considerar que
ele estd dizendo, indiretamente,
que o servigo ndo ¢ qualificado
para a assisténcia geral de urgén-
cia a populagio.

Isso sem davida seria o desen-
cadear de uma crise interna na
institui¢do, com claros reflexos
externos que, por certo, nem to-
dos os CEDPs estariam dispostos
a assumir. Em Salvador, por
exemplo, se um estudo multi-
céntrico sobre um novo antiin-
flamatério, ou sobre um vasodi-
latador coronariano, fosse reali-
zado nas enfermarias clinicas de
um dos hospitais sede dos servi-
¢os de urgéncia jd denunciados
como ineficazes, a ocorréncia de
um evento grave, como uma he-
morragia digestiva ou uma
arritmia ameagadora, poderia
atingir sua magnitude maxima

(ou seja, o 6bito) por falta de
reais condicoes de assisténcia.
Em uma importante revisao so-
bre a explora¢io humana em pes-
quisas biomédicas™, uma das
formas identificadas era a de sub-
missdo aos riscos desiguais em
individuos participando de um
mesmo estudo. Dessa forma,
nos parece também uma medi-
da acertada para afastar riscos
adicionais uma comprovag¢io
mais detalhada de que o servi¢o
responsavel pela assisténcia aos
participantes esta em condi¢oes
de realmente minimizar os efei-
tos graves que possam ser gera-
dos pela pesquisa.

4 — Rede de comunica¢io efi-
caz entre participantes e grupo
de pesquisa:

Uma boa rede de comunica-
¢do objetiva facilitar a troca de
informag¢oes ¢ o deslocamento
entre os participantes e a equipe
de pesquisa. O rapido desloca-
mento de um participante por-
tando um evento grave para a
unidade de atendimento de ur-
géncia ¢ a comunica¢io com a
equipe sdo decisivos para a mag-
nitude das conseqiiéncias. A rd-
pida comunica¢do permite que
membros da equipe prestem in-
formag¢oes importantes durante
o atendimento e propicia, ain-
da, que os demais participantes,
recebendo telefonemas, possam
suspender rapidamente o uso do
novo medicamento, diminuindo
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a possibilidade de ocorréncia de
outro evento grave.

Do ponto de vista praitico,
rede de comunica¢do significa
acesso telefbnico entre partici-
pantes e equipe durante 24 ho-
ras ¢ facilidade de transporte
para o atendimento médico dos
pacientes que participam da pes-
quisa em domicilio. Se conside-
rarmos agora a situa¢do de mo-
radia de individuos das camadas
menos favorecidas da populacio
de Salvador, veremos que uma
rede de comunicacio eficaz é
dificil de ser atingida e, as ve-
zes, mesmo impossivel. O aces-
so a telefonia ¢ dificil, e os meios
de transporte sio escassos ou
inexistentes nas encostas € nas
periferias. Isso para ndo falar nos
altos indices de violéncia urbana,
que também dificultam o deslo-
camento de membros dessas
comunidades, sobretudo a noi-
te. Também aqui um controle a
partir da exclusio dessas cama-
das sociais pode ajudar a excluir
este tipo de risco oculto.

5 —Boa capacidade de controle
social da pesquisa pela comuni-
dade onde a mesma se realiza:

O controle social da pesquisa é
apoiado sobre dois eixos. O pri-
meiro eixo seria o dos dispositi-
vos éticos desenvolvidos pela so-
ciedade ¢ sua plena aplicagdo, seja
no plano governamental, por
meio de leis e regulamentagdes,
seja no plano das institui¢oes

subvencionadoras ¢ das universi-
dades, por meio de suas diretri-
zes ¢ de seus comités de ética.

O Brasil vem fazendo um gran-
de esfor¢o para dar conta deste
eixo do controle social. A Resolu-
¢do n.° 196,/96 e suas comple-
mentares, a criagio da CONEP
e o esfor¢o desta de em pouco
tempo fazer proliferar os CEPs
pelo Pais cumprem um papel im-
portante ¢ nos deixam, sem
davida, em excelente posi¢io em
relagdo ao restante do nosso con-
tinente. No entanto, as dimensoes
fisicas e populacionais do Pais, a
diversidade das institui¢des ¢ de
seus processos para a formagio
dos CEPs, os conflitos de interes-
ses que envolvem a formagdo ¢ a
coordenagio de cada CEP local,
dentre outros problemas, tornam
dificeis uma homogeneidade de
procedimentos e uma supervisao
ética central.

Vale ressaltar que este ndo é um
problema exclusivo do Brasil, mas
talvez de todos os paises, sobre-
tudo daqueles de maiores dimen-
soes. Neste momento, o grupo
de Etica em Pesquisa da Univer-
sidade de Sherbrooke (Canad4)
estd sendo subvencionado pelo
governo para a realiza¢io de um
grande estudo que objetiva trazer
maior homogeneidade a avaliagao
dos riscos em pesquisa pelos
CEPs ¢ torni-los menos vulne-
rdveis aos jogos politicos intra-
institucionais ¢ aos conflitos de
interesses sOCioeconOMIcos.

O segundo eixo do controle
social ¢ centrado sobre o senso
critico da comunidade onde o
estudo se realiza. Este, por sua
vez, dependera do nivel médio
de instrug¢io dos sujeitos da pes-
quisa, do nivel de organizagio e
de atua¢do da sociedade civil e
do desempenho dos represen-
tantes do publico nos CEPs. O
senso critico tem importincia
tanto na dimensao clinica da pes-
quisa, pela percepgio precoce de
alteragoes ¢ pela qualidade dos
relatos fornecidos, como na di-
mensdo ética, pela atitude na
percepgao, na compreensao e na
exposi¢do a opinido publica de
possiveis abusos ou procedimen-
tos inadequados.

E muito mais dificil, em uma
realidade como a de Salvador,
que um evento grave ocorrido no
decorrer de uma pesquisa che-
gue ao conhecimento publico.
Procedimentos de avalia¢do éti-
ca continua, como a instalagao de
uma central telefdnica para escla-
recer duvidas, ou receber dentn-
cias de participantes em pesquisa
clinica, como tém sido propos-
tos no Canadd, sio exemplos de
acoes que, para obterem respos-
tas, precisam contar com a inici-
ativa e o bom nivel de informa-
¢do da comunidade.

Se tomarmos mais uma vez os
niveis de instru¢dao de uma cidade
onde mais de 40% dos individuos
acima dos 18 anos ni3o comple-
taram o curso primario, e se con-




siderarmos a fragilidade da so-
ciedade civil organizada comum
aos paises com tdo pouco tem-
po de redemocratizagio, enten-
deremos as dificuldades que esta
realidade nos impoe. Isso para
nido tocarmos no caso especifi-
co daindicacdo, da autenticida-
de e da atitude dos representan-
tes do publico nos CEDPs, tema
que, segundo vemos, merece
discussio particularizada em
outra oportunidade.

Conclusio:

Por meio da andlise feita, pen-
samos ter demonstrado que a
questio dos riscos envolvidos em
uma pesquisa clinica no Brasil
nio pode ser tratada de maneira
exclusivamente ligada a avaliagdo
ética dos riscos determinados
pela metodologia cientifica do
ensaio propriamente dito. E pre-
ciso que os CEPs estejam pre-
parados para, no momento de
avaliar os riscos envolvidos num
ensaio clinico, incluir os riscos
gerados pela inter-relagio entre
o projeto a ser executado ¢ os

contextos socioecondmicos das
comunidades onde a pesquisa
serd realizada.

Dessa forma, as conseqiién-
cias de uma andlise de riscos em
pesquisas clinicas que leve em
consideragdo a influéncia socio-
econOmica recairiam sobre as
duas extremidades do famoso
balango risco x beneficio: na ana-
lise do risco propriamente dito ¢
de seus procedimentos de mini-
mizagdo, para exigir que os pro-
tocolos os mostrem adaptados a
realidade dos contextos onde as
pesquisas vao ter lugar e, na ou-
tra extremidade, no que diz res-
peito aos beneficios, para exigir
que esteja claro que eles sdo di-
retamente ligados aquele indivi-
duo ou aquela comunidade es-
pecificos, vitimas de vulnera-
bilidade social.

Este seria, ao nosso ver, a tini-
ca justificativa ética para um es-
tudo envolver comunidades ja
cercadas por tantos outros ris-
cos cotidianos ¢ ja tio expostas
as mais diversas formas de ex-
plora¢ao humana.

1. Este trabalho foi realizado com o
apoio do Conselho Nacional para Pes-
quisa ¢ Desenvolvimento Tecnolégico
(CNPq).
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Bioética e Saude Publica

Por Daniela Brito e Marcus Santos

pontar caminhos para rever-

ter o quadro de desigualda-
des que assolam o Pais. Com esse
objetivo foi realizado o VII Con-
gresso Brasileiro de Satde Cole-
tiva, na Universidade de Brasilia
(UnB), entre os dias 29 de julho
¢ 2 de agosto. Com o tema “Sad-
de, Justi¢a, Cidadania”,; o evento
promovido pela Associagio Bra-
sileira de Pos-Graduagio em Sau-
de Coletiva (Abrasco) registrou,
neste ano, 6.380 trabalhos inscri-
tos, cerca de 7 mil participantes ¢
5 mil painéis.

Segundo o ex-presidente da
Abrasco, José Carvalho de No-
ronha, que deixou o cargo apds o
Congresso, “a Satde Coletiva ji é
a segunda drea da Satde em na-
mero de pesquisas ¢ pesquisado-
res do CNPq (Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico), ficando atrds apenas
da Medicina”. A produgio cienti-
fica na 4rea passa pela reflexdo no
campo das ciéncias sociais, pelas
satdes do trabalhador e da fami-
lia, pelo controle social e até por
propostas alternativas de financia-
mento do modelo assistencial.

Em meio aos debates, a bioética
também ocupou um lugar de des-
taque. Ao todo, 33 trabalhos na
modalidade poéster foram apre-
sentados no Congresso, envol-
vendo questoes ligadas a bioética.
Os temas englobavam a pritica
médica, a biotecnologia, a
espiritualidade, a clonagem, as
metamorfoses do corpo e suas

implica¢oes com a saude, dentre
outros.

Um dos resultados mais expressi-
vos do VII Congresso da Abrasco
foi a aprovagio da mogio pelo esta-
belecimento de um Grupo Tematico
de Bioética junto a entidade. Du-
rante o evento, uma oficina sobre
bioética reuniu 40 pessoas e susci-
tou o debate em torno de temas re-
levantes para a pesquisa ¢ a inter-
vengao na drea feita no Pafs. A pro-
posta de organiza¢io do GT foi fei-
ta pelos representantes do Instituto
de Bioética, Direitos Humanos ¢
Género (ANIS), uma organizagio
nio-governamental voltada para a
pesquisa, 0 assessoramento ¢ a
capacitagdo em bioética.

Uma das maiores lutas da Abrasco,
atualmente, ¢ pela manutengio do
teor da Declaragio de Helsinque, que
assegura que, em pesquisas com se-
res humanos, o bem-estar dos parti-
cipantes deve prevalecer sobre os in-
teresses da ciéncia ¢ da sociedade. A
declaragio, considerada fundamen-
tal pelos defensores da bioética, ga-
rante também que, no campo
biomédico, uma distin¢io fundamen-
tal deve ser feita entre a pesquisa
médica, na qual o objetivo ¢ essenci-
almente o diagndstico ou o tera-
péutico, ¢ a pesquisa cientifica.

Segundo o novo presidente da
Abrasco, eleito em Brasilia, Moisés
Goldbaum, as discussoes sobre a re-
lagdo entre ciéncia ¢ tecnologia em
satide durante o Congresso mostra-
ram, mais uma vez, a necessidade
de se criar politicas para o setor. Uma

das preocupagoes, lembra ele, é es-
tabelecer, dentre outros pontos,
prioridades para a pesquisa em sat-
de nos seus diferentes campos de
atuag¢io (biomédica, clinica e sa-
de coletiva), bem como a necessi-
dade de defini¢do de recursos para
o referido setor.

Falando sobre o trabalho ja rea-
lizado até o momento no Brasil,
Goldbaum fez questio de ressal-
tar a importancia da Resolugio n.°
196 /96, que trata das Diretrizes
¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisa Envolvendo Seres Hu-
manos. Segundo ele, a resolugio
significou um grande avango para
normatizar a ética nas pesquisas
da drea, além de ser a regra que
definiu os critérios para a criagdo
dos Comités de Etica em Pesqui-
sa (CEPs), responsaveis pela apre-
ciagdo de toda a investigacio
abrangendo seres humanos, den-
tre outros aspectos.

Goldbaum, novo presidente —
A nova diretoria da Abrasco, clei-
ta em assembléia realizada duran-
te o VII CBSC, em Brasilia, ja
trabalha na organizag¢io dos proé-
ximos eventos da associagio. Sio
cles o II Encontro de Ciéncias
Sociais em Satde, previsto para
maio de 2004, no Rio de Janei-
ro; o Congresso Brasileiro de
Epidemiologia, agendado para
junho de 2004, em Recife; ¢ o
Congresso Brasileiro de Satde
Coletiva, em 2006, com data ¢
local a serem definidos.




Nio s6 as atividades préprias
movem as a¢oes da entidade.
Com vistas a 12* Conferéncia
Nacional de Satude, por exemplo,
o esfor¢o da Abrasco ¢é no senti-
do de criar subsidios consideran-
do as teses elaboradas pelo Mi-
nistério da Sadde.

Os novos dirigentes, que toma-
ram posse no dia 1° de setembro de
2003, em solenidade na Escola Na-
cional de Satide Publica (Rio de Ja-
neiro), foram eleitos para um man-
dato de trés anos. O grupo respon-
savel por coordenar as atividades da
Abrasco neste periodo é coordena-
do por Moisés Goldbaum (DMP/
EM_/USP). Os vice-presidentes sio
Julio Miiller Neto (ISC/UEMT),
Madel Therezinha Luz (IMS/
UER]J), Paulo Ernani Gadelha
Vieira (COC/Fiocruz), Rémulo
Maciel Filho (CPqAM /Fiocruz) e
Soraya Maria Vargas Cortes (DS/

UFRGS). O secretario-executivo é
Alvaro Hideyoshi Matida, e a secre-
tdria-executiva adjunta, Monia
Mariani. O Conselho da Abrasco
passou a ser composto por repre-
sentantes do Instituto de Saade Co-
letiva/UFBA (Ligia Maria Vieira da
Silva), do Departamento de Medi-
cina Preventiva Social /FCM/
UNICAMP (Djalma de Carvalho
Moreira Filho), da Faculdade de
Saade Publica/USP (Aristides
Almeida Rocha), do Ntcleo de Es-
tudos de Satde Coletiva/UFR]
(Roberto de Andrade Medronho) e
do Nucleo de Estudos em Satde
Coletiva NESCON /UFMG (Fran-
cisco Eduardo de Campos).

A Abrasco pretende dar conti-
nuidade ao trabalho que foi feito
durante o VII CBSC. Segundo o
novo presidente da Associagao,
a proposta ¢ atuar nos cixos
tematicos que foram debatidos:

1) informagdo e comunica¢io em
saude; 2) ciéncias sociais e saude;
3) modelos de atengdo a satide; 4)
epidemiologia; 5) gestdo do traba-
lho em satde; 6) ambiente, traba-
lho e satide; 7) controle social e di-
reito a saide; 8) ciéncia, tecnologia,
inovag¢io em satde ¢ insumos; 9)
politicas, planejamento ¢ gestio;
10) género, ctnia ¢ satde; 11) vi-
gilancia em satde; ¢ 12) progra-
mas de satde. O objetivo é de-
senvolver esses temas em todas as
suas perspectivas quanto a forma-
¢do de recursos humanos em sai-
de, a produgio, ao conhecimento
e a atuagio politica. Perspectivas
estas sustentadas no tripé servi-
¢o/academia/politica.

Mais informag¢des sobre a
Abrasco podem ser encontradas
no site da associa¢io, no endere-
co: www.abrasco.org.br.
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Dra. Adela Cortina

Por Andrea Doré

tenta aos

movimentos
cientificos, sociais e

politicos ora em curso
no Brasil, especialmente
no que se referem ao
campo da ética das
relacoes e de seus
Varios componentes
éticos, a professora
espanhola Adela Cortina
participou como
conferencista do VI
Congresso Mundial de
Bioética, realizado em
Brasilia (DF), em
novembro de 2002. Na
oportunidade,
apresentou seu trabalho
aos delegados e
representantes de
dezenas de paises,
conheceu um pouco
sobre o trabalho
realizado no nosso pais —
inclusive as acoes da
CONEP - e ainda
concedeu esta entrevista
exclusiva aos Cadernos
de Etica em Pesquisa.

Cadernos de Etica em Pesquisa —
A senhora defende que nao se
deve desvincular a ética na pes-
quisa da ética nas empresas,
uma vez que aquela seria ren-
tivel também para as empresas.
Isso se verificaria mais facil-
mente nos paises ricos, onde os
instrumentos de controle e a
propria cidadania estariam
mais consolidados. Mas como
estimular a ética nas empresas
nos paises em desenvolvimen-
to e nos paises pobres?

A ¢ética ¢ rentavel nas empre-
sas dos paises desenvolvidos e nas
empresas dos paises em desen-
volvimento. Claro que, nos ulti-
mos tempos, os exemplos mais
importantes de empresas que fra-
cassaram por falta de ética estao
nos Estados Unidos. Foram si-
tuagdes nas quais se criou uma
enorme desconfian¢a ¢ uma
enorme perda econdmica para os
envolvidos. Mas, com a econo-
mia globalizada, isso apenas de-
monstra que a ética é rentavel e
ndo apenas nos paises ricos. Nos
paises do Terceiro Mundo, um
dos principais inconvenientes para
que ndo haja desenvolvimento ¢
justamente a corrupg¢iao, nio soé
no campo politico, mas também
na area econdmica, nas relagoes
empresariais. A corrupg¢io envol-
ve sempre duas partes: as empre-
sas e o poder politico. Por isso, é
muito importante que trabalhe-
mos nesses paises para conseguir
que as empresas pequenas, mé-

dias e grandes atuem de acordo
com normas éticas, porque, caso
contrério, toda a populagio per-
derd muito.

No caso das pesquisas pa-
trocinadas e realizadas pelos
grandes conglomerados, nos
paises considerados ricos, per-
cebe-se que a sociedade pres-
siona para que tudo ocorra
conforme os parimetros éti-
cos. Tal pressio nao faria as
empresas transferirem seus ex-
perimentos mais polémicos
para paises nos quais o poder
de mobiliza¢ido social é ainda
incipiente e as comunidades
carentes, muitas vezes, estabe-
lecem uma relagiao de depen-
déncia para com o setor da
vida econdmica?

Dizer se é preciso pesquisar ou
se ¢ preciso alimentar me parece
um erro. Nio se deve fazer uma
coisa ou outra. Creio que as duas
estdo estreitamente ligadas. Evi-
dentemente, nos paises em vias
de desenvolvimento, o mais ur-
gente é conseguir que as pessoas
tenham educagio, assisténcia sa-
nitdria, por exemplo. O impor-
tante ¢ capacitar os cidadios,
dar-lhes educagio, saade, para
que depois eles mesmos orientem
suas vidas como lhes parecer
melhor. Eu creio, efetivamente,
que isso é o basico. Um bidsico
que se consegue somente por
meio da democracia e da liber-
dade, nunca pela imposi¢io.




Creio também ser relevante que
as empresas que decidam pes-
quisar, que elas tenham capital
suficiente para fazé-lo, que ten-
tem levar adiante seus programas
com base no respeito aos povos
¢ a0s governos nacionais. Um as-
pecto que sempre devemos levar
em considerag¢ido, quando discu-
timos temas como este, ¢ que no
mundo atual, infelizmente, hd a
dependéncia das patentes. Isso
faz com que os paises pobres de-
pendam dos paises ricos, porque
tém de pagar pelas patentes de
produtos e tecnologias. E isso,
claro, é uma injusti¢a radical. No
meu entendimento, o que deve-
ria ser feito é promover a pes-
quisa em todos os paises sempre
priorizando aquilo que ¢ mais im-
portante para o ser humano. O
mais importante nio é promo-
ver a investiga¢ao sobre a mani-
pulagio genética de seres huma-
nos, mas a manipula¢io genéti-
ca de plantas e animais buscan-
do fortalecer a produgio de ali-
mentos. Desse modo, ¢ funda-
mental que haja a busca por es-
ses tipos de pesquisa, para que
os paises em desenvolvimento
nio tenham de depender das pa-
tentes. Por outro lado, ao mes-
mo tempo, hda que se fazer um
pacto global que consista em um
ponto bdsico: que as patentes
Nnao sejam uma permissao que se
paga apenas economicamente,
mas que também se possa pagar
com honras, distin¢oes.

Em seu livro “A Etica do
Consumidor”, lan¢ado recen-
temente e ainda nao traduzi-
do no Brasil, o poder do con-
sumidor aparece como um as-
pecto chave quando pensamos
no que se pode classificar de
necessidades criadas pela in-
dustria. De maneira especial,
noés nos referimos a industria
farmacéutica. No entanto,
novamente nos vemos diante
de uma situacio dicotémica
existente em varios paises:
aquela que separa a popula-
¢io rica (com op¢ao de con-
sumir ou nio consumir deter-
minados produtos) da popu-
lacdo desfavorecida economi-
camente e ignorante de seu
poder de escolha. Como ame-
nizar esse impasse?

Essa é justamente uma parte
do livro. Quando consumimos,
ndo pensamos muito no porqué
de consumirmos. E esta ¢ a pri-
meira questio: 0 consumo niao
¢ livre porque nds quase sempre
ndo sabemos por que compra-
mos isso ou aquilo. Entio, uma
das chaves fundamentais para en-
tender o problema do consumo
¢ enxergar neste processo o de-
sejo consciente ou inconsciente
do cidaddo de, no ato da esco-
lha e da compra, assumir o pa-
pel do outro, de parecer o ou-
tro. Podemos até dizer que, no
afa de consumir, assumimos a
vontade de fazer parte da classe
social a qual gostarfamos de per-

tencer. Assim, muitas vezes 0s
individuos preferem gastar seu
dinheiro com coisas considera-
das supérfluas, fora de seus
parametros reais de vida, do que
comer. Muitas vezes preferem
consumir coisas caras ao invés
de pouparem para investir. Isso
¢ o que ocorre em todos os pai-
ses do mundo, inclusive naque-
les em vias de desenvolvimento,
onde tal fendbmeno assume uma
propor¢io terrivel, atingindo ri-
cos ¢ pobres. O motivo desse
desequilibrio ¢ simples: as pes-
soas sio valorizadas pelo que
consomem, ¢ todos nos quere-
mos ter auto-estima em alta. Na
minha opinido, eliminar isso ¢
uma questido urgente ¢ funda-
mental. Para desativar esse pro-
cesso, ¢ necessario que nos de-
mos conta de que as pessoas va-
lem por si mesmas e nio pelo
que consomem. A sociedade pre-
cisa compreender que o mais
importante para ser feliz ndo ¢
possuir, ter a possc, mas a ca-
pacidade de manter rela¢oes
humanas, estar com as pessoas
com ¢ pelo prazer. O mais im-
portante, o que traz mais felici-
dade, nio se faz com bens de
consumo. Estamos absoluta-
mente enganados ¢ vivemos
numa correria por consumir,
uma situa¢io que também ocorre
com os medicamentos. Na
Espanha, em muitas localidades,
os hospitais tém pacientes que
consumiram remédios de que nao
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precisavam, tomaram medica-
mentos sem necessidade e, afi-
nal, acabaram prejudicando a
proépria saude. Creio, entio,
que a grande revolugio do sé-
culo XXI serd a revolu¢io do
consumidor. O consumidor pre-
cisa tomar consciéncia do que
realmente quer consumir, do
que ¢ realmente valioso nas pes-
soas, deixando de lado o que
nio lhe interessa.

Que avalia¢io a senhora faria
do papel do VI Congresso Mun-
dial de Bioética para a efetivacio
de um projeto como esse, que é
de longuissimo prazo?

Para mim, as capacidades de
refletir ¢ pensar sio fundamen-
tais para se levar as utopias adi-
ante. Pensar em voz alta. Nio
dizer que alguma coisa é impos-
sivel. Quando ndo falamos das
coisas, porque ja pensamos que
sdo impossiveis, ndo hd solucio.
Acho que um congresso como
esse traz a luz tudo isso que, ago-
ra, parece utopico. Nem tudo se
realizard, mas é preciso dizer,
deixar claro, o que ¢ o justo. E
quando algo ¢ justo, ¢ preciso
dizé-lo e torni-lo possivel. Nao
podemos considerar o justo como
uma utopia impossivel, inatingi-
vel. Lembremos que muito do

que parecia um sonho, anos atrés,
hoje é uma realidade. Entido, um
encontro desse porte ¢ fundamen-
tal para suscitar o debate em tor-
no de questdes importantes, co-
locando-as sobre a mesa. No
caso do comportamento ético
nas pesquisas envolvendo seres
humanos, hd muito o que fazer.
Nio é possivel que estejam ma-
nipulando pessoas vulneraveis e
desfavorecidas. E preciso legis-
lar sobre isso. E preciso mudar a
mentalidade. Todos esses temas
precisam ser discutidos. E tudo
isso vai fazer com que vejamos,
daqui a algum tempo, mudangas
que agora ndo sonhamos.




