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Pesquisas com cooperacao
estrangeira: qual cooperacao?

leitura sistemdtica das revis-
A tas médicas evidencia como
a informacao, nessa drea, é com-
plexa e diversificada. Aparecem ar-
tigos originais, artigos de revisao,
artigos de divulgacao e, ultima-
mente, metandlises. Os estudos se
multiplicam com velocidade espan-
tosa mas nem sempre produzem
resultados similares. E os médicos
precisam aceitar ou rejeitar as con-
clusdes apresentadas para tomar
decisdes clinicas acertadas.

A tomada de decisdo nao €, po-
rém, tarefa facil. Além da experién-
cia e conhecimento sobre doencas e
intervengoes para fundamentar o
raciocinio légico diante dos muitos
resultados contraditorios, é preciso
conhecimento de técnicas cientificas.
Hé pouco tempo, explicava-se a con-
tradicio na literatura pelos erros ex-
perimentais: muitos pesquisadores
nao sabiam o que era casualizagao,
estratificacdo, controle negativo e
controle positivo, experimentos ce-
gos e duplos cegos, estudos pros-
pectivos e estudos retrospectivos.
Mas hoje muitos desses conceitos
estdo absorvidos e as davidas e di-
vergéncias ficam, entdo, por conta
do tamanho das amostras.

Na pesquisa médica, umas pou-
cas pessoas representam muitas pes-
soas. SO que os pesquisadores nem
sempre conseguem recrutar um
numero suficiente de pacientes para
ter em maos uma amostra do tama-

Por William Saad Hossne e Sonia Vieira

nho necessdrio. Por essa razdo, nem
sempre encontram evidéncia estatis-
tica de diferencas que podem ter sig-
nificado clinico. A grande maioria
dos ensaios “negativos” tem, narea-
lidade, pouco poder estatistico (pro-
babilidade de rejeitar a hipétese da
nulidade, quando ela é falsa), por
conta de amostras muito pequenas.

Para resolver esta questdo, tém
sido recomendados estudos multi-
céntricos, isto é, estudos que red-
nem os resultados de varios experi-
mentos feitos com o mesmo proto-
colo e conduzidos simultaneamente
em varios centros clinicos. Os resul-
tados de experimentos multicéntricos
sdo, em geral, mais convincentes do
que os resultados de um tnico ex-
perimento, por diversas razoes.

A primeira delas € o fato da base
para a generalizacdo ser maior, dada
amaior variabilidade dos pacientes.
Além disso, percebe-se que, como
cada centro fornece resultados pra-
ticamente independentes, € possivel
examinar a consisténcia dos resulta-
dos, sendo este um ponto que deve-
ria ser obrigatério. Um terceiro as-
pecto refere-se as populagdes des-
ses estudos, que sao em geral hete-
rogéneas, o que possibilita a andlise
dos subgrupos, sendo recomendd-
vel ou até mesmo indispensavel. Fi-
nalmente, como cada centro clinico
conduz a pesquisa com poucos pa-
cientes, a qualidade do atendimento
e as condicdes de monitoramento

nao ficam prejudicadas, apesar de o
experimento ser conduzido com
grandes amostras.

Todas estas vantagens, contudo,
podem desaparecer frente a uma
andlise inadequada. E é de se acre-
ditar que isso de fato ocorra com
certa freqtiéncia. Na publicacio de
experimentos multicéntricos, mui-
tas vezes nao existe qualquer re-
feréncia as eventuais diferencas de
resultados obtidos nos diferentes
centros e, muito menos, é feita
uma comparacdo. Perde-se, as-
sim, a possibilidade de analisar a
variacdo entre centros, detectar a
variabilidade entre subpopula¢es
e apontar discrepancias.

Por conta disso, na bula do pro-
duto comercializado nao constam
informacoes derivadas do estudo
dos subgrupos, que poderiam ser
uteis ao paciente. Alids, no registro
do produto comercializado deveria
ser pedida a caracteriza¢do da
amostra, pois nao se podem gene-
ralizar resultados obtidos para po-
pulagdes que ndo correspondam a
amostra estudada.

Os estudos multicéntricos sao,
sem duivida alguma, importante fer-
ramenta de pesquisa. Mas a estru-
tura organizacional desses estudos
precisa ser mais bem discutida. E
preciso que os multiplos centros tra-
balhem em conjunto, pois s6 a per-
feita integracdo garante que os mui-
tos pesquisadores juntem esforgos,
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que as discussoes e a tomada de de-
cisdo sejam feitas em reunides, que
haja aderéncia aos propdsitos esta-
belecidos. Sem isso, as multiplas ten-
déncias determinam diferentes tipos
de viés e a validade dos resultados
fica em risco.

Na execucao de estudos multi-
céntricos, o primeiro passo é a bus-
ca de fundos. As atitudes diferem
muito, nesse aspecto, dependendo
de quem é o responsavel pelo inicio
da pesquisa, se o pesquisador ou o
patrocinador. De qualquer forma,
existe uma seqiiéncia de passos a
ser obedecida.

Comeca-se, evidentemente, com
a proposta do trabalho e a escolha
dos centros que participardo da pes-
quisa. Depois, o projeto comega a
ser organizado. Sao discutidas as hi-
poteses que devem ser colocadas
em teste e é acordado o delinea-
mento experimental. Estabelece-se,
cuidadosamente, a metodologia da
pesquisa e detalham-se todos os pas-
sos. O protocolo €, entdo, redigido
e submetido a apreciagao de todos
os comités de ética envolvidos. Se
aprovado, inicia-se a execucdo da
pesquisa e conseqiiente coleta de
dados. Terminada esta fase, passa-
se ao processamento dos dados e a
analise estatistica. Os resultados sao,
entao, interpretados e o trabalho é
publicado.

Muitos estudos multicéntricos sao
também multinacionais. Empresas
farmacéuticas e empresas que fabri-
cam toda asorte de instrumental para
uso médico tém o maior interesse

em testar seus produtos, com dife-
rentes profissionais e em lugares va-
riados. O aumento da variabilidade
obriga o uso de amostras maiores,
0 que torna o estudo mais caro, mas
tem a vantagem de generalizar as
respostas e aumentar a probabilida-
de de detectar reacdes adversas. Isso
facilita a introdugéo dos produtos nos
mercados dos diversos paises.

Viérias razoes fizeram do Brasil
um pais muito procurado pelas em-
presas internacionais que buscam
testar seus produtos. Entre elas,
podemos citar legislacao adequada,
competéncia médica inquestiondvel
em varios centros, populacido de
etnia variada e com nivel razoavel
de escolaridade e tamanho do mer-
cado. Isto é bom e a colaboragio
brasileira tem se feito presente. Mas
alguns pontos ainda precisam ser
mais bem discutidos.

Os protocolos sdao submetidos
aos Comités de Fticaem Pesquisa
de cada centro envolvido na pes-
quisa, mas em geral ja véem pron-
tos do exterior. Na maioria das
vezes, os pesquisadores brasileiros
nao participam do delineamento da
pesquisa nem da andlise dos da-
dos. Nao podem, portanto, discu-
tir ou opinar durante as diferentes
fases da pesquisa. Executam ape-
nas (ou fazem executar), o que é
pedido no protocolo. Isto precisa
ser mudado porque, nos estudos
multicéntricos, a regra deve ser a
da plena cooperagao.

Mesmo que os recursos prove-
nham de empresas multinacionais ou

de entidades estrangeiras, os pes-
quisadores brasileiros precisam par-
ticipar do planejamento e do deli-
neamento dos estudos e entender a
andlise e a interpretagao dos resul-
tados. Devemos lembrar que a pes-
quisa cientifica tem de ser feita por
profissionais que ndo apenas facam
o que deve ser feito, mas discutam
o que se pode fazer antes de iniciar
a pesquisa, saibam discutir desvios
do protocolo e saibam tomar atitu-
des na interpretacdo dos resultados.
E nossos pesquisadores estao ca-
pacitados para tanto e, por isso, de-
vem ser valorizados.

E claro que existem profissionais
contrarios a esta posi¢cdo. Hd até
quem expresse a idéia bizarra de que
nao é preciso julgar sequer a ética
do trabalho, quando o estudo é de
cooperagao estrangeira. Se o tra-
balho vem do exterior, consideram
alguns, deveria ser acatado de ime-
diato porque traz beneficios para o
pais. Mas ndo pode ser assim. E
preciso discutir que beneficios sdo
esses e exigir espaco para o pesqui-
sador brasileiro em todas as fases
da pesquisa porque nosso pesqui-
sador ndo pode se resumir a sim-
ples executor de regras prontas.

Chama aten¢do também a posi-
¢do em que freqiientemente sao co-
locados os nomes dos pesquisado-
res de paises participantes de estu-
dos multinacionais na publicacdo da
pesquisa em periddicos cientificos:
aparecem em letras mitidas, no final
da publicagio. Por causa disso, mui-
tos jd ndo consideram esses traba-




Ihos na avaliacdo das atividades aca-
démico-universitdrias.

Outro problema grave é que mui-
tas vezes aparecem como autores do
estudo pesquisadores cujos nomes
nao estavam listados no protocolo
de pesquisa apresentado aos Cep e
ou a Conep. Com a intengdo de
valorizar a participa¢do do pesqui-
sador brasileiro nos estudos multina-
cionais, a Conep tem insistido nes-
ses casos na conceituacao prévia do
que vemasera “cooperagao”, lem-
brando as Resoluc¢ées do Conselho
Nacional de Satide.

Dentro desta linha de raciocinio,
ha que se comentar o envio de ma-
terial bioldgico para o exterior com
a simples finalidade de realizar exa-
mes perfeitamente exeqifveis no pais.
Quando se solicita uma explicagao
para tal procedimento, a justificativa
é sempre a mesma: “padroniza¢do
dos exames”. No entanto, os labo-
ratorios nacionais tém padrao de qua-
lidade altamente satisfatorio. Sem fa-
lar que os pacientes que porventura
vierem a receber o tratamento em
teste apds a comercializacdo terao
indicacdo terapéutica e acompanha-
mento médico realizados com base
em exames laboratoriais feitos no
pais. Portanto, é preciso ter o histo-
rico dos exames.

Trés pontos importantes devem
ser aqui levantados. E preciso, inicial-
mente, admitir a existéncia de even-
tuais discrepancias entre resultados
apresentados por diferentes labora-
torios. Mas essas discrepancias de-
vem ser “checadas” por controle de

qualidade interlaboratorial. O segun-
do ponto é avaliar se 0s exames nao
sdo ainda realizados no pais. A coo-
peracéo entre paises, como dispoem
as normas brasileiras, prevé a trans-
feréncia de tecnologia. Por tltimo,
observar se os exames pedidos as
vezes ndo estao relacionados como
varidveis de desfecho ou indicadores
de end-point o que, no minimo, cau-
sa estranheza.

Finalmente, ndo podemos deixar
de considerar que estamos coope-
rando com pesquisa estrangeira,
mas, como qualquer pais que tem
pesquisadores com competéncias
diversas, precisamos participar de
todas as fases de um trabalho, mes-
mo que esse trabalho seja um estu-
do multicéntrico. Cabe, portanto,
lembrar, que a Resolucio 196/96
do Conselho Nacional de Satide,
intitulada “Etica na pesquisa envol-
vendo seres humanos” e a Resolu-
¢a0 292/99 do mesmo Conselho,
complementar e especifica, inti-
tulada “Pesquisas coordenadas do
Exterior ou com participago estran-
geira”, enfatizam tais pontos.

DaResolucio 196/96 destaca-se
o disposto no capitulo I11 (Aspectos
éticos da pesquisa envolvendo seres
humanos) - itens 3-s e 3-x.

3-s - “comprovar, nas pesquisas
conduzidas do exterior ou com
cooperagao estrangeira, 0S cCompro-
MIssos e as vantagens, para os sujei-
tos das pesquisas e para o Brasil, de-
correntes de sua realizacio...”.

3-x- “propiciar, nos estudos
multicéntricos, a participacao dos

pesquisadores que desenvolverao a
pesquisa na elaboracdo do delinea-
mento geral do projeto”.

“Os estudos patrocinados do ex-
terior também devem responder as
necessidades de treinamento de pes-
soal no Brasil para que o pais possa
desenvolver projetos similares”.

Da Resolucao 292/99, destacam-
se os seguintes itens:

IT. 1- “comprovar a participa-
cdo brasileira e identificar o pes-
quisador e as instituicdes nacionais
co-responsaveis”.

II. 2- “explicitar as responsabili-
dades, os direitos e obrigacoes,
mediante acordo entre as partes
envolvidas”.

VIL. 1- “documento de aprovagao
emitido por Comité de Etica em Pes-
quisa ou equivalente de instituicdo do
pais de origem, que promovera ou
que também executard o projeto”.

VII. 2- “quando néo estiver pre-
visto o desenvolvimento do proje-
to no pais de origem, a justificativa
deve ser colocada no protocolo
para apreciacdo do Comité de Etica
de Pesquisa (Cep) da instituicio
brasileira”.

VII. 6- “parecer do pesquisador
sobre o protocolo, caso tenha sido
impossivel a sua participagdo no de-
lineamento do projeto”.

Nao podemos, pois, nos resumir
a situagao de apenas fornecer ob-
servador e observado. Ambos tém
condicdes e qualificacdes para efeti-
va cooperacao. No geral, tal coope-
ragdo também faz parte do interesse
e desejo do patrocinador.
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A Conep responde

cada edicao, a
A série Cadernos
reserva espaco ao leitor
para esclarecer
questoes que aparecam
com frequéncia durante
encaminhamentos para
realizacao de pesquisas.
Todas as respostas
apresentadas constam
na Resolucao n.” 196/
96, que trata das
Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos.

A consulta

Alguns Cep e pesquisadores
questionaram a Conep se relato de
caso clinico deve ser considerado
pesquisa envolvendo seres huma-
nos e, portanto, ser apresentado
ao Cep. A resposta esta a seguir:

A resposta

No relato de casos clinicos, hd
vérias condicionantes a serem le-
vadas em conta, tendo em vista
que muitas vezes é ténue a linha
diviséria entre mero registro mé-
dico e “pesquisa”.

A Resolugio 196/96 define pes-
quisa (item I1.1) como “classe de
atividades cujo objetivo é desen-
volver ou contribuir para o conhe-
cimento generalizdvel. O conhe-
cimento generalizdvel consiste em
teorias, relacdes ou principios ou
no acimulo de informacdes so-
bre as quais estdao baseados, que
possam ser corroborados por mé-
todos cientificos aceitos de obser-
vacao e inferéncia”.

Ela define também que (item
II1.2) “todo procedimento (grifo
nosso) de qualquer natureza, en-
volvendo o ser humano, cuja acei-
tacdo ndo esteja ainda consagrada
na literatura cientifica, sera consi-
derado como pesquisa e, portanto,
devera obedecer as diretrizes da pre-
sente Resolucdo”. E, prossegue:
“os procedimentos referidos inclu-
em, entre outros, os de natureza
instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, socioldgica, econdmi-
ca, fisica, psiquica ou biolégica, se-

jam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirurgicos e de finalidade preventi-
va, diagnostica ou terapéutica”.

Com esta disposi¢do, objetivou-
se ndo inibir qualquer acao ou ati-
tude criativa nova, mas sim,
configuré-la como projeto de pes-
quisa. Assim, por exemplo, o cirur-
gido que pretenda propor novo pro-
cedimento cirtirgico, nao consagra-
do na literatura, deve tratar a ques-
tao sob a forma de projeto de pes-
quisa, isto é, deverd apresentar os
subsidios cientificos, médicos e ex-
perimentais que fundamentem sua
proposta. A apresentacao de casos
(os primeiros) poderd ser feita; con-
tudo, como parte do projeto e apds
a aprovagao do mesmo.

Outra situacao ocorre quando o
médico pretende com o relato de
caso apenas registrar a ocorréncia
de raridade nosolégica ou a ocor-
réncia de evento adverso nao des-
crito com o uso de terapéutica con-
sagrada e/ ou convencional. Entre
essas duas situagdes pode haver ex-
tensa gama de variabilidade. Fator
determinante na diferenciacao é a
implicacdo em procedimento, de
qualquer natureza. Por isso nao se
pode, a priori, afirmar-se a dispen-
sa de apresentacdo dos projetos ao
Cep, mesmo porque tal apresenta-
¢ao nao visa dificultar as atividades
cientificas, mas ao contrario,
estimula-las, sob a égide da ética e
da protecao do ser humano.

A Resolucao define como co-
mité de ética em pesquisa os
“colegiados interdisciplinares e




independentes, com munus pu-
blico”, de caréater consultivo,
deliberativo e educativo, criados
para defender os interesses dos

sujeitos da pesquisa em sua inte-

gridade e dignidade (grifo nos-
s0) e para contribuir no desen-

volvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos. O documento de-
dica todo um capitulo aos comi-
tés de ética, enfatizando sua au-
tonomia, e independéncia de
qualquer injuncédo; dé plenos po-
deres ao Cep para atuar no sen-
tido consultivo, deliberativo e/ ou
educativo. Por outro lado, da ao
Cep a co-responsabilidade pelos
aspectos éticos dos projetos por
ele aprovados.

Dentre as atribuicdes do Cep
esta: “revisar todos os protocolos
de pesquisa envolvendo seres hu-
manos, cabendo-lhe a responsabi-
lidade primadria pelas decisdes so-
bre a ética da pesquisa a ser de-
senvolvida na instituicio (grifo nos-
so), de modo a garantir e resguar-
dar a integridade e os direitos dos
voluntdrios participantes nas refe-
ridas pesquisas”. Estas considera-
¢oes sdo feitas no sentido mais ge-
nérico do que especifico, no caso
em tela, para apontar que o Cep
tem autonomia e responsabilidade
para equacionar cada situacao.

O Cep tem poderes e liberdade
de atuagdo, com a corresponden-
te responsabilidade. Esta autono-
mia e liberdade devem ser exerci-
tadas pelo Cep, sobretudo em si-
tuacdes de davidas dos préprios

pesquisadores. Evidentemente,
cabe a Conep participar do pro-
cesso decisorio, assessorando,
orientando e dirimindo davidas ou
analisando situa¢cGes omissas.
Contudo, é bom ressaltar que a
Resolucao 196/96 nao é um co-
digo, nem peca cartorial. E um
documento elaborado para o exer-
cicio da bioética, sem amarras e
sem camisa de forga.

Levando a questdo suscitada
pela consulta para o campo da
ética médica (como ato médico)
ha que se analisar as disposi¢oes
do Cédigo de Etica Médica, no
que se refere ao topico “pesquisa
médica”; o artigo 123 estabelece
(assim como a Resolucio 196/96,
em particular capitulo IV) a ne-
cessidade de obtencdo do consen-
timento do sujeito da pesquisa.

No capitulo XIII de publicida-
de e trabalhos cientificos, o Co-
digo de Etica Médica se atém mais
a questdo de publicidade, assun-
to que mereceu atencao especial
consubstanciado na Resolucio
CFMn.° 1701, de 25 de setem-
bro de 2003. Héa que destacar
aqui o artigo 10 que dispoe: “nos
trabalhos e eventos cientificos em
que a exposicao de figura de pa-
ciente for imprescindivel, o mé-
dico devera obter prévia autori-
zacao expressa do mesmo ou de
seu representante legal”.

Vincula-se a questao de apresen-
tacdo de caso clinico a problemd-
tica do segredo médico e a utiliza-
¢do do prontuario médico. Em

pareceres juridicos do Conselho
Regional de Medicina de Sao Pau-
lo (Cremesp), por exemplo, fica
claro que o médico é responsavel
e guardido do prontuario médico,
sobre o qual o paciente tem direi-
tos que devem ser respeitados.

Assim, ainda que nio se trate
de pesquisa, a utilizacao de da-
dos do prontuério deve obede-
cer a tais diretrizes, resguardan-
do-se os direitos do paciente, a
confidencialidade e a privacida-
de. Vale acrescentar, ainda, que
de acordo com parecer (consul-
ta 1575-15/85): “os arquivos ou
ficharios clinicos, de pacientes
internados em hospitais ou dos
pacientes relacionados de algu-
ma forma a instituicdes clinicas
- a servicos ou entidades de as-
sisténcia, particulares ou publi-
cas - pertencem a instituicdo em
questdo e ndo aos profissionais
que nela trabalham sob vinculo
empregaticio ou por contrato.
Os pacientes, neste caso, nao
estao vinculados ao profissional,
mas a Instituicio.

O parecer

1. A resposta a consulta s6
pode ser dada em carater decisorio
apos andlise de cada situagao para
poder melhor caracteriza-la fren-
te as disposi¢oes da Resolugao
196/96;

2.  Em primeira instancia, a
meu ver, esta analise (bem como
decisao) cabe ao Cep;

3. Considerando a linha té-
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nue de separacgdo entre “regis-
tro médico” e “pesquisa” e con-
siderando que cada situacdo deve
ser analisada de per se, em face
das davidas, meu parecer vai no
sentido de que a “apresentagdo
ou relatério de caso”, por segu-
ranca ética, deveria ser encami-
nhada sempre ao Cep;

4. Assim, o Cep diante do
caso consulta e com suas carac-
teristicas proprias podera decidir;

5. Desta forma, a Institui-
¢ao toma conhecimento do que
serd publicado ou apresentado,
o pesquisador terd a devida co-
bertura e o Cep podera avaliar
adequadamente o resguardo dos
direitos do paciente ou sujeito.

Nao hd prejuizo, pelo contra-
rio, s6 vantagem, decorrente do
envio ao Cep, partindo aprio-
risticamente, que se trata de pro-
cedimento vinculado direta ou
indiretamente a pesquisa. Além
do mais, a andlise de tais situa-
¢Oes cria mecanismos para me-
lhor conhecimento dos aspectos
éticos envolvidos bem como as-
segura a observancia de precei-
tos éticos na Instituicao.

Até em casos de mera propa-
ganda, a Resolucao CFM 1701/

2003, em seu artigo 4° dispoe:
Sempre que em duvida, o médi-
co deve consultar a Comissao de
Divulgagao de Assuntos Médi-
cos (Codame) dos Conselhos
Regionais de Medicina, visando
enquadrar o anuncio dentro dos
dispositivos legais e éticos.

Da mesma forma, em vista de
todas as consideracdes, em
suma, meu parecer é no sentido
de que o pesquisador ou o mé-
dico deve sempre encaminhar a
sua proposta ao Cep, ao qual,
dentro de sua competéncia e
com a devida responsabilidade,
cabera a avaliacao e orientacdo
(se for o caso).

A conclusao
Recomenda-se sempre o en-
caminhamento ao Cep para a
devida avaliacdo, em face de sua
competéncia e responsabilidade;
cada situacao deve ser analisada
frente as disposi¢des bioéticas da
Resolugao 196/96 e comple-
mentares. Desta forma haverd a
devida cobertura, do ponto de
vista ético, ao paciente, ao pes-
quisador e a propria Instituigao.
William Saad Hossne
Coordenador da CONEP
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Cep/IFF-Fiocruz: uma historia
baseada em principios bioéticos

Por Marcia Cassimiro, Juan Llerena Jr e Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

sa do Instituto Fernandes
Figueira, denominado Cep-IFF,
foi instituido pelo Ato da Direcao
n° 013/97-GD, em 22 de julho
de 1997, aprovado e registrado
pela Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep), em 25 de
agosto de 1997, sendo que em 30
de abril de 2003 obteve renovacio
e aprovacao do registro pela mes-
ma entidade. O Cep-IFF esta
credenciado para andlise de proje-
tos de pesquisa envolvendo seres
humanos no Office for Human
Research Protections (NIH/USA).
Desde fevereiro de 2002, o
Cep-IFF vem incorporando
suas contribuicoes ao Sistema
Nacional de Informacao sobre
Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos (SISNEP). A
tabela I exemplifica a utilizag¢do
desta ferramenta tanto pelo
Cep como pelos pesquisadores
e a sociedade civil, uma vez que

O Comité de Etica em Pesqui-

Tabela 1

é possivel divulgar, consultar e
acompanhar se determinado
projeto estd aprovado ou nao
pelo Comiteé.

Essa parceria traduz maior
transparéncia aos trabalhos de-
senvolvidos pelo Cep-IFF, além
de agilizar o tramite entre as
partes envolvidas no envio e no
recebimento de informagdes de
cada pesquisador. Para o Cep-
IFF, tem sido muito interessante
estimular a participacdo dos pes-
quisadores da unidade no aces-
so ao SISNEP. O Cep-IFF en-
gendra esfor¢os para atuar
numa instancia de didlogo per-
manente, pois o didlogo é um
dos principios fundamentais a
busca de um consenso minimo.

O papel diddtico do Cep-IFF
nas pesquisas, de uma maneira ge-
ral realizadas na instituicdo, € in-
discutivel e se aperfeicoou com a
implantacdo do SISNEP. Nzo nos
foi suficiente atenuar os conflitos,

Total de Projetos por Grupo -

IFF - 2003

GRUPO N° TOTAL DE PROJETOS PERCENTUAL
| 25 14,46%
Il 1 0,57%
I 147 84,97%
TOTAL 173 100

Fonte: SISNEP - Sistema Nacional de Informacao sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres

Humanos / Instituto Fernandes Figueira -

IFF / Fundacao Oswaldo Cruz

> >

Maércia Cassimiro &

Professora e
Secretéria Executiva
do Cep-IFF /Fiocruz.

Juan Llerena Jr é
Professor, Médico-
Geneticista e
Coordenador do Cep-
IFF/Fiocruz.

Comité de Etica em

Pesquisa com Seres
Humanos - Cep/IFF/
Fiocruz.
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muitas vezes mais voltados as ques-
toes administrativas e de fluxogra-
ma do que propriamente as infra-
¢Oes éticas, no que pesaram a to-
lerancia e a busca do didlogo com
o intuito de minimizar tais dificul-
dades. Apesar da escassez de re-
cursos financeiros, promovemos
reunides e discussoes internas que
trataram de temas relacionados a
Bioética. O colegiado participa de
coordenagdes e organizacdes de
cursos, semindrios e congressos,
especialmente os realizados na ci-
dade do Rio de Janeiro.

Além destas, promove ativida-
des internas junto aos residentes
das areas de Medicina e Enfer-
magem e aos alunos dos cursos
de especializacdo, mestrado e
doutorado. Aproveitamos inclu-
sive as datas simbdlicas (Dia do
Assistente Social, Dia do Psico-
logo, Dia do Enfermeiro e Dia
do Médico) para divulgar o tra-
balho do Comité, apresentar a
Bioética e discutir a importancia
da Resoluciao CNS 196/96, atri-
buindo destaque as diversas di-
retrizes éticas internacionais, a im-
portancia de submeter a aprecia-
¢ao ética os estudos de aplicagdes
de questiondrios, a utilizacdo de
banco de dados, as revisdes de
prontuarios e as entrevistas.

Outra ferramenta que merece
destaque em nossas apresentacoes
¢é o Guia Eletronico, disponivel no
endereco www.saude.gov.br/ decit,
que é uma boa contribuicdo para
os que desejam desenvolver pes-

quisa envolvendo seres humanos.
Trata-se de uma publicacao eletro-
nica que permite identificar os pro-
cedimentos necessarios a aprova-
¢do e ao desenvolvimento dessas
pesquisas. Além destes, o Guia
apresenta recomendagdes de como
se obter aprovacdo de projetos e
materiais e equipamentos para pes-
quisa, de como fazer a remessa de
material biolégico humano para o
exterior e 0 monitoramento a even-
tos adversos, e mantém disponivel
para consulta toda a legislacdo atua-
lizada sobre o assunto.

A experiéncia positiva do Cep-
IFF na Instituicio tem sido bas-
tante gratificante em diversos
aspectos, dentre os quais des-
tacamos: a melhoria dos proje-
tos apresentados, a participacao
ativa da pés-graduacio (origem
do maior nimero de projetos
registrados e analisados), a
conscientiza¢do da importancia
do Cep/IFF como “abalizador
ético” da pratica clinica em pes-
quisa, especialmente com res-
peito a novos procedimentos
propedéuticos, entre outros.

O coordenador e a secretaria
executiva do Comité ficam a dis-
posicdo diariamente de pesqui-
sadores e sujeitos de pesquisa.
Também recebem reclamacdes
e tentam encontrar solucéo para
os diferentes dilemas menos com-
plexos. Os atendimentos sao previa-
mente agendados por e-mail, pes-
soalmente ou por telefone, e visam,
especialmente, orientar sobre a cor-




reta apresentagdo do protocolo de
pesquisa, com a entrega de materi-
ais instrucionais e educativos. Em
especial, esse suporte procura
elucidar possiveis davidas relaciona-
das a adequacdo do protocolo para
andlise pelo Cep.

Manter o funcionamento do
Cep em local especifico requer
investimento continuo. E de
fundamental importancia con-
templar de antemdo o or¢camen-
to para manter o Cep bem
equipado. A justificativa para tal
empenho baseia-se na agilidade
necessaria. Depois de cadastra-
do um projeto para andlise é ne-
cessario rapidez devido as da-
tas limites impostas pela Reso-
lugdo 196/96 para entrega dos
resultados das andlises, pendén-
cias, encaminhamento para um
parecer ad-hoc, etc.

A complexidade do trindmio
ensino-pesquisa-assisténcia re-
quer um esfor¢o de trabalho
conjunto para o intercambio e
a troca entre os Cep, a Conep,
a ANVS, os gestores, os alunos
de iniciacido cientifica, os mes-
trandos, os doutorandos, os
especializandos, os pesquisado-
res e os usudrios. Ha que se em-
preender um processo de re-
conhecimento da legitimidade
dos valores presentes nas dire-

trizes e normas para pesquisas
com seres humanos.

Em relagao a agenda continua
do Cep-IFF sido realizadas reu-
nides ordinarias (mensalmente),
nas quais participam todos os
Membros do Comité, e mini-
reunioes regulares (semanal-
mente), que ndo exigem a pre-
senca de todos do colegiado. As
reunides extraordindrias apre-
sentam frequéncia de mais de
75% de seus membros titulares.
O colegiado é composto por
profissionais das dreas da Sau-
de, Ciéncias Exatas, Ciéncias
Sociais e Ciéncias Humanas,
por representantes da socieda-
de civil organizada e por um re-
presentante dos usuarios da Ins-
tituicdo. O Regimento Interno
foi criado e vigora desde 1999.

Em 1998 elaboramos, com
base na experiéncia cotidiana do
Cep-IFF, um formulério mode-
lo de acompanhamento dos pro-
jetos aprovados, o qual denomi-
namos Formulario de Acompa-
nhamento Etico (Fae), no qual
procuramos agregar todas as exi-
géncias da Resolucao 196/06.
Quem tiver interesse pelo Fae
pode solicitd-lo por e-mail.

A relacio institucional com a
Conep é fruto do reconheci-
mento de muita confianca com

respeito ao bom andamento do
Cep-1FF. Entretanto, sao ne-
cessarios programas de educa-
cao continuada para os mem-
bros do Comité. Além disso, é
preciso reforcar a formacao em
bioética e ética aplicada a pes-
quisa envolvendo seres huma-
nos, adequada para futuros
membros de comités, gestores,
alunos, usudrios, representantes
da sociedade civil organizada e
os diversos outros segmentos.

As consideragdes morais e op-
¢Oes médicas devem ser exaus-
tivas e francamente discutidas.
Deve-se evitar confundir o que
é tecnicamente possivel e o que
é moralmente admissivel.

Por fim, depois de transcor-
ridos oito anos da implantacao
da Resolucao 196/96, de inu-
meras e recentes revisdes da
Declaracdo de Helsinque, e da
complementacdo de diversas
normas para pesquisas em se-
res humanos, fica evidente o se-
guinte: é fundamental mensurar
com cautela os métodos cienti-
ficos utilizados nas pesquisas,
especialmente porque a relacao
entre o pesquisado e o pesqui-
sador permanece assimétrica.
Por isso, é fundamental a con-
solidacao e a integracao dos
Comités de Etica em Pesquisa.

Cadernos
de Etica em 11
Pesquisa




Depoimento

Gilliatt Falbo &
coordenador do Cep
do Instituto Materno
Infantil de Pernambuco
(Imip) e professor
titular aposentado da
UFMG.
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Compromisso ético e ambicoes

generosas

Por Gilliatt Falbo

Instituto Materno Infantil de
O Pernambuco (Imip) tem uma
histéria e uma filosofia de tra-
balho de elevados compromissos
sociais. Fundado pelo professor
Fernando Figueira, a instituicao
foi inicialmente pensada para ser
uma escola de formacao pedia-
trica, na regido Nordeste, que
atendesse conforme os melho-
res padrdes de qualidade a
criancga carente.

Estendido em seguida a mu-
lher pobre, o Imip deveria dis-
por de instrumentos necessarios
que possibilitassem pesquisas
atinentes as condicdes socio-
econdmicas e culturais das fami-
lias, bem como de uma priori-
téria atengdo aos programas de
formacao e treinamento de re-
cursos humanos em diversas
atividades profissionais da drea
da Saide. Em mais de 43 anos
de existéncia, a instituicao tem
perseguido e alcangado muitos
desses objetivos.

Em 1987, foi constituido no
Imip um ntcleo de pesquisa
com o objetivo de dar orga-
nicidade a politica institucional
de producao do conhecimento,
ja que até entao as pesquisas
eram realizadas pelos seus di-
versos departamentos e servigos
sem uma coordenacao centrali-
zada. A partir de 2000, pelo
tamanho e importéancia das suas

atividades, o nucleo foi elevado
a situacio de Diretoria.

As atividades do Comité de
Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Imip comecaram
em marc¢o de 1997. Contando
com a colaboracao de individuos
com compromisso ético e am-
bicoes generosas, o Cep do
Imip tem atualmente 10 mem-
bros e uma composi¢cdo multi-
profissional: médicos com dife-
rentes especialidades, enfermei-
ra, nutricionista, advogada, es-
tatistico, te6logo e um represen-
tante dos usudrios.

No momento, a representacdo
dos usudrios cabe a Associacao
dos Fissurados Labio-Palatais de
Pernambuco (Afilape), que in-
dicou para compor nosso comi-
té um professor universitario,
pesquisador que nos tem dado
valiosa contribuicido na andlise
dos nossos projetos. Nos ulti-
mos dois anos analisamos em
reunides mensais ordindrias cer-
ca de duas centenas de projetos
numa experiéncia enriquecedora
e de grande responsabilidade.

Por meio de nossos membros
participamos de vdrias ativida-
des organizadas pela instituigao:
cursos de Metodologia Cienti-
fica, da Jornada de Iniciacao
Cientifica, de aulas do Mestrado
em Saude Materno-Infantil, do
Seminario de Pesquisas em Sau-

de Materno Infantil, e da Reu-
nido Clinica Geral, sempre
abordando temas relacionados
a protecao aos sujeitos da pes-
quisa. Organizamos o [° Encon-
tro de Bioética Imip-Cremepe ',
o Curso Introdutério de Etica
em Pesquisa em Saude, Etica
em Pesquisa na 6tica do Progra-
ma Saide da Familia.

Em outubro, vamos realizar
com apoio do Ministério da Sau-
de a I? Jornada dos Comités de
Etica de Pernambuco, quando
estaremos juntamente com a
Conep, promovendo a aproxi-
macio dos Ceps e trocando ex-
periéncias importantes para o
aprimoramento das nossas ati-
vidades.

Ainda estamos longe de como
gostarfamos de atuar. Dificulda-
des na compreensao de alguns co-
legas pesquisadores, no acompa-
nhamento permanente e sistemd-
tico dos projetos, na sensibilizagao
e recrutamento de novos colabo-
radores para o Cep, sdo alguns
dos obstédculos a serem vencidos.
Certamente ndo nos faltarao for-
ca e perseveranca para alcancar-
mos nossos objetivos.

1 Cremepe: Conselho Regional de

Medicina de Pernambuco
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Réquiem ao Pe. Leonard Martin

pos seis meses da subita e

melancolica partida, em 16
de marco ultimo, o padre Leonard
Martin continua presente entre os
colegas da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep). O
entusiasmo, as discussdes e a gene-
rosidade de Leonard sao exemplos
de que sua missdao, embora inter-
rompida tdo cedo, compde um
grande legado.

Padre Leonard presidia o Co-
mité de Etica em Pesquisa da Uni-
versidade Estadual do Ceard
(Cep/UECE), onde lecionava.
Também era professor de Teolo-
gia Moral e de Bioética no Insti-
tuto Teoldgico-Pastoral, no mes-
mo Estado. Entre as diversas ati-
vidades, integrava ainda o conse-
lho editorial das revistas O Mun-
do da Satde, Cadernos de Etica
em Pesquisa e Revista Brasileira
de Bioética e era membro de va-
rias instituicdes ligadas a pesquisa
e ao conhecimento.

Como tese de doutorado,
desenvolveu o tema Parceiros na
Sombra da Morte: leitura ético-
teoldgica da relagdo médico-pa-
ciente terminal nos cédigos bra-
sileiros de ética médica. Sua for-
macio académica incluia bacha-
relado em Filosofia e Letras e dois
mestrados (Letras, na National
University of Ireland, e Teologia,
na PUC do Rio de Janeiro). Par-
te da producao do padre irlan-
dés, que adotou o Brasil como
pétria, encontra-se em livros, ar-
tigos, conferéncias e pareceres,

que formam acervo de grande
valor para a Bioética (ver lista na
pégina seguinte).

Nascido em Wexford, na Irlan-
da, em 1950, Leonard Martin ini-
ciou a carreira religiosa aos 18
anos, como lembra o coordena-
dor do Mestrado em Saude Pu-
blica da UECE, Marcelo Gurgel.
“Em 1975, foi para Pedro Afon-
s0, no atual Estado do Tocantins,
onde realizou por dois anos um
expressivo trabalho social junto a
populacdo carente, visitando as
casas dos mais necessitados e aju-
dando na formacao de uma cons-
ciéncia critica sobre a questao da
higiene e da saide”, destaca. Em
1977, Leonard ordenou-se padre
redentorista e consolidou a voca-
c¢do pastoral, tendo participado de
missdes na Irlanda e no Brasil.

Na Conep, foi membro titular
entre 1997 e 2003. Desde setem-
bro do ano passado exercia novo
mandato, como suplente. Nesse
periodo, destacou-se pelo vigoroso
conhecimento intelectual, nas po-
sicoes firmes e na defesa pela in-
dependéncia dos comités de ética
em pesquisa.

No Cears, teve papel funda-
mental na consolida¢do do pri-
meiro Cep, que serviu de mode-
lo para criacao de vérios outros
no Estado. Além disso, na drea
de pos-graduacao da UECE, aju-
dou a criar o Mestrado Acadé-
mico em Filosofia e assumiu a
disciplina de Bioética nos cursos
de Mestrado Académico em Sau-

> >
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de Publica e Mestrado Profissio-
nal em Sautde da Crianca e do
Adolescente.

Quando souberam de sua mor-
te, por embolia pulmonar, aca-
démicos e pesquisadores desta-
caram seu papel e o conheci-
mento singular que tinha em
bioética. A Conep prestou ho-
menagem especial ao mestre no
Congresso Brasileiro de Bioética,
em maio, no Recife. O doutor
em Teologia Moral/Bioética,
vice-reitor do Centro Universi-
tario Sao Camilo, em Sao Pau-
lo, e ex-membro da Conep, pa-
dre Leo Pessini, incluiu na sua
recente publicacio FEutandsia:
por que abreviar a vida?, um ar-
tigo do padre Leonard e dedi-
cou-lhe a obra. Dar prossegui-
mento a tais iniciativas repre-
senta um caminho seguro de di-
vulgar as conquistas empreen-
didas por um dos nossos maio-
res e proficuos especialistas. O
Brasil agradece.

Publicacoes de Pe. Leonard

Livros:

- Em colaboracao com BALDESSIN,
Anisio . Conviver com AIDS: subsidios para
o doente, sua familia e grupos de apoio.
Aparecida-SP: Editora Santuario, 1990.
Tradugao: Convivir con SIDA: Ayuda
para el enfermo, su familia y grupos de
apoyo. Buenos Aires: San Pablo, 1995.

- A Etica Médica diante do Paciente Ter-
minal: leitura ético-teologica da relagcdo
meédico - paciente terminal nos codigos bra-

sileiros de ética médica. Aparecida-SP: Edi-
tora Santudrio, 1993 (tese).

- Os Direitos Humanos nos Cddigos
Brasileiros de Etica Médica: ciéncia, Iu-
cro e compaixao em conflito. Sdo Paulo:
Edicoes Loyola/Editora do Centro Uni-
versitario Sao Camilo, 2002.

Capitulos de Livros:

- “Exilio, Sodoma e o Deserto: uma ética
teoldgica a partir das culturas dos sub-
In: ANJOS, Miércio Fabri dos
(coor.). Teologia Moral e Cultura. Aparecida-
SP: Editora Santuario, 1992, p.89-113.

- “Evangelizar e ser Evangelizado pelo
Doente Terminal”. In PESSINI, Leocir.
Vida, Esperanca e Solidariedade: subsidio

mundos”.

para profissionais e agentes de pastoral da
sauide e dos enfermos, para o trabalho domi-
ciliar, hospitalar e comunitdrio. Aparecida-
SP: Editora Santudrio, 1992, p.136-144.
- “O Pluralismo religioso nos hospi-
In PESSINI, Leocir. A Pastoral
nos Hospitais: ousadia de inovar no

tais”.

antncio da boa-nova. Aparecida-SP:
Editora Santuario, 1993, p.145-148.

- *O Cédigo de Etica Médica (1988)
e suas implicacdes pastorais”. In
PESSINI, Leocir. A Pastoral nos Hospi-
tais: ousadia de inovar no anuncio da
boa-nova. Aparecida-SP: Editora San-
tudrio, 1993, p.168-222.

- “O Céodigo Brasileiro de Etica Mé-
dica e os Direitos do Doente na fase
Final da AIDS”. In PESSINI, Leocir &
BARCHIFONTAINE, Christian de Paul
de (orgs.). Fundamentos da Bioética. Sao
Paulo: Paulus, 1996, p.189-205.

- “Eutanasia e Distanasia”. In Conselho
Federal de Medicina. Iniciagdo a Bioética.
[CEM]. Brasilia, 1998, p.171-192.

- “Eutanasia — Mistanasia — Distanasia
- Ortotanasia”. In CINA, Giuseppe et.

al. (org.), Dicionario Interdisciplinar




da Pastoral da Saude. Sao Paulo: Cen-
tro Universitario Sao Camilo/Paulus,
1999, p.467-482.

- “Apresentacao: Quando a terapia ndo
cura, nem alivia, quando s6 prolonga a
agonia ...”. In PESSINI, Léo. Distandsia:
Até Quando Prolongar a Vida? Sao Pau-
lo-SP: Centro Universitario Sdo Camilo/
Edic¢oes Loyola, 2001.

Artigos:

- “O Paciente Terminal nos Codigos
Brasileiros de Etica Médica I e I1”. In
Revista Eclesiastica Brasileira, vol. 53,
marco de 1993, p.72-86, e junho de
1993, p.349-373.

- “O Erro Médico e a Ma-Pratica nos
Cédigos Brasileiros de Etica Médica”. In
Bioética - Revista do Conselho Federal de
Medicina, vol. 2, n® 2, 1994, p.163-174.

- “Etica em Pesquisa Biomédica”. In
Revista do Hospital Universitario UFC,
Ano 1, n°5, 1995, p.18.

- “Saude e Bioética: a Arte de Acolher
e Conquistar o Bem-Estar”. In O Mun-
do da Satide ano 20, vol. 20, n° 10, no-
vembro-dezembro 1996, p.368-373.

- “Os Limites da Vida: Questdes Eti-
cas nos Cuidados do Paciente Termi-
nal”. In Fragmentos de Cultura, Revis-
ta do Instituto de Filosofia e Teologia de
Goias, n® 24, junho1997, p.21-36.

- “A Homossexualidade numa Pers-
pectiva Crista: Subsidios para Avaliacao
do Projeto de Lei n® 1.151, de 1995”.
In Espacos - Revista Semestral de Teolo-
gia, ano 5/1, 1997, p.15-36.

- “Teologia e Bioética”. In Medicina:
Conselho Federal, ano XII, n°® 90, Feve-
reiro de 1998, p.8-9.

- “Research Ethics in the Third World:
Brazilian Beginnings” Poster abstract. In
Abstract Book, Fifth World Congress of
Bioethics, London, 21-24 September, 2000.

- Com KIPPER, Délio e FABBRO,
Leandro. “Decisoes Médicas envolven-
do o fim da vida — o desafio de adequar
as leis as exigéncias éticas”. In Jornal de
Pediatria, Vol. 76. n® 6, 2000.

- Com PESSINI, Leo. “Editorial:
Bioética — uma Perspectiva Brasileira”.
In O Mundo da Satude (ISSN 0104-
7809), ano 26, vol. 26, n° 1, janeiro-
marco de 2002, p.03-05.

- “Etica em Pesquisa: uma Perspecti-
va Brasileira”. In O Mundo da Saude
(ISSN 0104-7809), ano 26, vol. 26, n®
1, janeiro-marco de 2002, p.85-100.

- “Apresentando uma obra pioneira
Problemas Atuais de Bioética: histori-
co, as diferentes edi¢des e dinamismo”.
In O Mundo da Satide (ISSN 0104-
7809), ano 26, vol. 26, n° 1, janeiro-
marco de 2002, p.191-193.

- “A Clonagem e os Desafios Eticos
da Genética”. In Fragmentos de Cultu-
ra (ISSN 1414-9494), vol.12, n° 2,
margco-abril de 2002, p.159-170.

- “A Bioética como Desafio a Teologia
e algreja”. In Vida Pastoral, n® 225, ano
XLIII, p.22-26, julho-agosto de 2002.

- “O Protocolo de Pesquisa”. In Ca-
dernos de Etica em Pesquisa, Ano V, n°
10, julho de 2002, p.22-26.

- “A Etica e a Humanizacio Hospita-
lar”. In O Mundo da Satide (ISSN 0104-
7809), ano 27, vol. 27, n° 2, abril-ju-
nho de 2003, p.206-217.

- “Promovendo o Campo da Bioética”.
In Cadernos de Etica em Pesquisa, Ano
VI, n® 11, Junho de 2003, p.13-19.
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Norma aborda ética na
pesquisa em genética humana

S conquistas recentes em ge-
A nética humana exigem cada
vez mais de institui¢oes, pesquisa-
dores e comités de ética um
posicionamento para proteger a sau-
de e os direitos humanos. Com este
propésito, o Conselho Nacional de
Satide aprovou a resolucido n® 340,
que define as Diretrizes para Andli-
se Etica e Tramitacio dos Projetos
de Pesquisa da Area Tematica Es-
pecial de Genética Humana, homo-
logada pelo Ministro da Satde,
Humberto Costa, em 8 de julho. A
deliberagido complementa as Dire-
trizes e Normas Regulamentadoras
de Pesquisas Envolvendo Seres Hu-
manos (resolucion® 196/96).

De acordo com a Resolucio n®
340, a pesquisa em genética hu-
mana envolve a producédo de da-
dos genéticos de seres humanos,
em suas diversas formas, como as
pesquisas de mecanismos genéti-
cos basicos, estudos em genética
clinica e em genética de popula-
¢oes. Incluem-se ainda pesquisas
moleculares humanas, estudos em
terapia génica e celular, além de
genética do comportamento.

Com relacéo a aspectos éticos,
o documento destaca que a prin-
cipal finalidade dessas pesquisas
é aliviar o sofrimento e melho-
rar a saide dos individuos e da
humanidade. Afirma que todo

individuo, por exemplo, pode ter
acesso a seus dados genéticos,
assim como tem o direito de
retird-los, a qualquer momento,
de bancos onde se encontrem
armazenados.

Estes dados, segundo o texto,
ndo podem ser utilizados para
outros fins sem autorizacido do
doador ou de seu representante
legal, nem ficar acessiveis a ter-
ceiros, principalmente emprega-
dores, empresas seguradoras e
instituicoes de ensino. Nesse sen-
tido, a Resolu¢iao n® 340 represen-
ta um grande salto para a ciéncia
porque indica condutas claras para
pesquisas em genética.

Resolucao n° 340 do CNS

O Plendrio do Conselho Nacio-
nal de Saude, em sua Centésima
Quadragésima Quarta Reuniao
Ordindria, realizada nos dias 7 e 8
de julho de 2004, no uso de suas
competéncias regimentais e atri-
bui¢cdes conferidas pela Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990,
e pela Lei n° 8.142, de 28 de de-
zembro de 1990, e

Considerando o recente avanco
técnico-cientifico e suas aplicacoes na

pesquisa em genética humana, exi-
gindo posicionamento de instituigoes,
pesquisadores e Comités de Fticaem
Pesquisa (Cep) em todo o Pais, de-
mandando, portanto, regulamenta-
¢ao complementar a Resolugio CNS
Ne° 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos), atri-
buicdo da Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), confor-
me item VIII.4 daquela Resolucio;

de O8 de julho de 2004

Considerando os subsidios
advindos do sistema Cep — Conep
e a experiéncia acumulada na and-
lise dos projetos de pesquisa dessa
area até o momento; e

Considerando a necessidade
de serem observados os riscos
potenciais a saiide e a protecao
dos direitos humanos, das liber-
dades fundamentais e do respei-
to a dignidade humana na cole-
ta, processamento, uso e arma-




zenamento de dados e materiais
genéticos humanos,

RESOLVE:

Aprovar as seguintes Diretrizes
para Analise Etica e Tramitacio
dos Projetos de Pesquisa da Area
Temadtica Especial de Genética
Humana:

| - Preambulo:

A presente Resolucéo incorpora
todas as disposi¢cdes contidas na
Resolucdo CNS N° 196/96 do
Conselho Nacional de Saude, so-
bre Diretrizes e Normas Regula-
mentadoras de Pesquisas Envol-
vendo Seres Humanos, da qual esta
é parte complementar da area
temdtica especifica, e incorpora
também, no que couber, as dispo-
sicdes constantes das Resolucoes
CNS N> 251/97,292/99, 303/
2000 e 304/2000.

Il - Termos e Definicoes:

II.1 - A pesquisa em genética hu-
mana € a que envolve a produgdo
de dados genéticos ou protedmicos
de seres humanos, podendo apre-
sentar vdrias formas:

a) pesquisa de mecanismos ge-
néticos bésicos: estudos sobre lo-
calizacdo, estrutura, funcao e ex-
pressdao de genes humanos e da
organizacao cromossomica;

b) pesquisa em genética clinica:
pesquisa que consiste no estudo
descritivo de sujeitos individual-
mente e/ou em suas familias, vi-
sando elucidar determinadas con-
dicoes de provavel etiologia gené-

tica, podendo envolver andlise de
informacoes clinicas e testes de
material genético;

¢) pesquisa em genética de po-
pulacdes: estudos da variabilida-
de genética normal ou patologica
em grupos de individuos e da re-
lacédo entre esses grupos e uma
condic¢ao particular;

d) pesquisas moleculares huma-
nas: pesquisa que envolve testes
moleculares associados ou nao a
doengas; estudos genéticos ou
epigenéticos dos dcidos nucléicos
(DNA e RNA) ou de proteinas
visando a novos tratamentos ou a
prevencdo de desordens genéticas,
de outras patologias ou a identifi-
cacao de variabilidade molecular;

e) pesquisa em terapia génica e
celular: introducao de moléculas
de DNA ou RNA recombinante
em células somaticas humanas in
vivo (terapia génica in vivo) ou
células somaticas humanas in vitro
e posterior transferéncia dessas
células para o organismo (terapia
génica ex vivo) e pesquisas com
células-tronco humanas com mo-
dificacbes genéticas; e

f) pesquisa em genética do com-
portamento: estudo com o obje-
tivo de estabelecer possiveis rela-
coOes entre caracteristicas genéti-
cas e comportamento humano.

I1.2 - Todo procedimento rela-
cionado a genética humana, cuja
aceitacdo nao esteja ainda consa-
grada na literatura cientifica, serd
considerado pesquisa e, portanto,
deverd obedecer as diretrizes desta
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Resolugao. Incluem-se procedi-
mentos de genética em reprodu-
cdo assistida, ndo regulados pelo
Conselho Federal de Medicina.

Il - Aspectos Eticos:

A finalidade precipua das pesqui-
sas em genética deve estar relacio-
nada ao acumulo do conhecimen-
to cientifico que permita aliviar o
sofrimento e melhorar a satide dos
individuos e da humanidade.

II1.1 - A pesquisa genética pro-
duz uma categoria especial de
dados por conter informacdo mé-
dica, cientifica e pessoal e deve por
isso ser avaliado o impacto do seu
conhecimento sobre o individuo,
afamilia e a totalidade do grupo a
que o individuo pertenca.

II1.2 - Devem ser previstos
mecanismos de protecdo dos da-
dos visando evitar a estigmatizacao
e a discriminacao de individuos,
familias ou grupos.

I11.3 - As pesquisas envolvendo
testes preditivos deverao ser pre-
cedidas, antes da coleta do mate-
rial, de esclarecimentos sobre o
significado e o possivel uso dos
resultados previstos.

II1.4 - Aos sujeitos de pesquisa
deve ser oferecida a opgédo de esco-
lher entre serem informados ou nao
sobre resultados de seus exames.

I11.5 - Os projetos de pesquisa
deverdao ser acompanhados de
proposta de aconselhamento ge-
nético, quando for o caso.

II1.6 - Aos sujeitos de pesquisa
cabe autorizar ou ndo o armazena-

mento de dados e materiais coletados
no ambito da pesquisa, apds infor-
magcao dos procedimentos defini-
dos na Resolucao sobre armazena-
mento de materiais biologicos.

IT1.7 - Todo individuo pode ter
acesso a seus dados genéticos, as-
sim como tem o direito de retira-los
de bancos onde se encontrem ar-
mazenados, a qualquer momento.

ITL.8 - Para que dados genéticos
individuais sejam irreversivelmente
dissociados de qualquer individuo
identificavel, deve ser apresentada
justificativa para tal procedimento
para avaliagao pelo Cep e pela Conep

III1.9 - Nos casos de aprovacao
de desassociacdo de dados genéti-
cos pelo Cep e pela Conep, deve
haver esclarecimento ao sujeito de
pesquisa sobre as vantagens e des-
vantagens da dissociacao e Termo
de Consentimento especifico para
esse fim.

III.10 - Deve ser observado o
item V.7 da Resolucio CNS N°
196/96, inclusive no que se refe-
re a eventual registro de patentes.

I11.11 - Os dados genéticos re-
sultantes de pesquisa associados a
um individuo identificavel nao
poderao ser divulgados nem ficar
acessiveis a terceiros, notadamente
a empregadores, empresas segu-
radoras e instituicdes de ensino, e
também ndo devem ser forneci-
dos para cruzamento com outros
dados armazenados para propo-
sitos judiciais ou outros fins, exceto
quando for obtido o consenti-
mento do sujeito da pesquisa.




[II.12 - Dados genéticos huma-
nos coletados em pesquisa com de-
terminada finalidade s6 poderao ser
utilizados para outros fins se for ob-
tido o consentimento prévio do in-
dividuo doador ou seu representan-
te legal e mediante a elaboragao de
novo protocolo de pesquisa, com
aprovacdo do Comité de Ftica em
Pesquisa e, se for o caso, da Conep.
Nos casos em que néo for possivel a
obtencido do Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE),
deve ser apresentada justificativa para
apreciacao pelo Cep.

I11.13 - Quando houver fluxo
de dados genéticos humanos en-
tre instituicoes deve ser estabele-
cido acordo entre elas de modo a
favorecer a cooperacdo e o aces-
so eqitativo aos dados.

I11.14 - Dados genéticos hu-
manos ndo devem ser armazena-
dos por pessoa fisica, requeren-
do a participacdo de instituicao
idonea responsavel, que garanta
protecao adequada.

IT1.15 - Os beneficios do uso
de dados genéticos humanos
coletados no ambito da pesquisa,
incluindo os estudos de genética
de populacdes, devem ser com-
partilhados entre a comunidade
envolvida, internacional ou naci-
onal, em seu conjunto.

I11.16 - As pesquisas com in-
tervencdo para modificacdo do
genoma humano sé poderao ser
realizadas em células somaticas.

IV - Protocolo de Pesquisa:

IV.1 - As pesquisas da area de
genética humana devem ser sub-
metidas a apreciacdo do Cep e,
quando for o caso, da Conep como
protocolos completos, de acordo
com o capitulo VI da Resolugio
CNS N° 196/96, nao sendo acei-
tos como emenda, adendo ou
subestudo de protocolo de outra
drea, devendo ainda incluir:

a) justificativa da pesquisa;

b) como os genes/segmentos
do DNA ou do RNA ou produ-
tos génicos em estudo se relacio-
nam com eventual condicao do
sujeito da pesquisa;

¢) explicitacio clara dos exames
e testes que serdo realizados e in-
dicacio dos genes/segmentos do
DNA ou do RNA ou de produ-
tos génicos que serdo estudados;

d) justificativa para a escolha e
o tamanho da amostra, particu-
larmente quando se tratar de po-
pulacdo ou grupo vulneravel e de
culturas diferenciadas (grupos in-
digenas, por exemplo);

e) formas de recrutamento dos
sujeitos da pesquisa e de contro-
les, quando for o caso;

f) analise criteriosa dos riscos e
beneficios atuais e potenciais para
o individuo, o grupo e geracdes
futuras, quando couber;

g) informagdes quanto ao uso,
armazenamento ou outros desti-
nos do material biolégico;

h) medidas e cuidados para asse-
gurar a privacidade e evitar qualquer
tipo ou situagdo de estigmatizagdo e
discriminacao do sujeito da pesqui-
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sa, da familia e do grupo;

i) explicitacdo de acordo pre-
existente quanto a propriedade
das informacdes geradas e quan-
to a propriedade industrial,
quando couber;

j) descricao do plano de aconse-
lhamento genético e acompanha-
mento clinico, quando indicado,
incluindo nomes e contatos dos
profissionais responsaveis, tipo de
abordagens de acordo com situa-
¢Oes esperadas, conseqiiéncias
para os sujeitos e condutas pre-
vistas. Os profissionais responsa-
veis pelo aconselhamento genéti-
co e acompanhamento clinico de-
verdo ter a formacao profissional
e as habilitacdes exigidas pelos
conselhos profissionais e socieda-
des de especialidade;

1) justificativa de envio do mate-
rial bioldgico e/ ou dados obtidos
para outras institui¢des, nacionais
ou no exterior, com indicacao cla-
ra do tipo de material e/ou da-
dos, bem como a relagdo dos
exames e testes a serem realiza-
dos. Esclarecer as razdes pelas
quais os exames ou testes nao
podem ser realizados no Brasil,
quando for o caso; e

m) em projetos cooperativos
internacionais, descri¢do das opor-
tunidades de transferéncia de
tecnologia.

V - Termo de Consentimen-
to Livre e Esclarecido (TCLE):
V.1 - O TCLE deve ser elabo-
rado de acordo com o disposto

no capitulo I'V da Resolucao CNS
N° 196/96, com enfoque especi-
al nos seguintes itens:

a) explicitacio clara dos exames
e testes que serdo realizados, in-
dicacdo dos genes/segmentos do
DNA ou do RNA ou produtos
génicos que serdo estudados e sua
relacdo com eventual condicao do
sujeito da pesquisa;

b) garantia de sigilo, privacidade
e, quando for o caso, anonimato;

¢) plano de aconselhamento
genético e acompanhamento cli-
nico, com a indicagao dos respon-
sdveis, sem custos para os sujei-
tos da pesquisa;

d) tipo e grau de acesso aos re-
sultados por parte do sujeito, com
opcao de tomar ou nao conheci-
mento dessas informacoes;

€) no caso de armazenamento do
material, a informacao deve cons-
tar do TCLE, explicitando a possi-
bilidade de ser usado em novo pro-
jeto de pesquisa.E indispensavel que
conste também que o sujeito sera
contatado para conceder ou nao
autorizacao para uso do material em
futuros projetos e que quando ndo
for possivel, o fato serd justificado
perante o Cep. Explicitar também
que o material somente serd utili-
zado mediante aprovacdo do novo
projeto pelo Cep e pela Conep
(quando for o caso);

f) informacdo quanto a medi-
das de protec¢ao de dados indivi-
duais, resultados de exames e tes-
tes, bem como do prontudrio, que
somente serao acessiveis aos pes-
quisadores envolvidos e que nao




serd permitido o acesso a terceiros
(seguradoras, empregadores,
supervisores hierarquicos etc.);

g) informacio quanto a medidas
de protecao contra qualquer tipo de
discriminagio e/ ou estigmatizacio,
individual ou coletiva; e

h) em investigacoes familiares
devera ser obtido o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido de
cada individuo estudado.

VI - Operacionalizacao:

VI.1 - Cabe ao Cep, conforme o
disposto no capitulo VII da Reso-
lucio CNS N° 196/96, a andlise
dos projetos de pesquisa, assumin-
do co-responsabilidade no que diz
respeito aos aspectos éticos.

VI.2 - Cabe ao Cep devolver de
imediato ao pesquisador o proto-
colo que nao contiver todas as in-
formacoes relevantes (capitulo VI
- Resolucio CNSN° 196/96, as-
sim como as referidas nos capitulos
IIT e IV da presente Resolugio).

VI.3 - Cabe a Conep a aprova-
céo final das pesquisas em genética
humana que incluam:

a) envio para o exterior de mate-
rial genético ou qualquer material
biolégico humano para obtencao de
material genético;

b) armazenamento de material
bioldgico ou dados genéticos hu-
manos no exterior e no Pais, quan-
do de forma conveniada com insti-
tuicbes estrangeiras ou em institui-
¢Oes comerciais;

¢) alteracoes da estrutura genéti-
ca de células humanas para utiliza-
¢do in vivo;,

d) pesquisas na area da gené-
tica da reproduc¢do humana
(reprogenética);

e) pesquisas em genética do com-
portamento; e

f) pesquisas em que esteja previs-
ta a dissociacao irreversivel dos da-
dos dos sujeitos de pesquisa.

V1.4 - Nos casos previstos no item
VI.3 acima, o Cep deverd exami-
nar o protocolo, elaborar o parecer
consubstanciado e enviar ambos a
Conep com a documentacio com-
pleta conforme a Resolugao CNS
Ne 196/96, itens VII.13.ae b e

VIII.4.c.1. O pesquisador deve ser
informado que devera aguardar o
parecer da Conep para inicio da
execucdo do projeto.

VI.5 - Fica delegada ao Cep a
aprovagcao final dos projetos de ge-
nética humana que nao se enqua-
drem no item VI.3 acima. Nesses
casos, o Cep deve enviar a Conep
a folha de rosto e o parecer
consubstanciado final, seja de apro-
Vagao ou Ndo aprovagao.

VI.6 - A remessa de material para
o exterior deve obedecer as dispo-
si¢bes normativas e legais do Pais.

Humberto Costa
Presidente do Conselho
Nacional de Saude

Homologo a Resolugao CNS N°
340, de 8 de julho de 2004, nos
termos do Decreto de Delegacdo

de Competéncia de 12 de novem-
brode 1991.

Humberto Costa
Ministro de Estado da Saude
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Troca de experiéncias ajuda a
qualificar o desempenho dos Cep

Por Gilliatt Falbo

urante o V Congresso Bra-
Dsileiro de Bioética, realizado
em maio no Recife, dentre as tan-
tas importantes e concorridas ati-
vidades da programacdo, uma
aconteceu de forma singela na tar-
de do dia 13. O fato quase pas-
sou despercebido, nao fosse o in-
teresse e a ativa participacdo dos
seus assistentes. Estamos nos re-
ferindo ao encontro Regional dos
Comités de Etica, atividade pré-
congresso cujo objetivo foi iniciar
um processo de aproximacio e
integracdo entre os comités da
regido Nordeste.

Esta reunido teve como expo-
sitoras a secretdria executiva da
Conep, Corina Bontempo, que
discorreu sobre o relacionamen-
to desta Comissdo com os comi-
tés, enfocando aspectos que fa-
cilitam e dificultam o desempe-
nho das respectivas missoes, e a
doutora Marcia Mocellin, mem-
bro do Cep do Hospital de Cli-
nicas de Porto Alegre, que rela-
tou sua experiéncia sobre os li-
mites e autonomia do Cep no
julgamento dos projetos.

Ap6s as exposicoes, desde o ini-

cio dos debates percebeu-se a re-
levancia de tal encontro devido ao
numero, a qualidade e ao interes-
se com que se deram as interven-
¢Oes da platéia. Outra feliz
constatacgao foi a de que o encon-
tro nao teve apenas abrangéncia
regional, jd que estavam presen-
tes a reunido membros de comi-
tés de todas as regides do Brasil.

Com ajuda dos integrantes da
mesa, foram debatidos assuntos
cotidianos do Cep: as relagoes
institucionais, entre pesquisadores
e com patrocinadores; a transpa-
réncia e a confidencialidade das
reunioes; o incentivo a participa-
¢do no Cep; as duvidas e as difi-
culdades relativas a aspectos omis-
sos nas resolucdes; as experiéncias
no julgamento de projetos, entre
outros. A participacao foi efetiva
e intensa, o que levou a consumir
uma hora e meia além do tempo
previsto. Na verdade, a reuniao
s6 foi encerrada para que os par-
ticipantes ndo perdessem uma ati-
vidade muito especial: a “Aula
Espetdculo” do Escritor e Dra-
maturgo Ariano Suassuna, que
abria o Congresso.




Bioética e comités de ética’

car discussdes em torno da
bioética e dos comités de ética em
pesquisa. Parte da tese de que as
questoes e a pratica da bioética
passam ao largo da constituicdo
de qualquer comité de ética e de
que a bioética traduz-se, muito
mais do que em preceitos morais
ou deontoldgicos, em uma prati-
ca cultural que regulamenta a ati-
vidade de um pesquisador ou de
um grupo de pesquisa.

Palavras-chave BIOETICA — PES-
QUISA — CIENCIA.

Nossa perspectiva consiste em
apresentar alguns aspectos da dis-
cussdo sobre a bioética e a impor-
tancia de um comité de ética na
pesquisa. Pretendemos provocar
o debate, muito mais que apontar
definicdes ou assertivas peremp-
torias, as quais, no fundo, impe-
dem uma interlocu¢do ampla ou
a confluéncia de posicoes diferen-
tes, pois o importante € evitar as
posicoes dogmadticas que minam
praticas sadias e destroem a dig-
nidade das pessoas.

Partimos da idéia de que a bioética
néo envolve s6 a responsabilidade
dos médicos, cientistas e biotécnicos,
mas também as decisdes e o desti-
no de cada homem, as responsabi-
lidades politicas e culturais da cole-
tividade e, por isso, vai além do
ambito da deontologia profissional
pura e da ética médica. A bioética
nao é uma ética da ciéncia, nem uma

I sta comunicagao visa provo-

ética cientifica. A ética da ciéncia,
mesmo estritamente ligada a

Por Walter Matias Lima

bioética, ndo a esgota. Se fosse fun-
dada na ética cientifica, a bioética
seria reduzida a um prontudrio, um
sistema de normas regulares em li-
nha de principio, e em abstrato, de
todas as situagdes problematicas
cuja solugao estaria dedutivamente
contida nas premissas. A bioética,
fundada na racionalidade prética, ao
contrdrio, é aberta, ndo deduz os
comportamentos e as decisoes das
normas gerais, mas, inspirando-se
nestas e nos valores, encarna as si-
tuacdes e chama o individuo parti-
cular a dificil e insubstituivel carac-
teristica de pessoa.

No agir moral e, em especial,
na pratica da bioética, aplicar nao
¢ adaptar. Compreender as situa-
¢Oes particulares ndo significa
justifica-las. A justificacdo das si-
tuagbes comportaria a negacao
dos principios éticos. Na acdo
moral concreta, os valores se rea-
lizam na situacdo, que se compre-
ende e encontra seu sentido no ho-
rizonte dos preceitos morais. Por-
tanto, a ética nao pode constituir-
se independentemente das situa-
¢oOes historicas, dos casos parti-
culares, do préprio tempo, e deve
elaborar sua estratégia entre os
principios e os meios para nao
desembocar no cinismo e na des-
moralizacao, pois o carater espe-
cifico da exigéncia moral estd em
sua possibilidade de animar uma
acdo que ndo tem possibilidade
de vitoria. Assim, em sua prati-
ca, a bioética deve ajudar a cons-
ciéncia moral do homem a
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discernir e inventar o préprio
modo de agir numa dada situa-
¢do, em conformidade aos prin-
cipios e valores morais.

A bioética é uma ética aplicada
que complementa e complexifica
a ética cientifica e a ética na pes-
quisa. Com essa nova aplicacdo
dos principios, aparece a exigén-
cia de coeréncia no agir ético.
Nao a coeréncia do ato em si,
mas a dos seus efeitos dltimos
com a permanéncia do agir hu-
mano no futuro. O homem tor-
nou-se um dos objetos da tecno-
logia e para minimizar essa ten-
déncia é premente a proposi¢cao
de novas regras éticas, destina-
das a evitar a neutralizacdo
axiolégica em curso pelo préprio
homem e a afirmar a objetivida-
de da verdade. Essas novas exi-
géncias do agir moral pdem em
evidéncia a necessidade de se pen-
sar os principios instauradores da
ética, de se pesquisar o bem do
homem e também o bem das
coisas extra-humanas (uma vez
que os fins em si vao adiante da
esfera do homem em sua singu-
laridade) e, por ultimo, de fazer
com que o bem desse inclua a
responsabilidade por tais fins.

E dessa 6tica que entendemos
a pratica da bioética e dos comi-
tés de ética na pesquisa. Passam
por um comité de ética na pes-
quisa questdes que o ultrapassam,
mas nao o abandonam, como por
exemplo: a consisténcia da pes-
soa, o valor do conhecimento, as

relagdes entre ética do individuo
e da coletividade, ética e normas
de comportamento profissional,
ética e educacdo. Assim, um co-
mité nao pode conceber-se como
uma simples comissao de especia-
listas, pois deve efetivar a dimen-
sao publica da pesquisa — sem con-
fundir esfera publica com esfera
privada. Um comité deve traba-
lhar com os parceiros mais diver-
SOS, eXpor Os Seus pareceres a
critica de todos, estimular a par-
ticipacdo da sociedade civil na
discussdo das questdes, buscar a
passagem da ética ao direito e a
lei e desenvolver atividades peda-
gogicas tendo em vista a criacao
de uma cultura bioética.

A prética da bioética que encon-
tra ressonancia em um comité de
ética na pesquisa combate a
comercializagdo do corpo huma-
no em qualquer condicdo em que
essa seja possivel.

Portanto, um comité de ética
em pesquisa age propedeuti-
camente para que aqueles que to-
mam decisbes e os cidadaos en-
trem em confluéncia com os co-
nhecimentos e a cultura que per-
mitam a compreensao da respon-
sabilidade social com o corpo hu-
mano e o dos animais. Nao ha
duvida de que alguns profissionais
como médicos, juristas ou filéso-
fos precisam conhecer os textos
oficiais, as problemadticas classicas
e as jurisdi¢des que dizem respei-
to a bioética. Guardar esses co-
nhecimentos é uma postura de-

veras limitada ante a exigéncia da
reflexdo ética e ao comité impor-
ta projetar-se e assumir as respon-
sabilidades correspondentes, pois,
sem a discussdo pluralista e a ex-
perimentacdo das nogoes e dos
principios nas situa¢cOes concretas,
néo existe formacao ética que va-
lha a pena.

Nesse sentido, fazer do comité
de ética em pesquisa apenas um
lugar para reunido de quem da
pareceres, em que se discute so-
mente a aprovacao ou nao de de-
terminado projeto ou procedi-
mento é, no minimo, desconhe-
cer o seu significado.

Por conseguinte, a atividade cien-
tifica, como toda acdo humana, re-
gula-se por normas e orienta-se por
valores. Finca-se nos valores coleti-
vamente compartilhados, que defi-
nem os comportamentos apropria-
dos a producéo do conhecimento e
aincidéncia da investigacao nos in-
dividuos e na sociedade. A tarefa
dos comités de ética é elucidar os
valores em jogo na investigacdo
cientifica e tecnolégica e expor os
seus resultados a consideracao e
a discussao publicas. Desse modo,
os comités de ética sdo instancias
de argumentacao critica fundadas
na transversalidade de diversos sa-
beres sobre questbes relevantes a
sociedade, a integridade e ao de-
senvolvimento dos sujeitos envol-
vidos no processo de pesquisa, e,
ao mesmo tempo, a integridade e
ao desenvolvimento da ciéncia.
Caracteriza, dessa forma, uma




instancia que pode promover no-
vos didlogos, tanto no ambito da
producdo cientifica e da transmis-
sdo de seus resultados como en-
tre a ciéncia e outras dimensoes
da sociedade. Em outras palavras,
a ética é uma categoria que abarca
aresponsabilidade social da ciéncia,
€ ndo um instrumento para im-
por ditames ou repudiar projetos
de investigacgao.

O investigador transita por uma
area de conhecimento, reconhe-
cido como tal por seus pares e pela
sociedade, e pertence a institui¢oes
Cuja operacao se ajusta a regras
especificas. Por sua competéncia,
tem responsabilidade sobre o cam-
po de saber no qual atua, sobre
as institui¢oes cientificas e sobre
suas proprias prdticas, quais se-
jam: a producédo de conhecimen-
to, o exercicio de pesquisador, de
docente, de amigo e de avaliador
do trabalho de seus pares. O
desenvolvimento da ciéncia e a sua
importancia no mundo contem-
poraneo tém estendido a respon-
sabilidade na producéo de conhe-
cimentos, incluindo-se ai os efei-
tos sociais da pesquisa e a cons-
trucdo permanente de vinculos de
confianca entre as diversas instan-
cias da sociedade e os pesquisa-
dores. A integridade da pratica
cientifica s6 serd mantida se afas-
tarmos as pretensoes de impuni-
dade que podem estar presentes
na comunidade académica. Con-
fianca e verdade ndo sdo apenas
aspectos do trabalho cientifico,

mas também exigéncias éticas.

A constituicdo de um comité de
ética deve espelhar-se nas diver-
sas experiéncias nacionais e inter-
nacionais para evitar o erro de atri-
buir a seus integrantes o cardter
de representantes de grupos de
interesses, como também a ade-
sdo a determinadas crencas reli-
giosas ou a certas instituicoes
corporativistas. O comité de ética
ndo é o lugar para a negociacao
de interesses corporativos, empre-
sariais ou profissionais e essa é
uma condic¢ao fundamental para
a sua constituicdo em um pais
como o Brasil.

O comité deve definir critérios
inequivocos para aceitar ou repu-
diar os estudos de casos que ana-
lisa. Deve concentrar-se em ques-
toes relacionadas com a integri-
dade da ciéncia e de suas institui-
¢oes, com a dignidade dos sujei-
tos envolvidos no processo da pes-
quisa e com os efeitos dos resul-
tados da investigacao sobre a so-
ciedade. Ele ndo é um tribunal de
ética, nem uma instancia de ape-
lacdo de decisdes tomadas por
outros, salvo no que se refere a
vulnerabilidade de principios éti-
cos. Deve abster-se de expedir
pareceres sobre interpretaces
estatutdrias da carreira do investi-
gador, auditorias administrativas
ou possiveis delitos de ordem pe-
nal cometidos no ambito acadé-
mico. Pode tratar de casos con-
cretos que suscitem controvérsias
éticas e suas conclusdes tém por
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objetivo elaborar recomendacdes
de ordem geral, uteis para casos
similares, salvo quando um pro-
jeto de pesquisa, por exemplo,
implique perda da dignidade dos
sujeitos nele envolvidos.

A ética pode ser entendida como
um modo de enfocar os proble-
mas e as condutas da sociedade.
Para cultivar esse procedimento, é
preciso construir a capacidade de
considerar criticamente as circuns-
tancias em que os sujeitos estao in-
seridos. A ética é capaz de condu-
zir a definicdo de normas morais e
até legais, quando essas gozam de
consenso e sdo admitidas ou esti-
muladas pela sociedade ou por
seus grupos. As normas éticas exi-
gem responsabilidade na relacao
intersubjetiva, mas ndo coercéo.
Nao se deve confundir norma éti-
ca com lei, pois esta tltima neces-
sita da aprovacao formal dos or-
gaos legislativos e cria obrigacoes
externas mediante, muitas vezes,
coercdo fisica, além de apresentar
um grau menor de universalidade,
pois obriga as pessoas a cumpri-
rem o ordenamento juridico do
pais em que vivem.

No entanto, podem ocorrer
comportamentos ndo condendveis
penalmente, mas reprovéveis do
ponto de vista ético. Diante dis-
so, 0 importante é manter a pre-
ocupacdo com a criacdo de uma
cultura da bioética que prime pela
confluéncia dos saberes e das pra-
ticas, integrando a pesquisa aca-
démica com as demandas sociais.

A bioética nasceu das praticas
sociais que criaram essa deman-
da, o que a caracteriza como res-
ponsabilidade partilhada, e nao
apenas disciplina ensinada. Nao
podemos nos contentar em dizer
que a ética em nosso tempo se
realiza simplesmente por disposi-
¢oes regulamentares, e sim por
iniciativas transformadoras. Para
os profissionais de satide que nao
a tratam simplesmente como custo
ou lucro, a cultura da bioética é
compreendida como exigéncia de
dignidade a ser promovida. A pra-
tica da bioética nao apenas anun-
cia novos procedimentos, mas de-
nuncia todos aqueles moralmente
inadmissiveis, utilizados nas insti-
tuicdes académicas e nas empre-
sas. SO assim os valores esboca-
dos nos tratados internacionais e
nas resoluc¢des nacionais (por
exemplo, na Resolu¢ido n°® 196/
96, no Brasil, que institui a Co-
missao Nacional de Etica em Pes-
quisa) poderao frutificar em di-
mensdo universal da consciéncia
social, irrigando novas instituicdes
publicas pluralistas, adaptadas ao
necessdrio seguimento dos proble-
mas. Assim, a bioética, escapan-
do asua estreiteza biologista, tor-
na-se uma ética do mundo do
homem, ou seja, da pessoa com-
preendida como societaria do gé-
nero humano exigindo iniciativas
civilizadas em que se esboca uma
nova visdo da politica. Isso por-
que a bioética também pode ser
compreendida como uma etici-




zacao da cidade: o seu futuro e o
da pesquisa cientifica é o futuro
de todos nos.

Portanto, para uma relacdo mais
coerente entre ética (eticidade) e pes-
quisa, é decisiva a pluralidade de cri-
térios de gestao de pesquisas cienti-
ficas e de conflitos morais. E, sali-
entamos, € urgente o exercicio de
um comité de ética em pesquisa
como pratica ética para aumentar a
responsabilidade publica dos pesqui-
sadores. Trabalhar para promover
tal responsabilidade é o minimo a
ser feito por um grupo coerente de
pessoas envolvidas com a pesquisa
que garanta a dignidade de todos
os sujeitos nela envolvidos.

Se ainda ha como confiar no pro-
jeto moderno de desenvolvimento
da humanidade, a ética na pesquisa
e a bioética reclamam uma cultura
de autodeterminacio. Nesse caso,
ética consiste na busca para justifi-
car nossas escolhas (de ser ou de
perder-se no nada) entre necessi-
dades e desejos, entre ser e ter, pois
é preciso encontrar praticas para
promover a dignidade humana e a
qualidade de vida. Nesse sentido, a
ética na pesquisa cientifica, diante
do progresso e do dominio técni-
co-cientifico, exige uma pratica de
responsabilidade e competéncia mo-
ral que requer a existéncia de um
sujeito consciente, ou seja, do pes-
quisador ou cientista ndo submeti-
do a apologia irrestrita da técnica.
Por conseguinte, trata-se de cons-
truir os meios para ensejar o de-
senvolvimento técnico-racional, no

ambito da pesquisa, pautado por éti-
cas que esclarecam normativamente
o que deve ou ndo ser feito, o que
se pode ou ndo, diante das possibi-
lidades da investigacéo cientifica.
Nesse interim, para um comité
de ética em pesquisa interessado
na construcdo de uma cultura da
bioética, é importante permear
suas discussdes pela racionalidade,
entendendo-se aqui por racio-
nalidade a razoabilidade. A legiti-
midade nasce na confluéncia da
vida da razdo com as razdes da
vida. Assim, a razoabilidade apa-
rece como a racionalidade huma-
na de maneira teleoldgica, tornan-
do a razédo, razao do homem,
pelo homem e a servi¢o de todo
homem, respeitando as diferencas,
sem confundi-las com desigualda-
de. Isso atrai para o comité de
ética em pesquisa a necessidade
de manter coesa a inter-relacdo
entre os protocolos metodo-
l6gicos das pesquisas clinicas e o
acesso aos melhores diagnésticos
e terapéuticas existentes, sem
minimizar tal inter-relacio em
favor de praticas que excluam na-
¢bes ou mantenham a vulnera-
bilidade (individual e coletiva)
daquelas consideradas pobres ou
mesmo de certos grupos inter-
nos a elas. A ética e a bioética
sdo importantes oponentes as pra-
ticas tiranicas e totalitdrias, assim
como se opdem as manipulaces
espurias do corpo humano e dos
animais que os reificam e trans-
formam em mercadorias.
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Opiniao

Conceito de dignidade

uth Macklin, do Albert
REinstein College of Medicine,
em Nova York, sustenta que o con-
ceito de dignidade é inutil em Fiti-
ca Médica. Causa estranheza ver
uma professora de Etica Médica
na defesa de uma tese tao grossei-
ra. Em verdade, a Etica ¢ o con-
junto de normas de conduta, ela-
boradas pela Filosofia, que tratam
da dignidade e da honra da pessoa
humana. Por outro lado, o ter-
mo “dignidade” tem sido usado
confusamente, quando ndo obs-
curamente. Isso vem ocorrendo
em Medicina, area onde hoje é
rara a cultura em Filosofia e em
Logica. Eis o motivo da confu-
sao, em Ruth Macklin, entre dig-
nidade e autonomia, esta ultima,
com ares de dogma, dando co-
bertura ao chamado consenti-
mento livre e esclarecido (uma ilu-
sd0), importante nas pesquisas
biomédicas em seres humanos.
Um principio classico diz que o
ser age segundo o que ele é. Em
outras palavras, o agir segue o ser:
agere sequituo esse. A pessoa hu-
mana precisa agir em consonan-
cia com o que ela é. E mostrando
na acdo o que ela é em si, seria
digna, mereceria 0 nome de pes-
soa e, portanto, seria também
honrada. O comportamento da
pessoa conforme o que ela € sig-
nifica comportamento ético.
O bisturi é o instrumento que faz
a incisao cirdrgica. Fazendo a in-
cisdo cirdrgica ele mostra na acdo
o que é em si. Desse modo, caso

Por Joao de Freitas

fosse inteligente e amasse a si como
a pessoa, ao se olhar, na inciséo ci-
rurgica, iria ver-se e ter a conscién-
cia de si e seria feliz consigo. Como
Deus. Esse é o verdadeiro bem,
que a pessoa persegue com o com-
portamento ético. O bem-estar
nao é ideal da pessoa.

Que ¢ a pessoa? Lembre-se de
Socrates que adotou o distico
Gnothi Santén (conhece a ti mes-
mo). A pessoa é um ser inteligen-
te, isto é, vé as coisas antes e de-
pois de feitas, vé a feitura delas.
Ao contréario das coisas, a pessoa
nao é cega. A pessoa vé também a
conveniéncia e a inconveniéncia da
coisa, vendo-a como um bem e um
mal, o bem faz e o mal desfaz a
pessoa. A pessoa é racional por-
que ordena meios para um fim.
Mas as coisas sao cegas. Nao sao
inteligentes, ndo véem o fim que
produzem nem a maneira de fazé-
lo. As maquinas dos bancos nio
véem a operacdo que fazem e a
roseira ndo vé a rosa nem a feitura
dela. Por que nao véem o que fa-
zem, as coisas sao ditas irracionais.
A vista do bem, a pessoa pde-se a
agir no sentido de obté-lo. Por que
a pessoa se ama, ela estd inclinada,
obrigada ao bem. A pessoa vai a
acao sem imposicoes ou interferén-
cias de outro: a agao da pessoa é
dela. Por causa desse poder de au-
todeterminacao, a pessoa é dita au-
tonoma. Como se vé, a escravatu-
ra atinge a autonomia da pessoa e,
conseqiientemente, sua dignidade.

No caminho do bem a que esta
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obrigada, a pessoa é livre, ou seja,
ndo admite interferéncias e impe-
dimentos. F a verdadeira liberda-
de (Iibertas), diversa do livre-ar-
bitrio (liberum arbitrium): o po-
der de cumprir a obrigacdo. A
pessoa é fim de si mesma e de
todas as coisas, ndo podendo fi-
gurar como meio ou instrumen-
to, nem nas maos de Deus,
respeitador da dignidade e da hon-
ra da pessoa. Por ultimo, a pes-
soa é responsavel, responde pelo
que faz, justifica suas acdes. De
fato, antes de decidir pela acéo,
ela delibera, isto é, pondera sobre
o bem a ser feito, examinando seus
diversos aspectos, considerando as
alternativas que se apresentam e
as razdes pro e contra de cada
uma delas. E que nio basta a pes-
soa ser, pois a ela interessa ser boa
e, se possivel, excelente.

Seja dito ademais que a pessoa
ama a si e ao proximo. Assim,
quando uma pessoa nao tem con-
di¢oes de ser digna e honrada, o
amor das outras vird socorré-la.
E o caso do ovo, do embrido e do
feto humanos, das criancas e dos
doentes. Os pais impdem aos fi-
lhos o caminho da Etica, que eles
mesmos teriam de impor a si pré-
prios, se pudessem, como 0 mé-
dico ministra um remédio a um

doente. O governo dos pais nao
ofende porque é democratico.

Sintetizando, a pessoa é digna
em si porque é distinta das coi-
sas. Mas, a pessoa ndo se vé em
si e ninguém a vé em si. E na
acdo que vemos a pessoa e que a
pessoa se vé. Assim, a pessoa
precisa ser ela na acao, pois é a
hora de agir que a pessoa vai
mostrar ser digna, vai mostrar ser
distinta das coisas.

A Etica nio admite que a pes-
soa seja na agado diversa do que
ela é em si. Dito de outro modo,
a Etica exige que a pessoa seja
pessoa na acao, nao uma coisa.
Por isso a Etica disserta sobre o
comportamento proprio da pes-
soa, a luz da Filosofia. Como age
a pessoa? Primeiro, na acado a
pessoa é inteligente, portanto
consciente. E auténomo o prin-
cipio ou a procedéncia de seus
atos: a acdo da pessoa € dela, ndo
de outro. Antes de decidir pela
acao ou de executar a acao, a
pessoa delibera. A pessoa age
como fim-em-si, fim de si mes-
ma e das coisas. Por ultimo, a
pessoa age com amor a si e ao
proximo. Agindo desse modo, a
pessoa é digna e merecedora do
nome de pessoa, ou seja, além
de digna, é honrada.
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