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Editorial

A #tica e as Revolu&'es Cient*ficas

Por William Saad Hossne

ara muitos, Galileu (s!c.| que surgiam novos avan$os cien
XVI) representa marco| t+ficos e tecnol&gicos, novas que
referencial do nascimento t/es !ticas e de maior complexidade
das ci#ncias experimentais, ber$o eram suscitadas envolvendo
dos demais ramos da ci#ncia. Esta humanidade como um todo e n%
posi$%o, Galileu a conquistou n%oapenas o pesquisador.
s& pelas suas descobertas e estudos, Por outro lado, o n2mero de
como sobretudo pela sua posturg cientistas (no sentido amplo da
frente aos fen'menos da natureza,| palavra) vem duplicando a cada 1
ao postular que 2a verdade® dos| -15 anos, desde o Renascimento
fatos n%o era verdade apenas porquesegundo alguns autores. De cert
0s escol*sticos o afirmavam, a forma, a menos que a curva d
verdade deveria ser buscada nacrescimento sofra inflex%o, teremo;
experimenta$%o0 e na observa$%0.daquia 13 anos o dobro do n2mero
Nasce ametodologia experimental de cientistas hoje existentes
que deu suporte ao grande desenr chegaremos, talvez, ater n2merod
volvimento cient+fico que ocorreunos| cientistas vivos e atuantes maior d
dois s!culos seguintes. Da It*lia de| que o n2mero de cientistas que o
Galileu, o eixo cient+fico de desloca mundo j* teve e morreram.
nos s!culos seguintes paraa Fran$a E, os cientistas, a cada dia
e para a Inglaterra, com Newton. | contribuem com novos conhe-
Ao final desse per+odo, asomade cimentos, acompanhados, e
conhecimentos representou o que geral, de novas quest/es !ticas
alguns denominam de Revolu$%0 de implica$%o profunda e
Cient+fica. Nesse per+odo e at! astodos os segmentos da sociedad
primeiras dlcadas do s!culo XX, as| e n%o apenas no 6mbito de um
quest/es lticas advindas e ou| corpora$%o.
relacionadas aos novos conheci- A primeira Revolu$%o Cient+fic
mentos eram equacionadas e obede- ocorrida a partir do s!c. XVI levou
ciam precipuamente O ltica da| cercade 8 s!culos parase configur
virtude do pré&prio pesquisador. como tal. No entanto, o extraor-
De certa forma, o primeiro | din*rio desenvolvimento cient+fico-
documento espec+fico, formal, tecnol&gicorecente leva, ameuver,
voltado para a ltica da pesquisg a identificar, talvez, cinco @revo-
(pesquisa mldica) ocorreuem 1947 | lu$/es® apenas no s!culo XX.
com o C&digo de Nuremberg. A Na 1a metade do s!culo tivemos
partir de ent%o, assumiu-se que aa Revolu$%o At'mica, que nos deu,
Iltica pr&pria do pesquisador n%a de um lado, a medicina nuclear e d
seria, infelizmente, suficiente para outro, a bomba at'mica.
evitar abusos na experimenta$%p. As quest/es !ticas suscitada
Acrescia o fato de que, 0 medidg pela Revolu$%o At'mica n%

estava em guerra. Mas, logo ap&
o final da guerra e at! hoje, se
discutem quest/es lticas advindas
da revolu$%o at'mica.

A partir da 88 metade do s!culo
XX, com a descri$%o da dupl
hllice do DNA, iniciou-se nova

Molecular, cujo apogeu, talvez,
estejamos vivendo hoje, com g
clonagem, a reprodu$%o assistid
uso de cllulas tronco, engenharia
genltica genltica; em todas esses
campos afloram quest/es !ticas.

Passados cercade 83 anos doin+
da Revolu$%o Molecular, com g@
advento da nova Biologia, os riscos
de natureza ltica, geraram, de certa
forma, 2ang2stia® em diversos
setores cient+ficos e sociais.

Como soe acontecer em fase
de crises angustiantes, buscou-g
ref2gio na cria$%o de um neo
logismo-Bioltica.

Com clarivid#ncia, seu criador
(Von Potter, em 1.971) acres-

para o futuro.

Bioltica surge, pois, como
movimento e ou uma preocupa$%
(pluralista, multi e transdisciplinar)
contra o eventual mau uso da
Revulo$%o0 Molecular.

Hoje, a Bio'tica ! muito mais do
gue um neologismo, limitado apenas
0 conota$%o0 acima referida.

A Revolu$%o Molecular levou,
pois, O cria$%o da Bioltica. A
Revolu$%o At'mica n%o teve ¢

revolu$%at agora a Revolu$%o

centou a express%o Bioltica, ponte

- foram, talvez, conscientizadas, () ‘iliam Saad Hossne

# professor, m#dico,

-1poca da revolu$%o, pois o mundq  pesquisador, membro

do Conselho Nacional

S de Sa$de (CNS) e
coordenador da
Comiss%o Nacional de
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mesmo tratamento.
Nos 2ltimos, digamos, 43 anos,
duas novas @revolu$/es® ocorreram:

a Revolu$%o de Comunica$%o, cujoespantosos.

emblema ! a @nternet® e a Revo-
lu$%0 Espacial, cujo emblema !
pegada humana fora da terra.

As quest/es lticas advindas dessd
duas Revolu$/es est%o, a cada d
se tornando mais concretas, envol
vendo toda a humanidade e todos
0s segmentos das sociedades.

Imitando, humildemente, Von
Potter e procurando 2aplacar
ang2stias® ocorreu-me apela
tamb!m para o neologismo, utili-
zando as express/edfternltica® e
aSideroltica®, respectivamente, no

caso da Revolu$%o das Comuni- certa forma, o ser humano dos
demais animais ! justamente sua quada. Fa$amos do saber, como

ca$/es e da Revolu$%o Espacial.
Nos 2ltimos 83 anos do s!culo

XX, e in+cio deste s!culo, nova (agindo como il&sofo®), buscando
aRevolu$%0° se configura, advinda respostas (agindo como 2pesqui

da Nanotecnologia, emblemati-
camente refletida na nova ind2stria

em geral e na farmac#utica em cada vez mais complexas.

particular, com a imagem de um
rob', auto replicante, formado por
uma 2nica mol'cula.

As quest/es lticas decorrentes dg

Nanotecnologia j* est%o presentes sempre estar* envolvido em rela$/es

com perspectivas alvissareiras
com eventuais riscos hipot'ticos

Novamente, aqui tamb!m apelo
a para o neologismo + Nano'tica®.
Isto posto, caberia indagar: o9
S eventuais riscos e as quest/es !tica
a,decorrentes do novo conhecimento
- devem impedir ou obstacularizar

mente que n%o0.

O que se deve temer ! aignoréncia
€ 0 obscurantismo e n%o0 o conhe
cimento, mesmo porque ! destino
inexor*vel do ser humano buscar,
continuamente, novos conheci-
mentos. Afinal, o que distingue, de

capacidade de fazer pergunta

sador®) e sabendo que a cadz
resposta formular* novas perguntas

Formulando perguntas, se angus
tiando com indaga$/es, buscando
respostas, satisfazendo-se com
novo conhecimento, o ser humano

na realidade e na fic$%o cient+ficahumanas e onde h* rela$/es existem

evalores humanos, consubstanciados
na dignidade do ser humano. Vale
dizer, deve existir !tica, n%o0 no
sentido legalista, cartorial, moralista
ou meramente deontol&gico, mas
principalmente como reflex%o e<ou
S ju+zo cr+tico sobre valores, em geral
em conflito.
A ltica significa op$%o de valor

as Revolu$/es Cient+ficas? Obvia- e por isso tem uma condi$%o0 2sine

qua non®, liberdade * liberdade
para fazer op$%o0, com a devida
- responsabilidade.

Assim, saudemos os avan$os do
conhecimento, buscando adquirir
esse conhecimento de forma etica-
mente adequada e aplicando-o de
forma tamb!m eticamente ade-

s queriam os fil&sofos fundadores,
uma forma de atingir sabedoria e
buscar o saber com sabedoria.
3 A sabedoria reconhece que,
, dentre todos os atores envol-
vidos em pesquisa em seres
humanos, o sujeito da pesquisa
I 0o elo mais afr*gil° mas ao
omesmo tempo, 0 mais impor-
tante e que deve ter sempre sua
5 dignidade preservada.




A Conep Responde+

cada edi&%o, a
A s#rie Cadernos
reserva espa&o ao
leitor para esclarecer
quest'es que apare/
&am com frequOncia
durante encaminha/
mentos para realiza/
&%0 de pesquisas.
Todas as respostas
apresentadas constam
na Resolu&%o CNS
196296, que trata
das Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos.

A consulta

Nosso CEP vem sofrendo
problemas para realizar sua
reuni/es. A dificuldade e a falta
de quorum legal de metade mais
um de seus membros (seis)

sendo que as aus#ncias levam ao

adiamento dos encontros, com
designa$/es de outros em car*ter
extraordin*rio. Para resolver o

impasse, sugerimos que na falta

de quorum seja homeado um
membro ad ho¢ n%o efetivo do
CEP, para atuar naquela reuni%

especifica, impedindo assim o seu
adiamento. Gostar+amos de sabe

a opini%o da Conep com respeitg

a este procedimento.
Francisco Kupidlowiski
(coordenador do CEP do Hospita

Fel"cio Rochpo

A resposta
Para responder 0 quest%
apresentada, vamos enumera
alguns pontos a serem obser
vados por este CEP e por
outros que enfrentem o mesmo
tipo de dificuldade.
1) A elei$%o de metade do
membros do CEP, conforme
dita a Resolu$%0 CNS 19=<9=
confere maior visibilidade,
legitimidade e responsabilidade
dos participantes;
8) A participa$%o de pessod
muito envolvidas com outras
atividades, como, por exemplo,
parlamentares, pode ser fatof
determinante de menor fre-
g>#ncia nas reuni/es;

'

[®)

=

= 0O

1S

@) As reuni/es do CEP devem
ser previamente agendadas
segundo cronograma fixo,

pelo menos mensais, para

* Essas respostas

foram elaboradas

pela Secret-ria

’ Executiva da Conep,
Corina Bontempo D.

assegurar as respostas aos

pesquisadores em tempo h*bil

elabora$%o das agendas pe
soais dos integrantes;
4) O regimento interno deve

ser elaborado e aprovado pelos

membros, inclusive com a
indica$%o0 das providencias

serem tomadas em caso de

faltas consecutivas;
5) Podem ser indicados mem-

bros suplentes, para serem

convocados nas aus#ncias dd
titulares, que, dentro do pos-

s+vel, devem ser previamente

comunicadas.

=) A composi$%o do CEP
deve atender aos requisitos
da Resolu$%o CNS 19=<9=
O comit# recebe seu registro
de acordo com a adequadd
participa$%o de membros d¢
diversas *reas. Assim, ¢
convoca$%o de membreed
ho¢ n%o efetivos do CEP,
compromete este equil+brio,
alem de impedir uma partici-
pa$%o respons*vel, n%o fav
recendo a acumula$%o d
conhecimentos necess*rios ¢
de experi#ncia na partici-
pa$%o efetiva e continua juntd
ao grupo de trabalho.

(@3 dias) e para permitir a

de Freitas.
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A consulta gue v#m como visitantes (n%o
Gostaria de saber a opini%o da oficialmente), para 0s nosso
Conep com rela$%o a alguns programas de pesquisa, parti
gquestionamentos com 0s quais cipam de projetos nossos com
tenho me defrontado nos 2Iltimos | colaboradores. Isso implica em norma) est* explicito que a
tempos: gue o projeto seja enquadrado| pesquisa com question*rios deve
a) Pesquisas feitas com basecomo de coopera$%o estrangeira?ser aprovada pelo CEP. Riscos
apenas em respostas dadas| a f)Jrequeridoque cadainstitui$%o| referentes a coleta de infor-
question*rios aplicados em entre+ participante de uma pesquisa ma$/es pessoais s%o, freqg>en-
vistas domiciliares de base popula- (apenas como local de identifica$%o temente, maiores que os refe-
cional como na maioria dos| de sujeitos da pesquisa, como rentes a coleta de materiais
estudos epidemiol&gicos neces- hospitais, por exemplo) precisa biol&gicos, cabendo medidas de
sitam mesmo de termo de consent aprovar o projeto em cada um dos prote$%o0 de sujeitos de pesquisa.
timento informado assinado? seus CEP? O TCLE deve ser assinado por
b) Pesquisas realizadas co g) Em Sa2de Coletiva, muitos| constituir documento de compro-
documentos abertos ao p2blico, projetos s%o0 de ci#ncias socidisva$%o das informa$/es dadas
mas que ficam sob a cust&dia realizados com antrop&logos, que para a obten$%o do consen-
institucional, como por exemplo | vem estranhando a aplica$%o detimento e do pr&prio ato do
contas de uma prefeitura, requet critlrios da pesquisa biom!dica | autoriza$%o dado pelo sujeito de
rem autoriza$%o formal para o uso para os seus estudos. K* foi pensadopesquisa. Em casos excepcionais,
da informa$%o0? em se elaborar uma Resolu$%oespecialmente quando n%o se
¢) Estudos conduzidos com| espec+fica para esses casos? quer identificar o respondente ou
gestores de munic+pios raramente Vilma Santana | porimpossibilidade (o que deve
. . (coordenadora do CEP L
podem garantir a confiden- do Instituto de Sa#de Coletival SET Justificado no protocolo de
cialidade, pois 0s munic+pio da Universidade Federal da Bahia)| pesquisa) cabe ao CEP avaliar e
precisam ser identificados n decidir pela aceitabilidade de
projeto<publica$%o para que possa A resposta modifica$/es desse requisito. Por
ser compreendido? Suas quest/es s%o0 realmenteexemplo, em situa$/es onde o
d) Em pesquisas conduzidas importantes e complexas. Algu-| question*rio fosse respondido na
com pessoas em conflito com a mas est%o contempladas naspresen$a de um agente, talvez
lei, como usu*rios de drogas, o diretrizes lticas contidas nas| n%o houvesse uma justificativa
material coletado, como fitas def Resolu$%o CNS 19=<9= e suas plaus+vel. Entretanto, em questio-
grava$%o de entrevistas, pelocomplementares, do Conselho| n*rios distribu+dos, para alunos
pesquisador, t#m garantido a Nacional de Sa2de, para pesquisasem sala de aula, a Conep j*
confidencialidade dos dados sob envolvendo seres humanos. Na aprovou o TCLE como uma
a guarda do pesquisador, ou a entanto, outras dependem de| primeira p*gina, n%o assinado,
justi$a (pol+cia) poder* requerer interpreta$%o de legisla$%o variacom preenchimento do questio-
legalmente esse material, produ- da, especialmente, a Constitui$%0, n*rio pelos que concordarem.
zindo provas contra os sujeitog C&digo Civil e C&digo de Jtica b) O uso de documentos de
da pesquisa? Mldica e de outras profiss/es. | servi$os p2blicos est* regula-
e) Alguns alunos estrangeiros Comentarei por partes: mentado na legisla$%d inciso

a) Na defini$%o de pesquisas
envolvendo seres humanos (item
Il da Resolu$%o CNS 19=<9=,
portanto sob a abrang#ncia dessa




XXXIII da CF (assegura a todos
o direito de receber dos &rg%o
p2blicos informa$%o de interesse incluindo a atividade dos pesqui-
particular ou de interesse coletivo| sadores. A quest%o est* contem-quisas envolvendo seres humanos
geral, ressalvadas as cujo sigilo sejaplada no C&digo Civil - Art. 144: | em qualquer *rea do conhecimento
imprescind+vel 0 seguran$a doNingu!m pode ser obrigado a | ou realizada por pesquisador de
Estado e da sociedade), Lei Q149< depor sobre fatos a cujo respeito, qualquer categoria profissional.
91, Decreto que aregulamentae, POr estado ou profiss%o deve Constitui um recorte do ponto de
Lei do Regime Kur+dico Unico. Se guardar segredo. vista da prote$%o de sujeitos d
forem os dados da prefeitura] Ver tamb!m C&digo de Jtica | pesquisa, assumindo que toda
dados p2blicos de acordo com 4 M'dica (Art. 11 e 138 a 139) e | pesquisatem risco de danos por lidal
legisla$%o, s%0 sujeitos ao control&&d190s de outras profiss/es, ., informagfes pessoais ou proce-
social (com as conseg>#ncias pal aC&d!go Penal (art. 154 e 8=0) e dimentos envolvidos em incertezas
0s gestores). Cédigo de Processo Penal (art As diretrizes nasceram nq
¢) Entendemos que vale o mesm Conselho Nacional de Sa2de, por
. . . . e)De acordo com a Resolu$% .
racioc+nio do item anterior. Wuando : se entender que 0s poss+veis dan
) CNS 898<99, item I, a coope- )
houver coleta de dados n%o0 p2blico ‘1%0 0 sa2de f+sica, mental

TCLE deve incluir os benef+ci ' ra$%o0 de pessoas f+sicas ou jur+- | bend tant
0TC eveincluir osbenef+ciose ;.. ¢ estrangeiras, caracteri aSocial, cabendo, portanto, a
0s riscos, contemplando ainda

. e coopera$%o estrangeira. Es ek o ) A
Resolu$@o CNS 19=<9= em seus 4junos visitantes, n%o oficiai &rg%os ligados 0 sa2de, especi
itens .@ #° e 2o

. ' ) i
parece n%o se inclu+rem na exce$YgiNte a0 &rg%o de controle socia
com representa$%o da socieda

civil.
Na pr*tica, houve grande

d) A quest%o do sigilo extrapol
a ltica na pesquisa, logicament

g) Desde a elabora$%o da Res
lu$%0 CNS 19=<9= definiu-se 3
abrang#ncia da norma em 2pes-

a privacidade, a prote$%o daticnico de entidade nacional).
imagem e a n%o estigmatiza$%o, f) Projetos multic#ntricos (um s&
garantindo a n%o utiliza$%o0 dasprotocolo realizado por pesqui-| *rea da sa2de, historicamente
informa$/es em preju+zo das sadores diferentes) devem serenvolvidos com a quest%o, e t#m
pessoas e<ou das comunidades, analisados em cada CEP ddsse alcan$ado paulatinamente, o
inclusive em termos de auto-| institui$/es envolvidas (Ver Resolu$%00 profissionais de outras *reas, comg
estima, de prest+gio e<ou ecor CNS 19=<9=, item VI..1@.a e | educa$%o, direito, sociologia
n'mico-financeiro; tamb!m Resolu$%0 @4=<35). Por'm antropologia, etc., que reconhe-
0) comunicar Os autoridades h* o caso de protocolo sobumas& cem aimporténcia e legitimidade
sanit*rias os resultados da pes- equipe ou pesquisador respons*ve|, desse sistema CEP-Conep. Res
quisa, sempre que os mesmos com coletaem m2ltiplos locais, que| salta-se que nas universidades te
puderem contribuir para a me-| muitas vezes n%o t#¥m CEP, em quesido freq>ente a participa$%o d
Ihoria das condi$/es de sa2de da deve ser solicitado um documentg antrop&logos nos CEP, nada
coletividade, preservando, po- de anu#ncia da dire$%o de cadampedindo tamb!m que se forme
r'm, a imagem e assegurando institui$%o onde ! feita a coleta d¢ CEP em faculdades de antropo-
que os sujeitos da pesquisa n%odados ou recrutamento de sujeitos; logia ou outros institutos dessa
sejam estigmatizados ou percam Se essa institui$%o tem CEP, deyerea (mantendo-se a composi$%
a auto-estima; ser contatado o CEP. conforme solicitada na 19=<9=).

esponsabilidade de prote$%o0 aos

ades%o0 de todos os profissionais da
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Pesquisas em ciOncias sociais:
aspectos epistemol3gicos
e bio#ticos

Por Fermin Roland Schramm

a sociedade democr*tic
contempor6nea existe um

CEP, deva ser necessariamente Ademais, sobre os aspectos
inter e transdisciplinar para po: epistemol&gicos e metodol&gicos
percep$%o, cada vez maisder avaliar criticamente qual: podem surgir pol#micas devido ao
aceita, segundo a qual toda pes- quer protocolo de pesquisa que tipo de pesquisa quando, por
quisa, conduzida em qualquer envolva seres humanos, tendo exemplo, esta pertence ao campo
*rea do conhecimento e que eny em princ+pio a necess*ria com-das assim chamadas ci#ncias
volva seres humanos como obje- pet#ncia para avaliar sua etj-biom!dicas ou das ci#ncias soci-
tos da investiga$%o, deve neces<idade, mas podendo fazer ape- ais. Isto porque se pode argumen-
sariamente ser revisada, em seuslo tamb!m a consultoresad hoc tar que, de acordo com a distin$%00
aspectos cient+ficos e !ticos, por que tenham a compet#ncia iny entre ci#ncias naturais® e 2ci#nci-
uma insténcia que tenha sufici- dispens*vel para revisar aspec-as do esp+rito° (Dilthey, 1QQ@), exis-
ente isen$%o0, compet#ncia ade-tos cient+ficos espec+ficos quantiriam duas tradi$/es de pesquisa ci-
guada em 6mbito epistemol&gico, do tal compet#ncia n%o seja pos-ent+fica, com objetos distintos e que,
metodol&gico e !tico reconheci-| su+da por nenhum de seus mem-portanto, n%o poderiam ser anali-
da por seus pares e a sociedadebros (Schramm, 1999). sadas com 0 mesmo tipo de ferra-
como um todo. Via de regra, est Entretanto, existe uma s!rie de mentas conceituais. Mas, mesmo
papel cabe a comit#s ou comis- questionamentos n%o tanto sobre aque se aceite tal distin$%0 como sen-
s/es de ltica surgidos a partir dos  pertin#ncia deste tipo de controle, do correta quando referida aos as-
anos 73 do s!culo 83. mas sobre como este se daria de fatopectos metodol&gicos e episte-
No Brasil, este papel cabe ap Porexemplo, ocuparolugarde ava- mol&gicos de uma pesquisa, ela
conjunto formado pela Comiss%o liador de um protocolo de pesquisa pode ser questionada do ponto de
Nacional de Jtica em Pesquisa pode serobjeto de controv!rsiasde: vista da compet#ncia !tica, como
(Conep) e os Comit#s de Jtica| Vido aquestionamentos tanto sobre tentaremos mostrar a seguir.
em Pesquisa (CEP), cuja tarefa aefetivacompet#ncia (metodol&gic
consiste em analisar, de maneira e epistemol&gica) quanto sobre A distin"#o entre pesquisas
cr'tica e imparcial, as ferramen{ necess*ria isen$%o0 (moral e ideol&piomsdicas e em ci%ncias sociais
tas cient+ficas (conceitos, teorias, gica) de quem avalia. Pode-se, por  yma das perguntas mais co-
paradigmas); os materiais e m!- exemplo, suspeitar da avalia$%0 s§huns + e que nos remete 0 cl*ssi-
todos; os valores e as cren$as so-enviesada por conflitos de interessesca disting%o entre ci#ncias natu-
bre o correto e incorreto, o justo| e de valores entre os agentes daavarajs e ci#ncias humanas e sociais
e o errado, diretamente envolviy  lia$%0 e os autores do protocolo de+ feita pelos pesquisadores aos re-
dos pela pesquisa, seja ela per-pesquisarevisada, o que pode acrespresentantes de um CEP diz res-
tencente ao 6mbito das ci#ncias na- centar um novo fator de conflito aos peito 0 pertin#ncia de se conside-
turais ou das ci#ncias sociais. As- j*tradicionalmente reconhecidosen; rar as pesquisas cientificas com
sim sendo, parece que ainsténcia tre agentes pesquisadores e pacienseres humanos desconhecendo
revisora, representada por um tes pesquisados. eventuais diferen$as substantivas




entre tipos de pesquisa, comqg
poderiam ser as pesquisas no can
po das ci#ncias biom!dicas e aque
las no campo das ci#ncias sociai
Em particular, pode-se perguntar
se as diferen$as de m!todos e ob
jetos, admitidas por especialista
de ambos os campos, implicariam
em diferen$as substantivas do pon
to de vista da ltica.

Em outros termos, mesmo ad-
mitindo a pertin#ncia desta dife-
ren$a, problem*tico ! saber se a
diferen$a epistemol&gica e meto
dol&gica implicariadiretamente
tamb!m numa diferen$a substan-
tiva em 6mbito moral, visto que,
pelo menos desde a vig#ncia d
Lei de Humeem filosofia (Moore,
193@), n%o poder+amos deriv
impunemente enunciados v*lidos
no campo dos valores a partir de
enunciados fidedignos no campo
dos fatos emp-+ricos.

Em suma, n%o ! dito que os dois
tipos de pesquisa n%o0 devam e
tar sujeitos ao mesmo tipo de exi-
g#ncias 'ticas implicadas pelas re
solu$/es que regulam as pesquis
sas com seres humanos, mesm
gue elas sejam diferentes em sel
materiais e m!todos. Nesse senti-
do, para um sujeito pesquisadg
pode ter peso igual, se n%0 maio
gue seja protegida a privacidade
das informa$/es referidas Os sud
prefer#ncias, cren$as e escolhas
gue aquelas referentes 0 sua con
titui$%0 e determina$%o biol&gic
J porisso + e considerando que a
bio'tica pretende ser uma ferra-

menta ao mesmo tempo cognitiva,
n-normativa e protetora (Schramm,
- 8338) £ que o sistema de avalia
s.$%0 constitu+do pelos CEP e pe
Conep pode constituir uma fer-
ramenta leg+tima e eficaz para da
s conta da eticidade em pesquisa

seja ela biom!dica, seja ela social. '

Boas raz&es para a avalia"#o
$tica das pesquisas
De acordo com a percep$%
emergente nas sociedades conten
poréneas acerca dos poss+veis €
tos adversos, volunt*rios ou
involunt*rios, da pesquisa em se-
res humanos, claramente detect*ve
a em documentos normativos, como
0 C&digo de N>remberg (1947) e
ai8s v*rias vers/es da Declara$%0
Helsinque (19=4-8333), e de acor-
do com a distin$%o, de origem
aristotllica, entre saber te&rico®
(relativo a id'ias); @saber prticao®
(relativo a relas$/es entre atores
s-sociais); e @saber poil'tico® (refe-
rente 0 fabrica$%o de objetog
- (Arist&teles, 199Q), toda atividade
humana caracteriz*vel comqr$-
otica de pesquisa que envolva sere
Isvivos e gfortiori indiv+duos e po-
pula$/es de humanos + conside-
rados, portanto, objetos da inves-
» tiga$%0 + tem necessariamente un
2 dimens%o !tica e, por tratar-se de
S seres vivos, bioltica.
o Com efeito, diferentemente das
S-atividades que visam 0 mera des
2. cri$%o e compreens%o da realid
de por meio de construtos sim-
b&licos ouidlias theor"3, as ati-

ne
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vidades pr*ticas sempre implicam
direta ou indiretamente, pelo me-
nos um sujeito, que tem o papel
de agente morale, pelo menos,
um outro sujeito, objeto da pr*ti-

ca do agente morale que pode
ent%o ser denominad@aciente
moral. Por isso, uma pr*tica tem
sempre a ver, impl+cita ou expli
citamente, com uma a$%o0 huma
na que ! ao mesmo tempo uma

inter-rela$%o entre atores sociais, tido, as pr*ticas de pesquisa que

tendo, portanto, implica$/es mo-
rais, fato j* percebido pelos gre-
gos, que 2utilizavam o termo

pr*xis para indicar a a$%o moral? ses e valores entre determinado

(Ferrater Mora, 1999).

Mas como pr*tica social, toda
pr*tica humana se inscreve ine-
vitavelmente na dial'tica entre

conflitos e coopera$%o que mol:

da as sociedades histé&ricas. E
ltica pode ser vista como o 2sa-
ber pr*tico® que visa justamente
dar conta desta dialltica do pon-
to de vista de suas implica$/eg

morais. E isso de duas maneiras.

Em primeiro lugar, tentando

entend#-la e explic*-la, pois 2em
qualquer realidade existem con-
flitos, mas nem toda realidade se
reduz a conflitos [visto que] se

s%o0 reais a inimizade e a guerra,tuais conflitos envolvidos, pres-
tamb!m o0 s%o0 a amizade e a paz.

Em seu conjunto, a realidade !
complexa e constitui um conglo-
merado de conflitos e harmonia®
(Maliandi, 199Q). Em segundo
lugar, tentando justificar sua
pertin#ncia, pois[a] %tica seria
sup%rflua em um mundo total

- @amigos® e 2estranhos® morais

mente harmé&nico, e seria imposs"-

vel em um mundo totalmente
conflituosqMaliandi, 199Q).

Tal dial'tica entre conflitos e
coopera$%o0 em bioltica pode se
designada como a dial'tica que
perpassa o conjunto de rela$/es
entre aqueles que o bioeticista
H.T. Engelhardt Kr. chamou

(Engelhardt, 199=). Neste sen-

envolvem seres humanos (?pes-
quisadores® e 2pesquisados®) po-
dem implicar conflitos de interes-

atores, autores da pesquisa e ou
tros atores, objetos da mesma, no
gual caso pesquisadores e pesqu
sados podem tornar-se 2estra-
nhos morais®. Por isso, na mai-

aoria das sociedades contempor6:

neas, tais pesquisas est%o sen

paulatinamente submetidas O avar

lia$%o0 (e ao 2controle®) por par-
te de CEP, guiados por normas
e regulamenta$/es que visam, 4
partir de uma necess*ria descri-
$%o0 + a princ+pio fidedigna e im
parcial + dos aspectos !ticos dg
pesquisa e de uma tamb!m ne-
cess*ria compreens%o dos eve

crever e proscrever comporta-

mentos considerados, respectiva:

mente, corretos ou errados, ten-
tando evitar, portanto, que pes-

guisadores e pesquisados se tor

nem 2estranhos morais®.
O trabalho dos CEP tem ent%o0

I

do

uma dupla fun$%o0: a) uma fun-



















( Artigo)

Direitos humanos e pesquisa em
humanos

Por Nilo Henrique Neves dos Reis

Nilo Henrique Neves Um dos erros lament$veis do Criador: Sat*, depois de promovido a categoria de Arcanjo, passou a ser um

dos Reis # pre

de ig':fs?;izd(fa:::al contraditor insaci$vel e, por essa raz*o, acabasefinalmente, expulso do para“so/ Na metade daadda,
de Feira de Santana. parou, raciocinou um pouco e voltou atr$s: #H$ uramMor que gostaria de pedir®, ele disse/ 2Diga I&spondeu
o Criador/ @Fiquei sabendo que o HOMEM ser$ cria@te precisar$, portanto, de leis® 20 qu., infefix/oc., seu
inimigo declarado, destinado a odiar a alma do homelesde os prim1rdios da eternidade, pretende fezsuas
leis?° 2Perd*0, a #nica coisa que pe'o % que &ssws as fa'am?, retrucou o diabo/ E assim se fez/

(Bierce, A, Dicion*rio do Diabo, 1999, p. 818-81@).

%0 ! poss+vel escrever sobrega$%o nos encaminha para outrasliberdades fundamentais, torna-se

0 homem sem afastar essa perguntas, por exemplo, o que ! | imperioso compreender o que s%0

imagem do literato norte- | 0 homem? O que significa dizer| os direitos fundamentais do ho-
americano Ambrose Bierce. Ao| direitos universais do homem? O] mem. Nesse sentido, cabe-nos
contr*rio dos animais N%o-humanos| que significa dizer que os homeng lembrar a Declara$%o0 dos Direitos
gue apenas interagem com as s%o0 todos iguais? Essas indaga$/eslo Homem e do Cidad%o feita no
condi$/es ambientais, os homens s%o0 fundamentais para estabelecedia 8= de agosto de 17Q9:
parecem ser 0s primeiros que um ponto de refer#ncia para o | - Os homens nascem e per-
tentaram entender a ess#ncia da t+tulo dessa exposi$%60. Allm disso,manecem livres e iguais em direitos;
natureza humana. Pois bem, a antes de apresentar uma linha de as distin'Oes sociais n*o podem ser
natureza humana n%o ser* um tema racioc+nio sobre o que significa fundadas sen*o sobre a utilidade
tratado aqui hoje, mas estar* sub- pesquisas em humanos, devemas comum/
repticiamente presente nessas perguntar: tem a vida humana] A mesma declara$%o torna-se
considera$/es; e mais, aimagem do algum sentido? Sem a consci#ncia mais enf*tica em determinar os
homem como um legislador de suag favor*vel e expl+cita pela vida n%odireitos fundamentais do homem:
pré&prias leis’ h* como estabelecer princ+pio IV - A liberdade consiste em

Parece-nos que o t+tulo proposto, normativos para a pesquisa em poder fazer tudo que n*o prejudique
direitos humanos e pesquisas em humanos. a outrem/ Assim, o exerc"cio dos
humanos, merece mais perguntas  Mas 0 que s%o direitos humanos? direitos naturais do homem n*o tem
do que respostas. Nosso tema Podemos tentar uma conceitua$%0: limites sen*o aqueles que asseguram
possibilita m2ltiplas interpreta$/es, | s%0 os direitos que asseguram aaos outros membros da sociedade o
levam-nos ao limites da inter-| todos os homens que seus direitos gozo desses mesmos direitos; seus
roga$%o filos&fica entre o que pol+ticos, econ'micos, religiosos,| limites n*o podem ser determinados
podemos n%o saber e o que, semsociais e do meio-ambiente ser%osen*o pela lei/
desculpas, certamente ignoramos. respeitados para pleno gozo d Desse modo, podemos perceber,
Devemos absolutizar os direitos| exist#ncia humana e institu+dos pelo ainda que n%o saibamos, o que

humanos e relativizar as pesquisgs Estado democr*tico. Conside- | significa dizer direitos fundamentais

Cadernos | €M humanos? Ou dever+amo rando tamb!m que prote$%o0 aos dos homens, que a ess#ncia da
16 de "tica em fazer o contr*rio? Afinal, o que | direitos humanos ! uma quest%q declara$%o consistia em propor-

Pesquisa | s%o0 direitos humanos? Tal inda- que passa pelo entendimento das cionar aos indiv+duos os meios













( Em dia)

Corina Bontempo
Duca de Freitas #
mi#dica pediatra e
sanitarista, Secret-ria
Executiva / CONEP.

Mirian Lobo # mi#dica
pediatra e sanitarista,
Consultora da CONER

William Saad Hossne ~ #
m##dico, professor

titular e prof. honoris
causa2UNESR,
Coordenador da CONEPR.

Oito anos de evolu&%o0: um

balan&o do

sistema CEP/Conep

Por Corina Bontempo D. de Freitas,

A

19=<9= do Conselho Nacional de

Sa2de (CNS) como &rg%o de conr
trole social para analisar e acompa- prlvia pelos CEP. S%o0 *reas defi

Mirian Lobo e Wi lliam Saad Hossne

Sistema Unico de Sa2de (SYS). | *reas e orientam pesquisadores,

Tem ainda a atribui$%o de apreciar patrocinadores, p2blico em geral e
projetos de pesquisa a serem 0 pr&prio sistema CEP-Conep na
desenvolvidos em *reas tem*ticas Proposi$%o e avalia$%o de pesquisas.
especiais, ap&s an*lise e aprova$o Os Comit#s de Jtica cumprem a
- miss%o0 de zelar pela prote$%o0 aos

nhar os aspectos !ticos das pesqui- nidas pelo CNS, escolhidas por Sujeitos da pesquisa em nome da
sas em seres humanos, desenvolvercrit'rio de risco e que encerram | sociedade, de forma independente

regulamenta$%oo sobre prote$%o dosliemas 'ticos mais complexos. Com| (m#nus p#blicg, ao qualificar
sujeitos de pesquisa e constituiruma essa atividade a Conep vem acumu- eticamente os projetos. Tornam-se,
insténcia final de recursos paraqual- lando experi#ncia que permitiu a| assim, co-respons*veis pela parte

guer das partes interessadas. Tem elabora$%o de diretrizes e normas tica, juntamente com o pesquisador

um papel coordenador da rede de
Comit#s de Jtica em Pesquisa
(CEP) criados nas institui$/es com
0s quais forma o Sistema CEP-
Conep. Constitui-se tamb!m em

complementares, que prop/em | (cujaresponsabilidade !indeleg*vel
requisitos espec+ficos para an*lisee intransfer+vel), a institui$%o e o
ltica dos projetos de pesquisa e s¥gopatrocinador para assegurar o
de fundamental importéncia para| respeito aos direitos dos sujeitos de
delega$%o0 progressiva de responpesquisa.

&rg%o consultor junto ao Minist!rio | sabilidade aos Comit#slabela 1). O presente trabalho resulta da
da Sa2de (MS) e outros &rg%os do Tais diretrizes abrangem as principais an*lise de dados levantados em 8335

Tabela 1
Resolu"#es complementares 196/96, para $reas
tem$ticas espec%ficas
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Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 4885




Né de CEP Né de CEP Né de CEP
registrados no ano  registrados no ano  registrados no ano
114 114
74 1><
5> 4<4
<5 4>7

<6 i
<4
<9
58







N de projetos

apresentados
169
465
559
95>
1.;17
1.56;
1.5;7
1.7;>

? aumento em rela&%o
ao ano anterior
/
57
111
71
7
19
/
i




Especifica“"&0 nos pareceres pendentes
Informa&'es inadequadas quanto aos sujeitos de pesq  uisa:

(sem caracteriza&%o0 da amostra ou informa&'es incoe  rentes2

sem plano de recrutamento)

Or&amento ausente, incompleto ou confuso 45
Sem informa&%0 sobre o pa*s de origem ou sobre are aliza&%o0 45
do estudo no pa*s de origem@ sem justificativa quan do n%o #
realizado no pa*s de origem@ ausOncia de doucmento de

aprova&%o #tica no pa* de origem

Sem informa&%o0 de autoria, coordena&%o internaciona |

ou patrocinador

AusOncia de curr*culo 2 muito resumido ou n%o tradu  zido
Classifica&%o0 errGnea da -rea tem-tica >
Pesquisa gen#tica como subestudo, sem protocolo com  pleto 6
Sem anuOncia da institui&%o respons-vel 5
Outros motivos 1<

49

16

Total de projetos com pend'ncias relativas + forma" 87 100.*:

do protocolo




Especifica"#es nos pareceres pendentes

TCLE incompleto 2 muito resumido

Informaé&'es inadequadas sobre riscos2benef*cios
Linguagem inacess*vel

Uso posterior de material biol3gico sem informa&%o
sobre armazenamento

Cl-usula de indeniza&%o0 restritiva

Sem formas de contato com o pesquisador , CEP
ou institui&%0

Informaé&'es em desacordo com o protocolo

AusOncia de TCLE para grupo controle

P-gina e assinatura apresentadas como documento = p arte

(n%o0 integrada ao texto de esclarecimentos + corpo  do TCLE) 6

N%o0 obten&%o0 do consentimento sem justificativa 5

N%o descreve o processo de obten&%o0 do consentiment o ;

Total de projetos com uma ou mais pendOncias

referentes ao TCLE 9< 188(+)




Especifica"#es nos pareceres de projetos n&o aprova dos

Protocolo incompleto 2sucinto 2confuso 2deficiOncia de informa&'es

Retorno de benef*cios: ausOncia em estudo epidemiol  3gico 2

n%o informado 2falta aconselhamento gen#tico 2sem

acesso a resultados de exame2n%o0 estipula os cuidad 0s com sujeitos

Metodologia inadequada 2inconsistente 2sem fundamen ta&%o0
hsSem an-lise risco2benef*cio 2an-lise insuficiente2i nadequada 2

risco sobrepondo benef*cio: procedimentos com place  bo n%o

in3cuos

Sem justificativa #tica para placebo ou  washout 2justificativa inaceit-vel

Exposi&%o0 de popula&%o vulner-vel sem justificativa 2n%o explicita

as medidas de prote&%o

Continuidade de tratamento n%o0 assegurada

Confidencialidade 2sigilo n%o garantida 2facilidade de acesso =s

informa&'es por terceiros

Material biol3gico: armazenamento: injustificado 2i  nforma&'es

insuficientes sobre uso e destino e sobre forma&%o  de biobanco

2armazenamento por J de 5 anos

Cl-usula de indeniza&%o0 2inadequada 2restritiva2amb  *gua

N%o justifica o envio de material biol3gico p2exter ior2

justificativa inaceit-vel 2comercializa&%o de 3rg%o s.

Informa&'es insuficientes de fases anteriores

Outros: ganhos financeiros indevidos (genoma)@ sem transferOncia 7

de tecnologia@ pesquisa envolvendo embri'es humanos @ medicamento

retirado do mercado@ coopera&%o estrangeira sem cla reza na

parceria@ estudo principal n%o aprovado@ conflito de interesses pela

forma indevida de recrutamento de pesquisadores

Total de projetos n%o aprovados <4(+)




;REA TEM;TICA ESPECIAL

Gen<tica humana

Ken#tica humana / (1)

Kentttica J Coopera&%o0 estrangeira + (1 e >)
Kentttica J Reprodu&%o humana ( 1 e 4)
Kentttica e Popula&%o ind*gena + (1 e 7)
Ken#tica humana J Biosseguran&a + (1 e >))
Reprodu“&o humana

Reprodu&%o humana (4)

Reprodu&%o humana J

Coopera&%o estrangeira / (4 e >)
Reprodu&%o humana JKent#tica (1 e 4)
Novos equipamentos e dispositivos

Novos equipamentos e dispositivos * (<)
Novos equipamentos J

Novos procedimentos +* (< e 5)

Novos procedimentos

Novos procedimentos + (5)

Novos F-rmacos J

Novos procedimentos + (; e 5)

Novos procedimentos J

Biosseguran&a + (5 e 7)

Popula"&o ind%gena .6:

Popula&%o ind*gena (6)

Popula&%o ind*gena JKenttica (1 e 6)
Popula&%o ind*gena, Coopera&%o estrangeira
Biosseguran'a + .7:

Biosseguran&a * (7)

Biosseguran&a J Ken#tica humana (1 e 7))
Coopera'&o estrangeira

Coopera&%o estrangeira/ (>)

Coopera&%o0 estrangeira J Kentticat (1 e >)
Coopera&%o0 estrangeira J

Reprodu&%o humana / (4 e >)

Coopera&%o0 estrangeira J

Novos F-rmacos / (; e >)

Coopera&%o estrangeira J

Novos procedimentos £ (5 e >)
Coopera&%o0 estrangeira J

Novos equipamentos / (< e >)
Coopera&%o0 estrangeira J

Popula&%o ind*gena (6 €)

Coop. Estrangeira J Novos F-rmacos J
Novos Equip.x (;,< e >)

A crit<rio do Cep % .9:

A crit#rio do Cep % (9)

A crit#rio do Cep J Novos F-rmacos + (; e 9)
Total Analisado

PROJETOS
Né
192
169
15
S
1
16




;rea Tem$tica Especial

Novos F-rmacos J Coopera&%o Estrangeira
I(Ge>)

Coopera&%o Estrangeira / (>)

Ken#tica Humana + (1)

Novos Procedimentos + (5)

Popula&'es Ind*genas + (6)

Novos Procedimentos J Coopera&%o
Estrangeira / (5 e >)

Ken#tica Humana J Coopera&%o
Estrangeira / (1 e >)

Reprodu&%o Humana / (4)

Kent#tica Humana J Reprodu&%o Humana
+(1ed)

Ken#tica Humana J Novos F-rmacos J
Coopera&%o Estrangeira / (1,; e >)

Novos Equipamentos2dispositivos J
Coopera&%o Estrangeira / (;,< e >)

Total de Projetos

Né Projetos




CEP institucionais

UNIFESPP 2 EPM

FCM UNICAMP

FM RIB. PRETO 2 USP

HC PORTO ALEKRE

HC FM USP

PUC2RS

HOSP. HELIQPOLIS

SANTA CASA SP

MAT. CLIM"RIO OLIVEIRA 2 UFBA
INCA 2 RX

HOSP. ALBERT EINSTEIN

UFMK

HC UF KOIYS

HOSP. SERV. P[BLICO ESTADUAL 2 SP
HU PEDRO ERNESTO 2 UERX
HC UF PARANY

FM BOTUCATU 2 UNESP

HU WALTER CANT\DIO 2 UFCE
HU CLEMNTINO F. Fé 2 UFRX
SANTA CASA DE BH

Né Projetos

Né
118
94
78
54
51
<8
<8
;9
49
47
47
46
46
45
45
45
45
44
41
48

?
6,<
5,
<,8
.8
8
4,;
4,;
4.;
1,7
1,4
1,4
1,5
1,5
1,<
1,<
1,<
1,<

1,4
1,4
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sujeitos foram protegidos de

nui$%o de resist#ncias 0s normas o Brasil.

atendimento Os expectativas da A Conep tem ainda metas e

parte de patrocinadores e pes: desafios permanentes que conti-
quisadores da *rea de testes de nuam afazer parte da agenda para
novos medicamentos, principal-| aumentar a abrang#ncia do Siste-
mente quanto a prazos e 0 alguns ma, ou seja, a capacidade de

participa$%o0 em situa$/es desfavp- procedimentos para aprova$%o doscaptar projetos de *reas diversas

r*veis. Al'm disso, consider*vel

projetos. Destaca-se a necessidadepara aprecia$%o nos CEP. Entre

propor$%o de sujeitos foi protegida de trabalhar com os Comit#s| os objetivos, ressaltam-se:

pelas modifica$/es nos protocolos

exigidas antes da aprova$%oo final dosaplica$%00 das normas na apreciad

projetos ap&s atendimento de
pend#ncias.

Casos de descumprimento das

resolu$/es t#m sido encaminhadog

guest/es relativas Os dificuldadesna > Promover a atua$%o integrada
b%oeficaz dos CEP, com critlrios e
Itica dos projetos de pesquisa. O§ procedimentos comuns, atrav!s
dados levantados, tais como os do est+mulo 0 forma$%o de seus
motivos de pend#ncias e de n%o membros;

aprova$%o, devem ser objeto de > Sensibilizar as institui$/es no

atrav!s de processos administrativos an*lise e reflex%o pelos CER. sentido de oferecer as condi$/es

nas institui$/es e da interven$%oo do
conselhos profissionais e do Minis-
tlrio P2blico dos Estados e da
Yni%o. Esse modelo de sistema d
regula$%0 das pesquisas no Brasil t¢
sido reconhecido internacional-
mente. Foi apresentado em Reuni%|
da Comunidade Europlia, em
Portugal, em 8333, e em {orkshop
Internacional sobre Regula$%o d
Pesquisas Envolvendo Seres Huma
nos, no Canad*, em 8335. Desde
8334, o Brasil tem representa$%0 n
Comiss%o Internacional de Bioltica|
da Ynesco, atrav!s do seu Coor-
denador da Conep.

Coment)rios finais

A an*lise dos dados vem mos+

trando a evolu$%o favor*vel na cesso de discuss%o e reflex%o

qualidade do funcionamento do
Sistema CEP-Conep. Aponta,
tamb!m, as principais dificuldades
€ 0S pontos priorit*rios a serem

s Wuest/es relevantes, referentes 0 m+nimas estruturais ao funciona-
experi#ncia dos CEP e suas formas mento dos CEP, visando indepen-
de organiza$%o e inser$%o institu-d#ncia, agilidade e qualidade nos

e cional, precisam ser percebidas a trabalhos, com melhoria na capaci-

npartir da vis%o dos pr&prios dade de acompanhamento dos

participantes dos Comit#s, ressal: projetos;

0 tando-se a importéncia da viabili-| > Rever as responsabilidades dos

za$%o0 das visitas interpares encomponentes do Sistema CEP-

projeto de avalia$%o que possaConep e a integra$%o com Conse-

e trazer resultados diretos na melho-| Iho Nacional de Sa2de, Conselhos

- ria do Sistema. Municipais de Sa2de, Minist!rio

A necessidade da realiza$%o0 ¢lada Sa2de e outros &rg%o0s do SYS,

a Il Encontro Nacional dos Comit#s | como Anvisa (acompanhamento
de Jtica em Pesquisa tamb!m se| dos eventos adversos) e Funasa,
evidencia, considerando-se que 0 al'm da Funai (pesquisas em *reas
aperfei$oamento e a consolida$%oind+genas), etc;
do Sistema CEP-Conep passapelo > Sensibilizar os &rg%os de
engajamento efetivo da sua base fomento e de publica$/es cien-
(os CEP) e da sua coordena$%o (at+ficas para a exig#ncia de apro-
Conep e 0 CNS), mediante pro- | va$%o !tica dos projetos a serem

possibilite a identifica$%0 de fator
determinantes de maior capacidade com o p2blico, usu*rios de

de prote$%o0 de sujeitos de pesquisaservi$os de sa2de, pesquisadores
e de formas de consolida$%o destae patrocinadores, com trans-

trabalhados com vistas 0 dimi-

pol+tica p2blica de controle social par#ncia e agilidade.
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