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Resumo. O artigo focaliza a bioética, analisando os principais cédigos internacionais ¢
apresentando sucinta revisio da experiéncia de alguns paises desenvolvidos nesse campo. O
objetivo principal € indicar os aspectos mais relevantes ¢ controverticlos a serem considerados
na experiéneia brasileira. -
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Summary: The article focus on bioethics, analyzing the main existing international codes and
presenting a succinct review of the experience in this field of some developing countries. The
main purpose of this article is to signalize the most relevant and controversial aspects (o be
considered in the brazilian experience.
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INTRODUCAQ

A “bioética” fol tema constanie das reunides da
Comissio Intersetorial de Ciéncia e Tecnologia (CICT}, do
Conselho Nacional de Saiide (CNS), acontecidas em Brasilia,
entre 1992 e 1995, quando foram analisadas numerosas
solicitagdes de credenciamento para realizar pesquisas em
seres humanos, procedentes de todas as especialidades da
medicina. Havia acimule de solicitagdes, desde 1489,
provocado por dificuldades operacionais na aplicagdo da
Resolugdio Niimero 1 de 1988, do CNS,' que estabelece os
niveis de risco e fornece as orientagdes éticas e de seguranga
a seremn observadas nas pesquisas em saide envelvendo scres
humanos.

Em novembro de 1995, o CNS2reconheceria a
existéncia de lacunas ¢ ambigiiidades nos 15 capitulos da
Resolugiio N.1/88, quanto aos fluxos € relacionamentos entre
a instincia federal e as comissbes institucionais de bioética
e a indefini¢iio dos limites das atribuigdes regulatdrias do
Ministério da Satde e do préprio CNS - instincia mdxima de
controle social da Politica de Sadde do Brasil.

Face a complexidade dessas questdes, o CNS decidiu
promaover, em 1996, a revisdo e a atualizagdo da resolugio,
partindo da premissa de que a discussio da bioética requerer
agdo multidisciplinar organizada, simultaneamente
filosofica, técnica, cultural e politica, € deve incluir,
necessariamente, os enfoques da teclogia e do direite, e nio
pode prescindir da opinido da sociedade.®

Neste artigo, apresenta-se, inicialmente, os principais
marcos na evolugdo dos cédigos internacionais e uma
descrigiio das experiéncias com a bioética em alguns dos
pafses desenvolvidos, Como se verd a scguir, as dificuldades
observadas no Brasil, ndo sio muito diferentes das que outros
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paises vém enfrentando na escolha dos procedimentos e
orientagdes normativas adequados.’ Finalmente,
sistematizam-se 0s aspectos mais relevantes & abordagem do
papel do Estado na regulagio dos aspectos €ticos da pesyuisa
biomédica envolvendo seres humanos na Brasil.

Os codigos internacionais e aabrangéncia dabiogética

A ética da pesquisa biomédica tem por referéncia um
conjunto de cédigos internacionais. O primeiro a ter alcance
internacional foi o Cadigo de Nuremberg, de 1947. Apoiado
na soberania da responsabilidade ética do profissional, esse
c6digo instituiu a obrigatoriedade do consentimento
informado do individuo submectido &s experiéncias
biomédicas.

A declaragio de Helsinque, revista em Téquio, em
(975, traria trés avangos significativos: os interesses do
individuo devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e
os da sociedade; os responsdveis pela experimentagio devem
diferenciar, na obtengfo do consentimento informado, os
individuos que sc encontram em situagdcs especificas de
dependéncia e incapacidade; todo protocolo de pesquisa deve
ser apreciado por uma comissdo de €tica independente,
devendo ser definidas as garantias especificas a serem
obscrvadas nos ensaios sem beneficios terapéuticos diretos.

A declaragio de Manila, de 1981, elaborada pela
Organizagio Mundial da Sadde e pelo Conselho das
Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médicas,* indicaria
que ndo € possivel separar apreciagdo cientificae apreciagio
ética, assumindo que uma experiéncia com seres humanos
que nio tenha méritos cientificos é contraria a ética.
Acrescentaria que as comissdes de ética independentes
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deverigm ter, entre scus membros, nio-cspecialistas
qualilicados para representar os valores culturais ¢ morais da
sociedade.” _

A pulavra “bioética” tol cmpregada inicialmente em
inglés, em 1970, por Poter. incluindo temas de €iica ambicntal
¢ médica. ™ Nas décadas de 1970 ¢ 1980, a expressio foi
utilizada simultancamente aos desenvolvimenios das novas
bioteenologias em suas aplicagdes na medicina, expressando’
vaslo campo de inleresses de ordem religiosa, ideoldgica,
legal, comercial. de legisladores. de médicos, de cientistas,
et A controversia bioduca atual de mator destague
internacicnal refere-sc ao patenteamento da vida."

A dimensic atual da bioética transborda na
diversidade de tdpicos abordados nos eventos ¢ debates
especificos acontecidos em todo o mundo, nos campos da
sadde hymana e do meio ambiente 23R A L GiEneias
naturais. o direito, a filosofia, o sociologia ¢ outras disciplinas
valorizam os fatos de ordem moral de diterentes perspectivas,
com o termo “biodtica” expressando muilo mais um conjunto
de vores do que uma diseipling especifica.

Debate-se sobre novas teenologias genéticas € de
reproducio assistida. vso de tecidos fetals ¢ de embrides
humanos ¢m pesquisas. erapéutica dos genes, transplantes
de dredos, conccito de morte cerehral, cutandsia, privatizagiio
da sadde. politica e meio ambienie, cxperimenlagdo ¢m
animais ¢ e seres humanos. entre outros temas, !’

Internacionalmente, discute-se sobre as atribuigdes e a
composicho de comissdes nacionais ¢ locais de bioética ¢, de
modo geral, aceila-se gue os membros de uma comissio de
bioética devem ser capases de poder apreciar os muiltiplos
aspectos éticos presentes, em loda a sua complexidade. nos
mais intrincados 16picos vientilicos ¢ tecnoldgicos ¢ nas
praticas enicas e politicas, A enipoténcia dos médicos e dos
cientistas ¢, em geral, rejeitada, ainda que, para levar adiante
suq missio. se considere gue uma comissio de bioética deva,
necessariamente. incluir profissionais altamente qualificados.
Esta necessidade, eniretanto, introdur o probicna do elitismo.

A visdo elitista considera que. diante das desigual-
dadcs sociais, ¢ melhor delegar @ uma elite selccionada o
poder para fazer julgamentos morals em nome de toda a
socicdade . Lsse aspectio € importante, porque o elitismo
profissional pode contribulr para a perda da legitimidade de
uma comissio de hioética composta exclusivamente por
membros que, embora qualiticados. nio necessariamente
representem os valores ¢ os interesses dos demals segmentos
SOCLALS,

Em geral, aceita-se que nio deve existir dualidade
entre grupos ad hec de especialistas ¢ um foro multidisci-
plinar, mas sim uma relagio de complementaridade catre
ambas. Um foro estdvel, criado em resposta as demandas de
ordem politica, isto é, representative, poderd assegurar a
continuidade dos trabalhos, quando se lida com WOpicos
excessivamente polémicos, Um fore representative poderd
sugerir a convocagiio, sempre que necessdria, de painéis ad
hoo de especialistas para assessorar nos julgamentos €licos
envolvendo temas especilicos.
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Verifica-se. internacionalmente, certa predominincia,
entre s individuos submetidos A experimentagiio médica, de
certas “minorias™: negros, mulheres, criangas, idosos ¢
pobres.'™ Esse fato, por si s6, justifica que a norna bioética
seja interpretada em um marco abrangente, que inclua as
dimensdes politica, cecondmica, social e cultural.

De {ato, a leitura da norma ética voltada aos ensaios
(erapdulicos ¢ vutros experimentos precisa perceber certos
tatos além de sua dimensdo cientifica, pois os problemas
hinéticos nio emergem de prilicas meramente leenicas, cm
que a informagfio circula livremente, entre homens da
ciéncia, cujo exclusivo interesse ¢ alcangar beneticios para
a humanidade."”

Aregulagiio ética da pesquisa biomédica diz respeito
tanto a processos cientificos quanto a provessos econdmicos.
peliticos ¢ culturais, Com fregiiéncia. cientistas, médicos ¢
representantes da industria somam esforgos na defesa de
determinados interesses, comuns entre eles, mas nem senipre
coincidentes com 0% intercsses piblicos.

E preciso ter presente, portanto. que no campo, na
neutro, de atividades cientificas ¢ teenologicas em sadde.
prenhe de clevados intercsses ceondmicos, individuos-
-cidadios sdo legal e moralmente autorizados pela norma
ética a subneler seus corpos ¢ menles para o avango da
medicina. conquanto isso se dé voluntariamente, 1sto €, com
seu consentimento informado.

A bioética ainda ¢ dominantemente européia ¢
americana. pois € nessas regides que seus lemas proliferam
incessantemente, na fronteira da ciéneia e da tecnologia.
Diversos paises curopeus ¢ a Unido Européia estao em busca
de introduzir leis para regulamentar os aspectos €licos que
cercam certas praticas. Nesses paises, as preocupagies que
até reccnicmente localizavam as doengas que expressam
distiarbios nos padries heredildrios mendelianos passaran o
enfatizar doengas cronicas comuns, como diabetes metlitus
¢ clincer de mama, pois hoje os testes permitem identilicar
loci especificos de suseetibilidade.* Embora ainda néo tenha
ocorrido a disseminagio de 1ais testes ou das terapias de
intervengdo gendlica, tem crescido na pritica o potencial
discriminatdrio de planos de seguro sadde > #5%

Por ioda parte, porém, o maior desalio € inserir a
hioética no processo de formulagio das politicas dos
governos, para assegurar a vigilincia dos aspectos éicos na
pratica médica ¢ nas pesquisas em sadde >4+

Ainda que a participagio do poder pdblico j4 seja
internacionalmente percebida como necessiria, existem
dividas, cntrelanto, a respeito dos limites € da eficdcia da
agio do Estado nas quesides de natureza élica, como se verd
a seguir,

Experiéncias Nacionais

O destague dado a bicética pelos governos dos paises
desenvolvidos evidencia a nuportineia aleangada, neste fim
de séeulo, pelas pesquisas cientiticus ¢ teenologias médicas
e biologicas. ™ * Oy limites da regulagio biodtica variam,
entretanto, de um pais a oulro: enquanto a Franga estabelece
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leis para a matéria bioética,*' na Inglaterra ¢ em outros paiscs
curopeus do Norte, ao contrdrio. a tradiglio ¢ de aulo-
-regulagio profissional. Em alguns paises, como Japdo,
Inglaterra ¢ Alemanha, a regulamentagao abarca apenas os
cnsaios clinicos com medicamentos.

Os Estados Unidos optaram por um modelo
regulamentar que, apesar de se aplicar as pesquisas nanciadas
pelos organismaos piblicos. na pritica ¢ amplamente
obedecido, mesmo no ambito das pesquisas do setor privado.
As revistas cientificas americanas publicam apenas resultados
de pesquisas de aulores gue apresentem parecer favordvel,
prévio. de comissio de ¢tica independente.™

A Franga [of pioncira na Lurepa. criando, em 1983,
um colegiado nacional. o Narienal Consultative Conmittee
et Ethics for the Life Sciences and Health (CCNE). Na
Holanda, durante muita tempo, o Consetho de Sadde exerceu
us atribuicdes de um colegiado nacional de bioética. mas, em
1991, 0 Dutch Interim Central Committee on Ethicad Aspects
of Medical Reseqrch {KEMQ) foi criado para scr o suporte
central aos comit@s locais de ética médica.™ Na Inglaterra
cxisle uma comissio de élica em cada distrito, as Local
Research Ethicad Commitiees (1RECs), inexistindo uma
estrutura nacional, cmbora o Nuffield Council on Bioethicy
(Londres). funcione como um comitd nacional ™

Na Austrdlia, a regulameniaglio dos aspectos élicos da
pesquisa em seres humanos € leita por um colegiado
nacional. patrocinado pelo equivalente [ederal do Minisiério
da Satde. constituindo o principal organismo linanciador de
pesquisas médicas.” O colegiado é denominado Medical
Resvarch Ethics Caonunittee of the National Health and
Medical Research Cowneil (NIIMRC), ou seja, Comissio de
Etica em Pesquisa Médica do Conselho Nacional de Saide
¢ de Pesquisa Médica,

Em 1982, 0 NHMRC publicou scus Statement on
Human Experimentation. eslabelecendo que todas as
instituighes que conduzem pesguisa médica devam possuir
uma Comissio Institucional de Elica, a fim de assegurar que
a pesquisa seju conduzida conforme as normas cspecificas para
o consentimento informado, confidencialidade e outros
aspectos. Ainda que nfio tendo forga de let, essus normas loram
implementadas com sucesso, em parte porque o NHVMRC ndo
[inancia pesquisas de instituigoes sem conissio de Suci. Em
19%8 . fo1 crinda a Comissio Consultiva Nacional de Bioética,
niltidisciplinar, com membros da tilosofia. do juridico, da
weologia ¢ das ciéncias bioldgicas ¢ sociais, com atribuigbes
ue vao além das pesquisas com seres humanaos.

No Canadd, uma série de foros em diversos niveis -
Jocal. distrital e nacional — lida com guesties especiticas de
hioética.® Existem alguns foros nacionals com mandatos
especificos. focatizando tépicos como tecnologias do
eenoma, novas tecnologias repradutivas, experimentagoes
cm seres humanos. As associacdes de profissionws médicos
também possuem comissdes de ética gue produzem
documentos com posicionamentos em torno de temas
especificos. A experiCneia canadense tem resultado em
grande nimero de recomendagdics, muitas delas inconsis-
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tenies e conflitantes. Esse mosaico, entretanto, € avaliado
como fato positivo, & medida que tem contribuido para o
amadurecimento de consensos sobre muitos pontos
polémicos, antes de sc optar por uma politica nacional.
envolvida em legislagio.

Nos Estados Unidos. as comissdes de élica
instijucionais analisam contetidos especificos de pesquisas.
constituindo verdadeiras instincias decisorias, ¢ SULs sC850es.
em geral, sho publicas.” Algumas comissdes especiais [oram
criadas, nos anos 70/80, para tratar com problemas €tcos
especificos: o Office of Research Integrity (ORI), ligado a0
Department of Health and Hunan Services (HHS ) teni por
missAo assessorar universidades. mstituigbes de pesquisa e
servicos pblicos de sadde na andlise de alegagbes de
conduta cientilica imprépria (Talsidade ¢ fabricagio de dados.
plagiarismo ¢ outros aspeetos). Nas pesquisas genéticas.
antes do inicio da experimentagfo clinica, o protocolo de
pesquisa deve ser submetido a revisdo pelo Narional
Institutes of Heulth Recombinant DNA Advisory Conunitiee
(RAC), no caso de receber verbas piblicas, e pela Food and
Drug Administration (FDA), em gualgquer ¢aso.

O Office of Technology Assessment (OTA)dos Estados
Unidos. criade em 1972 para ser um brago analitico da
Congresso wmericano nas guesiaes de ciénciac tecnologia, niao
conslituiu. até o presenie. camissio de biodtica propria.
cmbora o tema da biodtica faga parte de sua missdo
institucional. Da mesma forma, o fnstitute of Medicine (IOM),
criado cm 1970-71. vinculado & National Acadeny of
Seienres. incorpora a hiodtica em seus relatdrios wenicos.

O Congresso americano instituiu. desde 1968, (rés
comissdes nacionats dedicadas exclusivamente a bioéiica. A
dltima, a Comissdo Assessoraem Euca Biomédica (REAC),
[uncicnou apenas no ano de 1988 ¢ fol inviabilizada pelo
confronto dos grupos pré ¢ antiaborto.

Receniemenie, lanto o Congresso como o Exceutivo
vinham manifestando-se favoravelmente pela necessidade de
uma comissio nacional para biodtica. a auséncia da mesma
sendo percebida como um vazio critico na politica piblica
dos Estados Unidos. Em outubro de 19935, foi criada a
Narional Bioethics Advisory Conmission (NBAC). para
estudar os aspectos Glicos da pesquisa ¢ o gerencinmento ¢
uso da informagio gendtica.” A NBAC englobard o tema
do patenteamento do genoma humano, Lopreo nio
compreendido nas propostas das camissdes nacionais
anieriores,

O credenciamente ou licenciamentn para o
exploragio comercial de medicamentos € efetuado pela Food
and Drug Administration (FDA). Compele a0 FDA fazer
intervengiics sistemdticas do ponto de vista étco e cientilico,
gqualquer que seja o laboratério responsivel pela
cxperimentagiio. Nos termos da regulamentagao Americana.
compete aos pesquisadores fornecer ao FDA as provas de
clicdeia ¢ seguranga do medicamento ou equipamento,
fundamentadas nos ensaios laboratoriais ¢, depois, em
ensaios experimentais cim animais ¢, por ultimo, em seres
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A Franga tol proncira também na adogio de uma
legislagio nacional cobrindo tocdos os aspectas da pesquisa
biomddica - menos as de matéria psicologica: alei de 20 de
dezembro de 1988, denominada Lei Huriet, relativa i
Protegdo das Pessoas gue ye Apresentam as Pesguisay
Biomddicas »*+470 campa de aplicagio dessa Iei ¢ amplo,
visundo a odos 0s ensaios experimentais praticados em seres

humanos. entre outros, os de administragio de novos”

medicamentos. os referentes i utilizagio de um novo método
de diagndstico invasivo. de umia nova téenica cirdrgica, de
um nove métode de aplicagio de protese, Também sio
visadas a coleta de imformagoes médicas de orden particular
vde amaostras médicas (sangue. bidpsia. pungdo. ciel. Todos
csses aios devem ser, portanto, sufmetides i lef, com base no
argumento de gque extrapolam o interesse imediato do
pacicnle ¢ que o médico, por meio deles, procura ampliar
seus conhecimentos cientilicos.

A legislacao francesn cstabeleceu ay comissdes de
protegiio aos individuos gque, em nimero de 88, cobrem todus
s regides da Franga, Devem ser eriadays peln Minisiro de
Suticle e possuir comnpasicdo multidiscipfinar. S3o compostas
por 12 membros titulares ¢ 12 suplentes. sendo oilo deles
personalidades do meio da pesquisa ¢ da sadde ¢ quatro
personalidades com quahilicac@io em matéria €tica, social,
psicologica e juridica. Os membros sfo selecionados por
sorteio, o parnir de listas estabelecidas por autoridades
diversas ¢ por organizagdes habilitadas por lei (ordens
médicas. de furmcduticos. associagdes de portadores de
patologias, drgiios de consumidores. ete).

Lsse procedimento nio € reproduzido por nenhum
outra pals ¢, embora recebendo criticas. constitut forma
original de protegdo aindependéncia das comissdes. frente
aos yrupos de pressio ¢ mandarinatos. O legislador Mrancgs
teve que separar s comissdes de protegio aos individuos,
exclusivamente competentes em matéria de pesquisa. das
comissdes de Cuci. Baquanto estas tratam de casos elinicos,
aguelus terdo exclusividade na apreciacio de protocaolos de
pesqguisa. A agio wielar do Estado sobre a hioética na Franga
é. portanto, hastante descentralizada,

Lm sintese. pode-se dizer que. enquanto a Franga
adota um modelo legalista, apoiado em rede descentralizada
de instineias constituidas pelo Estado pura excreer os
controles institucionals da bioética. os Estados Unidos
adotam um modelo normativo, com instincia nacional,
constituida pelo Estado parn desempenhar o papel de
instancia de apelagdo o de arbitragem de controvérsias
observadas em malha descentralizada de instidneias
insutucionais de controle da bioética,

Embuscade um sistemaregulatdrio paraabioéticano
Brasil

Apds analisar as diversas formas de insergdo da
biodtica na politica pablice nas cxperiéneias recentes de
OULTLY paises, pensa-se que. para avangar, o discussfio no
Brasil teri que responder as scguintes indagagoces de ordem

aeral
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1
tas

1. O fstade brasileive deverd estabelecer uma lei para a
hioética?

2. 0 Estado brasileiro deverd constittiy uma comissdo
nacional de bloética. tendo em conra os principios du
legitimidade ¢ da representatividude? Essa conissdo, cm
seneho constitnida pelo Estado, deverd receber manduto para
coordenar ¢ elaboracdo e a atnalizacdo de orientagdies
normativas para os diversos aspectos da bioética? Essa
comisséc deverd assumir o atribuicdo de instincia federal de
apelacdo ¢ apoio a nma rede de comissaes locafs ¢
fstitdcionais sempre gue for necessdrio arbitrar
CORTPOVErsias dticas?

Viu-se que muitos paises ndo consideram feds os
instrumentos mais adequados & bioética, existindo guem
mterprete positivamente a convivéncia com um emaranhado
de normas ¢ regulamentos para os diversos 19picos da
bioética. THanie da inexisténeia de consensos., ¢ huportante
ter na devida conta todas as diversas c. muilas vezes,
disparatadas visdes existenles no campo da biogtica.

No dmbito do sclor saude, considera-se que serd
fundamental constituir uma instdneia de abrangéncia
nacional, legitinia, representativa ¢ independente, com
mandato do governo brasileiro para arbitrar controvérsius ¢
conflitas de interesses suscitados pela conduta ética, na
investigacio biomédica ¢, principalmente, que haja grande
desenvolvimenio de comités locais de bioética por todo o
pais. No caso de resposta afirmativa & primeira questao, o
Estudo brasileiro estard optando por um modele legahista.
senelhante aoda Franga, somente viabilizado se apolado cm
rede descentralizada de comissdes locais de biodtica.

Bioética ¢ conflitos de interesses

Em trabalho anterior, ™ descenvolveu-se a hipolese de
que as novas tecnologias tém acirrado controvérsias
canllitos de Interesses nas interfaces entre ciénein, governo
¢ empresis privadas, que fazem com que as discussics sobre
a8 interesses nacionais —conceito por si mesmo limitado no
plano tedrico, nos estudo das relagdes internacionais — se
caraclerizem pela arbitraricdade. Q cardier estratégico das
navas tecnologias também tem conduzido a discussio da
responsabilidade piblica das universidades pura o centro
dessas controvérsiag WA

Na experiéncia do CNS com a Resolugio NUI/BE,
pdde-se observar que confiitos de interesses emergiam a todo
instante, evidenciando que. no campo da pesquisa biomédica
¢ clinica, a discussio dos limites entre o piblico e o privado
deverd incluir o tema da regulamentagio ¢ica da pesquisa
realizada com fundos pablicos € com a participagio do setor
privado. Também observou-se que alguns grupos de
pesquisadores, perlencentes a algumas das mais importantes
instituigdes piblicas de pesquisa, apostam na onipoténcia da
ciéneia, na defesa de certas vistes, julgamentos morats ¢
interesses acad@micos particuiares,

Para prevalecer sobre os nteresses meramente priva-
dos, uma politica pablica deve, necessariamente, estimular a
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conlluéncia de mteresses publicos ¢ privados no alcance de
objetivos comuns, Sempre que pesquisas universitiris sdo
Feitas fora desse marco de politica publica, de capacitagio
clentifica e teenoldgicy, servem apenas para chancelar
interesses privados e, o que ¢ grave. & cusla de recursos
pliblicos. Desse modo, a instineia nacional de apelagiio
cumprird importante papel na defesa da integridade etica da
pesquisa em sadde no Brasil. sobretudo tendo am conta que
sug guase totalidade ¢ realizada com recursos piblicos.

Sugestdes parao modelobrasileiro

Reconhece-se. no plane internacional. que os
individuos devem ser protegidos pelos comitds locais de
revisao tica ou bioética, os quais devem funcionar sob a égide
de alguma regulamentagio tederal. Vem crescendo, nas
dltimas décadas, o ndmero de governos federais preocupados
e fornecer orientaghes gerais referentes i composigho ¢ aos
deveres dos comitds locais de revisio ¢ica/bioélica,

Em geral. o comitd loval de revisdo ¢ticavbioctica deve
fornecer parecer que. em casi de aprovagio. constituird uma
espécie de certificado de garantia de conformidade aos
principios e normas éhicas.

Os regulamentos federais devem reconhecer que tanto
ax organizagbes privadas quanto as msiituigices publicas -
universidades, institutos de pequisa. servigos de sadde -
variam amplamente em suas caraclerislicas ¢ necessidades
para assegurar autonomia e flexibilidade, evitando impor um
moedelo rigido que poderd cngessar as imiciativas cientificas
e verdadeira camisa-de-forga regulatiria,

No modelo brasileiro. comités locais sclecionados
poderdo ser designados pelo governo federal para
desempernhar as tungdes de comités regionals. No caso das
pesquisas biomédicas. clinicas ¢ epidemiolégicas envolvendo
seres humanos, caberia ao Mimistério da Sadde efctuar lais
destgnagdes, vuvido o Conselho Nacional de Saade. Os
Comtds regionals passarim a examinar protocolos de
pesquisas envolvendo seres humanos ¢ emitir pareceres
atendendo s solicitagBes externas procedentes da sua regifio.

Também poderdo ser constituidas comissocs
wspeciais de revisiio dtica/bioélica, supra-institucionais ¢
independentes, ¢ que aluario, por mandato governamental,
come autoridade nacional dos programas/projetosfatividades
da governe federal, Por exempluo. as pesquisas clinicas ¢
¢pidemiolégicas envolvendo seres humanos ¢ grupos
populacionais vulnerdveis, como populugies indigenas, para
testar vacinas novas ou consagradas, para testar firmacos ¢
medicamentos, para lestar equipamentos ¢ dispositivos
médico-odonto-hespitalares, as inerentes aos transplanies de
medula dssen e de saneue de cordio umbilical ¢ s téenicas
de procriagiio assistida. Tais pesquisas passarian a ser
restringidas aos protocolos aprovados pelos comités locais ¢
regionais credenciados pela respectiva autoridade nacional,
aser constituida pelo Ministério da Sadde, ouvido o
Conselho Nacional de Sadde.

O importante € que os individuos sujeitos/objetos de
pesquisas sejam sempre protegidos por comités locas de
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revisio cticafbioética, os quais devem operar sob regula-
menfagio federal minima, Para tanto. argumenta-se gue as
comissdes de revisio dtica/biodtica devam passar a ser
obrigatorias, nas instituigbes pablicas ¢ nas enudades
privadas em que s¢ realizent pesquisas envolvendo seres
humanos, ¢. com esse ohjetivo. o governo federal passard a
credenciar os comités locms de revisio ctuca/biodtica,

O credenciamento de camités locals de élica/biodtica
serd. portanto, compulsdrio ¢ deverd introduzir no paix. as
sessoes publicas de andlise de protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos e de auditorias para arbitragem de
controvérsias Slicas, com participagiio de pesquisadores,
promotores e patrociniadores. O credenciamento introduzird
a ohrigatoriedade da divulgagfo, para o comité local, da
identidade do patrocinador ¢ do promotor da pesquisy
envolvendo seres humanos em tado o Lerritdrio nacional. Ao
comitd local ¢ aos pesquisadores caberd zelar pela protegio
das informagdes de cardter sigiioso ¢ pela conlidencralidade
dos Jdados relerentes ao mdividuo.

(y governo federal estabelecerd o8 pré-requisitos
indispensdvels para & concessio do credenciamento 4os
comités locais de revisio éica/bindtica. o pruzo de validade do
credenciamento — cuja renovagio poderi ser cletuada a cada
dois anos - ¢ os procedimentos a seguir nas apelagies ou
recursos. referentes aos resultados da andlise do protocolo da
pesquisa envolvendo seres humanus, Assim, como norma
veral, os comitds Tocals deverio ser multidisciplinares, para
tanty devendo contar comn pesquisadores de todas as dreas, ou
seja, ndo apenas biomédicos ou clinicos. mas também juristas.
filésotos, lologos ¢ representantes dos usudrios, Outro pre-
requisito para o credenciamento serd a existéncia de equipes
de profissionais gualificados para o devido acompanhamento
dos individuos submetidos & experimentagdo. Por exerplo. as
pesquisas clinicas deverfio seguir as normas de Good Clinical
Prectices (GPC) e de Standard Operating Procedires (SOP’s)
¢ deverao introduzir a ligura do monitorelinico ¢ gerenciador
de dados efou enfermeiro de pesquisa, atuando em unidades de
manitorizagio cifnica. com condigdes de biosseguranga
asseguradas.

Uma ver credenciados pelo governoe lederal, os
comités locais estario autorizados a aprovar o realizagio de
pesquisas envolvendo seres humanoes aplicadas por
pesquisadores habilitadus, grupos de pesquisa, nacleos.
servigos ¢ centros, Sio obrigatdrias g andlise e aautorizagdo
de cada um dos princcolas de pesquisa envolvendo seres
humanos pelos comités locais, antes do inicio da
experimentagao. Deverfo ser exipidos protocolos comuns
para os estudos multicéntricos. Considerando que, na
experiéncia das agéneias brasileiras de fomento, a maioria
dos protocolos recebe aprovagio por petfodo de dois anos,
ndo serd recomenddvel gque ox comités locals aprovem
protocelos por periodos superiores a dots anos.

Os comilds locais credencindos deverdie enviar
continuamente ac nivel federal de governo a listagem dos
protocolos aprovados. O governo federal deverd criar,
articutado ao Sistema Nacional de Informagdo em Ciéncla ¢
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Tecnologia. o Subsistema Referente aos Aspectos Eticos,
Legais ¢ Sociais das Pesquisa, que incluird o cadastro ou base
de dados atualizado de todos os protocolos de pesquisa
cnvolvendo seres humanos, em dado periodo de tempo, no
territério nacional. Serdo estabelecidos pelo governo federal
os padroes ou critérios de desempenho axerem aplicados na
avaliacio peridgdica —que poderd ocorrer a cada dois anos
— dos comités locais de revisio diica/biudtica. .

B sinlese, o governo federal seri responsdvel pelo
cadastramento. pela coordenagio, pela orientagio normatva,
pela explicitagio das responsabilidades e delegagio de
atribuiges, pela liscalizacio e pela avaliugdo sistemitica das
comissoes locais de revisio dicabiodtica nos niveis nacional,
regional ¢ local. Caberii ao governo tederal delinir as sangoes
¢ penalidades que serfio aplicadas s institulgoes, organizagoes,
pesquisadores, patrocinadores, promotores nos ¢asos de
transgressio aos principios ¢ normas éucas/biocuicas, hem
como definir os provedimentos para formalizagdo de
dentincias referentes s pesquisas envolvendo seres hbumanos
¢ referenles 3 atuagio dos comités locais.

Esse modelo reconhece o comité local como o
principal mecanismo de revisio ética/biodtica de pesquisas
cnvolvendo seres huntanos no pais, pela sua proximidade ¢/
ou Tamiliaridade com as condighes ¢ circunstineias sob as
quais s realizam determinadas pesquisas. O comité local
pode ¢ deve trabalhar junto ao pesquisador para garantir os
direitos ¢ o bem-estar dos individuos envolvidos e, so mesmo
tempo. assegurar gue a aphicagio de politicas governamen-
tals. institucionais ou das cmpresas sejam jusias com os
pesquisadores, sobretudo no que se refere a liberdade de
cringio v de critica, Outras vaniagens do comitd focal € que
poderd se conshituir en niecanisms cstimulador para a
participagiio dos pesquisadores ¢ das comunidgades locais cm
temas de natureza ética, podendo orar-se verdadeiro centro
de intormagio et Slica, construindo hases de dades
ecspecificas, sobretudo de documentos regulatdrios diversos.

A tevisio de cada protocolo culminard no seu
cngquadramento, pelo comité local, em uma das seguintes
categorias:

1. Aprovado:

2 Aprovade com pend@ncia: assegura a aprovagao
preliminar, quando o comité considera o protocolo aceitivel,
porémadentifica determinados problemas —no protocolo, no
formulirio do consentimenta ou ent ambos — e recomenda
revisiio especifica vu solicita informagiio relevante ¢ que
puderd ser prontamente atendida pelos pesquisadores;

3. Retirado: quando. transcorrido determinado prazo. o
protocolo permanece pendente, apds o pesquisador ter sido
consultade quanto a retird-lo da reviso ou a satisfazer a
recomendagio ou solicitagio do comité; ¢

4, Reprovado: para orientar 0s pesquisadores quanto a
preparagio do proincolo a ser submetido & revisiio ética,
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serdo elaborados manuais ou normas institucionais contendo
informagdes detalhadas ¢ modelos para o consenlimento
informado. As informagdes scriio apresentadas em formu-
l4rios padronizados, conlendo:

4.1. Fotha de rosto: incluird titulo do projeto, nomeis), RGe
CPF dois) investigador(es). telefone ¢ endercgo do
responsdvel pela correspond€ncia, assinatura dos dirigentes
da instituicdo ou organizagao, tspago para as anotagoes do
comité lucal de ética/bioética, para as dalas do processo
probatdrio e assinaluras: ¢

4.2 Descrigio da pesquisa: compreenderd os seguintes itens:

4.2.1. Breve descricio dos propdsitos e das hipiteses a serem
lestadas;

4.2.2. Sinopse dos antecedentes cientificos ¢ dados que
justificam a pesquisa. Se o propasito for testar uma nova
droga ou dispositivo médico, deverd ser indicada a situagau
atual junto a0 FDA ¢ a oulras agéncias regulatorias,

4.2.3. Local da pesquisa: detalhar com exatidio as [acilidades
¢ instalagGes ambulatoriais ¢ hospitalares, as comunidades ¢
instituigfics nas quais se processardo 0s varos componentes
¢ elapas da pesquisa;

4.2.4. Duragio total da pesquisa. que deverd incluir o winpo
previsio para a aprovagio pelo comité local de ética:

4.7.5. Plano de trabalhe: ndo serd necessdrio relaw detalhado
de Wenicas que nio afetem dirctamente os individuos, por
exemplo, estudos in vitro. Deverd incluiro relato ordenado dos
procedimentos propostos que afetem dirctamente os
individuos sujeitofobjetos envolvidos, 1ais como ndmero ¢
duragio estimada das hospitalizagdes. duragao de cadaum dos
procedimentos ¢ freqiéncia de repetiglo, qualquer manipu-
lagiio que cause desconforto ou inconvenientes, doses crolas
de administragiio de drogas, quantidade de sangue & outros
espécimens a serem retirados, medidas a screm tomadas para
os eleitos colaterais. Questiondrios, cartas ou outras modali-
dades de correspondéncia plancjadas para serem enviadas aos
individuos ou aos responsiveis deverio ser ancxados. bem
como escalas para classificagdo dos individues;

4.2 6. Consideragdes ccondmicas, descrevendo toda &
qualquer indugiio ou oferta aos individuos, feita com intuito
de compensagiio por sua participagio na experimentagio, 1ais
como pagamentos diretos, cuidados medicos e hospitali-
zagdes gratgitas, incluindo medicamentos, alimenios, testes.
ele. Deverd ser apresentado relato das expectativas dos custos
de seguro que os individuos ou suas seguradoras esperam
receher ¢ gssumir;

4.2.7. Descrigio do centro ou unidade médica que serd
utilizado na pesquisa: identiticagio, nimero de individuos a
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serem admitidos, estimativa da duragio da estadia de cada
individuo, nome ¢ welefone dos médicos responsaves, razoes
para a escolha do centro ou unidade;

4.2.8. Tnformagdes sobre os individuos a serem envalvidos:
4.2.8.1. Descrigho das caracteristicas da populagiio a estudar:
tamanho, grupos de idade, sexo. caracteristicas étnieas,
estado geral de sadde, classes e grupos soclals, ete. Expor as
razdes para a utilizagdo de grupos especiais, como felos,
gestantes, criangas, doentes mentais, prisioneiros, categorias
profissionais. escolares ou qualquer outro grupo vulnerdvel.
Fornccer critérios de inclusio ¢ de exclusion

4.2.8.2, Identilicar as (ontes de material de pesquisa, como
expécimens, regisiros ¢ dados ohtidos de seres humanos
vivos identificiveis. [ndicar se esse material serd obtido
expecificamente para os propdsitos da pesquisa ou se oulro
uso serd dado aos espéeimens, dados e registros coletados;

1.2.8.3 Descrever os planos para o recrutamento de indivi-
duos ¢ ox procedimentos a serem seguidos para obtengiio do
consentimento. incluindo as circunstineias sob as quais o
consentimento serd obtido, quem ird tratar de obté-lo, a natu-
reza dainformagiio a ser fornecida aos individuos ¢ o método
de documentagio do consentimento, O formulirio ou termo de
consenlimento deverd receber a aprovagao do comité local;

4.2.% 4 Descrever qualquer risco potencial — fisico,
psicoldgico, social. legal ou outro — avalizndo sua
probabilidade ¢ gravidade. Quando for apropriado, descrever
triutamentos ¢ procedimentos alternalivos que possam ser
vanlajosos para os individuos:

4.2.8.5. Descrever os procedimentos para protecio ou
minimizagio de qualquer riseo potencial, incluindo os riscos
de confidencialidade ¢ avaliar sua provdvel eletividade.
Quando apropriado, discutic as medidas para assegurar o8
necessdarios cuidados e intervengdes médicas ou de outros
pratissionais, no caso de eventos adversos aos individuos.
Também quando for apropriadoe, descrever os procedimentos
para monitoramento da coleta de dados a fim de assegurar a
seeuranga dos individuos: e

4.2 8 6. Discutir por que os riscos para os individuos
envolvidos na pesquisa sdo razodveis em relagio aos
beneticios antecipados ¢ em relagio & impertineia dos
conhecimentos que. razoavelmente, possam ser esperados
comu resultado da pesquisa; ¢

129, Consentimento informado: deveriio ser seguidas as
diretrizes do CIOM/OME,

Nu perspectiva aqui introduzida para o modelo do
Brasil, a atividade regulatéria, ideaimente, deverd requerer
wm minimo de intervengio federal sebre a avtenomia dos
comités locais de énca/bioética, Nesse minimo, entrelanto,
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estarda compreendida a compulsoriedade de criagio dos
comités locals. Univa intervengdo vidvel no nivel federal,
Essa constitui, sem duvida, medidaeficar paraassegurar gue
os comités locais de revisiv ética/bioélica passem a tazer
parte da cultura das instituigdes piblicas ¢ das organizagdes
privadas no pais. Os comités locais. pot sua ver, deverio
tazer tudo o gue (or necessdnio para salvaguardar os dircitos
¢ o beri-estar dos individuos envolvidos cm pesquisas, assim
como para assegurar a justa liberdade de criagao ¢ de critica
no processo de pesguisa.

CONCLUSOES

Com hase na revisio apresentada neste documenlo,
pode-se afirmar que. no Brasil. ddo-se os primeiros passos em
diregiio ao amadurecimento da cigncia regulatoria no campo
da bioélica. A escolha de procedimentos regulatdrios deverd
ter em conta, portanto, as implicagdes no curio, médio ¢
longo prazo, para o desenvolvimento da ciéncia no pais ¢
para um conjunte de opgdes estratégicas do Lstado no campo
da sadde. sobretudo considerando as translormagies
paradigmdlicas e muito velozes que, neste final de séeulo.
experimentam as biotecnologias de terceira gerugao ¢ as
ciéncias da informagio ¢ comunicagio ™ a
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