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Liberdade de atuacao,
com responsabilidade

interagdo entre a Comissao

Nacional de Etica em Pes-
quisa (CONEP) ¢ os Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs) é um
processo dinamico, de duas vias,
visando instalar um sistema har-
monico de analise ética. Em éti-
ca ndo existe “subordina¢io”.
Etica ¢ reflexdo critica sobre va-
lores, pressupondo, como condi-
¢oOes essenciais, a liberdade de
atuagdo, com a devida responsa-
bilidade.

A CONEDP, ao receber os pro-
jetos de cerca de 300 CEPs,
interage com essas instancias lo-
cais. E, assim, tem possibilidade
de conhecer e vivenciar as “an-
gustias” de cada situagio, em suas
varias facetas éticas, juntando a
experiéncia dos diversos CEPs.

Ja as Resolugodes sao instrumen-
tos de esséncia ética, que visam
criar condig¢des para a avalia¢do,
exigindo juizo de valores ¢ anili-
se casuistica, tendo como norte a
dignidade do ser humano.

As Resolugoes 196,96, 251/
97,292 /99, todas do Conselho
Nacional de Satde, sio verdadei-
ras pecas de natureza Bioética,

Por William Saad Hossne

discutidas e aprovadas pelo maior
térum de controle social em sad-
de. Assim, nio sio c6digos, esta-
tutos, leis ou disposi¢des carto-
riais e auto-aplicaveis.

Apos a implantagdo do sistema
de informatiza¢do, com base na
experiéncia acumulada ¢ viven-
ciada em conjunto com os CEDPs,
a CONEP tem buscado criar ca-
minhos ¢ mecanismos para a pro-
gressiva descentralizagio desse
processo, sem perder seu papel
educativo e de acompanhamen-
to. Afinal, delegar é uma respon-
sabilidade que precisa estar bem
fundamentada.

No presente niimero dos Ca-
dernos de Etica em Pesquisa sio
apresentados dados descritivos
referentes a centenas de projetos.

As informagoes elaboradas pela
Secretaria Executiva da CONEP
fornecem alguns indicadores, bem
como elementos para anilise e re-
flexdo. Também demonstram
nossa permanente disposi¢io em
buscar subsidios e instrumentos
para o aperfeicoamento da siste-
matica de trabalho, assegurando
0 respeito aos preceitos €ticos con-

tidos na Resolu¢ao 196 ,/96.

Merecem destaque no trabalho
os quadros referentes aos moti-
vos de pendéncia dos projetos.
Em cerca de 90% dos casos, fal-
tam dados essenciais ou o termo
de consentimento livre ¢ esclare-
cido (dados de relevancia para a
analise dos aspectos éticos) esta
inadequado.

Isso demonstra que o progressi-
VO aprimoramento na apresentagio
dos dados por parte dos pesquisa-
dores e patrocinadores ¢ o melhor
cumprimento as normas das Re-
solu¢oes 196,/96,251 /97,292 /
99 serdo, sem davida, elementos
importantes para a progressiva sis-
tematizagdo das esferas de atuagio
dos CEPs e da CONEP.

O proximo Encontro Nacional
dos CEPs, dias 16 ¢ 17 de junho
deste ano, em Brasilia, serd um
momento importante para apon-
tarmos os caminhos da superagio
das dificuldades e consolidarmos
ainda mais esse processo dinimi-
co, democritico e participativo
que transformou-se a pratica da
ética em pesquisa com seres hu-
manos no pais.
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D ¢ 1997 a 1999, ou seja, nos
primeiros trés anos apoés a
publica¢do das normas de pesqui-
sa em seres humanos, foram cria-
dos 255 CEPs no pais. Estes
CEPs vém funcionando integra-
dos a CONEP, que avaliou al-
guns aspectos do funcionamen-
to do sistema, com vistas a veri-
ficar os nos criticos e propor as
agoes corretivas necessarias.

Segundo relatérios dos CEPs,
a propor¢ao de projetos de areas
tematicas especiais dentre todos
os projetos apreciados localmen-
te variou de 0 a 28%. Esta varia-
¢do se deve a diferenga no perfil
das institui¢oes, principalmente
quanto ao envolvimento com
pesquisas de novas drogas.

Foram recebidos em 1999 na
Conep 559 projetos (o que sig-
nifica um aumento de 110% em
relagdo ao ano anterior) de reas
tematicas especiais, sendo 80%
deles enquadrados como de co-
operagao estrangeira. Destes, a
grande maioria (80%) envolvia
novos medicamentos.

Dos projetos apreciados na
CONEP, 40% receberam parecer
aprovatoério na primeira aprecia-
¢d0, 58% ticaram pendentes ¢ 2%
nio foram aprovados. Ressalta-
se que eram projetos ja aprova-
dos nos CEP e que 35% tiveram
mais de cinco requisitos aponta-
dos nos pareceres em desacordo
com a Resolug¢io 196,/96.

Dentre os motivos de pendén-
cia destacaram-se: protocolo in-

completo (principalmente a apro-
vagdo ética no pais de origem, or-
¢amento ¢ itens da Folha de Ros-
to), termo de consentimento ina-
dequado (n3o-indica¢io do res-
ponsavel pelo acompanhamento
clinico do sujeito da pesquisa, lin-
guagem pouco acessivel e infor-

------------------

magoes de risco incompletas),
namero de sujeitos nio definido,
informagao incompleta de fases
anteriores e desenho da pesquisa
nio contemplando os procedi-
mentos necessarios para o melhor
cuidado do sujeito (como forne-
cimento de resultados de exames,

------------------

CEPs que enviaram projetos a CONEP

1999

INSTITUICAO

1 HCFM/USP

2 HUCFF/UFRJ

3 ISCM/SP

4 PUC/RS

5 ISCM/PA

6 FMRP/USP

7 UNESP - BOTUCATU

8 UNIFESP

9 H.I. A EINSTEIN

10 HCUFPR

11 HCPA

12 HSPE/SP

13 UFSC

14 INST. CARDIOLOGIA/RS
15 HSE/RJ

16 UFGO

17 FM ABC

18 INST. INFECT. EMILIO RIBAS
19 COMPL. HOSP. HELIOPOLIS
20 UNICAMP

21 FIOCRUZ

22 UFBA

23 OUTROS 67 CEP

NO

49
45
28
27
24
23
20
18
17
17
16
13
11
11
11
11
10
10
9
9
9
8
132

(*) Dos 255 CEP registrados, 89 enviaram projetos de grupo | a CONEP




de acompanhamento em periodos
de wash-out, de orientagoes e mé-
todos para prevengio de gravidez,
garantia de tratamento convenci-
onal, tratamento ¢ orientagao em
estudos epidemioldgicos, etc).
Quanto ao tempo de tra-
mitagdo verificou-se que: cerca de

50% tramitaram dentro de 30 dias
nos CEPs, outros, incluindo
aqueles que dependeram de res-
postas dos pesquisadores, neces-
sitaram de mais tempo. 50% leva-
ram mais de 30 dias apds aprova-
¢do no CEP para chegarem a
CONEP. Na CONEP 94% rece-

beram o primeiro parecer dentro
do prazo regulamentar (60 dias),
e 60% tiveram finalizada a trami-
ta¢gdo em 2 meses.

As conclusbes
Verificou-se que o fator predo-
minante de morosidade para

> >
) Classificacao dos projetos por area tematica (*)
1999

AREA TEMATICA N° DE PROJETOS NA AREA )
Genética humana 40 7,8%
Reproducédo humana 25 4,9%
Novos equipamentos/dispositivos 10 2,0%
Novos procedimentos 17 3,3%
Populagéo indigena 8 1,6%
Biosseguranca 7 1,4%
Cooperacéo estrangeira 400 78,3%
Critério do CEP 4 0,8%

(*) Menos os devolvidos, juntados e incompletos. Incluidos os projetos classificados em mais
de uma area (39). As areas ndo sdo mutuamente exclusivas.

© o o o o ¢ o o o o o 0o o o o o o

Classificacao dos projetos no 1° Parecer

1999

PARECERES

Com 1° Parecer Pendente
Com 1° Parecer Aprovado

Com 1° Parecer Aprovado c/ recomendagdo 61
Com 1° Parecer Nao Aprovado
Total de Projetos com Parecer

Total de Projetos no Periodo

TOTAL %
268 57,88%
126 27,21%

1317%

6 1,73%
463
559
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aprovagao dos projetos corres-
ponde ao nio acatamento da
Resolugao 196,96 quanto a ela-
bora¢io do protocolo pelo pes-
quisador.

Ha também demora no envio do
projeto do CEP para a CONEP.

Assim, ao lado de esforgos para
melhor aparelhamento das secre-
tarias dos CEPs, a exigéncia intran-
sigente de apresentagio de proto-
colos completos é uma medida efi-
caz de agilizagdo do tempo de
aprovagao, uma vez que evitara
aprecia¢oes ndo conclusivas e pa-
receres pendentes de respostas e
esclarecimentos de pesquisadores
¢ patrocinadores. Estas respostas
quando solicitadas também demo-
ram muito a retornar.

Distribuicdo dos
D CEPs por Regides

1999
Norte 5
Nordeste 28
Sudeste 154
Sul 42
Centro Oeste 15
TOTAL 244

As recomendacoes

0 processo necessita ser aprimorado em todos os niveis, especifi-

camente nos pontos destacados a seguir:

[J os pesquisadores e patrocinadores devem preparar o protocolo
de acordo com os requisitos das resolucoes;

[ os CEPs ndo podem receber projetos incompletos, cumprindo e
fazendo cumprir as normas;

[J as instituicbes devem investir nos CEPs, viabilizando sua funcio-
nalidade: recursos humanos e materiais.

A CONEP deve concentrar esfor¢cos no desenvolvimento de sistema

como um todo, mediante:

1. criagdo de uma rede de informagao via Internet, com as vanta-
gens de:

[J universalizar o registro de pesquisas em seres humanos;

[J diminuir o tempo de tramitacéo e controlar o cumprimento
de prazos;

[1 disponibilizar os dados basicos das pesquisas de areas
tematicas especiais para escolha (por critérios de risco ou
aleatoriamente) de alguns protocolos a serem apreciados;

[J disponibilizar informagdes imediatas sobre situacéo e anda-
mento de projetos para os interessados;

2. desenvolvimento de sistemas de supervisdo e auditoria dos CEPs,
com critérios de validacdo ou suspensao de registro;

3. incremento de atividades de capacitacéo dos CEPS;

4. continuidade na elaboracéo e divulgagao de normas especificas

e diretrizes para o melhor julgamento dos CEPs.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVS), além da atua-
¢do nos procedimentos de importacdo/exportacédo de produtos e
materiais de pesquisa, deve dar o suporte de 6rgao fiscalizador em
caso de risco a saude do cidadao, por meio de acompanhamento de
eventos adversos e iatrogenias. Intervengées eventuais para apre-
enséo de produtos sob pesquisa em situacées irregulares ou outras
acoes poderdo ser necessarias.
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) Projetos de cooperacéao estrangeira
Pareceres pendentes segundo os motivos e referéncias da Res. CNS 196/96 — 1999

MOTIVOS NUMERO %
Protocolo incompleto (VI,1 a 5) 184 88,9%
TCLE inadequado (IV, 1a 3) 36 65,7%
Falta intervencéo para melhor cuidado do sujeito (lll.1.b e c, lll.3.p) 60 29,0%
N©@ de sujeitos nao definido (V1.3.a) 43 20,8%
Falta relacéo de centros envolvidos (VI.2.h) 26 12,6%
Acesso a continuidade do tratamento ndo assegurado (lIl.3.p) 20 9, 7%
Informacé&o incompleta de fases anteriores (pré-clinica ou clinica) (VI1.2.b) 24 11,6%
Clausula restritiva de publicagdo (VI.2.m e IX.2.f) 13 6,3%
Periodo de wash-out ou uso de placebo sem analise critica de risco (lll.3.f) 11 5,3%
Orcamento inadequado (V1.2.)) 10 4.8%
Falta andlise de risco/beneficio (lll.1.b) 11 5,3%
Uso de material bioldgico para outros fins (lll.3.t) 10 4,8%
Outros motivos 95 45,9%
Total de Protocolos ¢/ 1° parecer pendente 207

(Os motivos ndo sdo mutuamente excludentes)

Projeto por tempo de tramitacao
Entre 01/01/1999e 31/12/1999

Periodo Periodo Periodo p/ Periodo de Periodo

Faixas de Aprovacédo | entre CEP 1° Parecer Aprovacdo | de Resposta
no CEP e CONEP CONEP CONEP a pendéncia

Ne % Ne % Ne % Ne % Ne %

Até 30 dias 182 475 | 191 460 321 66,7 136 419 24 146
Entre 31 e 60 dias 89 232 | 111 268 | 131 271 58 17,8 54 364
Mais de 60 dias 112 293 | 113 272 29 6.2 126 403 72 49,0
Sub Total 383 1000 | 415 1000 | 483 1000 325 100,0 @ 151 1000 dcgcljéiircn;Zm -
Periodo Invalido 177 316 | 145 258 79 141 240 428 | 141 484

Pesquisa
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A CONEP Responde

om o objetivo de escla-
C recer duvidas especifi-
cas de pesquisadores de
todo o pals, esta sec¢do de
Cadernos tem o objetivo de
facilitar encaminhamentos
a partir de consultas feitas
com frequéncia a Comisséao
Nacional de Etica em Pes-
quisa. As respostas aqui
apresentadas se baseiam
na Resolucéo 196.

A consulta

Quais sdo as atribui¢oes dos
CEDs ¢ quais as atribuigoes da
CONEP na avaliagao da questio
ética nas pesquisas? Ha uma de-
fini¢io hierarquica entre os dois?

A resposta

Os CEPs das institui¢oes ¢ a
CONEP constituem um sistema
organizacional descentralizado,
construido com o intuito de
acompanhar os projetos de pes-
quisa em seres humanos no pais,
com atribui¢des especificas para
cada nivel, modelo este de rela-
cionamento entre Orgios pre-
valente no pais e em outras par-
tes do mundo. Constitui uma
regra ¢ ndo uma exce¢io, sobre-
tudo nas universidades, por
exemplo, com seus conselhos de
faculdades e o conselho universi-

tario, onde determinados assun-
tos devem ser considerados em
uma ¢ outra instincia. Ressalte-
se que os CEPs sdo 6rgios inter-
nos institucionais ¢ a CONEP
um 6rgio do Estado Brasileiro e
que alguns assuntos, como coo-
peragdo internacional, sio de
competéncia de area federal.

Assim a CONEDP trabalha com
os CEPs em sistema de nivelis,
porém como parceira ¢ super-
visora. Lembramos que até hoje
foram analisados milhares de pes-
quisas. Até o momento, nenhum
dos 248 CEPs enviou reclama-
¢oes 3 CONEP quanto a “nio
respeitar os seus pareceres”. E seu
papel exigir o cumprimento das
Resolugoes do Conselho Nacio-
nal de Satide (CNS) sobre as pes-
quisas em seres humanos e apoi-
ar os CEPs. Muitas vezes a
CONEDP ¢ solicitada a opinar em
situagdes em que ndo foi alcan-
¢ado consenso nos CEP ou que
nio tenham sido especificamen-
te contempladas nas normas.

A consulta

Como acontece o encaminha-
mento de pesquisas que implicam
em cooperagao com instituigoes
origindrias de outros paises?

A resposta

No que se refere as pesquisas
com cooperagdo estrangeira,
Resolugio 292 /99, informamos
que esta resolu¢do nio modificou
a tramita¢io ja definida na Res.

196 /96, onde sio selecionadas
areas temdaticas especiais cujos
projetos devem ser apreciados na
CONEP.

Ressalte-se que o percentual de
projetos dessas areas, mesmo sen-
do variavel conforme o perfil das
institui¢oes, corresponde geral-
mente a uma pequena parcela dos
projetos apresentados aos CEP.
Pode-se citar como exemplo o
CEP do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da USP,
que analisou 770 projetos no ano
de 98, dentre estes 35 enviados a
CONEP (4%). Em outros cen-
tros de pesquisa os projetos de
areas tematicas especiais corres-
pondem a um percentual que
tem variado de 0 a 28% do total.

Deve ser considerado ainda o
Decreto 98 830, de 15,/01 /90,
que dispoe sobre a coleta e re-
messa de dados e materiais cien-
tificos para o exterior, e determi-
na a obtengio de autorizagio do
Ministério da Ciéncia ¢ Tecno-
logia (MCT). Este decreto tem
sido objeto de estudo com vistas
a descentraliza¢do para o Minis-
tério da Satde (MS) dos proce-
dimentos necessarios quanto aos
projetos que ja aqui tramitam.

Esclarecemos ainda que a ética
dos projetos multicéntricos inter-
nacionais constitui tema relevan-
te na area bioética em todo o
mundo, tendo sido um dos te-
mas selecionados para inicio de
um processo de colaboragio in-
ternacional entre os 6rgios na-




cionais responsaveis, decidido no
altimo Global Summit of Natio-
nal Bioethics Commissions, reali-
zado em Téquio, em novembro
de 1999. No México ¢ na China
¢ manifesta a preocupagao com a
organiza¢io de normas e leis para
a exportac¢do de material genéti-
co para investiga¢do biomédica e
para trabalhos idealizados por in-
vestigadores estrangeiros ¢ com-
panhias farmacéuticas que recru-
tam com fartas compensagoes fi-
nanceiras aos nacionais.

Assim, o proprio sucesso re-
presentado pela generalizagio da
discussio demonstra que a pra-
tica da andlise ética é irreversivel,
inclusive no processo de globa-
lizagao dos critérios. O povo bra-
sileiro confia nos profissionais de
satde e nos cientistas, mas esta
confian¢a deve ser preservada
pela disciplina ética e pela trans-
paréncia.

A consulta

Como vencer a morosidade
para agilizar os processos de ava-
liagdo dos protocolos de pesqui-
sa, seja nos CEPs ou na CONEP?

A resposta

Quanto a morosidade, esta tem
sido uma preocupagdo constante
da CONEP. Baseado na experi-
éncia e em dados ja disponiveis
no sistema de informagio, levan-
taram-se os fatores determinantes
da extrapola¢io dos prazos. Ob-
servou-se tempo alargado de
tramitacio nos CEPs. Além das
dificuldades operacionais propri-
as desse periodo de implantagio
do sistema, verificou-se que o fa-
tor predominante de morosida-
de para aprova¢io dos projetos

corresponde ao ndo-acatamento
da Resolu¢io 196,/96 quanto a
elaboragio do protocolo pelo
pesquisador, mesmo em tOpicos
em que é extremamente clara,
estando todos os documentos
que devem constitui-lo elencados
na propria Resolugio e no for-
mulario “Documentos para ana-
lise de projeto de pesquisa” usa-
do pelos CEPs e pela CONEP.

A maioria das respostas dos pes-
quisadores aos pareceres penden-
tes chegou apds 60 dias. Foram
arquivados, em 99, 45 projetos
de 98, depois de um periodo de
mais de um ano de espera pela
resposta.

A CONEDP assim passa a rejei-
tar projetos incompletos e con-
centrar esfor¢os no desenvolvi-
mento do sistema como um
todo, inclusive na informatiza¢ao
como forma de tornar o proces-
so mais agil e o sistema mais fun-
cional e transparente para todos
os envolvidos: pesquisadores, pa-
trocinadores, institui¢oes ¢ os
proprios sujeitos da pesquisa.

Diante deste quadro, esclarece-
mos que estio sendo adotadas
medidas cuidadosas de ajustes,
consolidadas no plano de agio
para 2000, considerando as co-
labora¢oes enviadas, sugestoes
construtivas e reclamagoes rece-
bidas. Ressalte-se que a primeira
resolugido foi exaustivamente dis-
cutida e todas as sociedades ci-
entificas tiveram oportunidade de
se expressar. A Resolugio 196/
96 ja previa a necessidade de li-
mitagdo do tempo de aprovagio
quando estabeleceu os prazos
para deliberagdo dos 6rgios res-
ponsaveis ¢ a CONEP continua
atenta a essa demanda.

Cadernos
de Etica em
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Resolucdo Mantém Helsinque

m Plenaria realizada no l-

timo dia 16 de margo, o
Conselho Nacional de Satde,
através da Resolu¢io n? 301
(leia a integra do documento na
pagina ao lado), decidiu manter
inalterado o Item II.3 da De-
claragio de Helsinque, que de-
termina que “em qualquer estu-
do médico, a todos os pacien-
tes, incluindo aqueles do grupo
controle, se houver, devera ser
assegurado o melhor tratamen-
to diagnoéstico ou terapéutico
comprovado”.

A Declara¢io de Helsinque,
redigida pela Associagio Médi-
ca Mundial em 1964 ¢ atualiza-
da pela tltima vez em 1996, es-
tabelece as regras éticas que de-
vem ser seguidas pela pesquisa
médica.

O documento assinado em
Helsinque reconhece que podem
ser feitos experimentos com se-
res humanos em beneficio do
paciente ¢ da ciéncia. Mas além
da necessidade de consentimen-
to livre e esclarecido dos volun-
tarios da pesquisa, prevé que os
melhores métodos comprovados
de diagnostico e tratamento do
momento devem estar disponi-
veis para todos os pesquisados.
Ou seja, ninguém pode ser sub-
metido a tratamento pior do que
aquilo que ja foi aprovado pelo
meio médico e cientifico.

/.

E justamente este ponto que

promete ser a grande polémica da
reunido de outubro de 2000,
quando a Associagio Médica
Mundial retine-se para discutir,
entre outros temas, possiveis
mudangas na Declara¢ao de Hel-
sinque. A Associa¢do Médica Bra-
sileira (AMB) representara o Bra-
sil no encontro.

Com a justificativa de que os
paises pobres ndo tém acesso aos
tratamentos ideais, muitos pes-
quisadores, sobretudo norte-
americanos, defendem a mudan-
¢a da Declara¢io de Helsinque.
Para eles, estdo justificadas, por
exemplo, pesquisas comparando
uma droga com placebo (subs-
tincia indcua) para HIV-positi-
vos na Africa, onde nao ha aces-
so algum a medicamentos.

A opinido, considerada uma
atrocidade por muitos, esta regis-
trada na revista inglesa The Lancet
(edigdo de margo de 1999), no
artigo Consensus Statement:
Science, ethics and the future of
research into maternal infant
transmission of HIV-1.

Especialistas brasileiros em
Bioética se reuniram no dia 8 de
fevereiro na sede do Conselho
Federal de Medicina, em Brasilia,
¢ elaboraram documento repudi-
ando a proposta de mudanga.

A CONEP também discutiu o
assunto e sua posigao foi referen-
dada pela Conselho Nacional de
Saade.




Resolucao n© 301

Plenario do Conselho Na-
O cional de Satde, em sua
Nonagésima Quinta Reuniio
Ordinéria, realizada nos dias 15
¢ 16 de mar¢o de 2000, no uso
de suas competéncias regimentais
e atribui¢oes conferidas pela Lei
n? 8.080, de 19 de setembro de
1990, e pela Lein® 8.142,de 28
de dezembro de 1990, ¢ consi-
derando,

0 a responsabilidade do CNS
na prote¢io da integridade dos
sujeitos de pesquisa, tendo cons-
tituido a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP;

U as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, Re-
solucoes CNS 196 /96, 251 /87
¢292/99;

0 a discussdo de propostas de
modificagio da Declaragio de
Helsinque, pautada para a Assem-
bléia Geral da Associagio Médi-
ca Mundial, a realizar-se em ou-
tubro,/2000 em Edinburgo;

0 a representagdo da Associa-
¢io Médica Brasileira na referida
Assembléia;

De 16 de marco de 2000

RESOLVE:

1 - Que se mantenha inalterado
o Item II.3 da referida Declara-
¢do de Helsinque: “Em qualquer
estudo médico, a todos os paci-
entes, incluindo aqueles do gru-
po controle, se houver, devera ser
assegurado o melhor tratamen-
to diagnoéstico ou terapéutico
comprovado”.

2 - Manifestar-se contraria-
mente as altera¢des propostas,
sobretudo a referente ao uso de
placebo diante da existéncia de
métodos diagnoésticos e tera-
péuticos comprovados.

3 - Instar a Associacio Médica
Brasileira que este posiciona-
mento seja remetido com a pres-
teza necessaria aos organizadores
da Assembléia Geral da Associa-
¢io Médica Mundial.

José Serra
Presidente do
Conselho Nacional de Satide

Homologo a Resolu¢io CNS
n? 301, de 16 de marg¢o de 2000,
nos termos do Decreto de Dele-
gacio de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

José Serra
Ministro de Estado da Satade
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A professora
doutora Ménica da
Costa Serra é
cirurgid-dentista,
especialista em
Odontologia Legal e
Coordenadora do
Comité de Etica em
Pesquisa da
Faculdade de
Odontologia de
Araraquara —
UNESP.

E-mail:
mcserra@black.
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Um CEP na Odontologia

Por Mbnica da Costa Serra

Faculdade de Odontologia
Ade Araraquara - UNESP
criou em agosto de 1997 o seu
Comité de Etica em Pesquisa, de
acordo com a Resolugio 196/
96. O CEP ¢ constituido por 24
membros, entre titulares e su-
plentes. Este Comité passou a
receber protocolos de pesquisa a
partir de dezembro de 1997. No
intervalo entre sua criagio ¢ esta
data, efetivou reunides que cul-
minaram na elaboragdo de seu re-
gimento interno e no desenvol-
vimento de formularios utilizados
para o processamento das solici-
tagoes de apreciagio (como for-
mularios para protocolo de pes-
quisa e para parecer inicial).

Na histéria da Odontologia
brasileira, a rotina da discussdo
e reflexdo ética sobre pesquisas
em seres humanos ¢ algo bastan-
te recente.

Em Odontologia, hi muito sio
desenvolvidas pesquisas em hu-
manos. Porém, com o inicio das
atividades deste CEP, alguns tra-
balhos que eram realizados sem
questionamento algum, passaram
a ser discutidos. Exemplo tipico
¢ o caso da utilizag¢io de dentes
extraidos. “Pesquisa com dente
extraido ndo é pesquisa com ser
humano.” “Trabalho com den-
tes extraidos ha anos, porque
agora tenho que submeter meus
trabalhos a um CEP?” Ja ouvi-
mos colocagdes como esta, que

ainda hoje eventualmente se fa-
zem presentes. Desenvolvemos,
entdo, um trabalho educativo,
mostrando a concepgio de pes-
quisa em seres humanos. Alterar
habitos, conceitos e paradigmas
h4 muito arraigados nio ¢ algo
que se consegue realizar cele-
remente.

O CEP recebeu, durante o ano
de 1998, 24 protocolos de pes-
quisa para apreciagdo. Em 1999,
foram 55, mais que o dobro do
ano anterior. Ja em 2000, até o
dia 20 de margo, foram proto-
colados outros dez pedidos de
apreciagao.

Trabalhamos com dois rela-
tores para cada pesquisa: um re-
cebe o protocolo na integra, ¢ o
outro niao tem acesso a identida-
de do pesquisador.

Destacamos o fato de que este
¢ um Comité da Faculdade de
Odontologia, e nio de toda a
UNESP. Assim, temos recebido
para aprecia¢io, de um modo
geral, trabalhos desenvolvidos
nesta faculdade, especificos da
area odontologica.

No Curso de Pés-Graduagio
da Faculdade de Odontologia de
Araraquara, niveis mestrado ¢
doutorado, foi criada, neste ano,
a disciplina de Etica em Pesqui-
sa. Isto reflete a preocupagio ¢ a
conscientiza¢do da necessidade
da reflexdo ética dentro dos cur-
sos de Pos-Graduagio.

Os congressos na area odon-
tologica também vém, paulatina-
mente, abrindo espag¢o para a
Bioética. H4 alguns anos, a Soci-
edade Brasileira de Pesquisa
Odontolégica - SBPqO solicita,
para a inscri¢ao de trabalhos que
pretendem ser apresentados em
suas concorridas reunioes anuais,
comprovante da aprova¢io dos
mesmos por um CEP.

A Associacdo Brasileira de En-
sino Odontolégico — ABENO,
também consciente da relevancia
do tema, incluiu no programa de
sua 232 reunido, realizada em
agosto de 1999, em Canela (RS),
um curso sobre Bioética. A
inciativa foi de grande importan-
cia; 1a estavam presentes represen-
tantes da maioria das faculdades
de Odontologia brasileiras.

O 192 Congresso Internacional
de Odontologia de Sio Paulo -
CIOSP, evento de teor interna-
cional, realizado em janeiro deste
ano, também abriu espago em seu
programa para um curso que con-
templou aspectos éticos ¢ bioéti—
cos do exercicio da profissdo.

Temos consciéncia de que nos-
so trabalho estd apenas no inicio.
As dificuldades foram e ainda s3o
bastantes. Neste sentido os encon-
tros de Comités de Etica em Pes-
quisa tém sido muito proveitosos.
O apoio da CONEP, inclusive na
clucidagio de davidas, tem sido
de grande valia.




A Experiéncia da Funed

Funda¢ao Ezequiel Dias

(Funed), em cumprimen-
to a Resolugdo 196 do Conselho
Nacional de Satde, instituiu, em
maio de ano passado, seu Comi-
té de Etica em Pesquisa. A Fun-
dagao é composta por cinco di-
retorias, voltadas a produgio de
bens e servicos, através do desen-
volvimento de Ciéncia e Tecno-
logia em Satde.

O Instituto Otavio Magalhies
(IOM) é referéncia no estado de
Minas Gerais, na pesquisa € no
diagnostico, atuando como apoio
as Vigilancias Sanitaria e Epi-
demiologica e credenciado jun-
to ao Ministério da Satde como
Laboratério Central de Satde
Publica (LACEN-MG).

A DPFI é a diretoria respon-
savel pela produgio de medica-
mentos ¢ imunobiolégicos, em
atendimento ao programa de as-
sisténcia farmacéutica do Estado
¢ ao programa de auto-suficién-
cia em imunobiolégicos do Mi-
nistério da Satde.

A ESMIG atua na capacitagao
de recursos humanos para satide
¢ a Diretoria de Pesquisa desen-
volve projetos nas areas de bio-
quimica, farmacologia e toxi-
nologia de venenos ofidicos,
escorpionico e aracnidico. No
atendimento as demais diretori-
as, ha a DAF, que desempenha

0 apoio administrativo e finan-
ceiro.

O Comité de Etica em Pesqui-
sa da Funed ¢é formado por 16
membros, contemplando as di-
versas unidades da institui¢ao. O
Conselho Municipal de Satde de
Belo Horizonte, por exemplo,
indicou um de seus conselheiros
como representante dos usudri-
0s. As reunioes do CEP ocorrem
mensalmente, com quérum mi-
nimo de oito participantes, no
auditorio central da Funed.

Durante o ano de 1999, o CEP
da Funed recebeu quatro proje-
tos para anilise. Destes, trés fo-
ram aprovados ¢ um ficou pen-
dente, aguardando apresenta¢iao
do formulario a ser utilizado no
inquérito epidemiolédgico cons-
tante da pesquisa.

As dificuldades inerentes ao
tema, a desinformag¢io quanto ao
contetido da Resolugio 196, por
parte dos pesquisadores e o des-
conhecimento quanto as fungoes
¢ forma de atuacio do CEP sio
0s principais entraves encontra-
dos no processo de implantagio
do CEP/Funed.

No momento, o Comité de
Etica em Pesquisa da Funed dis-
cute a elabora¢iao do Regimento
Interno, e a organiza¢io de um
Seminério Interno sobre Etica em
Pesquisa.

Prof2, Elizabeth
Catalan

E-mail:
catalan@funed.
mg.gov.br
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A Etica nas Ciéncias Humanas

discussao e avaliacdo
dos aspectos éticos
das pesquisas no campo
das ciéncias humanas e so-
ciais tém recebido pouca
atencdo, se comparados a
seara dos experimentos
biomédicos com seres hu-
manos. Uma das institui-
cOes pioneiras em relevar o
assunto a altura de sua
complexidade e importancia
€ a PUC de Sao Paulo.
Nesta edicdo entrevista-
mos a Professora Doutora
Bader Burihan Sawaia, do
Departamento de Sociologia
da PUCSP. Bader é coorde-
nadora do Programa de
Pos-Graduacao em Psicolo-
gia Social da PUCSP, que
implementou o Comité de
Etica em Pesquisa da univer-
sidade.

O que a resolucéo 196 trou-
xe de novo no campo da ética
nas ciéncias humanas?

Bader: Quando tivemos con-
tato com a resolu¢io 196 do
Conselho Nacional de Saude,
achamos que era uma oportuni-
dade muito boa para discutir cri-
térios ¢ indicadores de avaliagio
das pesquisas dentro dos princi-
pios que regem a Universidade
Catodlica: o compromisso com a
emancipa¢ao humana e com a
constru¢ao de praticas de supe-
racdo de diferentes formas de ex-
plorag¢io e de dominagio.

Vivemos um momento histo-
rico de transformag¢io do para-
digma cientifico, que questiona
o postulado de que o rigor cien-
tifico por si s6 é ético por ser neu-
tro, tanto que a Bioética virou
disciplina e a ética, item impor-
tante de avaliagio de pesquisas
ndo s6 na ciéncias bioldgicas, mas
nas ciéncias humanas, exatas e na
fisica.

A medida que o mito da neu-
tralidade cientifica ¢ questionado,
reaviva-se o debate saudavel so-
bre a relagio entre ciéncia e virtu-
de. Aos critérios classicos de ava-
liagado de uma pesquisa, ao refe-
rencial tedrico-metodologico, a
defini¢do dos objetivos, a coerén-
cia interna ¢ ao procedimento,
somam-se 0s pressupostos éticos
e politicos que estdo inscritos nos
anteriores e nos motivos que le-
varam o pesquisador a definir de-
terminado objetivo, a escolher

determinados sujeitos para a sua
pesquisa.

Mas a ética ¢ dificil de avaliar,
por sua complexidade e por ser
passivel de uso retérico e mora-
lizador. Também devemos rejei-
tar modelos aprioristicos, fetichi-
zados e cristalizados do que vem
a ser ético e anti-ético. Senio
caimos nas mesmas armadilhas
maniqueitas da discussdo do que
¢ normal ou patolbgico.

Como foram as discussfes
para implantacdo do CEP da
PUC?

A partir da leitura dos princi-
pios da resolu¢io 196, passamos
a discutir sua pertinéncia as pes-
quisas na area de Ciéncias Hu-
manas e quais outras questoes es-
pecificas desta drea que nio es-
tavam ali representadas.

A preocupagdo era construir
um regulamento que garantisse
os principios fundamentais sem
cair numa normatiza¢io morali-
zadora ¢ 0 comité se transformas-
se em um centro de controle.
Como operacionalizar a avaliagdo
de ética em pesquisa sem ditadu-
ras? Assim, procuramos a partir
da leitura da resolugdo 196, deli-
near principios gerais que levasse
em conta a especificidade, a
pluralidade e a criatividade cien-
tifica da produ¢io do saber na
area das Ciéncias Humanas. Ou
seja, captar as diferentes Oticas
da ética: politica, econdémica, so-
cial, psicologica e filosofica, que




viessem de todas as faculdades da
PUC, para delinear principios ge-
rais. Assim, convidamos represen-
tantes de todas as faculdades e
cursos da universidade, dando
énfase as areas que representam
nossas especificidades.

As discussoes ali travadas foram
fantasticas. Durante quatro me-
ses, professores ocupadissimos
arrumaram tempo para participar,
assiduamente, das reunioes com
o objetivo de redigir o regula-
mento do Comité de Etica da
PUCSP. Foram eleitos professo-
res com atua¢do conhecida e res-
peitada pela comunidade. Estes,
imediatamente, concordaram
com o espirito daresolugio, que
¢ bastante enfatizado por Dr.
William Hossne, de que o Co-
mité de Etica em Pesquisa deve
ser educativo e fertilizador de re-
flexdes. Assim, criamos um co-
mité com o papel de emanador
de idéias, estimulador de discus-
soes ¢ inspirador de reflexoes,
que se multiplicariam nas unida-
des, gerando estratégias diversas
de avaliagio.

A nossa meta era que todos os
projetos de pesquisa da PUCSP
incorporassem essa discussao, que
o proprio pesquisador tomasse
consciéncia das questoes éticas do
seu projeto e as explicitasse.

Nio queriamos espalhar comi-
tés pela Universidade, com fun-
cionamento auténomo ¢ discus-
soes paralelas, mas, um central
capaz de representar os principios

éticos de nossa universidade. Mas
240 Mesmo tempo, CoOmo temos
varios niveis de pesquisa, da ini-
cia¢do cientifica ao doutorado,
cerca de 2.000 por ano, seria im-
possivel avalid-las por um tnico
comité. Desta forma decidiu-se,
¢ ¢ assim que esta funcionando,
que a avaliagao da ética em pes-
quisa seja realizada nas diferen-
tes instancias avaliadoras de pes-
quisa da universidade. Portanto,
além de fomentador e inspirador
de reflexoes, o CEP constitui ins-
tancia Gltima de avaliag¢do.

Sempre que um orientador,
banca, comissiao de pesquisa ou
outras instancias de avaliagoes da
PUC acham que o projeto de
pesquisa tem questoes éticas, o
remetem para o comité que ava-
lia ndo como juiz, mas como edu-
cador.

Hé& dificuldades no entendi-
mento de que a pesquisa social
é um experimento com seres
humanos?

Todas as pesquisas, mesmo as
teéricas, trabalham com vida,
portanto tem implicagoes éticas.
Quando se escolhe um autor,
aceita-se seus conceitos ¢ uto-
pias e toda sua concepgao ética
implicita. O que é uma questio
ética numa tese tedrica? Sio os
pressupostos que orientam aque-
la tese, a respeito do que é o ho-
mem, do que ¢ o ser, do que é
vida, a satide e de como se co-
nhece a verdade.

“Vivemos um
momento historico
de transformacéao do
paradigma cientifico,
gue questiona o
critério de que o
rigor cientifico por si
SO € ético”

Por tras da concep¢iao de como
se conhece e qual o conhecimen-
to verdadeiro, estd uma concep-
¢do ontologica que, também, é
ética.

Além disso, a maioria das pes-
quisas em Ciéncias Humanas usa
o homem como informante dos
dados a serem analisados, tanto
as de procedimento quantitativo,
quanto qualitativo. Todos eles
afetam o sujeito, ndo apenas os
experimentos, mas as entrevistas
e os questionarios construidos
dentro do maior rigor cientifico,
pois o levam a refletir, recordar,
criar expectativas, estabelecer re-
lacoes.

Recentemente, concordei com
um parecer que recusou uma pes-
quisa como nio ética, porque ela
pretendia levantar informagoes
sobre abuso sexual com criangas
que o sofreram. Como se tratava
de projeto de pesquisa realizado
por aluno de graduagido, o pare-
cerista entendeu que o aluno nao
tinha conhecimento suficiente
para dar conta das ressonincias

> >
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que ela poderia desencadear
numa crianga ao fazé-la recordar
o abuso sexual sofrido.

Concluindo, toda a pesquisa é
uma interferéncia direta ou indi-
reta na vida humana, por isso,
independente de sua meto-
dologia e objetivo, precisamos
estar atentos ¢ criticos para ava—
liar os danos que elas podem cau-
sar a vida, nas suas diferentes di-
mensoes. O exemplo, acima ci-
tado, revela a complexidade e su-
tileza desta avaliacio.

Como se da o consentimento
livre e esclarecido nesta area
de pesquisas?

Eu tenho medo que esse prin-
cipio se torne demagogico. Esse
termo livre e esclarecido é com-
plexo, ndo pode ser reduzido ao
fato de a pessoa concordar ou
nio. Depende do que vocé ex-
plica, primeiro. Depende da pes-
soa entender a situagdo, do seu
grau de vulnerabilidade a circuns-
tancia. O consentimento livre é
fundamental ¢ o sujeito deve ter
autonomia de escolha. Mas nio
adianta reconhecer que o outro
¢ livre. Precisamos dar suporte,
dar condi¢oes para que ele fagaa
escolha com liberdade. Primeiro
¢ o pesquisador que deve passar
por um processo educativo e in-
formativo sobre seu sujeito.

As vezes as pessoas, na ignoran-
cia, sdo mais livres e autbnomas
do que imaginamos. Em uma
pesquisa que orientei, os sujeitos
reclamavam muito mais de serem
considerados pelo médico inca-
pazes de entender sobre a doen-
¢a do que de ficarem doentes.
Eram idosos. Gerava mais sofri-
mento o fato de o médico olhar

para eles, explicar como se fos-
sem criangas. Eles sentiam isso,
o que impedia a aderéncia ao tra-
tamento.

Existem situag¢des, em que
vocé nio pode contar claramen-
te qual é o objetivo da pesquisa,
sendo vocé induz a resposta. Al
vem o dilema: n3o é ético omi-
tir, vocé tem que esclarecer o su-
jeito, mas, a0 mesmo tempo, se
contar tudo, coloca a resposta na
boca do mesmo. E papel do co-
mité de ética discutir, em cada
caso, dilemas desse tipo. Mesmo
que ndo tenha respostas prontas
deve-se discutir principios gerais.

Enté&o ha conflitos entre o ri-
gor metodolégico e a ética?

Comegarei com exemplos. O
primeiro, de uma orientanda que
fazia pesquisa com internos de um
manicomio, que inclufa fotos dos
internos. Eles se envolveram, fi-
caram fascinados com a pesquisa
e queriam suas fotos no trabalho.
Eles adoram a propria imagem. A
institui¢io nao autorizava publi-
cagdo de imagens dos pacientes,
alegando que ndo eram capazes de
autorizar ou n3o. Optamos por
colocar as fotos. Houve polémica
sobre ética na banca. Nesse caso
tem-se a questio de quem é ou
ndo autbnomo para decidir.

Outra pesquisa, que estudava
a humilha¢io como uma das
consequéncias de determinada
doenga profissional deparou-se
com o dilema entre a necessida-
de metodologica de identificar as
empresas que causavam sofrimen-
to psicologico em seus emprega-
dos ¢ o sigilo dos depoentes.
Neste caso, a op¢ao foi por di-
vulgar o nome das empresas, o

“Devemos rejeitar
modelos
aprioristicos,
fetichizados e
cristalizados do que
vem a ser ético e
anti-ético.”

que também foi polémico.

O rigor metodologico sempre
¢ ético. Nao é possivel a ética na
pesquisa sem esse rigor. O ato de
pesquisar cientificamente ¢ dife-
rente de vocé estar agindo no dia-
a-dia, no senso comum. Mas o
rigor ndo ¢ apenas ser neutro ou
obedecer um modelo. O rigor
cientifico esta ligado a honesti-
dade, principalmente. Ser rigoro-
so é contar minuciosamente o
que vocé fez. Deixar explicita ¢
revelada a légica da sua anilise,
0s motivos ¢ a intencionalidade
que o levaram a definir tal obje-
tivo. Nao podemos esquecer que
palavras e até mesmo dados esta-
tisticos sio manipulaveis.

A senhora acha correto pa-
gar o sujeito para participar da
pesquisa?

E uma questdo que merece ser
bem discutida. Em nossa area de
atuagdo, muitas vezes vocé esta
tirando a pessoal de sua ativida-
de. Quando eu ia para a favela,
em uma de minhas pesquisas, as
pessoas ficavam a tarde toda co-
migo e deixavam de trabalhar.
Sera que é anti-ético pagar uma
empregada doméstica diarista
que deixou de fazer seu trabalho
para responder a um questiona-
rio, durante horas?




Por outro lado, existe o paga-
mento abominavel, que transfor-
ma a pessoa pesquisada numa
mercadoria. Quando o pagamen-
to ¢ o tinico condicionante a par-
ticipagdo é uma aberragdo.

Esse artigo da 196 que proibe
o pagamento precisa ser melhor
discutido e flexibilizado, sem per-
mitir os abusos.

Por isso, aqui na PUC pedimos
ao pesquisador: caso vocé precise
pagar, justifique claramente a ex-
ce¢ido. Da mesma forma, caso ndo
possa contar fielmente o objetivo
da pesquisa para obter o consen-
timento, explicite como contou
¢ porque omitiu algum dado.

Estamos diante de uma nova
cultura ética?

A expressdo uma “nova cultu-
ra ética” é perigosa. Ela pode ser
confundida por modismo ético
que assolou as sociedades no fi-
nal do século XX. Todos os se-
tores clamam por ética, mas com
diferentes objetivos, muitas ve-
zes demagdbgicos e retoricos. A
academia precisa preocupar-se
também com a ideologia ética
justificadora de interesses espt-
rios a vida humana, especialmen-
te os mercadologicos que se in-
serem perversamente até nas de-
finigdes dos objetivos das pesqui-
sas. Os usos e abusos da ética na
neomodernidade refor¢am a im-
portancia e pertinéncia da reso-
lugao 196, cuja principal quali-
dade ¢ oficializar a preocupagio
com a ética em pesquisa, colo-
cando-a no mesmo patamar de
importincia que as questocs
metodologicas e tedricas. Trata-
se da criagio de uma outra
epistemologia que questiona o

“As vezes, as pessoas
aparentemente
ignorantes, séo mais
livres, autbnomas e
avidas de
conhecimento do que
imaginamos”

principio da neutralidade cien-
tifica. O pesquisador incorpora
a analise do rigor cientifico de
sua pesquisa a fungdo social da
mesma, que pode ser imediata-
mente, relacionada a interferén-
cia no sujeito da pesquisa ¢ a lon-
go prazo. Em relagdo a esta alti-
ma fung¢io deve-se perguntar:
serd que esta pesquisa esta ge-
rando discriminagdo, preconcei-
to? Qual ¢, afinal, o resultado so-
cial positivo que ela podera ter?
Que ressonéncia pode ter a teo-
ria que estd sendo defendida?
Como serd usada pelo senso co-
mum ¢ pelos poderosos:?

Estas indaga¢oes fazem parte
da filosofia da PUCSP. A reso-
lugao 196 permitiu que elas fos-
sem sistematizadas em um regu-
lamento e discutidas amplamen-
te pela comunidade e que o de-
bate sobre ética fosse incorpora-
do ao contetido das disciplinas de
metodologia da pesquisa e as re-
flexdes metodologicas das teses
e dissertagoes.

H4 um consenso de que fazer
pesquisa com rigor ¢ exercitar a
reflexdo e a verdade, ndo sobre o
que deve ser, mais sobre a reper-
cussao do ato cientifico, sobre o
que é bom para o outro ¢ a hu-
manidade. Este ¢ o primeiro pas-
SO para a ciéncia virtuosa.

Livros e textos
publicados pela professora
Bader Burihan Sawaia
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A Bioética na Internet

omo meio de informacédo

dindmico que é, a Internet
passou, também no caso da
Ftica e da Bioética, a
disponibilizar cada vez mais
informacgdes sobre o tema.
Hoje é um caminho a mais que
serve para auxiliar na divulgacédo
de temas como Saude e
Direitos Reprodutivos, Saude e
Direitos Sexuais, Transplantes e
Eutandsia, entre tantos.
Cadernos de Etica em Pesquisa
visitou alguns sites e o
resultado é apresentado a
seqguir:

Comissao Nacional de Etica

em Pesquisa — Conep

http//conselho.saude.gov.br

Selecionar no menu — Comissoes

O t6pico da Comissio Nacional de Etica em Pes-
quisa permite conhecer suas atribui¢des, as normas
e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolven-
do seres humanos aprovadas pelo Conselho Nacio-
nal de Satde e outros documentos. Também estio
disponiveis as edigdes de Cadernos de Etica em Pes-
quisa.

Bioética Aspectos Eticos e Juridicos

(contém 153 links)

wwwi.tha.com.br.pages leonork.default2.html#indice

Focaliza temas como erro médico, eutanasia,
clonagem, uso de tecidos humanos, resolu¢oes do

CFM, doagio de 6rgaos, fertiliza¢do in vitro, abor-
to e ética na pratica pericial. No tema erro médico,
por exemplo, sio reproduzidos 22 artigos.

Direito Médico

www.openline.com.br-gvfranca/

Organizada pelo médico e bacharel em direito
Genival Franga, ex-professor titular de Medicina
Legal da Universidade Federal da Paraiba, estessite
objetiva justificar que o direito a vida, o direito de
ser protegido das doengas e o direito da integrida-
de do corpo numa sociedade organizada devem ser
ditados por normas que entrariam no dmbito do
direito médico

Disciplina de Medicina Legal e Bioética

da Universidade Federal de S&o Paulo

www.epm.br.anatomo/medlegal

O site traz varios artigos sobre ética, entre os quais
A responsabilidade médica: uma visdo bioética, de
Marcos de Almeida, professor-titular de Medicina
¢ Bioética, da Universidade Federal de Sao Paulo.

Diretorio Brasileiro de Medicina

www.medlinks.com.br/bioética

Apresenta varios links, como as Bioethics
Discussion Pages, paginas com discussoes sobre Bio-
ética, incluindo tépicos como inicio da vida,
clonagem e transplantes. Traz também Bioe—
thics.net, site muito bom e amplo sobre a discipli-
na, elaborado pela University of Pennsylvania, com
assuntos como Bioética para iniciantes; Bioética em
genética; Bioética no atendimento emergencial.

Rede de Informacdes sobre Bioética

culturabrasil.art.br/RI1B

Realizado pela médica Fatima Oliveira, autora de
livros como Engenharia Genética: o sétimo dia da
Criacdo (Moderna, 1995) e Bioética: uma face da
Cidadania (Moderna, 1997), osite é parte de um
projeto de divulgac¢io e popularizagiao da Bioética.




Canadian Bioethics Society

www.bioethics.ca

Com versoes em inglés ¢ espanhol, além de topi-
cos tradicionais como a histéria da Sociedade Ca-
nadense de Bioética, apresenta varios artigos sele-
cionados sobre Bioética, publicados pelo Canadian
Medical Association Journal.

Careers in Bioethics

www.ethics.ubc.ca/brynw/jobs.html

Através de links com a University Health Network
(Toronto); McGill University Biomedical Ethics
Unit ¢ University of Calgary’s Office of Medical
Bioethics, este site canadense contém trabalhos em
bioética publicados no pais.

Cuadernos de Bioetica

www.bioetica.org.

Em espanhol, oferece consulta facil, sendo dividi-
do em topicos como Agendas e Cursos; Colabora-
¢oes (com artigos enviados pelos leitores) e resulta-
dos de trabalhos, encontrados no icone Ensayos. A
biblioteca on-line comporta livros ¢ revistas eletro-
nicas como Vida Humana Internacional (versio em
espanhol da Human Life International).

East Carolina University

www.med.ecu.edu/htdocs/med_hum/index.htm

Clicando no Bioethics Center o pesquisador tera
informagoes sobre o programa criado para promo-
ver oportunidades educacionais aos membros do
hospital universitario, além de médicos ¢ estudan-
tes. Mais a frente, em Ethics/Bioethics Resources, en-
contram-se links para trabalhos realizados em ou-
tros centros de pesquisa.

International Bioethics Committe

Www.unesco.org/ibc

Em inglés ¢ francés, ¢ o site da Unesco, Gnica
organizagao internacional a garantir o progresso de

dreas como a genética, a0 mesmo tempo em que
apregoa o respeito pelos valores de dignidade hu-
mana ¢ liberdade sobre os riscos potenciais de ati-
tudes irresponsaveis nas pesquisas biomédicas.

Kennedy Institute of Bioethics

Georgetown University

www.georgetown.edu/research/kie/

Trata-se do maior grupo académico do mundo
dedicado a pesquisa e ensino da ética em Biome-
dicina. O Instituto também engloba a maior biblio-
teca em ética do mundo, a National Reference
Center for Bioethics Literature.

Loma Linda University

bioethics.llu.edu

Center for Christian Bioethics.

O diferencial destessite ¢ pertencer a uma univer-
sidade operada pela Igreja Adventista do Sétimo
Dia, localizada na Califérnia, EUA, que organiza,
entre outros eventos, um Seminario Anual em
Bioética em Medicina, Lei e Clero ¢, ocasionalmen-
te, conferéncias nacionais e internacionais.

Selected Bioethics Resources

on the World Wide Web

www.mcw.edu/bioethics/links.html

Site atil e pratico, que traz quase quarenta links
de institui¢oes ligadas a Bioética, como a American
Society for Bioethics and Humanities, Bioethics
Discussion Pages, Bioethics Internet Project e Center
for Health Care Rights.

Organizacao Mundial da Saude

www.who.int/

Utilizando o mecanismo de busca (search) da
World Health Organization pode-se encontrar links
para sites ateis, como: Council For International
Organizations of Medical Sciences; Human Genom
Project; WHO publications: official publications,
annual reportse WHO — Female Genital Mutilation
bibliography. > >
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Outros sites

ARGENTINA

Fundacion OSDE — Organizacion de Servicios
Directos Empresarios — Seminario Etica de la Vida
www.osde.com/osde/fundac/a1995 p.htm

AUSTRALIA
Centre for Human Bioethics
www.arts.monash.edu.au/bioethics/publicat.htm

BRASIL )
Nducleo Interinstitucional de Etica — HCPA
www.ufrgs.br/HPCA/gppg/bioetica.htm

Conselho Federal de Medicina
www.cfm.org.br

Bireme
www.bireme.br

Grupo de Pesquisa e Estudos de Bioética e Biodireito
da Universidade Federal do Espirito Santo
200.241.23.10/cursos/direito/bio.htm

Conselho Regional de Medicina de Pernambuco
www.cremepe.org.br/news.html|

Associagéo Nacional Pro-Vida e Pro-Familia
providafamilia.org/

Centro Universitario Sao Camilo
www.scamilo.br

CANADA

University of Alberta
www.ualberta.ca/~ethics/bethics.htm
John Dossetor Health Ethics Centre

University of Toronto
www.utoronto.ca/jcb/
Joint Centre for Bioethics

McGill University
www.mcgill.ca/CTRG/
Clinical Trials Research Group (CTRG)

McGill University
www.mcgill.ca/bioethics/
Graduate Program in Bioethics

University of British Columbia
www.ethics.ubc.ca:80/
Centre for Applied Ethics

DINAMARCA )
Comité Dinamarqués de Etica
www.etikraad.dk/english/english.htm

ESPANHA
Instituto Borja de Bioética
www.bioinsbor.org/princes.htm

Documentos em Bioética
www.web.cti.unav.es/find-bio.htm/

ESTADOS UNIDOS

American Medical Association
www.ama-assn.org/ethic/ethics.htm
Institute for Ethics

American Society for Bioethics ans Humanities
asbh.org/

Boston University
www.bumc.bu.edu/Departments/
Departament of Health Law

Cleveland Clinic Foundation
wwwA4.clevelandclinic.org/education/bioethic/
Departament of Bioethics

Columbia University
cpmcnet.columbia.edu/dept/cssm/
Center for the Study of Society and Medicine

DePaul University
condor.depaul.edu/ethics/
Institute for Business & Professional Ethics

Drew University
www.drew.edu/grad/area/medh/index.htm/
Medical Humanities

George Washington University
www.gwu.edu/~cicd/
Center to Improve Care of the Dying

Georgetown University
adminweb.georgetown.edu/kennedy/
Joseph and Rose Kennedy Institue of Ethics

Harvard University
www.ethics.harvard.edu/index.html
Program in Ethics and the Professions

Hastings Center
www.cpn.org./sections/affiliates/hastings_centerhtm/

Indiana University School of Law
www.iulaw.indy.indiana.edu/Programs/CHL
law_health.htm

Center of Law and Health

Indiana University School of Medicine
www.medlib.iupui.edu/ethics/
Program in Medical Ethics

International Calendar of Bioethics Events
wwwZ2.umdnj.edu/ethicweb/upcome.htm

Kennedy Institute of Ethics Syllabus
Exchange Catalog
guweb.georgetown.edu/nrcbl/syllabus/aboutsyl.htm

Medical College of Wisconsin
www.mcw.edu/bioethics/

Medical Humanities New York University
endeavormed.nyu.edu/lit-med/medhum.html|

Medical University of South Carolina
www.values.musc.edu
Institute of Human Values in Health Care




Michigan State University
www.chm.msu.edu/CHM_HTML/CHM_Ethics.html|
Center for Ethics and Humanities in the Life Sciences

Midwestern University
www.midwestern.edu/Pages/MBEG.htm/
Bioethics Program

National Bioethics Advosory Commission
www.bioethics.gov/cgi-bin/bioeth_counterpl

National Reference Center
for Bioethics Literature
www.georgetown.edu/research/nrcbl

New York Medical College
www.nymc.edu/bioethics/
Bioethics Institute

NYU Medical Humanities Syllabi
endeavor.med.nyu.edu/lit-med/syllabi.forweb/
syllabi.menu.page.html|

NYU Med-Lit maintains a number of medical humanities
syllabi

Ohio University
www.ohiou.edu/ethics/
Institute for Applied and Professional Ethics

Oregon Health SciencesUniversity
www.ohsu.edu/ethics/
Center for Ethics in Health Care

Princeton University
www.princeton.edu:80/~uchv/
University Center for Human Values

Stanford University Center for Biomedical Ethics
www-leland.stanford.edu/dept/scbe/

SUNY Stony Brook
www.uhmc.sunysb.edu/prevmed/mns/
Division of Medicine in Society

The Society for Bioethics and Classical Philosophy
mcw.edu/bioethics/shap.htm|

University at Buffalo
wings.buffalo.edu/faculty/research/bioethics/
Center for Clinical Ethics and Humanities in Health Care

University of Chicago
ccme-mac4.bsd.uchicago.edu:80/CCME.html
MacLean Center for Clinical Medical Ethics

University of Pittsburgh
www.pitt.edu/~bioethic/
Center for Bioethics and Health Law

University of Texas Medical Branch
www2.utmb.edu/imh/
Institute for Medical Humanities

Universty of Utah
www.med.utah.edu/som/ethics/
Division of Medical Ethics

University of Virginia
www.med.Virginia.edu/medicine/inter-dis/bioethics/
Center for Biomedical Ethics

University of Washington
eduserv.hscerwashington.edu/bioethics/
Ethics in Medicine

University of Wisconsin
www.biostat.wisc.edu/medhist/index.html
Department of History of Medicine/Program in Medical
Ethics

Vanderbilt University
www.mc.vanderbilt.edu/ethics
Center for Clinical and Research Ethics

West Virginia University
www.hsc.wvu.edu/chel/
Center for Health Ethics and Law

FRANCA
Comité Nacional de Etica da Franca

National Consultative Ethics Committe for Health
Life Sciences

www.ccne-ethique.org/ccne_ang

JAPAO
Eubios Ethics Institute
www.biol.tsukuba.ac.JP/ marcer/index.html

REINO UNIDO
Links em Bioética
www.unesco.org/ethics/uk/sites/

University of Central Lancashire
www.uclan.ac.uk/facs/ethics/brochure.htm
Centre for Professional Ethics

SUECIA
University of Pennsylvania Goteborg University (Sweden)
www.med.upenn.edu/~bioethic/ www.cre.gu.se/

Center for Bioethics

Centre for Research Ethics

Cadernos

Obs.: Esta é uma edigdo do levantamento dos sites realizado pela Prof2. ElIma Zoboli e publicado originalmente na revista
0 Mundo da Satide, volume 23, do Centro Universitario S&o Camilo.
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Etica e Consentimento Informado

Por José Roque Junges

A primeira formula¢do de
principios éticos para a ex-
perimentagdo humana foi o C6-
digo de Nurenberg (1947) como
reagdo diante dos abusos pratica-
dos por médicos nazistas. Poste-
riormente apareceu a Declaragio
de Helsinque da Associagio Mé-
dica Mundial (1964), que propoe
recomendagoes para a orientagio
de médicos quanto a pesquisa
biomédica envolvendo seres hu-
manos. Essa Declaracio foi revi-
sada por varias assembléias da As-
sociacio Médica Mundial.

Diante de diversos casos de ma-
nipulagio, usando enfermos so-
cial e mentalmente fragilizados
como sujeitos de experimenta-
¢do, saidos a ptiblico no inicio dos
anos 70 nos Estados Unidos, o
Congresso americano criou em
1974 a National Commission for
the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral
Research, com o objetivo de le-
var a cabo uma pesquisa e estudo
completo, que identificasse os
principios éticos basicos que de-
veriam nortear a experimentagao
em seres humanos nas ciéncias do
comportamento ¢ na biome-
dicina.

Esses pesquisadores demora-
ram quatro anos para a publica-
¢io do que ficou conhecido
como o Relatério Belmont. A
grande novidade deste relatério
s30 os trés principios, que depois
se tornaram classicos dentro da
Bioética, bem como os procedi-

mentos praticos dele, derivados
para a solugdo de conflitos éticos.
Os trés principios foram identifi-
cados como: beneficéncia (aten-
¢do aos riscos ¢ beneficios); au-
tonomia (necessidade do consen-
timento informado) e justi¢a
(equiidade quanto aos sujeitos de
experimentagao).

Segundo o relatorio, estes prin-
cipios querem ajudar aos cientis-
tas, sujeitos de experimentagao,
avaliadores e cidaddos interessa-
dos em compreender os concei-
tos éticos inerentes a experimen-
tagio com seres humanos. O Re-
latorio Belmont relaciona-se com
a experimentagdo humana. A pra-
tica clinica e assistencial no en-
travam em seu horizonte. Logo
se colocou a questdo: nao seria
possivel aplicar esses principios ao
exercicio da medicina, livrando-
o do velho enfoque de deon-
tologia profissional? Este foi o
objetivo da obra, que ji se tor-
nou cassica de T. L. Beauchamp
e F. Childress, Principles of
Biomedical Ethics (NewYork-
Oxford: Oxford University Press,
1979). Assim, os trés principios
tornaram-se o proprio coragao da
Bioética.

No Brasil, a preocupagiao com
a ética na pesquisa com seres hu-
manos recebeu um forte respal-
do com a Resolugio 196, de 10
de outubro de 1996, do Conse-
lho Nacional de Satde. A Reso-
lu¢do refere-se aos trés principi-
os no capitulo I1I, ponto 1.

Neste artigo pretendo preten-
de apresentar as exigéncias éticas
implicadas no principio da auto-
nomia, com uma atengio espe-
cial ao consentimento informado.

A modernidade caracteriza-se
pela contraposi¢do entre o mun-
do fisico e 0o mundo moral. O pri-
meiro é o reino da natureza, que
Fichte chamou de “ndo eu”; e o
segundo é o reino do “eu”, do
espirito ou da pessoa. A ordem
fisica é regida pela heteronomia,
enquanto que a ordem moral,
pela autonomia. Para a moder-
nidade este tltimo ¢ o Aambito da
moralidade. Durante séculos, os
filésofos tentaram fundamentar a
moral por critérios heterbnomos
¢ 0 mais famoso deles foi o crité-
rio da natureza: bom ¢ o que se-
gue a natureza ¢ mau o que nio
respeita a natureza. Hume cha-
mou esse critério de falacia natu-
ralista. Kant mostrou que todos
os critérios heterébnomos eram in-
sustentaveis e que a norma moral
s6 pode fundamentar-se autono-
mamente. O ser humano é pes-
soa, para Kant, pela sua capacida-
de de dar-se a si mesmo o impe-
rativo categoérico da lei moral. Por
isso, o ser humano é fim em si
mesmo, enquanto que a natureza
tem um carater de meio. O ser
pessoa, diferente do ser natureza,
consiste no ser sujeito autbnomo.
Essa idéia kantiana da autonomia
pessoal como reino da moralida-
de teve uma influéncia duradou-
ra na historia do pensamento.




A modernidade
caracteriza-se
pela
contraposicao
entre o mundo
fisico e 0 mundo
moral

Ser autdnomo significa ter uma
vontade autolegisladora. Agente
autébnomo ¢ auto dirigido, nio
agindo por influéncia de manda-
tos externos. Assim a autonomia
exige a existéncia de um auténti-
co sujeito, “si mesmo” distinto
das influéncias de outras pessoas
ou motivos alheios. O termo au-
tonomia refere-se originalmente
a uma pessoa autébnoma, mas
hoje o termo tem uma abran-
géncia maior. Nio s6 designa o
significado mais profundo de pes-
soa autbnoma, mas engloba tam-
bém um sentido mais superficial
de a¢oes ou elei¢oes autbnomas.
Assim autonomia pode ser con-
siderada como uma faculdade ou
condigdo substantiva da realida-
de humana ou como um ato de
decisio autbnoma. O Gltimo sig-
nificado refere-se ao uso predo-
minante na Bioética devido a sua
maior operatividade. Pessoas au-
tonomas podem fazer e de fato
fazem elei¢coes nao autbnomas e,
a0 contririo, pessoas ndo autod-
nomas sao capazes de realizar
agoes autdbnomas em certas oca-
sides e em certo grau. Por isso é
importante prestar aten¢io ao
tema das a¢oes autbnomas.

O respeito a autonomia das
pessoas relaciona-se com a manei-
ra de guiar-nos nos juizos sobre
como tratar agentes auto-deter-
minantes. Sobre esta questio, S.
Mill propos o seguinte principio:
“enquanto a a¢ao de um agente
nao infringe a a¢do de outro
agente autonomo, cle deve ser
livre de implementar a ag3o que
quiser”.

Ser autonomo ¢ escolher auto-
nomamente ndo sio a mesma
coisa do que ser respeitado como
agente autdbnomo. Ser respeita-
do significa ter reconhecido seu
direito de auto-governo. E afir-
mar que o sujeito estd autoriza-
do a determinar-se autonoma-
mente, livre de limita¢des ¢ in-
terferéncias. O principio da au-
tonomia expressa €sse respeito.
Ele reza que a¢oes autdénomas ¢
escolhas ndo devem ser cons-
tringidas por outros, mesmo que
fossem objetivamente para o bem
do sujeito. O principio diz, nada
mais nada menos, que existe o
direito de ndo ser interferido e,
correlativamente, a obrigacio de
nio constringir uma a¢io autd-
noma. Nao determina o que se
deve fazer, mas apenas coloca as
condi¢oes.

O principio da autonomia tem
a sua expressdo no assim chama-
do “consentimento informado”.
O direito ao consentimento in-
formado quer proteger e promo-
ver a autonomia. O ato de con-
sentimento deve ser genuina-
mente voluntdrio e basear-se na
revelagio adequada das informa-
¢oes. Neste sentido, engloba ele-
mentos de informagao ¢ elemen-
tos de consentimento. Fazem par-
te do primeiro a revelagio das in-

formagdes em conformidade com
o nivel de capta¢io do envolvido
na pesquisa ¢ sua compreensio
adequada; do segundo, o consen-
timento voluntdrio ¢ a competén-
cia para o consentimento.

A competéncia refere-se as pré-
condi¢oes para agir voluntaria-
mente ¢ para captar as informa-
¢oes. Existem certas condigoes
fisicas ¢ psicologicas para que haja
competéncia para o consentimen-
to informado. Ter competéncia
para emitir juizos autobnomos
depende de determinados con-
textos. Ndo somos competentes
em todos 0s contextos. Juizos de
competéncia ou incompeténcia
referem-se a campos limitados de
decisao. Uma pessoa pode ser
competente para uma coisa ¢ ser
incompetente para outra.

Os niveis de competéncia sdo
determinados pela capacidade
mental e pela suficiente raciona-
lidade ¢ inteligéncia. Alguém ¢
competente quando esta capaci-
tado para processar informagoes
especificas, escolher fins e meios
¢ agir de acordo, fundado em
decisoes razoaveis. Trés condi-
¢oes determinam a competéncia:
1. Capacidade de tomar decisoes,
basecado em razoes racionais; 2.
Capacidade de chegar a resulta-
dos razoaveis através de decisoes;
3. Capacidade de tomar decisdo.

Faden e Beauchamp' propoem
que agoes sdo autbnomas quan-
do cumprem trés condi¢oes:
intencionalidade, conhecimento
adequado e auséncia de controle
externo.

Das trés condi¢oes do ato autod-
nomo, a primeira nio admite
graus, enquanto que as outras duas
podem sofrer uma graduagio.

> >
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Intencionalidade se tem ou nio
se tem, podendo-se falar apenas
de atos intencionais ou nio in-
tencionais. O conhecimento ¢ o
controle admitem graus. Por isso,
as agoes podem ser mais ou me-
nos autdébnomas, dependendo
dessa escala de graus. A autono-
mia ndo ¢ algo bipolar entre dois
extremos, mas um continuo en-
tre uma a¢do completamente au-
tdbnoma e outra completamente
ndo-autonoma. Dai a dificulda-
de de definir uma a¢do auténo-
ma. O que se pode afirmar ¢ que
nio existe agio completamente
autébnoma. S6 podemos aspirar
acoes que sejam substancialmen-
te autbnomas.

Intencionalidade

Uma agdo goza de intencio-
nalidade, quando é querida pelo
plano que a motiva. Diretamen-
te intencionado ¢ o plano da agao
¢ ndo tanto a propria a¢iao, mes-
mo que ambos sejam objeto da
vontade. O plano ¢é desejado ¢ a
acdo pode ser tolerada. Tanto o
desejado, quanto o tolerado sio
formas do querido (direta ou in-
diretamente) e ndo graus de
voluntariedade. Os dois tém ca-
rater intencional. N3o existem
graus mas niveis de intencio-
nalidade: desejado, tolerado ¢ o
querido intencionalmente.

Conhecimento

Se o agente nio entende a agdo,
ela ndo ¢ autébnoma. O proble-
ma ¢ que tipo de conhecimento
¢ compreensdo sdo exigidos para
que a agdo scja autdbnoma. Nio
existindo autonomia completa
por ndo ser possivel um conheci-
mento total, qual é o conheci-

mento adequado para uma auto-
nomia substancial? O que é uma
compreensio adequada e subs-
tancial?

Para Faden e Beauchamp? o
conhecimento ¢ adequado, quan-
do existe a compreensio: da na-
tureza da agdo; das conseqiiénci-
as previsiveis e dos resultados
possiveis da execug¢do ou nio da
agao.

Compreendemos uma agio
quando somos capazes de enten-
der a sua natureza e prever as suas
conseqiiéncias. A compreensio
nao precisa ser exaustiva, mas
adequada e completa dentro da
adequagdo. Alguns dados sio
irrelevantes para essa compreen-
$d0, outros nao.

Controle externo

Parece ser a condi¢ao mais fa-
cil de avaliar, mas nao ¢ assim,
porque podem acontecer confu-
soes. Por exemplo, quando se
confunde controle externo e
intencionalidade. Nessa linha
considerar-se-ia como nio inten-
cional uma a¢do controlada des-
de fora. Mas nio ¢ isso acontece.
Uma pessoa pode ser compelida
a executar um ato ¢ atuar inten-
cionalmente ao realiza-lo. Por
outro lado o controle tem graus,
0 que ndo ¢ o caso da intencio-
nalidade. Existem trés formas de
controle externo: coer¢do, mani-
pulagio e persuasio.

Acontece coer¢do, quando al-
guém influi intencional e efeti-
vamente sobre uma pessoa, ame-
acando-a com danos indesejados
¢ evitaveis tao graves que ela nao
resiste e prefere agir contra a sua
vontade para evitar assim esses
danos.

O direito

ao
consentimento
informado
quer proteger
e promover

a autonomia

A manipula¢io consiste na in-
fluéncia intencional ¢ efetiva de
uma pessoa por meios ndo coer-
citivos, usando procedimentos
emocionais no sentido de alterar
as decisoes reais ao alcance do
sujeito ou de mudar por meios
ndo persuasivos a percepgao des-
sas decisoes.

A persuasdo ¢é a influéncia in-
tencional e efetiva para induzir
uma pessoa por meio de proce-
dimentos racionais a aceitar livre-
mente as crengas, as atitudes, os
valores, as inten¢des ou agdes
defendidos pelo persuasor.

Coer¢io, manipulagdo e persu-
asdo sio os modos como alguém
pode ser controlado a partir de
fora. Mas a autonomia pode tam-
bém ser ameagada por problemas
de controle interno. E o caso, por
exemplo, dos neuréticos compul-
sivos. Neles podem se cumprir, a
primeira vista, as trés condigoes
anteriormente explicitadas e, ape-
sar disso, duvidar de que se tra-
tem de a¢oes autobnomas. Por
isso alguns autores® afirmam que
as trés condicoes sdo necessarias,
mas ndo suficientes. Impoe-se
uma quarta condi¢do, a autenti-

cidade.




Um ato pode ser intencional,
realizado com adequada compre-
ensdo ¢ sem controle externo e,
contudo, ndo ser verdadeiramen-
te autbnomo pela falta de auten-
ticidade. Um ato ¢ auténtico
quando é coerente com o siste-
ma de valores e as atitudes gerais
diante da vida que uma pessoa
assumiu reflexiva e consciente-
mente.

Para alguns autores a autenti-
cidade é a condi¢ao mais impor-
tante para a autonomia. Para ou-
tros serve para Comprovar se as
outras trés condi¢oes cumprem-
se substancialmente. Nessa pers-
pectiva, a autenticidade seria
apenas a comprovagdo da auto-
nomia.

A autenticidade pode mostrar
que a condig¢do de intencio-
nalidade ndo se cumpre. A com-
pulsio interna faz duvidar da
intencionalidade. O mesmo pode-
se dizer quanto a compreensao.
Se a acdo vai contra o sistema de
valores ¢ atitudes do sujeito, po-
demos duvidar de que existe uma
adequada compreensio.

Mais clara ainda é a prova de
autenticidade com respeito a ter-
ceira condi¢do, a auséncia de con-
trole externo. A influéncia da
coag¢do, manipulacio e persuasio
parece ser tdo forte que ndo ¢ fa-
cil aceitar a existéncia de ac¢oes
auténomas. Todas parecem ser
fruto de manipulagio ou persua-
sd0, mas isto ndo ¢ verdade. O
critério da autenticidade permite
avaliar se a manipula¢do ou per-
suasdo sdo substanciais ou ndo.
Serdo substanciais, quando leva o
sujeito a atuar contra o sistema de
valores e atitudes da vida madura
¢ conscientemente assumida.

Faden e Beauchamp* fazem
uma corre¢do do principio da
autenticidade. Em vez de apon-
tar para uma “decisdo positiva-
mente auténtica” mediante a
aceitacdo reflexiva dos valores
que estdo na base da agdo, eles
propoem o critério da “decisiao
negativamente auténtica”, base-
ado na nio recusa do sistema de
valores e atitudes por parte do
sujeito. A ag¢do nio ¢ auténtica
se existe uma negagio dos valo-
res e atitudes de vida. Pode ser
auténtica mesmo que os valores
¢ atitudes nio sejam assumidos
reflexivamente na a¢do. Isto nos
leva a considerar ndo autbnomos
0s comportamentos que vio
contra o sistema de valores e ati-
tudes vivenciais do sujeito, em-
bora se cumpram as trés condi-
¢oes. Portanto a autenticidade
nio é dada pela concordancia
reflexiva com o sistema de valo-
res e atitudes vivenciais, mas pela
mera nio contradi¢io ou nio
discordincia.

Esta quarta condi¢do é pouco
levada em considerag¢io na deter-
minagdo do consentimento infor-
mado. Trata-se do elemento cul-
tural. Ele aponta, por exemplo,
para a difereng¢a do exercicio da
autonomia numa cultura anglo-
saxd e num contexto brasileiro.
O consentimento informado de-
pende também do ethos cultural
que contextua a intencionalidade
(competéncia para a decisio) € o
conhecimento (competéncia para
processar informagoes) e, princi-
palmente, situa a possibilidade da
existéncia de controle subliminar,
quando o sistema de valores da
pessoa envolvida ndo é levado em
consideragio.

1 R. R. FADEN - T L. BEAUCHAMP, A
history and Theory of informed Con-
sent. New York: Oxford university
Press, 1986, p. 238. Trata-se de uma
obra de referéncia fundamental sobre
o problema do consentimento informa-
do. A exposicao seguiré a perspectiva
destes autores.

2 Ibidem, p. 252.

3 Ibidem, p. 263. Para Gerald Dworkin é
uma condi¢ao mais importante que a
autonomia. Ver seu artigo: A Autonomy
and Behavior ControlHastings Center
Report 6 (fevereiro de 1976), p. 25.

4 FADEN-BEAUCHAMP, op. cit., p. 267-
268.
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Uma Breve Histdria da Etica Médica

Albert R. Jonsen, professor
de Etica Médica e Bioética
na Faculdade de Medicina da
Universidade de Washington,
apresenta em A Short History of
Medical Ethics, publicado este
ano, uma parte das suas pesqui-
sas e reflexdes depois de trinta
anos de exercicio do magistério
nas mesmas areas. A obra, embo-
ra breve pelo nimero de paginas,
que ¢ de 153, conforme o proé-
prio titulo indica, é grande pelo
seu rigor académico, pela rique-
za das cita¢oes e pelos valores his-
térico e profissional da bibliogra-
fia utilizada.

O autor apresenta ao longo de
nove capitulos a historia da Etica
Médica desde as suas origens, na
filosofia moral grega, até o
surgimento da Bioética, nas tlti-
mas décadas do século XX, pas-
sando pela tradigdo e saber dos
grandes autores da India ¢ da
China, expostos no terceiro ca-
pitulo.

A clareza da exposigdo assim
COMO a precisao nos comentarios
perpassam a obra do inicio até o
fim. O professor conhece ¢ do-
mina a filosofia moral aplicada a
medicina e sabe transmitir com
organizagao e cientificidade os re-
sultados do seu estudo e reflexio.

Aintrodugio ja é esclarecedora
pela abordagem do conceito
basilar no qual se fundamenta
todo o seu trabalho, o termo éti-
ca, freqiientemente utilizado de
forma errénea, inclusive por uma

parte dos que se apresentam ou
se consideram especialistas ou
experts em filosofia moral, ¢tica ¢
bioética. “A palavra ética tem va-
rios significados” (p.19), diz A.
R. Jonsen, no inicio do seu estu-
do, e procede, de forma sintéti-
ca, a exposi¢io dos mesmos. A
triade: a) DECORUM ou as ati-
tudes corretas, humanitarias ou
virtuosas das pessoas no seu agir;
b) DEONTOLOGIA ou os de-
veres ¢ obrigagdes que podem ca-
racterizar ou construir um deter-
minado tipo de vida moral; ¢)
ETICA POLITICA ou as rela-
¢Oes entre as pessoas € a sua co-
munidade pautados pelo que ¢
conveniente ¢ pelo que ¢ mau ou
inconveniente.

Esta divisdo ou esclarecimento
no significado ajuda a examinar
as diversas versoes de ética que
vao de Hipdcrates, Scribonius e
Galeno até Paul Ramsey, Hans
Jonas e David Rothman, passan-
do pelos classicos ilustrados John
Gregory e Thomas Percival, en-
tre outros muitos, como o judeu-
portugués Rodrigo Castro, do sé-
culo XVII.

Quase na parte final o autor
apresenta ¢ descreve 14 casos que
causaram o surgimento de “uma
nova ética médica que foi deno-
minada de Bioética”. (p.100)

Dilemas éticos sobre dizer ou
ocultar a verdade ao paciente, so-
bre os honoriérios, sobre a raga ¢
o género, sobre a experimenta-
¢do em humanos tém o seu lugar

proprio, as vezes um tanto des-
conhecido, na histéria da Etica
Médica.

O livro serd uma inestimavel
ajuda para professores ¢ alunos
dos cursos de Bioética, Etica
Médica, Deontologia Médica e
Historia da Filosofia Moral.

Por Joaquim Clotet

JONSEN. A R.

A Short History of

Medical Ethics. New York:
Oxford University Press, 2000.

Outros titulos

Fundamentos
da Bioética

Desde a pri-
meira edi¢iao
em inglés do
livro de Tris-
tram Engel-
hardt Jr., em
1986, “a diversidade moral da so-
ciedade continuou a crescer, dan-
do origem a varios dilemas éti-
cos na area da assisténcia a sad-
de”. Também por este motivo, a
segunda edi¢do da obra, agora
lancada em portugués, traz
reconsidera¢oes substanciais de
questdes como a natureza da sad-
de e da doenga, a defini¢do de
morte, a moralidade do aborto,
do infanticidio, da eutanésia ¢ do
suicidio medicamente assistido, a
engenharia genética ¢ a justica
distributiva aplicada a satde.
Engelhardt Jr. é professor do

FLUMEOANIEEN [LE
D BICETICA

¥ _%




Departamento de Medicina do
Bayllor College of Medicine e do
Departamento de Filosofia da
Ryce University, além de mem-
bro de Center for Medical Ethics
and Health Policy do Baylor
College. O livro sai pela Edi¢oes
Loyola. Tel.: (11) 6914-1922.

S Bioética -
Tatiom Dlersivn Uma face
BIOETICA | 4; cidadania

Direitos repro-
dutivos, sexua-
lidade, acesso
aos meios de
manuten¢io da
satide e da vida, satide publica, do-
entes terminais, eutanasia ¢ mani-
pulacoes genéticas sio alguns dos
temas abordados nesta obra. O li-
vro é uma continuidade a discus-
sdo iniciada pela autora Fatima de
Oliveira em Engenharia genética
:0sétimo dia da criagdo. Traz um
glossirio com os termos técnicos
mais utilizados e o texto integral
da Resolu¢io n® 196,/96, do
Conselho Nacional de Satde.
Editora Moderna. Tel.: (11)
6090-1480.

— r— Bioética
# e Direito
mm O livro de Te-

i E Lo reza Rodri-

| gues Vieira sai
mm . | pela Editora
L ? = Juridica Brasi-
e PP leira, tel.: (11)
887-7303. A autora comega pela
defini¢do de Bioética, passa por
questdes como o caso da ovelha
Dolly e segue por diversos outros
temas polémicos que permitem a

discussdao sugerida no titulo da
obra, com o cuidado de esclare-
cer as questoes juridicas que en-
volvem cada tema. Para facilitar
consulta e pesquisa, a autora cui-
dou de incluir, ao final de cada ca-
pitulo, a legisla¢iao pertinente,
bem como fez constar, anexa ao
texto, a Declara¢io Universal do
Genoma Humano ¢ dos Direitos
Humanos.

Bioética e Sexualidade

nas Rela¢Bes Profissionais
Langado pela Associagio Paulista
de Medicina, tel.: (11) 3188-
4200, o livro foi escrito pelo Pro-
fessor do Instituto Oscar Freire da
USP, Claudio Cohen, que escla-
rece, na contracapa: “Entenden-
do que o ser
humano nio
nasce nem éti-

€O nem com-
petente para
as fung¢oes so-
ciais, pois tan-
to uma quan-
to a outra se-
rao incorporadas no processo de
humanizagio que cada pessoa de-
vera percorrer, é que propus este
trabalho.” Feita esta observacio,
o caminho estd aberto para uma
importante discussio sobre “con-
flitos entre o natural e o cultural,

005 ionne

T e

cabendo ao individuo o trabalho
de integrar a sua biologia com a
biografia”, ainda segundo as pa-
lavras do autor.

Bioética
O volume ntmero 7 da tradi-

cional revista publicada pelo
Conselho Federal de Medicina,

tel.: (61) 346-9800, ¢ dedicado
ao simposio sobre eutanasia. En-
tre os artigos, Limitacdes Juridi-
cas a Autonomia do Paciente, por
Leonardo Fabbro; Reflexdes
Bioéticas sobre Ciéncia, Saude e
Cidadania, de autoria de Volnei
Garrafa; e Autonomia Reduzida
e Vulnerabi-
lidade: Liber-
dade de De-
cisdo, Dife-
renca e Desi-
gualdade, es-
crito por Ma-
ria Carolina
Guimaries e Sylvia Caiuby No-
vaes. Os professores Léo Pessini
e Jiilio Cézar Meirelles Gomes
sdo os editores convidados da
edigio.

BIOETICA

O Mundo da Saude

A publica¢do bimestral da Edito-
ra do Centro Universitario Sao
Camilo, tel.: (11)272-6077, de-
dica a edi¢do (v.23. n. 5, setem-
bro/outubro de 1999) a Bio-
ética, com textos de varios pes-
quisadores brasileiros ¢ estrangei-
ros. Entre outros destaques, o
texto de Léo
Dessini sobre a
eutandsia na =
visdo das gran-
des religioes =
mundiais. O
professor Sér-
gio IbiapinaF. L =~ |
Costa escreve sobre Etica e Pes-
quisa Clinica Segundo Henry
Beecher. HA ainda um levanta-
mento sobre sites que dispo-
nibilizam informag¢des sobre
Bioética na Internet.
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Direitos Humanos e Biomedicina

Por Joaquim Clotet

Convénio para a Protegio
dos Direitos Humanos e a

Dignidade do Ser Humano com
respeito as aplica¢des da Biolo-
gia ¢ da Medicina, do Conselho
da Europa, ¢ o primeiro tratado
internacional sobre direitos hu-
manos relacionados a Biologia e
Medicina.

Trata-se a0 mesmo tempo de
um documento juridico e de uma
série de principios éticos aplica-
dos ao exercicio das ciéncias
biomédicas. Sua importancia na
Bioética mundial é de carater re-
levante. Portanto, nio pode ser
ignorado, por quantos com ela
estao envolvidos.

Este documento era conhecido
na fase da sua preparagio ¢ dis-
cussio como Convénio sobre
Bioética ou Convénio Europeu
sobre Bioética. O uso do termo
Bioética se prestava a ambigtiida-
de, pois 0 mesmo era fundamen-
talmente de carater legal, isto ¢é,
um instrumento juridico. A partir
dai, ele passa a ser conhecido sob
a forma abreviada de Convénio so-
bre os Direitos Humanos ¢ a
Biomedicina, que é tio-somente
a segunda parte do titulo oficial.
Essa mudanga nio diminuiu, con-
tudo, seu valor ¢ importincia pela
contribuig¢do a Bioética. A substi-
tui¢do de “Bioética” por “Biome-
dicina” me parece adequada e
compreensivel. O termo “Bio-
ética”, que pode incluir entre ou-
tras especialidades, a ética ambien-
tal, poderia dar a0 mesmo uma

conotagdo extremamente ampla,
que ndo tem e nem busca este
documento.

Foi assinado por 21 Estados
membros do Conselho da Euro-
pa, em Oviedo (Espanha), em
abril de 1997, com a auséncia sig-
nificativa da Alemanha e do Rei-
no Unido.

O Convénio consta de um pre-
ambulo e de 38 artigos, distribui-
dos em 14 capitulos.

O Predmbulo permite destacar
algumas das que, em minha opi-
nido, podem ser consideradas
chaves éticas que estruturam e
dio consisténcia filos6fico-moral
a todo o texto. Esses conceitos
nucleares sdo: dignidade do ser
humano, eqiiidade na assisténcia
sanitaria, respeito as geragoes fu-
turas e debate publico.

S3o abordados também uma
série de temas éticos concretos,
proprios da ética biomédica: au-
todeterminagdo, indiscriminagao,
privacidade, consentimento, di-
reito a informagdo, pesquisa ci-
entifica, extra¢do de 6rgios e te-
cidos para transplantes, proibi¢io
de lucros financeiros e da dispo-
nibilidade de uma parte do cor-
po humano.

O Convénio ¢ um tratado juri-
dico, um documento orientador
para a Bioética mundial e uma de-
claragio aberta a todos os paises,
com o fim de estabelecer normas
gerais comuns para a prote¢do da
pessoa humana no Ambito das ci-
¢&ncias biomédicas. Nio sio con-

siderados, contudo, todos os pro-
blemas que podem se apresentar
na pesquisa biomédica ou hodi-
erna. O carater imprevisivel de al-
gumas das conseqiiéncias de de-
terminadas praticas ou descobri-
mentos impede, no momento
presente, a avalia¢ao ética de ca-
rater universal e categorico que a
sociedade, talvez ingenuamente,
poderia esperar.
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Anexos

Registros de CEPs

Instituicdes que solicitaram registro de CEP na CONEP de 19/06/99 a 04/04/00, por Estado da Federacéo

Instituicdo UF Aprovacédo
Escola de Ciéncias Médicas de Alagoas AL 18/11,/99
Liga Bahiana contra o Cancer/Hospospital Aristides Maltez BA 14,/09/99
Centro Estadual de Oncologia — CICAN BA 07,/01,/00
Centro de Pesquisa René Rachou/FIOCRUZ MG 30/07 /99
Fundag¢io Hospitalar do Estado de Minas Gerais MG 09,/07 /99
Universidade Estadual de Montes Claros MG 14,/09 /99
Universidade de Uberaba MG 18/11,/99
Fundagdo Ezequiel Dias — FUNED MG 18,/01,/00
UNIVALE - Univ. Vale do Rio Doce — Fund. Perciaval Farquhar - FPF MG 28,/10,/99
Fundac¢io de Ensino e Pesquisa do Sul de Minas —- UEMG MG 18,/01,/00
Instituto de Hipertensio Arterial de Minas Gerais S/C Ltda MG 03,/04,/00
Cooperagio de Médicos Catoélicos/Hospital Sdo Francisco MG 03,/04,/00
Universidade Cat6lica Dom Bosco MS 18,/01,/00
Sociedade Paranaense de Cultura /Hospital Universitario Cajuru PR 28,/06,/99
Instituto Neurologia Deolindo Couto/UFR] RJ 20/07 /99
Hospital de Cardiologia de Laranjeiras RJ 04,/04,/00
Universidade Luterana do Brasil - ULBRA RS 09,/07 /99
Instituto de Ortopedia e Traumatologia Passo Fundo Ltda RS 30,/07/99
Universidade do Estado de Santa Catarina — UDESC SC 18/11,/99
Santa Casa de Misericéridia de Mogi das Cruzes SP 18/11,/99
Instituto Butanta NIy 28,/10/99
Faculdade de Odontologia de Sio José dos Campos — UNESP SP 18/11,/99
Instituto Lauro de Souza Lima NIy 14,/09 /99
Hospital Novo Atibaia S /A NIy 30/07 /99
Faculdade de Odontologia — Campus de Aragatuba/UNESP SP 20/01,/00
Universidade de Taubaté SP 09,/07 /99
Universidade Estadual de Rio Claro/UNESP SP 11/10/99
UNICASTELO - Pés-Graduagio em Odontologia SP 11,/10/99
Hospital Brigadeiro - UGA V SP 06,/08,/99
Hospital Panamericano SP 01,/10/99
Hospital Professor Edmundo Vasconcelos SP 18/11,/99
Hospital da Policia Militar do Estado de Sdo Paulo SP 22/11,/99
Cadernos Faculdades Integradas Cantareira (FIC) SP 14/12 /99
30 deEticaem Centro Espirita Nosso Lar Casas André Luiz SP 18,/01,/00
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