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A ética e as Revolucoes Cientificas

3 ara muitos, Galileu (séc.
XVI) representa marco
referencial do nascimento

das ciéncias experimentais, ber¢o

dos demais ramos da ciéncia. Esta
posi¢io, Galileu a conquistou ndo
s6 pelas suas descobertas e estudos,
como sobretudo pela sua postura

frente aos fendmenos da natureza ,

ao postular que “a verdade” dos

fatos ndo era verdade apenas porque

os escoldsticos o afirmavam, a

verdade deveria ser buscada na
experimentagio e na observagio.

Nasce a metodologia experimental
que deu suporte ao grande desen-
volvimento dientifico que ocorreu nos
dois séculos seguintes. Da Itdlia de
Galileu, o eixo cientifico de desloca
nos séculos seguintes para a Franga
¢ para a Inglaterra, com Newton.

Ao final desse periodo, a soma de
conhecimentos representou o que
alguns denominam de Revolugio
Cientifica. Nesse periodo e até as
primeiras décadas do século XX, as
questoes éticas advindas e ou
relacionadas aos novos conheci-
mentos eram equacionadas e obede-
ciam precipuamente a ética da
virtude do préprio pesquisador.

De certa forma, o primeiro
documento especifico, formal,
voltado para a ética da pesquisa
(pesquisa médica) ocorreu em 1947
com o Codigo de Nuremberg. A
partir de entdo, assumiu-se que a
ética propria do pesquisador nio
seria, infelizmente, suficiente para
evitar abusos na experimenta¢io.
Acrescia o fato de que, a medida

que surgiam novos avangos cien-
tificos e tecnolégicos, novas ques-
toes éticas e de maior complexidade
eram suscitadas envolvendo a
humanidade como um todo ¢ nio
apenas o pesquisador.

Por outro lado, o namero de
cientistas (no sentido amplo da
palavra) vem duplicando a cada 10
-15 anos, desde o Renascimento,
segundo alguns autores. De certa
forma, a menos que a curva de
crescimento sofra inflexdo, teremos
daquia 10 anos o dobro do ntimero
de cientistas hoje existentes e
chegaremos, talvez, a ter nimero de
cientistas vivos e atuantes maior do
que o numero de cientistas que o
mundo ja teve e morreram.

E, os cientistas, a cada dia,
contribuem com novos conhe-
cimentos, acompanhados, em
geral, de novas questdes éticas ¢
de implicagiao profunda em
todos os segmentos da sociedade
¢ ndo apenas no 4mbito de uma
corporagao.

A primeira Revolugio Cientifica,
ocorrida a partir do séc. XVI levou
cerca de 2 séculos para se configurar
como tal. No entanto, o extraor-
dinario desenvolvimento cientifico-
tecnologico recente leva, a meu ver,
a identificar, talvez, cinco “revo-
lugdes” apenas no século XX.

Na 1? metade do século tivemos
a Revolug¢io Atomica, que nos deu,
de um lado, a medicina nuclear e de
outro, a bomba atOmica.

As questoes éticas suscitadas
pela Revolugio Atdmica ndo

Por William Saad Hossne

foram, talvez, conscientizadas, a
época da revolugio, pois o mundo
estava em guerra. Mas, logo ap6s
o final da guerra e até hoje, se
discutem questoes éticas advindas
da revolugdo atdmica.

A partir da 22 metade do século
XX , com a descri¢io da dupla
hélice do DNA, iniciou-se nova
revolu¢io — agora a Revolugio
Molecular, cujo apogeu, talvez,
estejamos vivendo hoje, com a
clonagem, a reprodugao assistida,
uso de células tronco, engenharia
genética genética; em todas esses
campos afloram questoes éticas.

Passados cerca de 20 anos do inicio
da Revolu¢io Molecular, com o
advento da nova Biologia, os riscos,
de natureza ética, geraram, de certa
forma, “angustia” em diversos
setores cientificos e sociais.

Como soe acontecer em fases
de crises angustiantes, buscou-se
refigio na cria¢io de um neo-
logismo-Bioética.

Com clarividéncia, seu criador
(Von Potter, em 1.971) acres-
centou a expressdo Bioética, ponte
para o futuro.

Bioética surge, pois, como
movimento ¢ Ou Uma preocupacio
(pluralista, multi e transdisciplinar)
contra o eventual mau uso da
Revulogio Molecular.

Hoje, a Bioética ¢ muito mais do
que um neologismo, limitado apenas
a conotag¢do acima referida.

A Revolu¢io Molecular levou,
pois, a criagdo da Bioética. A
Revolu¢io Atomica ndo teve o
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mesmo tratamento.

Nos dltimos, digamos, 40 anos,
duas novas “revolugdes” ocorreram:
a Revolug¢io de Comunicagio, cujo
emblema ¢ a “Internet” ¢ a Revo-
lugao Espacial, cujo emblema ¢ a
pegada humana fora da terra.

As questoes éticas advindas dessas
duas Revolugoes estio, a cada dia,
se tornando mais concretas, envol-
vendo toda a humanidade e todos
os segmentos das sociedades.

Imitando, humildemente, Von
Potter e procurando “aplacar
angustias” ocorreu-me apelar
também para o neologismo, utili-
zando as expressoes “Internética” e
“Sideroética”, respectivamente, no
caso da Revolu¢iao das Comuni-
cagoes e da Revolugio Espacial.

Nos dltimos 20 anos do século
XX, e inicio deste século, nova
“Revolugao” se configura, advinda
da Nanotecnologia, emblemati-
camente refletida na nova industria
em geral ¢ na farmacéutica em
particular, com a imagem de um
robd, auto replicante, formado por
uma tnica molécula.

As questoes éticas decorrentes da
Nanotecnologia ja estdo presentes

na realidade e na fic¢io cientifica,
com perspectivas alvissareiras e
com eventuais riscos hipotéticos
€spantosos.

Novamente, aqui também apelo
para o neologismo — “Nanoética”.

Isto posto, caberia indagar: os
eventuais riscos e as questoes éticas
decorrentes do novo conhecimento
devem impedir ou obstacularizar
as Revolucoes Cientificas? Obvia-
mente que nao.

O que se deve temer é aignorancia
¢ 0 obscurantismo e nio o conhe-
cimento, mesmo porque ¢é destino
inexoravel do ser humano buscar,
continuamente, novos conheci-
mentos. Afinal, o que distingue, de
certa forma, o ser humano dos
demais animais ¢ justamente sua
capacidade de fazer perguntas
(agindo como “fil6sofo”), buscando
respostas (agindo como “pesqui-
sador”) e sabendo que a cada
resposta formulara novas perguntas,
cada vez mais complexas.

Formulando perguntas, se angus-
tiando com indagag¢des, buscando
respostas, satisfazendo-se com o
novo conhecimento, o ser humano
sempre estard envolvido em relagdes

humanas e onde hé relagdes existem
valores humanos, consubstanciados
na dignidade do ser humano. Vale
dizer, deve existir ética, nio no
sentido legalista, cartorial, moralista
ou meramente deontolégico, mas
principalmente como reflexdo e /ou
juizo critico sobre valores, em geral
em conflito.

A ¢ética significa opgdo de valor
e por isso tem uma condi¢do “sine
qua non”, liberdade — liberdade
para fazer op¢do, com a devida
responsabilidade.

Assim, saudemos os avangos do
conhecimento, buscando adquirir
esse conhecimento de forma etica-
mente adequada e aplicando-o de
forma também eticamente ade-
quada. Facamos do saber, como
queriam os filésofos fundadores,
uma forma de atingir sabedoria e
buscar o saber com sabedoria.

A sabedoria reconhece que,
dentre todos os atores envol-
vidos em pesquisa em seres
humanos, o sujeito da pesquisa
¢ o elo mais “fragil” mas ao
mesmo tempo, o mais impor-
tante ¢ que deve ter sempre sua
dignidade preservada.




Ddavidas

A Conep Responde™

Acada edicdo, a
seérie Cadernos
reserva espaco ao
leitor para esclarecer
guestoes que apare-
cam com frequéncia
durante encaminha-
mentos para realiza-
cao de pesquisas.
Todas as respostas
apresentadas constam
na Resolucdo CNS
196/96, que trata
das Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos.

A consulta

Nosso CEP vem sofrendo
problemas para realizar suas
reunioes. A dificuldade ¢ a falta
de quorum legal de metade mais
um de seus membros (seis),
sendo que as auséncias levam ao
adiamento dos encontros, com
designagoes de outros em carater
extraordindrio. Para resolver o
impasse, sugerimos que na falta
de quorum seja nomeado um
membro ad hoc, ndo efetivo do
CEP, para atuar naquela reunidao
especifica, impedindo assim o seu
adiamento. Gostarfamos de saber
a opinido da Conep com respeito

a este procedimento.

Francisco Kupidlowiski
(coordenador do CEP do Hospital

Felicio Rocho)

A resposta
Para responder a questdo
apresentada, vamos enumerar
alguns pontos a serem obser-
vados por este CEP ¢ por
outros que enfrentem o mesmo
tipo de dificuldade.
1) A eclei¢io de metade dos
membros do CEP, conforme
dita a Resolu¢ao CNS 196 /96,
confere maior visibilidade,
legitimidade e responsabilidade
dos participantes;
2) A participagio de pessoas
muito envolvidas com outras
atividades, como, por exemplo,
parlamentares, pode ser fator
determinante de menor fre-

qiiéncia nas reunioes;

3) As reunides do CEP devem
ser previamente agendadas,
segundo cronograma fixo,
pelo menos mensais, para
assegurar as respostas aos
pesquisadores em tempo habil
(30 dias) e para permitir a
elaboragio das agendas pes-
soais dos integrantes;

4) O regimento interno deve
ser elaborado e aprovado pelos
membros, inclusive com a
indica¢ao das providencias a
serem tomadas em caso de
faltas consecutivas;

5) Podem ser indicados mem-
bros suplentes, para serem
convocados nas auséncias dos
titulares, que, dentro do pos-
sivel, devem ser previamente
comunicadas.

6) A composi¢io do CEP
deve atender aos requisitos
da Resolugio CNS 196/96.
O comité recebe seu registro
de acordo com a adequada
participagdo de membros de
diversas areas. Assim, a
convocac¢io de membros ad
hoc, nio efetivos do CEPD,
compromete este equilibrio,
alem de impedir uma partici-
pagio responsivel, ndo favo-
recendo a acumulag¢io de
conhecimentos necessarios e
de experiéncia na partici-
pagio efetiva e continua junto

ao grupo de trabalho.
> >
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A consulta

Gostaria de saber a opinido da
Conep com relagio a alguns
questionamentos com 0s quais
tenho me defrontado nos tltimos
tempos:

a) Pesquisas feitas com base
apenas em respostas dadas a
questionarios aplicados em entre-
vistas domiciliares de base popula-
cional como na maioria dos
estudos epidemioldgicos neces-
sitam mesmo de termo de consen-
timento informado assinado?

b) Pesquisas realizadas com
documentos abertos ao publico,
mas que ficam sob a custddia
institucional, como por exemplo
contas de uma prefeitura, reque-
rem autorizagio formal para o uso
da informagio?

¢) Estudos conduzidos com
gestores de municipios raramente
podem garantir a confiden-
cialidade, pois os municipios
precisam ser identificados no
projeto,/publicagio para que possa
ser compreendido?

d) Em pesquisas conduzidas
com pessoas em conflito com a
lei, como usudrios de drogas, o
material coletado, como fitas de
gravacio de entrevistas, pelo
pesquisador, tém garantido a
confidencialidade dos dados sob
a guarda do pesquisador, ou a
justi¢a (policia) podera requerer
legalmente esse material, produ-
zindo provas contra os sujeitos
da pesquisa?

¢) Alguns alunos estrangeiros

que vém como visitantes (ndo-
oficialmente), para os nossos
programas de pesquisa, parti-
cipam de projetos nossos como
colaboradores. Isso implica em
que o projeto seja enquadrado
como de cooperagao estrangeira?

f) E requerido que cada instituicio
participante de uma pesquisa
(apenas como local de identificagdo
de sujeitos da pesquisa, como
hospitais, por exemplo) precisa
aprovar o projeto em cada um dos
seus CEP?

g) Em Satde Coletiva, muitos
projetos sio de ciéncias sociais
realizados com antropélogos, que
vem estranhando a aplicagdao de
critérios da pesquisa biomédica
para os seus estudos. J4 foi pensado
em se elaborar uma Resolu¢io

especifica para esses casos?
Vilma Santana
(coordenadora do CEP
do Instituto de Sande Coletiva
da Universidade Federal da Bahin)

A resposta

Suas questdes sio realmente
importantes ¢ complexas. Algu-
mas estdo contempladas nas
diretrizes éticas contidas nas
Resolugio CNS 196,/96 ¢ suas
complementares, do Conselho
Nacional de Satde, para pesquisas
envolvendo seres humanos. No
entanto, outras dependem de
interpreta¢io de legisla¢io varia-
da, especialmente, a Constitui¢ao,
Codigo Civil e Cédigo de Etica
Médica e de outras profissoes.
Comentarei por partes:

a) Na defini¢ao de pesquisas
envolvendo seres humanos (item
II da Resolugio CNS 196,96,
portanto sob a abrangéncia dessa
norma) estd explicito que a
pesquisa com questionarios deve
ser aprovada pelo CEP. Riscos
referentes a coleta de infor-
magdes pessoais sdo, freqiien-
temente, maiores que os refe-
rentes a coleta de materiais
biolégicos, cabendo medidas de
protecao de sujeitos de pesquisa.
O TCLE deve ser assinado por
constituir documento de compro-
vac¢io das informagoes dadas
para a obten¢io do consen-
timento e do préprio ato do
autorizag¢do dado pelo sujeito de
pesquisa. Em casos excepcionais,
especialmente quando ndo se
quer identificar o respondente ou
por impossibilidade (o que deve
ser justificado no protocolo de
pesquisa) cabe ao CEP avaliar e
decidir pela aceitabilidade de
modificagdes desse requisito. Por
exemplo, em situagdes onde o
questiondrio fosse respondido na
presen¢a de um agente, talvez
nao houvesse uma justificativa
plausivel. Entretanto, em questio-
ndrios distribuidos, para alunos
em sala de aula, a Conep jd
aprovou o TCLE como uma
primeira pagina, nio assinado,
com preenchimento do questio-
nario pelos que concordarem.

b) O uso de documentos de
servi¢os publicos estd regula-
mentado na legisla¢io — inciso




XXXIII da CF (assegura a todos
o direito de receber dos 6rgios
publicos informagio de interesse
particular ou de interesse coletivo
geral, ressalvadas as cujo sigilo seja
imprescindivel a seguran¢a do
Estado e dasociedade), Lei 8149 /
91, Decreto que a regulamenta e
Lei do Regime Juridico Unico. Se
forem os dados da prefeitura
dados puablicos de acordo com a
legislagdo, sdo sujeitos ao controle
social (com as conseqiiéncias para
0s gestores).

¢) Entendemos que vale o mesmo
raciocinio do item anterior. Quando
houver coleta de dados nao puablicos,
o TCLE deve incluir os beneficios e
os riscos, contemplando ainda a
Resolugio CNS 196,/96 em secus

(15524 « 7,

itens .3 “1” ¢ “0™:

i) prever procedimentos que
assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a prote¢do da
imagem ¢ a ndo estigmatizagao,
garantindo a ndo utilizagdo das
informag¢des em prejuizo das
pessoas ¢/ou das comunidades,
inclusive em termos de auto-
estima, de prestigio ¢/ou eco-
noémico-financeiro;

0) comunicar as autoridades
sanitarias os resultados da pes-
quisa, sempre que Os mesmos
puderem contribuir para a me-
lhoria das condi¢oes de satide da
coletividade, preservando, po-
rém, a imagem e assegurando
que os sujeitos da pesquisa nao
sejam estigmatizados ou percam
a auto-estima;

d) A questao do sigilo extrapola
a ética na pesquisa, logicamente
incluindo a atividade dos pesqui-
sadores. A questio estd contem-
plada no Cédigo Civil - Art. 144:
Ninguém pode ser obrigado a
depor sobre fatos a cujo respeito,
por estado ou profissio deve
guardar segredo.

Ver também Codigo de Etica
Médica (Art. 11 ¢ 102 a 109) ¢
codigos de outras profissoes,
Cédigo Penal (art. 154 ¢ 269) ¢
Coédigo de Processo Penal (art.
207 ¢ 60).

¢)De acordo com a Resolugio
CNS 292 /99, item I, a coope-
ragdo de pessoas fisicas ou juri-
dicas estrangeiras, caracteriza
cooperagdo estrangeira. Esses
alunos visitantes, nio oficiais,
parece ndo se incluirem na exce¢io
definida em I.1 (pesquisador
estrangeiro que pertenga ao corpo
técnico de entidade nacional).

f) Projetos multicéntricos (um s6
protocolo realizado por pesqui-
sadores diferentes) devem ser
analisados em cada CEP das
institui¢des envolvidas (Ver Resolugio
CNS 196,/96, item VII.13.a ¢
também Resolugio 346,/05). Porém
ha o caso de protocolo sob uma s6
equipe ou pesquisador responsavel,
com coleta em mdltiplos locais, que
muitas vezes ndo t€m CEP, em que
deve ser solicitado um documento
de anuéncia da dire¢io de cada
institui¢do onde ¢ feita a coleta de
dados ou recrutamento de sujeitos.
Se essa instituicio tem CEP, deve
ser contatado o CEP.

g) Desde a elaboragio da Reso-
lu¢io CNS 196,96 definiu-se a
abrangéncia da norma em “pes-
quisas envolvendo seres humanos”,
em qualquer drea do conhecimento
ou realizada por pesquisador de
qualquer categoria profissional.
Constitui um recorte do ponto de
vista da prote¢io de sujeitos de
pesquisa, assumindo que toda
pesquisa tem risco de danos por lidar
com informagdes pessoais ou proce-
dimentos envolvidos em incertezas.
As diretrizes nasceram no
Conselho Nacional de Satde, por
se entender que os possiveis danos
sdo a saude fisica, mental ou
social, cabendo, portanto, a
responsabilidade de prote¢ao aos
orgaos ligados a satde, especial-
mente ao 6rgio de controle social,
com representa¢io da sociedade
civil.

Na pratica, houve grande
adesdo de todos os profissionais da
area da saude, historicamente
envolvidos com a questio, ¢ tém-
se alcangado paulatinamente, os
profissionais de outras dreas, como
educagdo, direito, sociologia,
antropologia, etc., que reconhe-
cem a importincia ¢ legitimidade
desse sistema CEP-Conep. Res-
salta-se que nas universidades tem
sido freqiiente a participagdo de
antropo6logos nos CEP, nada
impedindo também que se forme
CEP em faculdades de antropo-
logia ou outros institutos dessa
drea (mantendo-se a composi¢io
conforme solicitada na 196,/96).
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Pesqguisas em ciéncias soclais:
aspectos epistemologicos

e bioéticos

Por Fermin Roland Schramm

a sociedade democritica

contemporanea existe uma

percepgdo, cada vez mais
aceita, segundo a qual toda pes-
quisa, conduzida em qualquer
area do conhecimento e que en-
volva seres humanos como obje-
tos da investigagdo, deve neces-
sariamente ser revisada, em seus
aspectos cientificos e éticos, por
uma instincia que tenha sufici-
ente isen¢ao, competéncia ade-
quada em ambito epistemologico,
metodolégico e ético reconheci-
da por seus pares e a sociedade
como um todo. Via de regra, este
papel cabe a comités ou comis-
soes de ética surgidos a partir dos
anos 70 do século 20.

No Brasil, este papel cabe ao
conjunto formado pela Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) ¢ os Comités de Etica
em Pesquisa (CEP), cuja tarefa
consiste em analisar, de maneira
critica e imparcial, as terramen-
tas cientificas (conceitos, teorias,
paradigmas); os materiais ¢ mé-
todos; os valores e as crengas so-
bre o correto e incorreto, o justo
¢ o errado, diretamente envolvi-
dos pela pesquisa, seja ela per-
tencente ao ambito das ciéncias na-
turais ou das ciéncias sociais. As-
sim sendo, parece que a instancia
revisora, representada por um

CEPD, deva ser necessariamente
inter e transdisciplinar para po-
der avaliar criticamente qual-
quer protocolo de pesquisa que
envolva seres humanos, tendo
em principio a necessdria com-
peténcia para avaliar sua eti-
cidade, mas podendo fazer ape-
lo também a consultores ad hoc
que tenham a competéncia in-
dispensavel para revisar aspec-
tos cientificos especificos quan-
do tal competéncia ndo seja pos-
suida por nenhum de seus mem-
bros (Schramm, 1999).

Entretanto, existe uma série de
questionamentos ndo tanto sobre a
pertinéncia deste tipo de controle,
mas sobre como este se daria de fato.
Por exemplo, ocupar o lugar de ava-
liador de um protocolo de pesquisa
pode ser objeto de controvérsias de-
vido a questionamentos tanto sobre
aefetivacompeténcia (metodolégica
e epistemoldgica) quanto sobre a
necessaria isen¢ao (moral ¢ ideol6-
gica) de quem avalia. Pode-se, por
exemplo, suspeitar da avalia¢io ser
enviesada por conflitos de interesses
¢ de valores entre os agentes da ava-
liagdo e os autores do protocolo de
pesquisa revisada, o que pode acres-
centar um novo fator de conflito aos
ja tradicionalmente reconhecidos en-
tre agentes pesquisadores e pacien-
tes pesquisados.

Ademais, sobre os aspectos
epistemolégicos e metodologicos
podem surgir polémicas devido ao
tipo de pesquisa quando, por
exemplo, esta pertence a0 campo
das assim chamadas ciéncias
biomédicas ou das ciéncias soci-
ais. Isto porque se pode argumen-
tar que, de acordo com a distingao
entre “ciéncias naturais” ¢ “ciénci-
as do espirito” (Dilthey, 1883), exis-
tiriam duas tradi¢oes de pesquisa ci-
entifica, com objetos distintos ¢ que,
portanto, ndo poderiam ser anali-
sadas com o mesmo tipo de ferra-
mentas conceituais. Mas, mesmo
que se aceite tal distingdo como sen-
do correta quando referida aos as-
pectos metodoldgicos e episte-
mologicos de uma pesquisa, ela
pode ser questionada do ponto de
vista da competéncia ética, como
tentaremos mostrar a seguir.

A distin¢ao entre pesquisas
biomédicas e em ciéncias sociais

Uma das perguntas mais co-
muns — ¢ que nos remete a cldssi-
ca distingdo entre ciéncias natu-
rais ¢ ciéncias humanas e sociais
— feita pelos pesquisadores aos re-
presentantes de um CEP diz res-
peito a pertinéncia de se conside-
rar as pesquisas cientificas com
seres humanos desconhecendo
eventuais diferengas substantivas




entre tipos de pesquisa, como
poderiam ser as pesquisas no cam-
po das ciéncias biomédicas e aque-
las no campo das ciéncias sociais.
Em particular, pode-se perguntar
se as diferencas de métodos ¢ ob-
jetos, admitidas por especialistas
de ambos os campos, implicariam
em diferengas substantivas do pon-
to de vista da ética.

Em outros termos, mesmo ad-
mitindo a pertinéncia desta dife-
renga, problematico é saber se a
diferen¢a epistemolégica e meto-
doldgica implicaria diretamente
também numa diferenca substan-
tiva em 4mbito moral, visto que,
pelo menos desde a vigéncia da
Lei de Hume em filosofia (Moore,
1903), nido poderfamos derivar
impunemente enunciados validos
no campo dos valores a partir de
enunciados fidedignos no campo
dos fatos empiricos.

Em suma, ndo ¢ dito que os dois
tipos de pesquisa nio devam es-
tar sujeitos a0 mesmo tipo de exi-
géncias éticas implicadas pelas re-
solugoes que regulam as pesqui-
sas com seres humanos, mesmo
que clas sejam diferentes em seus
materiais e métodos. Nesse senti-
do, para um sujeito pesquisado
pode ter peso igual, se nio maior,
que scja protegida a privacidade
das informagoes referidas as suas
preferéncias, crengas ¢ escolhas do
que aquelas referentes a sua cons-
tituigdo e determinagdo bioldgica.
E porisso — e considerando que a
bioética pretende ser uma ferra-

menta a0 mesmo tempo cognitiva,
normativa e protetora (Schramm,
2002) — que o sistema de avalia-
¢do constituido pelos CEP e pela
Conep pode constituir uma fer-
ramenta legitima e eficaz para dar
conta da eticidade em pesquisa,
seja ela biomédica, seja ela social.

Boas razodes para a avaliacao

ética das pesquisas

De acordo com a percepgio
emergente nas sociedades contem-
porineas acerca dos possiveis efei-
tos adversos, voluntirios ou
involuntarios, da pesquisa em se-
res humanos, claramente detectavel
em documentos normativos, como
0 Codigo de Niiremberg (1947) ¢
as varias versoes da Declara¢do de
Helsinque (1964-2000), ¢ de acor-
do com a distingdo, de origem
aristotélica, entre “saber teorico”
(relativo a idéias); “saber pratico”
(relativo a relagdes entre atores
sociais); e “saber poiético” (refe-
rente a fabricagio de objetos)
(Aristoteles, 1998), toda atividade
humana caracterizavel como pri-
tica de pesquisa que envolva seres
vivos e a fortiors individuos e po-
pulacdes de humanos — conside-
rados, portanto, objetos da inves-
tigagdo — tem necessariamente uma
dimensio ética e, por tratar-se de
seres vivos, bioética.

Com efeito, diferentemente das
atividades que visam a mera des-
crigao e compreensdo da realida-
de por meio de construtos sim-
bélicos ou idéias (theorin), as ati-
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vidades préticas sempre implicam,
direta ou indiretamente, pelo me-
nos um sujeito, que tem o papel
de agente moral ¢, pelo menos,
um outro sujeito, objeto da prati-
ca do agente moral e que pode
entdo ser denominado paciente
moral. Por isso, uma pritica tem
sempre a ver, implicita ou expli-
citamente, com uma a¢iao huma-
na que ¢ a0 mesmo tempo uma
inter-relag¢do entre atores sociais,
tendo, portanto, implicagdes mo-
rais, fato ja percebido pelos gre-
gos, que “utilizavam o termo
préxis para indicar a agio moral”
(Ferrater Mora, 1999).

Mas como pratica social, toda
pratica humana se inscreve ine-
vitavelmente na dialética entre
contlitos e cooperagio que mol-
da as sociedades historicas. E a
ética pode ser vista como o “sa-
ber pratico” que visa justamente
dar conta desta dialética do pon-
to de vista de suas implica¢oes
morais. E isso de duas maneiras.
Em primeiro lugar, tentando
entendé-la e explicd-la, pois “em
qualquer realidade existem con-
flitos, mas nem toda realidade se
reduz a contlitos [visto que] se
sdo reais a inimizade e a guerra,
também o sdo a amizade e a paz.
Em seu conjunto, a realidade ¢
complexa e constitui um conglo-
merado de conflitos e harmonia”
(Maliandi, 1998). Em segundo
lugar, tentando justificar sua
pertinéncia, pois [a] ética serin
supérflun em uwm mundo total-

mente harmonico, e sevia impossi-
vel em wm mundo totalmente
conflituoso (Maliandi, 1998).

Tal dialética entre conflitos ¢
cooperag¢do em bioética pode ser
designada como a dialética que
perpassa o conjunto de relagdes
entre aqueles que o bioeticista
H.T. Engelhardt Jr. chamou
“amigos” e “estranhos” morais
(Engelhardt, 1996). Neste sen-
tido, as praticas de pesquisa que
envolvem seres humanos (“pes-
quisadores” e “pesquisados”) po-
dem implicar conflitos de interes-
ses ¢ valores entre determinados
atores, autores da pesquisa e ou-
tros atores, objetos da mesma, no
qual caso pesquisadores e pesqui-
sados podem tornar-se
nhos morais”. Por isso, na mai-
oria das sociedades contempora-
neas, tais pesquisas estio sendo
paulatinamente submetidas a ava-
liagdo (e ao “controle”) por par-
te de CEP, guiados por normas
e regulamentagdes que visam, a
partir de uma necessiria descri-
¢do —a principio fidedigna ¢ im-
parcial — dos aspectos éticos da
pesquisa e de uma também ne-
cessdria compreensio dos even-
tuais conflitos envolvidos, pres-
crever € proscrever comporta-
mentos considerados, respectiva-
mente, corretos ou errados, ten-
tando evitar, portanto, que pes-
quisadores e pesquisados se tor-
nem “estranhos morais”

O trabalho dos CEP tem entio
uma dupla fun¢do: a) uma fun-
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¢do descritiva e compreensiva da
moralidade de uma pesquisa; b)
uma fun¢ao normativa, consisten-
te em resolver (ou, quando isso
ndo for possivel, regular) os confli-
tos de interesses e de valores, tan-
to no sentido de propor a melhor
solugdo possivel quanto no senti-
do, mais comum, de reduzir ao
maximo os eventuais danos pos-
siveis, inclusive aqueles de tipo
moral (que podem tornar o pes-
quisador e o pesquisado “estra-
nhos morais”). Mas isso ndo ¢é
tudo, pois existe uma terceira fun-
¢30, além das duas tradicionalmen-
te aceitas em campo bioético, que
¢ a fungdo protetora.

A triplice fun¢do da
ferramenta bioética

A bioética pode ser considerada
a ética aplicada as a¢oes humanas
referidas a fendbmenos e processos
vitais; mais especificamente — de
acordo com a distingdo feita por
Aristoteles na Politica (1,2,1253a
7-5) entre vida organica (zoé) e vida
pratica (bios) — como o conjunto de
CONCELL0S, ATTUIMENTOS € NOVINAS (ULe
valovizam e legitimam eticamente os
atos humanos [cujos] efeitos afetam
profunda e irveversivelmente, de ma-
neira veal ou potencinl, os sistemas vi-
tais (Kottow, 1995). Em outros ter-
mos, a bioética pode ser considera-
da um novo campo de investigacio
[que visa ] compreender [de forma cri-
tica] as conseqiiéncias de wma agio
(-..), vesponder questoes filosificas subs-
tantivas velativas o natureza dn éti-

ca, wo valor da vida, no que é ser
uma pesson, no sentido de ser hu-
mano, (...) [incluindo] as conse-
qiiéncias das politicas pitblicase o
rumo e controle da ciéncin (Kuhse
& Singer, 1998).

Mas pode-se também entender
a bioética de uma maneira mais
radical, recuperando o sentido
provavelmente mais antigo da
palavra ethos, que, na origem,
significava “guarida” para os ani-
mais domésticos contra ameagas
por predadores e, por extensao,
“prote¢io” do humano (Schramm
& Kottow, 2001). Em suma, se
considerarmos que o “ethos”
constitui em cadn sociednde o sis-
tema de crengas normativas acer-
ca de como se deve lidar com os
conflitos (Maliandi, 1998) e que
a ética ¢ a “filosofin pratica” [que
visa | wma reflexio sistematica so-
bre o normativo [e que] deve li-
dar também com a aplicabi-
lidade, [o] cardter de “filosofin
pratica”, proprio da ética, excede
aquele de mera “teoria do priti-
co”, pois traz um saber que ajudn
a desenvolver a capacidade mo-
ral do agente (Maliandi, 1998),
pode-se inferir que a bioética
tem de fato uma terceira fung¢io,
também pratica, e socialmente
relevante, consistente em prote-
ger individuos e populagoes hu-
manas suscetiveis contra amea-
¢as e riscos decorrentes das pra-
ticas humanas que podem vul-
nerar tais individuos e popula-
¢oes (Schramm, 2002).

A identidade da pesquisa em
ciéncias sociais e sua
relevincia para o trabalho
de avaliagio bioética

As pesquisas em ciéncias sociais,
como qualquer pesquisa que en-
volva seres humanos, devem res-
peitar as normas e resolu¢oes na-
cionais ¢ internacionais para se-
rem consideradas eticamente
aceitdveis, embora isso possa le-
vantar uma série de davidas e re-
sisténcias nos pesquisadores. Pa-
rece, portanto, razoavel per-
guntar se as pesquisas em cién-
cias sociais deveriam também
estar regulamentadas pelo mes-
mo tipo de regras ou se, ao
contririo, precisariam de regras
de conduta especificas, devido
aidentidade diferente, do pon-
to de vista epistemolbgico e
metodolbgico, das ciéncias so-
ciais quando comparadas com
as ciéncias naturais ¢, em parti-
cular, com as biomédicas.

Mas esta pergunta é de fato
duplice, pois a questio da cienti-
ficidade, embora deva ser distinta
daquela da eticidade (respeitando
prima facie o lei de Hume), ndo
pode ser separada desta, visto que,
atualmente, pode-se admitir a
existéncia de uma relagdo comple-
xa entre fatos e valores, logo tam-
bém uma interpretacio complexa
da Lei de Hume, sobretudo quan-
do a referimos aos problemas en-
frentados pela bioética (Schramm,
1997), inclusive aqueles relativos
aos CEP abordados aqui. Com
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efeito, de acordo com o método
da complexidade e que podemos
sintetizar pela competéncin em so-
ber distinguir sem sepavar e juntar
sem confundir (Morin, 1990),
pode-se considerar que um mes-
mo sujeito tenha tanto a necessa-
ria competéncia epistémica ¢
metodolégica para avaliar corre-
tamente uma pesquisa quanto a
também desejivel competéncia
ética para avaliar a moralidade da
mesma, ou seja, 0 mesmo sujeito
pode muito bem “fazer comuni-
car estas instdncias separadas”
(Morin, s/d). Isso vale a fortiori
para um CEP como um todo de-
vido a sua composi¢io multipro-
fissional que, em principio, ga-
rante a pluralidade de competén-
cias necessarias para dar conta
dos varios tipos de pesquisa. In-
versamente, existe um relativo
consenso entre eticistas e bioe-
ticistas em dizer que uma pesqui-
sa deva ser ndo s6 aceitavel mo-
ralmente, mas também relevante
socialmente e valida do ponto de
vista epistemoldgico ¢ meto-
dolégico, caso contrério ela seria
praticamente inutil.

No caso especifico que nos ocu-
paaqui, a pergunta pertinente ¢ se
as ciéncias sociais teriam um es-
tatuto especifico ou se as ferramen-
tas conceituais da epistemologia
geral ¢ os procedimentos da
metodologia adotados para analisar
os objetos estudados pelas ciéncias
biomédicas poderiam ser vilidos
também, mutatis mutandis, para

compreender os objetos de estudo
das ciéncias sociais, como preten-
dia de fato o positivismo (Kincaid,
1996). Mas tal pergunta implica
uma controvérsia. Com efeito, te-
mos, por um lado, quem defende
que ao estudo dos fendmenos so-
ciais devem-se aplicar os mesmos
métodos das ciéncias naturais, ten-
tando descobrir regularidades cau-
sais do tipo quando existe wma can-
sa Cocorre o evento E, € integran-
do-as numa teoria sistematica apli-
cavel a todos os casos. Por outro
lado, temos quem defende, ao con-
trario, que os métodos devem ser
diferentes, pois nos “fendémenos”
humanos e sociais 0 mesmo tipo
de inferéncia seria arbitrario, visto
que esses incluem o sentido que
os atores sociais atribuem a suas
praticas e as tentativas de se co-
municar ¢ cooperar com os ou-
tros e o mundo, devendo-se, por-
tanto, pensar segundo a forma
quando existe o situacio S todos de-
vem ter o comportamento C e po-
dendo, eventualmente, chegar a
uma sistematizacao teérica das
normas que forem adotadas por
um grupo social determinado
(Braybrooke, 1998).

Quem responde positivamente
a esta pergunta defende uma
postura epistemoldgica que se
pode qualificar de “naturalista”,
a posi¢ao contraria podendo ser
chamada de “antinaturalista”
(Keat, 1998) ou “interpretativa”
(Braybrooke, 1998). Entretan-
to, o termo “naturalismo” em

filosofia das ciéncias sociais tem
varios sentidos e alguns especia-
listas consideram que o padrio
de ciéncia natural, adotado tan-
to por naturalistas (para aceita-
lo) como por antinaturalistas
(para criticd-lo) é de fato a con-
cepgdo positivista de ciéncia,
concepgdo que, no entanto, se
tornou cada vez mais problema-
tica em filosofia da ciéncia, por-
que as proprias ciéncias naturais
ja ndo seriam em sua maioria
“positivistas” (Keat, 1998).
Existe pelo menos uma apa-
rente boa razdo para se decla-
rar epistemologicamente “natu-
ralista”. Consiste em admitir
que o pesquisador que preten-
de conhecer o mundo, em seus
aspectos humanos e sociais, faz
parte deste mundo, comparti-
lhando, portanto, muitas das
caracteristicas possuidas pelos
entes e seres deste mundo. Esta
razio em favor do naturalismo
foi defendida em particular por
John Stuart Mill (1843), para
quem se os seres humanos fa-
zem parte da ordem natural cau-
sal estudada pela ciéncia e se a
mente ¢ parte dos seres huma-
nos, entdo ela é também parte
da natureza, tendo, portanto,
base empirica. No entanto, esta
posi¢io, chamada em episte-
mologia também de “empi-
rista”, tornou-se hoje mino-
ritaria em razao das criticas vin-
das do neo-racionalismo e do
construtivismo, que admitem, no




primeiro, a preexisténcia de al-
gum ponto de vista sobre a rea-
lidade a ser estudada; no segun-
do, a “co-construc¢do” entre su-
jeito cognoscente ¢ realidade
conhecida no processo de co-
nhecimento (Piaget, 1937).
Mas existem também aparen-
tes boas razoes para adotar uma
epistemologia antinaturalista em
ciéncias sociais. Para o episte-
mologo Fred D’Agostino (1999)
existiriam de fato trés razoes va-
lidas para isso. Em primeiro lu-
gar, a natureza “reflexiva” das
ciéncias sociais em relagdo a
seus objetos de estudo, ou seja,
o fato de os seres humanos es-
tarem, com seus pontos de vis-
ta e crengas, em interagao sim-
bélica entre si, contrariamente
aos objetos das ciéncias natu-
rais, que, em principio, ndo
interagiriam com o pesquisador.
Em segundo lugar, a natureza
particularmente “complexa”
dos fend6menos sociais que tor-
naria extremamente dificil fazer
predi¢des sobre os comporta-
mentos dos atores sociais estu-
dados. Em terceiro lugar, a na-
tureza controvertida de muitas
das categorias das ciéncias so-
ciais, visto que seriam inse-
pardveis de julgamentos de va-
lor. Esta diferenga faria com
que, do ponto de vista ético e
bioético, as ciéncias sociais de-
vessem ser consideradas, como
ja pretendia Jiirgen Habermas,
em seus aspectos praticos ¢ cri-

ticos, ao contrario das ciéncias
naturais, que poderiam ser con-
sideradas em seus aspectos me-
ramente técnico ¢ instrumental
(Habermas, 1981).

Considera¢oes bioéticas
finais

Em nosso meio académico,
uma das queixas mais freqiien-
tes dos pesquisadores que sub-
metem seus protocolos de pes-
quisa a um CEP é que as nor-
mas vigentes ¢ sua interpreta-
¢io e aplicagdo na emissio do
parecer pelo CEP dificultariam
¢ até inviabilizariam de fato a
pesquisa cientifica. Isso é iden-
tificado com uma suposta buro-
cratizacio crescente do proces-
so que leva do desenho da pes-
quisa, passando pela obteng¢io
do consentimento livre ¢ escla-
recido dos individuos e popula-
¢Oes a serem pesquisados, até
o procedimento consistente em
obter o compromisso dos res-
ponsaveis das institui¢des envol-
vidas de que a pesquisa que sera
feita por seus pesquisadores es-
teja de acordo com as regras
estabelecidas pelo Conselho
Nacional de Saade (CNS).

Este tipo de queixa é particu-
larmente vivo entre os pesqui-
sadores em ciéncias sociais em
satde e uma razio disso pode
ser que o pesquisador em cién-
cias sociais pensa que as infor-
magoes a serem obtidas dos su-
jeitos pesquisados representari-
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am, de fato, um risco menor de
prejudicd-los e até um risco
nulo, no caso de pesquisas fei-
tas com dados secundarios ob-
tidos a partir da andalise e
reinterpreta¢io de dados ja
disponiveis publicamente. Um ar-
gumento em geral utilizado ¢ que,
contrariamente as pesquisas em
campo biomédico — que sempre
implicariam algum risco fisico dos
sujeitos pesquisados, além da
sempre possivel estigmatizagio e
discriminag¢do dos eventuais por-
tadores de doengas atuais e futu-
ras por parte de planos de satade,
seguros e até pela popula¢io em
geral —, a pesquisa social teria em
principio muito menos riscos, e
até nenhum, porque seus dados
seriam quase sempre menos
“aproveitaveis” por planejadores,
seguros, etc., devido a sua me-
nor quantificagio possivel, logo
a seu baixo poder de predi¢io.
Afinal — argumenta-se — a pes-
quisa em ciéncias sociais, inclu-
sive em ciéncias sociais em sad-
de, ¢é essencialmente “qualitati-
va”, logo o que ela detectaria
seria sempre tao somente indi-
cidrio. O que mal se adaptaria
ao paradigma da verifica¢io/
refutagdo tradicionalmente ado-
tado nas ciéncias naturais, as
quais pertence cada vez mais
também a ciéncia biomédica
desde que ela se tornou, gragas
a genética e a engenharia gené-
tica, uma das formas da biotec-
nociéncia. Este argumento estd

ligado a um outro, pois se a ati-
vidade de pesquisa em ciéncias
sociais em satde tem as caracte-
risticas descritas acima, ela tor-
naria o pesquisador social menos
suscetivel de estar envolvido com
grupos de interesses, tais como
indastria farmacéutica, seguros e
outros agentes econémicos po-
tencialmente “suspeitos”. Tal ar-
gumento se expressa geralmente
pela afirma¢io de que a
moralidade do agente pesquisa-
dor seria garantia suficiente da
eticidade da pesquisa, haja vista
a tradicional vocag¢io das ciénci-
as sociais em estar do lado dos
mais vulneriveis e desamparados!

Sensivel aos anseios acerca da
qualidade de vida de individuos e
popula¢oes humanas, por um lado,
¢ preocupada com a credibilidade
futura da filosofia como saber ca-
paz de dar sentido as praticas dos
agentes morais ¢ de reconstruir a
credibilidade das antigas “ciéncias
morais”, a bioética pode subsidiar
na solugdo desse tipo de problemas,
¢ isso de trés maneiras distintas ¢
complementares. Em primeiro lu-
gar, adotando um ponto de vista
critico, segundo o qual a andlise mo-
ral deve sempre adotar a linguagem
de segunda ordem consistente em
analisar, de maneira racional e im-
parcial, todas as crengas e os enun-
ciados morais vigentes, para tio
somente reter a forga argumentativa
ou “cogéncia” (cogency) de cada
justificagio de comportamento efe-
tivamente existente. Em segundo lu-
gar, tirando partido da andlise an-

terior e tentando “aplicar” concre-
tamente a solugiao que, dentre as
possiveis, possa ser considerada
mais adequada a uma situagio de
conflito determinada, ou seja, pon-
derando as varias condutas que pos-
sam ser adotadas por se mostrarem
moralmente justificiveis, e escolhen-
do aquela(s) que tenham as melho-
res conseqiiéncias (ou, mais realis-
ticamente, as menos negativas) para
asolu¢do de um determinado con-
flito; considerando, sobretudo, o
fato de que, nas sociedades com-
plexas contemporineas, os sistemas
de valores existentes, e que orien-
tam as diversas comunidades mo-
rais nelas existentes, ndo sao
comensuraveis entre si a priori, mas
tdo somente, ¢ na melhor das hipé-
teses, a posteriori, depois de inevi-
taveis tentativas dialdgicas. Em ter-
ceiro lugar, pensando uma bioética
da prote¢ao como uma espécie de
“tarefa sintese” das outras duas (a
descritiva e a normativa), o que,
por um lado, resgataria o sentido
mais antigo da palavra ethos (“gua-
rida”) e, por outro, proporia o sen-
tido mais amplo pensdvel de uma
ética de nosso tempo ¢ cada vez
mais inclusiva.
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Direitos humanos e pesquisa em

huMmanos

Por Nilo Henrique Neves dos Reis

Um dos ervos lnmentdveis do Criador: Sata, depois de promovido a categorin de Avcanjo, passon a ser um
contraditor insacidvel e, por essa razio, acabou sendo, finalmente, expulso do paraiso. Na metade da descida,

)

pavou, raciocinon um pouco ¢ volton atras: “Ha uwm favor que gostavia de pedir”, ele disse. “Diga I4”, vesponden
o Criador. “Fiquei sabendo que 0o HOMEM sevd criado; ele precisavd, portanto, de leis”. “O qué, infeliz? Vocé, sen
inimigo declavado, destinado o odiar o alma do homem desde os primovdios dn eternidade, pretende fazer as suas
leis?” “Perdio, o imica coisa que pego ¢ que eles mesmos as facam”, retrucon o dinbo. E assim se fez.

(Bierce, A, Dicionério do Diabo, 1999, p. 212-213).

0 ¢é possivel escrever sobre

0 homem sem afastar essa

imagem do literato norte-
americano Ambrose Bierce. Ao
contrario dos animais ndo-humanos,
que apenas interagem com as
condi¢oes ambientais, os homens
parecem ser os primeiros que
tentaram entender a esséncia da
natureza humana. Pois bem, a
natureza humana ndo serd um tema
tratado aqui hoje, mas estard sub-
repticiamente presente nessas
consideragoes; e mais, aimagem do
homem como um legislador de suas
proprias leis!

Parece-nos que o titulo proposto,
direitos humanos e pesquisas em
humanos, merece mais perguntas
do que respostas. Nosso tema
possibilita mtltiplas interpretagoes,
levam-nos ao limites da inter-
rogagido filosofica entre o que
podemos nio saber ¢ o que, sem
desculpas, certamente ignoramos.

Devemos absolutizar os direitos
humanos e relativizar as pesquisas
em humanos? Ou deveriamos
fazer o contrario? Afinal, o que
sdo direitos humanos? Tal inda-

gagio nos encaminha para outras
perguntas, por exemplo, o que é
o homem? O que significa dizer
direitos universais do homem? O
que significa dizer que os homens
sdo todos iguais? Essas indagagoes
sao fundamentais para estabelecer
um ponto de referéncia para o
titulo dessa exposi¢io. Além disso,
antes de apresentar uma linha de
raciocinio sobre o que significa
pesquisas em humanos, devemos
perguntar: tem a vida humana
algum sentido?! Sem a consciéncia
favoravel e explicita pela vida nao
ha como estabelecer principios
normativos para a pesquisa em
humanos.

Mas o que sdo direitos humanos?
Podemos tentar uma conceituagio:
sdo os direitos que asseguram a
todos os homens que seus direitos
politicos, econémicos, religiosos,
sociais ¢ do meio-ambiente serdo
respeitados para pleno gozo da
existéncia humana e instituidos pelo
Estado democritico. Conside-
rando também que prote¢io aos
direitos humanos é uma questio
que passa pelo entendimento das

liberdades fundamentais, torna-se
imperioso compreender o que s3o
os direitos fundamentais do ho-
mem. Nesse sentido, cabe-nos
lembrar a Declara¢ao dos Direitos
do Homem ¢ do Cidadio feita no
dia 26 de agosto de 1789:

1 - Os homens nascem ¢ per-
manecem livres e iguais em direitos;
as distingoes socinis nio podem ser
fundadas senio sobre a utilidade
commm.

A mesma declara¢io torna-se
mais enfitica em determinar os
direitos fundamentais do homem:

1V - A Liberdade consiste em
poder fazer tudo que nio prejudique
a outrem. Assim, o exercicio dos
direitos naturais do homem nio tem
limites senio aqueles que assequram
aos outros membros dn sociedade o
J0z0 desses mesmos diveitos; seus
limites nao podem ser determinados
senio pela lei.

Desse modo, podemos perceber,
ainda que nio saibamos, o que
significa dizer direitos fundamentais
dos homens, que a esséncia da
declaragio consistia em propor-
cionar aos individuos os meios




necessarios para seu desenvol-
vimento natural, quais sejam a
Liberdade, a Justi¢a ¢ a Vida.
Nesse sentido, o papel da razao é
fundamental, a ela cabe estimular
ou criar as condi¢oes necessarias,
pela educagio, pela politica social
¢ econdmica, para que os indivi-
duos tenham acesso, desde o
nascimento a maturidade. Isto é,
compete A razio introduzir a vida
civilizada, a igualdade entre os
homens, estimulando a existéncia
em comunidade e, a0 mesmo
tempo, afastando a barbarie da
vida coletiva.

Tais principios serao ratificados
pela Declaragio Universal dos
Diretos Humanos em 10 de
dezembro de 1948:

Artigo 1

Toduas as pessoas nascem livres e
wuais em dignidade e dirveitos. Sao
dotadas de razdo e consciéncin ¢
devem agiv em relacio wmas as
outras com espivito de fraternidade.

Artigo I1

Toda pesson tem capacidade
para gozar os diveitos e s liberdndes
estabelecidos nesta Declavagio, sem
distingio de qualquer espécie, sejn
de raga, cor, sexo, lingua, religido,
opinido politica ou de outva natu-
reza, origem nacional ou social,
riquezn, nascimento, on qualquer
outra condicio.

Essa declaragio suscitou uma
concep¢ao humana que contribui
para estabelecer o respeito ao
individuo e, em especial, ao
exercicio da liberdade. Tal enten-

dimento nos forga a perceber o
outro como ser humano e ser
social, impedindo todo e qualquer
ato que violente sua integridade
fisica ou psiquica. Para reforcar essa
leitura, o artigo VII é preciso:

Todos sido iguais perante o lei e
tém diveito, sem qualquer distingio, o
sgunl protecio da lei. Todos tém direito
a gual protecio contra qualquer
discriminagio que viole a presente
Declaragio e contra qualquer incito-
mento a tal discriminacio.

Existem hoje declara¢oes, trata-
dos e acordos que estimulam a
constru¢do de uma cidadania
respeitavel e o cuidado com o ser
humano, no entanto, ¢ notério
ainda o desrespeito a pessoa em
todos os lugares do globo. Daf a
preocupagio de tracar uma refle-
xdo sobre os direitos humanos e a
pesquisa em humanos. O cédigo
de Nuremberg assinala que:

1. O consentimento voluntirio
do ser bumano é absolutamente
essencinl. Isso significa que as pessons
que serdo submetidas no experimento
devem ser legalmente capazes de dar
CONSENTIMENLO; essas pessons devem
exercer o livre diveito de escolba sem
qualquer intervengio de elementos de
forea, framde, mentiva, congio, astiicin
on outva forma de vestricio posterior;
devem ter conhecimento suficiente do
assunto em estudo pave tomarem uma
decisio. Esse tiltimo aspecto exige que
sejam explicados as pessons o natureza,
aduragiio e o proposito do experimento;
os métodos sequndo os quais serd
conduzido; as inconveniéncias e os

riscos esperados; os efeitos sobre n savide
ou sobre a pesson do participante, que
eventunlmente possam ocorrver, devido
asun pavticipagiao no experimento. O
dever e a vesponsabilidade degarantir
a qualidade do consentimento repoun-
sam sobre o pesquisador que inicia on
divige wm experimento ou se compro-
mete nele. Sho deveres e respon-
sabilidades pessonis que nio podem ser
delegados o outrem impunemente.

A questdo aqui ndo ¢ a falta de
uma legitimidade normativa, nem
tampouco a busca universal de um
ethos ou da aplicacio dos direitos
humanos, mas uma inversio na
pratica cientifica de que os fins das
ciéncias justificam seus meios.
Novamente nos cabe indagar o
que significa a vida humana?

Em 1900, o Ministério da Satde
da Prassia, ja tinha estabelecido
regras para pesquisa cientifica.
Além disso, em 1931, ainda na
Alemanha, ficaram comumente
conhecidas as 14 diretrizes para
novas terapéuticas ¢ a pesquisa
cientifica em seres humanos®. A
maneira histérica alema de res-
guardar o ser humano diante da
experimentagdo alterou profun-
damente as relagoes entre o
pesquisador ¢ o sujeito de sua
pesquisa, pois esse tltimo precisava
autorizar os procedimentos.
Infelizmente, a ascensio do
nazismo redefiniu o conceito de
homem e, portanto, quem deveria
gozar da prerrogativa de possuir
tragos de humanos.

O que afinal podemos saber,

> >
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sem incorrer em davidas, sobre o
que é uma pesquisa ética em
humanos? O compromisso médico
da Associagio Médica Mundial,
citada na Declaracio de Helsinki,
aponta umbilicalmente a questao,
asseverando: “A Saude do meu
paciente serd minha primeira
considera¢io”. Parece-nos uma
resposta lacida, sucinta e clara. E
evidente que a celeuma nio se
resolve aqui. O que pretendemos
¢ um novo olhar sobre a legiti-
midade normativa, a tradi¢io
cientifica e o respeito ao ser
humano. Nesse sentido, as ciéncias
deixam de ser os fins, ¢ 0 homem
deixa de ser os meios; hd um
chamamento a inversao.

Ai, e somente ai, podemos
introduzir uma discussio entre
direitos humanos ¢ pesquisas em
humanos. Em alguma parte da
pesquisa cientifica teremos que
confrontar o problema de como
¢ feita a pesquisa cientifica ¢ de
como ela deveria ser realizada.
Nio estamos aqui contestando o
valor da experimentagio ¢ dos
experimentos introduzidos pela
ciéncia moderna; estamos sim,
perguntando por que uma tradi-
¢ao edificou um modelo de como
se entender os fenomenos da
natureza sem conciliar o respeito
avida? Afinal,

Nosso corpo é o mesmo velbo
corpo do homem primitivo. E sujeito
as mesmas velhas doengas. Nosso
cranio é ainda o mesmo no qual os
antigos bem-intencionados, com

uma logica dolovosa, faziam bu-
racos para aliviay doves de cabeca
ou libertar os demonios da loucura.
As mavmins sofreram de apendicite,

artrite e dente estragados.
(Gordon, R. A assustadora
histéria da medicina, 2004, p. 30).

A partir dessa citagdo, podemos
especular que ndo foram as
inovacoes metddicas da ciéncia
moderna que alteraram o enten-
dimento do ser humano, trata-se
de uma tradi¢io. A modernidade
revolucionou os procedimentos, o
saber que os antigos ja tinham
estabelecido sobre o homem ¢ o
universo, mas ndo lhe interessava
uma interpretagao filosofica sobre
0 homem e as ciéncias.

Parece-nos que chegamos a
questdo central do problema entre
direitos humanos ¢ pesquisas em
humanos ¢ ndo nos referimos mais
a normativa juridica (embora
presente ) sobre os direitos universais
humanos, mas sim a Etica, ou
melhor, a falta de ética na pesquisa
cientifica. Nio pretendemos iniciar
uma discussdo especializada sobre
o tema, mas entendemos que as
divergéncias entre os direitos
humanos e pesquisas em humanos
acontece pela auséncia de uma
reflexdo ética que possa diale-
ticamente permitir conquistas
cientificas e respeito aos animais
humanos e ndo-humanos.

Nao cabe aqui apresentar exem-
plos de a¢oes virtuosas ou vis na
pesquisa, mas nos cumpre pensar
que toda agdo que ndo enxerga o

outro como um individuo que
precisa ser respeitado, instala a
violéncia contra 0 homem. Alids, os
abusos cometidos contra os homens
levaram a discussdo de quais seriam
as normas para uma pesquisa
cientifica ética. Desse modo, tal
empresa ganhou contornos além
dos saloes filosoficos, pois vem
sendo muito discutida por pesqui-
sadores das dreas de saude® ¢
também possibilitou a constru¢io
do Relatério Belmont.

As inovagoes tecnoldgicas, no
ultimo século, bem como a falta
de sensibilidade e do respeito a
dignidade humana levou a socie-
dade a se conscientizar sobre as
a¢oes ndo-éticas de uma consi-
deravel soma da comunidade
cientifica. Os embaragos éticos
provocados pelo sucesso da ciéncia
permitiu revelar o alto pre¢o que
paga a espécie humana em nome
de seu deslumbramento cientifico;
tais descobertas levaram a refletir
que os experimentos cientificos
devem beneficiar a humanidade e
nio ser usado contra ela.

Nessas linhas, apontamos a
razio e seu papel como fonte
instaladora da civilidade em contra-
posi¢do a barbarie. Sabemos
também que a perda da liberdade
para uma mente generosa ¢ pior
do que a morte (Andrew Hamilton
apud Figueredo, Carlos. 100
discursos historicos, 2002, p.173);
sabemos mais, sabemos que o
homem ¢ a tnica criatura capaz
de raciocinar e tomar acoes ¢




medidas a partir de suas reflexoes
e também de sofrer, consciéncia,
pelas agoes e omissoes. Sabemos
que o problema nio ¢ a falta de
uma legislagdo. A solu¢io? Sobre
isso nao direi uma s6 palavra, mas
terminarei com uma citagio feita
por Mohandas Gandhi e, ao
mesmo tempo, com um convite
ao didlogo: A ndo-violéncia ¢ o
primeiro artigo da minha f¢é
(Gandhi, M. apud Figueredo,

Carlos. 100 discursos historicos,
2002, p.306).

! Essa indagagdo retira a paz do
intelecto. Historicamente temos
algumas hipéteses ¢ muitas crengas.
Para Richard Gordon, cientifica-
mente, embora seja deprimente, nio
passamos de sacos a prova d‘dgua
cheios de produtos quimicos car-
regados de eletricidade que um dia

sofrem uma pane de for¢a. In. A

assustadora historia da medicina, p.
32.

2 http:/ /www.ghente.org/bioetica/
historico.htm

3 Michael Palmer em Problemas
morais em medicina: curso pratico.
Tom Beauchamp, Principios da ética
biomédica; Raymond Devettere,
Practical Decision Making in Healthy
care ethics; Thomas Mapes, Biomedical
ethics; Gregory Pence, Classic cases

in medical ethics por exemplo.
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Oito anos de evolucdo: um
balanco do sistema CEP-Conep

Por Corina Bontempo D. de Freitas, Mirian Lobo e Wiliam Saad Hossne

Comissio Nacional de Eti-

ca em Pesquisa (Conep)

foi criada pela Resolugio
196,/96 do Conselho Nacional de
Satade (CNS) como 6rgio de con-
trole social para analisar e acompa-
nhar os aspectos éticos das pesqui-
sas em seres humanos, desenvolver
regulamentagio sobre prote¢io dos
sujeitos de pesquisa e constituir uma
instancia final de recursos para qual-
quer das partes interessadas. Tem
um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) criados nas instituigdes com
os quais forma o Sistema CEP-
Conep. Constitui-se também em
orgdo consultor junto ao Ministério
da Satide (MS) e outros 6rgios do

Tabela 1

Sistema Unico de Satide (SUS).
Tem ainda a atribuigio de apreciar
projetos de pesquisa a serem
desenvolvidos em 4reas temdticas
especiais, apOs analise e aprovagao
prévia pelos CEP. Sao dreas defi-
nidas pelo CNS, escolhidas por
critério de risco e que encerram
dilemas éticos mais complexos. Com
essa atividade a Conep vem acumu-
lando experiéncia que permitiu a
claboracio de diretrizes ¢ normas
complementares, que propoem
requisitos especificos para anlise
ética dos projetos de pesquisa ¢ sio
de fundamental importancia para
delegagdo progressiva de respon-
sabilidade aos Comités (Tabela 1).
Tais diretrizes abrangem as principais

dreas e orientam pesquisadores,
patrocinadores, publico em geral e
o proprio sistema CEP-Conep na
proposicio e avaliagio de pesquisas.

Os Comités de Etica cumprem a
missao de zelar pela prote¢iao aos
sujeitos da pesquisa em nome da
sociedade, de forma independente
(munus piblico), ao qualificar
eticamente os projetos. Tornam-se,
assim, co-responsaveis pela parte
ética, juntamente com o pesquisador
(cuja responsabilidade é indelegavel
e intransferfvel), a institui¢io ¢ o
patrocinador para assegurar o
respeito aos direitos dos sujeitos de
pesquisa.

O presente trabalho resulta da
analise de dados levantados em 2005

Resoluctées complementares 196/96, para areas
tematicas especificas

Ano Resolucao

18187

Resolucao CNS 251 /97

Observacao

Para a area tematica especial de novos farmacos, vacinas e testes
diagnoésticos. Delega aos Cep a anélise final dos projetos exclusivos
dessa area, quando ndo enguadrados em outras areas especiais.

1888

Resolucao CNS 292 /99

Para protocolos de pesquisa com cooperacéo estrangeira. Requisito
de aprovacao final pela Conep, apés aprovacao do Cep.

2000

Resolucao CNS 303,/00

outras subareas.

Para a area de Reproducdo Humana, estabelecendo subareas que
devem ser analisadas na Conep e delegando aos Cep a anélise de

2000

Resolucao CNS 304 /00

Para a area de Pesquisas com Povos Indigenas, a serem apreciadas
na Conep apos aprovacao nos Cep.

2004

Resolucao CNS 340/04

Para pesquisas em genética humana. Estabelece critérios para analise
na Conep e para aprovacéo final delegada aos Cep.

2005

Resolucdao CNS 346,/05

centros a aprovacao final.

Para projetos multicéntricos do grupo |, definindo o envio apenas do
projeto do primeiro centro a Conep e delegando aos Cep dos outros

2005

Resolucao CNS 347 /05

Para projetos que incluem armazenamento ou uso de materiais
biolégicos armazenados (formacdo de bancos de materiais).

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005




na Comissao Nacional de Etica em
Pesquisas (Conep), vinculada ao
CNS. Foram consultados relatérios
anuais, arquivos de pareceres de
projetos ¢ o sistema interno de
informagdo do 6rgdo, com data até
final de 2004, portanto, a analise
contempla 8 anos de atividade da
rede CEP-Conep. Assim, este
documento preliminar constitui
subsidio oferecido ao planejamento
das atividades do Sistema CEP-
Conep para os préoximos anos.

Tabela 2
’Evolucéo do registro de CEP de 1997 a 2004
ANO Ne° de CEP Ne° de CEP N° de CEP
registrados no ano | registrados no ano | registrados no ano
1997 112 112 ]
1998 72 184 6
1999 58 242
2000 45 287 —
2001 46 333 4
2002 42 375 02
2003 49 390 31
2004 50 415 19

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

Visao do Sistema pelos dados disponiveis

Aos CEP ¢ atribuida a respon-
sabilidade da avaliagdo prévia de
projetos de pesquisa a serem
desenvolvidos, o acompanhamento
da execug¢do das pesquisas € o
desenvolvimento de atividades
educativas objetivando a construgio
de uma cultura de reflexdo ética
entre os diversos atores envolvidos.
Desde 1997 as institui¢oes come-
¢aram a criar seus Comités. Até o
final de 2004 foram avaliadas 650
solicitagoes de registro na Conep.
Ao final desse periodo, 415 CEDP
mantinham-se em funcionamento,
incluindo os que preencheram as
condi¢odes de registro ¢ os que
tiveram seu registro renovado
(Tabela 2). Alguns tiveram o regjs-
tro cancelado apds avaliagio de
condi¢oes minimas de funciona-
mento de acordo com a Resolu¢ao
196,/96 e critérios aprovados no
CNS (Figura 1). Os CEP apre-
sentam uma média de 11 membros

Figura 1

}Comités de Etica em Pesquisa institucionais

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005
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por Comité ¢ um cardter multi-
disciplinar, como evidenciado em
levantamento de 2003 (Grafico 1),
0 que permite estimativa de cerca
de 5 mil pessoas envolvidas na
avaliagdo ética dos projetos de
pesquisa no pais.

Dentre os CEP registrados até
julho /05, 75% eram de insti-
tui¢oes publicas e 35% de insti-
tui¢oes privadas. Cerca de 50%
desses CEP foram criados em
universidades ou faculdades e
outros 30% em hospitais, muitos
deles também ligados a uni-
versidades.

Com o funcionamento regular dos
CEP observou-se aumento ano a
ano dos projetos captados pelo
Sistema, inclusive os de areas
tematicas especiais apreciados na
Conep. Isso reflete a estruturagio
progressiva do Sistema e um incre-
mento real das atividades de pesquisa
no pafs. Verificou-se também,
notavel aumento de projetos da
inddstria farmacéutica, responsavel
por 70% dos projetos de cooperagio
estrangeira apresentados (projetos
multicéntricos internacionais).
Observou-se também uma propor-
¢do cada vez maior de projetos da

area de Genética Humana.

Observou-se aumento progressivo
e importante de projetos de areas
temdticas especiais enviados a Conep
até 2002 e um incremento menor
de 2002 a 2004, quando foram
recebidos 1.738 projetos. Com a
aprovag¢io do novo fluxo de trami-
tacdo de projetos multicéntricos
(Resolugio 346,/05) espera-se dimi-
nuir significativamente o nimero de
projetos enviados a Conep a partir
do segundo semestre de 2005, uma
vez que somente o primeiro dos
multicéntricos deverd ter aprovacio
da Conep (Tabela 3).

A evolucdo das atividades dos CEP e o
seu acompanhamento pela Conep

A principal forma de acom-
panhamento do trabalho dos CEP
consiste na apreciacdo de projetos
de areas tematicas especiais apro-
vados previamente pelos mesmos.
Complementa-se esse acompa-
nhamento mediante relatérios
trimestrais, notificagoes de eventos
adversos ¢ emendas, consultas e
solicitacio de renovacio de registro
enviados pelos Comités.

Em 2004, a Conep emitiu 2.650
pareceres para 1.738 projetos
apresentados. Dos projetos de
cooperagdo estrangeira, a grande
maioria corresponde a projetos
multicéntricos de novos medica-
mentos, vacinas ou testes diag-
noésticos (1.181). Eles distribuem-
se em 7% de projetos de fase I, 19

Grafico 1

}Composicéo dos CEP por profissao - 06 /2003

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005




% de fase 11, 60 % de fase 111 ¢ 14%
de fase IV (Grafico 2). Estes
1.181 foram projetos enviados por
todos os Comités, correspon-
dendo, porém, a 259 protocolos
diferentes com uma média de 4 a
5 centros participantes em cada
protocolo (259 multicéntricos).

Comparando-se a situagdo dos
projetos ao receberem o primeiro
parecer na Conep viu-se que de
1998 2 2002 foi crescente o nimero
de projetos em condigoes de serem
aprovados (Grafico 3). Nota-se
que o nimero de projetos com pen-
déncias caiu progressivamente de
70%a 30% até 2002. Entretanto, em
2003 e 2004, houve aumento do
namero de projetos com pendéncias,
superando 50%, cujos pareceres
apresentavam requisitos para escla-
recimentos ¢ modificagdes nos proto-
colos. De 1998 a 2004, o percentual
de projetos nio aprovados por
envolverem situacoes de risco
inaceitaveis para os sujeitos de
pesquisa, dentre todos os projetos
analisados, incluindo-se os multi-
céntricos, variou de 3% a 5%.

Para identificar os motivos de
pendéncias resultantes de difi-
culdades na aplica¢io das diretrizes
para pesquisa em seres humanos,
foram selecionados os 636 projetos
de pesquisa submetidos 4 pauta de
reunides da Conep em 2004.
Considerou-se, portanto, apenas
um de cada projeto multicéntrico.
Observou-se que dentre os pro-
jetos apreciados, 383 receberam o
primeiro parecer com pendéncias
(60%). Foram sorteados, aleato-
riamente, 125 dos projetos com
pendéncias (30%) cujos pareceres

Tabela 3

Evolucao do n° de projetos de areas tematicas
especiais apreciados na Conep - 1997 a 2004

ANO N de projetos % aumento em relacdo
apresentados ao ano anterior

1997 169 -
1998 265 57
192E 55E 111
2000 958 71

2001 1.317 37
2002 1.563 19
2003 1.537 -

2004 1.738 13

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

Graéfico 2

}Projetos do Grupo | - segundo as Fases

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

foram classificados de acordo com
os motivos citados, com base na
adequagio a regulamentagio, e
comparados com dados dos anos
anteriores.

Verificou-se que protocolos
incompletos e Termos de Consen-
timento Livre e Esclarecido (TCLE)
inadequados continuam sendo os
motivos principais de pendéncias
(Tabelas 4 e 5) . Houve aumento
de o6bices relacionados ao uso,
estocagem ¢ envio de materiais

bioldgicos ao exterior, incremento de
problemas relativos a desconti-
nuidade do tratamento, quebra de
confidencialidade no acesso a
prontudrios e dados pessoais e
inadequag¢oes na metodologia. Tais
tendéncias revelam lacunas nos
protocolos quanto ao cuidado com
os sujeitos de pesquisa e maior
aten¢do ¢ acuracia da Comissao na
identificagdo de situagoes persisten-
temente classificadas como ina-

dequadas, principalmente, nos
> >
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projetos multicéntricos internacionais
de novos farmacos.

Dentre 0s 636 projetos de pesquisa
analisados, 42 ndo foram aprovados.
Os pareceres foram também classi-
ficados pelos motivos da nio
aprovacdo. Ressalta-se que nesse
grupo estao 31 projetos que nao
foram aprovados logo no primeiro
parecer ¢ 11, onde exigéncias
explicitadas no parecer inicial ou no
segundo ou mesmo no terceiro
parecer pendente nao foram aten-
didas, resultando em parecer final de
ndo aprovagio (Tabela 6). Todos
os projetos distribuidos por dreas
tematicas especiais, estio explicitados
no Grafico 4 ¢ na Tabela 7. Os
projetos nao aprovados, classificados
por dreas temdticas especiais, podem
ser vistos na Tabela 8.

Um dos aspectos mais impor-
tantes do acompanhamento das
pesquisas corresponde a vigilincia de
eventos adversos de drogas em teste,
principalmente os classificados como
graves. A Conep recebe as notifi-
cacoes de eventos adversos ¢ avalia
se houve andlise do pesquisador, sua
conduta frente aos sujeitos ¢ a
avaliagio destas pelos CEP. Envia
posteriormente as notificagoes a
Anvisa. Foram analisadas na Conep,
em 2004, 5.721 notificacdes de
eventos adversos (a maioria ocorrida
fora do pais, em estudos de coo-
peragio estrangeira, com repetidas
notificagdes por todos os centros
participantes). Desde o inicio de
2000, a Conep vem orientando os
CEP quanto ao monitoramento
desses eventos, enfatizando a neces-
sidade de posicionamento dos
pesquisadores responsaveis quanto

Grafico 3

>

Classificacao dos projetos apreciados na Conep
no primeiro parecer (%) - 1998 a 2004

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

Tabela 4

Distribuicao de pendéncias nos projetos
enviados a Conep - 2004 - problemas relativos
a formacéao do protocolo

Especificacdo nos pareceres pendentes N %
Informacdes inadequadas quanto aos sujeitos de pesquisa: 29 33
(sem caracterizacao da amostra ou informacoes incoerentes,/

sem plano de recrutamento)

Orcamento ausente, incompleto ou confuso 25 29
Sem informacé&o sobre o pais de origem ou sobre a realizacdo 25 29
do estudo no pais de origem; sem justificativa quando n&o &

realizado no pais de origem; auséncia de doucmento de

aprovacédo ética no pai de origem

Sem informacao de autoria, coordenacao internacional 11 13
ou patrocinador

Auséncia de curriculo / muito resumido ou ndo traduzido 9 10
Classificacao erronea da area tematica 8 9
Pesquisa genética como subestudo, sem protocolo completo 6 7
Sem anuéncia da instituicdo responsavel 5 6
Outros motivos 14 16

Total de projetos com pendéncias relativas a formacéao 87 100(*)
do protocolo

(*) Obs.: Os pareceres apresentaram ‘1 ou mais pendéncias, portanto, os itens nao sao excludentes.
Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005




as medidas de prote¢io dos sujeitos
de pesquisa e a aprecia¢io do CEP
institucional. Observou-se evolu¢io
favoravel na qualidade das notifi-
cagOes, que passaram a incluir as
condutas do pesquisador e do CED,
efetivando-se dessa forma as medidas
de seguranga para os sujeitos de pes-
quisa. Nido se conta ainda com
sistema de vigilancia regulamentado
¢ implementado pela Anvisa, aguar-
dando-se este apoio imprescindivel
para a seguranga dos sujeitos.

A Conep acompanha também o
tempo de demora dos projetos nos
CEP, do CEP até a chegada a
Comissio ¢ na propria Conep. Em
2003, o primeiro parecer da Conep
para 90% dos projetos foi emitido
dentro de 60 dias. Em 2004, este
percentual foi de 79%. Hia um
esfor¢o continuo de agilizacdo na
apreciagdo dos projetos, o que tem
levado a realizacdo de reunides
extraordinarias da Comissao sempre
que necessario. Porém, pode-se ver-
ificar a repercussao do aumento de
projetos com pendéncias nos tltimos
anos (50% de pendéncias no primeiro
parecer,em 2003, e 60%, em 2004)
no aumento do tempo de aprovagio
final. Por outro lado, melhor
racionalidade no fluxo estd sendo
alcangada com a Resolugao 346,/05,
com avaliagio pela Conep apenas do
protocolo do primeiro centro no caso
dos multicéntricos, 0 que, junto com
a delegagio da maior parte dos
projetos de genética aos CEP pela
Resolug¢io 340,04, poderd levar a
diminui¢do e racionaliza¢io no
encaminhamento de protocolos
dependentes de aprovagio na
Comissao, evitando-se repetigoes.

Tabela 5

Distribuicao das inadequacdes do TCLE como pen-
déncias nos protocolos enviados a Conep (2004)

Especificacées nos pareceres pendentes N° %
TCLE incompleto / muito resumido 24 26
Informacées inadequadas sobre riscos/beneficios 21 22
Linguagem inacessivel 19 20
Uso posterior de material biolégico sem informacéo

sobre armazenamento 19 20
Clausula de indenizacao restritiva 15 16
Sem formas de contato com o pesquisador , CEP

ou instituicao 12 13
Informacées em desacordo com o protocolo 12 13
Auseéncia de TCLE para grupo controle 7 7
Pagina e assinatura apresentadas como documento a parte

(n&o integrada ao texto de esclarecimentos — corpo do TCLE] 6 5
N&o obtencéo do consentimento sem justificativa 5 5
N&o descreve o processo de obtencdo do consentimento 3 S
Total de projetos com uma ou mais pendéncias

referentes ao TCLE 94 100(*)

(*) a soma nao corresponde a 100% porque os itens ndo sdo excludentes.

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

Grafico 4

Area tematica especial dos projetos
analisados na Conep

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

Ressalta-se também que uma parte
dos projetos encerra dilemas éticos
importantes, o que justifica maior
prazo para analise. Alguns dependem,

inclusive, de consulta a pareceristas
ad hoc (especialistas). Portanto,
verificou-se que um periodo longo

paraaprovagao nos CEP e na Conep
> >
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estd relacionado, principalmente,
a apresentag¢ao de protocolos sem
conformidade com as diretrizes

(responsabilidade inicial dos
pesquisadores), no entanto,
podendo também, em pequena

Atividades educativas e o

desenvolvimento do Sistema

parte, ser reflexo de deficiéncia
de estrutura ¢ condi¢oes de
funcionamento.

A Conep vem publicando os
Cadernos de Etica em Pesquisa
desde julho de 1998, com o apoio
financeiro da Coordena¢ao do
DST /Aids e da Abrasco. J4 foram
distribuidas 15 edi¢oes. Essa tem
sido uma importante via de
comunicag¢io com os CEP, sendo
também instrumento educativo ¢
espago de discussio sobre diversos
pontos de vista.

Foi também editada uma publi-
ca¢do bilingtie (portugués-inglés)
contendo as resolu¢oes do CNS
pertinentes a ética em pesquisa. O
texto foi distribuido aos CEP,
empresas farmacéuticas, 6rgios
internacionais, entre outros. Um
folder com informacoes sobre o
sistema de acompanhamento de ética
em pesquisas foi igualmente divul-
gado em diversos eventos, inclusive
nas 11?2 ¢ 12* Conferéncias Nacional
de Satide. O Manual Operacional
dos CEP (elaborado com a partici-
pagio de 10 coordenadores de
Comités), editado em 2002,2004 ¢
2005, tem auxiliado na implantacio
das normas basicas para funciona-
mento dos CEP. Foi construida uma
pdgina na internet (hbetp://
conselho.saude gov.br) para dar apoio
aos diversos usudrios do Sistema, na
qual podem encontrar informagoes
basicas, resolugdes ¢ outros docu-

Tabela 6

> Motivos de ndo aprovacéao Projetos Grupo | (2004)
Especificacées nos pareceres de projetos ndo aprovados N°
Protocolo incompleto /sucinto /confuso /deficiéncia de informacées 14
Retorno de beneficios: auséncia em estudo epidemiolégico / 11

ndo informado /falta aconselhamento genético /sem
acesso a resultados de exame/néao estipula os cuidados com sujeitos

Metodologia inadequada /inconsistente /sem fundamentacao g

Sem analise risco/beneficio /analise insuficiente/inadequada / 8
risco sobrepondo beneficio: procedimentos com placebo nédo

inbcuos

Sem justificativa ética para placebo ou washout /justificativa inaceitavel 7

Exposicdo de populacdo vulnerével sem justificativa /n&o explicita 6

as medidas de protecéo

Continuidade de tratamento ndo assegurada 4

Confidencialidade /sigilo ndo garantida /facilidade de acesso as 4

informacées por terceiros

Material biolégico: armazenamento: injustificado /informacdes 4
insuficientes sobre uso e destino e sobre formacao de biobanco

/armazenamento por + de 5 anos

Clausula de indenizac&o /inadequada /restritiva/ambigua 2

N&o justifica o envio de material biolégico p/exterior/ 2
justificativa inaceitavel /comercializacdo de 6rgaos.

Informacoes insuficientes de fases anteriores 1
Outros: ganhos financeiros indevidos (genoma); sem transferéncia 7
de tecnologia; pesquisa envolvendo embrides humanos; medicamento
retirado do mercado; cooperacdo estrangeira sem clareza na

parceria; estudo principal ndo aprovado; conflito de interesses pela
forma indevida de recrutamento de pesquisadores

Total de projetos ndo aprovados 42(*)

(*) Obs: 11 receberam 1° parecer com pendéncias e 31 receberam?°® parecer ndo aprovado

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

mentos de referéncia.
Em 1999 ¢ 2000, os Encontros
Regionais de Integra¢io dos CEP

para as regioes Centro-Oeste,
Sudeste ¢ Sul, além dos realizados
em Sdo Paulo, se constituiram em




importantes foruns de discussio
sobre a ética em pesquisa. Foram
realizados ainda cursos de Ciéncia,
Tecnologia ¢ Etica em Pesquisa em
Manaus e Belém (para Estados da
Regido Norte), como parte de
plano de a¢io do Planorte -
DECIT/SPS/MS.

Com base nesses dados e na
avaliagio dos protocolos que chegam
dos CEP vém sendo implementadas
agoes de avaliagio e de apoio ao
desenvolvimento do Sistema. Em
mar¢o de 2000 foi feito recadas-
tramento dos CEP ja registrados, via
Disque-Satde, para identificar as
condi¢des de seu funcionamento.
Foram identificadas dificuldades
operacionais, principalmente, quanto
as condigoes fisicas ¢ de recursos
humanos (salas, arquivos, funcio-
ndrios administrativos, etc.). Os
dados foram discutidos com os
coordenadores no I Encontro
Nacional de CEP, em agosto,/2000.

Avaliagio semelhante foi realizada
em 2002. Com base numa primeira
andlise da situagio dos CEP feita a
partir de questionarios ¢ de requisitos
expressos nas resolugoes do CNS,
construiu-se uma relagio de critérios
para classificacio dos Comités, com
requisitos para registro, renovagao
¢ funcionamento dos CEP. Esses
critérios foram aprovados pela
Conep ¢ pelo Conselho Nacional de
Satde, tendo sido divulgados a todos
os Comités com o intuito de
estimular a auto-avaliagdo ¢ as
corre¢oes necessarias. Os CEP sem
condi¢des minimas de funcio-
namento vém sendo identificados e
podem ter o registro cancelado. Os
dados disponiveis, compilados nos

Tabela 7

Distribuicdo dos projetos do Grupo | por Area
Tematica Especial - Conep - 2004

AREA TEMATICA ESPECIAL

Genética humana

Genética humana - (1)

Genética + Cooperacéo estrangeira — (1 e 8)
Genética + Reproducdo humana (1 e 2)
Genética e Populacéo indigena — (1 e 7)
Genética humana + Biosseguranca - (1 e 8]))
Reproducdo humana

Reproducdo humana (2)

Reproducdo humana +

Cooperacéo estrangeira - (2 e 8)
Reproducao humana +Genética ( 1 e 2)
Novos equipamentos e dispositivos

Novos equipamentos e dispositivos — (4)
Novos equipamentos +

Novos procedimentos — (4 e 5)

Novos procedimentos

Novos procedimentos — (5)

Novos Farmacos +

Novos procedimentos - (3 e 5)

Novos procedimentos +

Biosseguranca - (5 e 7)

Populacédo indigena (6)

Populacao indigena (6)

Populacao indigena +Genética (1 e B)
Populacéo indigena , Cooperacéo estrangeira
Biosseguranca - (7)

Biosseguranca - (7)

Biosseguranca + Genética humana (1 e 7))
Cooperacao estrangeira

Cooperacéao estrangeira - (8)

Cooperacédo estrangeira + Genética— (1 e 8)
Cooperacéao estrangeira +

Reproducdo humana - (2 e 8)

Cooperacéao estrangeira +

Novos Farmacos - (3 e 8)

Cooperacéao estrangeira +

Novos procedimentos - (5 e 8)
Cooperacéao estrangeira +

Novos equipamentos - (4 e 8)

Cooperacédo estrangeira +

Populacao indigena (6 €)

Coop. Estrangeira + Novos Farmacos +
Novos Equip.— (3,4 e 8)

A critério do Cep - (9)

A critério do Cep - (9)

A critério do Cep + Novos Farmacos - (3 e 9)
Total Analisado

PROJETOS

N° %
192 30,1
169 26,6
15 2,4
4 0.6
3 0,5
1 0.2
16 2,5
11 1,7
1 0.2
4 0.6
6 0,9
3] 0.8
1 0,2
49 7,7
46 7.2
2 0.3
1 0,2
47 7.4
42 6.6
3 0,5
2 0.3
5 0,8
4 0.6
1 0.2
338 53.1
919 9.3
15 2,4
1 0,2
251 39,5
3] 0.8
4 0.6
2 0,3
1 0.2
6 0,9
3] 0.8
1 0.2
636~ 100~

(*) Obs: nao corresponde & soma por ter projetos classificados em mais de uma area tematica -

multicéntricos foram contados uma vez.
Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005
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relatérios anuais da Conep vém
subsidiando estratégias de agao,
como a parceria com o Depar-
tamento de Ciéncia e Tecnologia do
Ministério da Satde (DECIT /MS)
para o Projeto de Fortalecimento de
CEP, que inclui financiamento para
estrutura fisica e capacitagio de
membros. Esse projeto contemplou
34 Comités, no primeiro ano, 60
CEP, no segundo, ¢ 107, no terceiro
ano (em andamento em 2005).
Tem sido intensa a iniciativa das
instituigoes na organizagao de cursos
¢ semindrios com participagio da
Coordenag¢iao, membros e técnicos
da Conep e de CEP, além do
envolvimento em encontros e con-
gressos de diversas areas.

Em 2001 foi elaborada uma
proposta de desenvolvimento da
avaliagio e acompanhamento dos
CEP, nos moldes definidos pelas
Resolugoes 196,96 ¢ 251 /97. O
objetivo era complementar as
atividades de capacitagio e fortale-
cimento dos Comités e de implan-
tacdo do Manual Operacional dos
CEP. Foi entio elaborado Projeto
de Avaliagio ¢ Acompanhamento
dos CEP, em colaboragio com o
DECIT, com consultoria especia-
lizada, que possibilitou conhecer o
perfil de funcionamento dos Comi-
tés, seu relacionamento intra-
institucional e com a Conep.
Entretanto, ndo se obteve recursos
para a implementa¢io da segunda
fase, com visitas interpares (feitas por
membros de outros CEP) e, desde
entdo, vem sendo incluida no
planejamento das atividades da
Comissao, para obteng¢ao de condi-
¢oes, recursos humanos ¢ materiais

Tabela 8

> Projetos néo aprovados por area tematica (2004)

Area Tematica Especial

N° Projetos %

Novos Farmacos + Cooperacado Estrangeira

-(3e8) 13 30,1
Cooperacéo Estrangeira - (8) 9 21,4
Genética Humana - (1) 6 14,3
Novos Procedimentos - (5) 4 g5
Populacées Indigenas - (B6) 2 4,8
Novos Procedimentos + Cooperacao

Estrangeira - (5 e 8) 2 4.8
Genética Humana + Cooperacéo

Estrangeira - (1 e 8) 2 4,8
Reproducdo Humana - (2) 1 2.4
Genética Humana + Reproducdo Humana

-(1e?2) 1 2.4
Genética Humana + Novos Farmacos +

Cooperacéo Estrangeira - (1,3 e 8) 1 2,4
Novos Equipamentos/dispositivos +

Cooperacéo Estrangeira - (3.4 e 8) 1 2,4
Total de Projetos 42 100,0

Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

necessarios a sua implementago.
Pela Conep tramita grande
namero de documentos. Verifica-se
que em 2004 a Comissio foi o
segundo setor do Ministério da
Satide que mais recebeu corres-
pondéncias (incluindo projetos,
notifica¢oes de eventos adversos,
relatérios e correspondéncias dos
CEP para registro e renovagio de
registro, consultas variadas, etc.). O
Sipar indicou, na época, a entrada
de 8.106 documentos na Comissao.
H4, ainda, grande quantidade de
consultas via e-mail e telefone sobre
as diretrizes das resolu¢des e sobre
0s aspectos operacionais dos CEP.
Esta em implanta¢io um sistema
informatizado on lineinterligando os
CEP e a Conep. O Sistema Nacional

de Informacdes sobre Etica em
Pesquisa (Sisnep), com banco de
dados tinico, possibilita o registro do
protocolo pelo proprio pesquisador
e consultas dos diversos usudrios:
pesquisadores, CEP, Conep ¢
publico em geral, com disponi-
bilizagdo seletiva de informagdes. Tal
propostavem sendo desenvolvidaem
parceria com o Datasus e o Decit
estando em fase de finalizagio, sendo
que ja funciona em cerca de 50%
dos CEP. O Sisnep contribuira para
a universalizagio da apreciacio
prévia das pesquisas, a agilizagio dos
procedimentos de aprovagio e a
descentralizagdo das atividades.

O desenvolvimento do sistema
fundamenta-se, portanto, no act-
mulo de experiéncia em todos os




niveis, valorizando o inter-relaciona-
mento na avaliagdio de casos mais
complexos ¢ estabelecimento de
critérios e linguagem comuns, papel
essencial que vem sendo exercido
pela Conep, principalmente através
de estudo e emissao de pareceres de
projetos referenciados a ela. Para o
alcance de um sistema competente
e agil, a¢odes prioritirias foram
definidas ¢ estio em andamento,
conforme ja citado anteriormente,
com parcerias dentro do Ministério
da Satde e instituigdes de pesquisa.
Entre elas, citamos:

> Elaboragido de diretrizes éticas
para dreas temdticas especiais e
organizacio ¢ revisao do fluxo de
aprovagio de projetos;

> Capacitagio e estruturacio dos
CEP, em parceria com o Decit/
SCTIS/MS ¢ CEP institucionais;

> Elabora¢io, implantagdo ¢
atualizagio do Manual Operacional
para CEP, em parceria com o0s
Comités institucionais ¢ MS;

> Construgio ¢ implantac¢io do
Sisnep, com a colaboragio do
Datasus;

> Avaliagio continua do perfil
ético dos projetos e do desempenho
do Sistema a partir de dados
gerenciais;

> Estimulo a avaliagio externa do
Sistema apoiado pelo Decit e CNPq.

Ao final de 8 anos de trabalho,
verifica-se ampla adesio ao
Sistema de acompanhamento
ético dos projetos de pesquisa, o
que esta demonstrado pelos 415
CEP integrados através da Conep
até dezembro de 2004 (448 até
setembro de 2005).

Na Tabela 9 estio distribuidas as

Tabela 9

> 20 CEP que mais enviaram projetos (2004)

CEP institucionais

N° Projetos

N° %
UNIFESPP / EPM 110 6,4
FCM UNICAMP 92 5,3
FM RIB. PRETO / USP 70 4,0
HC PORTO ALEGRE a2 3,0
HC FM USP 3 3,0
PUC/RS 40 2,3
HOSP. HELIOPOLIS 40 2,3
SANTA CASA SP 39 2,3
MAT. CLIMERIO OLIVEIRA / UFBA 29 1,7
INCA / RJ 27 1,2
HOSP ALBERT EINSTEIN 27 1,2
UFMG 26 155
HC UF GOIAS 26 155
HOSP. SERV. PUBLICO ESTADUAL / SP 215 1,4
HU PEDRO ERNESTO / UERJ 2/5 1,4
HC UF PARANA 215 1,4
FM BOTUCATU / UNESP 2i5 1,4
HU WALTER CANTIDIO / UFCE 22 1,3
HU CLEMNTINO F. F° / UFRJ 21 1,2
SANTA CASA DE BH 20 1,2

(*) Total Geral (inclui projetos de todas as instituicdes)

Total de Ceps que enviaram projetos=235
Fonte: Secretaria Executiva da Conep, 2005

20 institui¢oes que mais enviaram
projetos a Conep naquele ano. A
partir do total de 1.738 projetos
recebidos pela Conep e estimando-
se que correspondam a 10% dos que
passam pelos CEP, pode-se inferir
que o Sistema CEP-Conep teria
captado cerca de 17 mil projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos
em 2004. Estimando-se uma média
de 40 sujeitos de pesquisa por
projeto (com base em levantamento
dos que chegam a Conep), isso
significaria cerca de 680 mil pessoas

diretamente envolvidas em pesquisas
em todo o pais.

A eficicia do Sistema pode ser
avaliada pelo seu papel protetor,
considerando os diversos atores:
os sujeitos, os pesquisadores, 0s
patrocinadores e o proprio go-
verno. Em diversos paises tém sido
denunciados abusos, mobilizando
a opinido publica. Verificou-se, no
entanto, que o Brasil ndo foi citado
pela imprensa internacional ao
mencionar locais onde a falta de
normas e de estruturas de controle

> >
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social levaram a exploragio de
popula¢des mais vulneraveis em
pesquisas de HIV /Aids.

Com os projetos que ndo foram
aprovados em 2004, cerca de 30
mil sujeitos foram protegidos de
participagiao em situagoes desfavo-
raveis. Além disso, considerdvel
proporgao de sujeitos foi protegida
pelas modificagdes nos protocolos
exigidas antes da aprovagio final dos
projetos apds atendimento de
pendéncias.

Casos de descumprimento das
resolugdes tém sido encaminhados
através de processos administrativos
nas instituigoes e da intervengio dos
conselhos profissionais ¢ do Minis-
tério Pablico dos Estados e da
Unido. Esse modelo de sistema de
regulagio das pesquisas no Brasil tem
sido reconhecido internacional-
mente. Foi apresentado em Reunido
da Comunidade Européia, em
Portugal, em 2000, e em Workshop
Internacional sobre Regulagio de
Pesquisas Envolvendo Seres Huma-
nos, no Canad4, em 2005. Desde
2004, o Brasil tem representagio na
Comissao Internacional de Bioética
da Unesco, através do seu Coor-
denador da Conep.

Comentirios finais

A analise dos dados vem mos-
trando a evolu¢do favorivel na
qualidade do funcionamento do
Sistema CEP-Conep. Aponta,
também, as principais dificuldades
¢ 0s pontos prioritirios a serem
trabalhados com vistas a dimi-

nuigdo de resisténcias as normas e
atendimento as expectativas da
parte de patrocinadores e pes-
quisadores da drea de testes de
novos medicamentos, principal-
mente quanto a prazos ¢ a alguns
procedimentos para aprovagao dos
projetos. Destaca-se a necessidade
de trabalhar com os Comités
questoes relativas as dificuldades na
aplicagdo das normas na apreciagio
ética dos projetos de pesquisa. Os
dados levantados, tais como os
motivos de pendéncias ¢ de ndo
aprovagdo, devem ser objeto de
andlise ¢ reflexdo pelos CEPD.
Questoes relevantes, referentes a
experiéncia dos CEP e suas formas
de organizagao e inser¢ao institu-
cional, precisam ser percebidas a
partir da visio dos proéprios
participantes dos Comités, ressal-
tando-se a importincia da viabili-
zagdo das visitas interpares em
projeto de avalia¢io que possa
trazer resultados diretos na melho-
ria do Sistema.

A necessidade da realiza¢io do
II Encontro Nacional dos Comités
de Etica em Pesquisa também se
evidencia, considerando-se que o
aperfeicoamento e a consolidagio
do Sistema CEP-Conep passa pelo
engajamento efetivo da sua base
(os CEP) e da sua coordenagio (a
Conep e o CNS), mediante pro-
cesso de discussio e reflexdo que
possibilite a identifica¢io de fatores
determinantes de maior capacidade
de protecio de sujeitos de pesquisa
¢ de formas de consolida¢io desta
politica pablica de controle social

no Brasil.

A Conep tem ainda metas e
desafios permanentes que conti-
nuam a fazer parte da agenda para
aumentar a abrangéncia do Siste-
ma, ou seja, a capacidade de
captar projetos de areas diversas
para apreciagdo nos CEP. Entre
os objetivos, ressaltam-se:

> Promover a atuagio integrada
e eficaz dos CEP, com critérios ¢
procedimentos comuns, através
do estimulo a formagdo de seus
membros;

> Sensibilizar as institui¢does no
sentido de oferecer as condi¢oes
minimas estruturais ao funciona-
mento dos CEP, visando indepen-
déncia, agilidade ¢ qualidade nos
trabalhos, com melhoria na capaci-
dade de acompanhamento dos
projetos;

> Rever as responsabilidades dos
componentes do Sistema CEP-
Conep e aintegracao com Conse-
lho Nacional de Satde, Conselhos
Municipais de Satide, Ministério
da Satide e outros 6rgios do SUS,
como Anvisa (acompanhamento
dos eventos adversos) e Funasa,
além da Funai (pesquisas em dreas
indigenas), etc;

> Sensibilizar os 6rgaos de
fomento e de publicagoes cien-
tificas para a exigéncia de apro-
vagdo ética dos projetos a serem
financiados ou publicados;

> Promover maior interagao
com o publico, usuirios de
servigos de satde, pesquisadores
e patrocinadores, com trans-
paréncia ¢ agilidade.
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