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RESUMO

Investiga, com base na experiéncia internacional e no estagio atual do tratamento de
guestdes bioéticas, a pertinéncia, a necessidade e a relevancia de criacao de uma
Comissdo Nacional de Bioética no Brasil. Tais comissfes, existentes em Varios
paises, congregam equipes multidisciplinares e estdo incumbidas de examinar
questbes polémicas, relacionadas com as biociéncias, e de formular relatérios e
recomendacdes para subsidiar a atuacdo do Poder Executivo, orientar a acao
legiferante ou fundamentar doutrinariamente as decisdes do Judiciario. A primeira
experiéncia com esse tipo de comité ocorreu nos Estados Unidos, em 1974, seguida
pela Franca, em 1983, por Malta, 1989, e Itélia e Portugal, em 1990. Primeiramente,
sao apresentados os modelos de comissdes de bioética existentes, diferenciando-os
guanto aos aspectos funcionais, de abrangéncia e de composi¢cdo. Na sequéncia,
sdo descritas as experiéncias norte-americana, francesa e italiana, bem como
citadas outras comissdes existentes em paises europeus e de carater multilateral.
Posteriormente, sdo analisadas duas comissfes de carater setorial atuantes no
Brasil — a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) e a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) — quanto a suas constituicées, funcdes,
composi¢cles e tratamento de questdes bioéticas. Concluiu, com base na analise
efetuada, pela necessidade de criacdo de uma Comissdo Nacional de Bioética no
pais, em virtude de os colegiados analisados, apesar de seu papel relevante no
atual momento, serem insuficientes e carentes quanto a abrangéncia de suas
atuacOes, quanto a pluralidade e a participacdo social em suas composicoes, e
guanto a legitimidade de seus mandatos. Propde, ao final, que a criacdo da citada
comissdo observe alguns critérios essenciais, bem como que as comissdes setoriais
analisadas sejam reformuladas para uma atuacdo mais consentanea com uma
perspectiva democratica.

Palavras-chave: Bioética; Comissdes Nacionais de Bioética; CTNBio; CONEP.
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ABSTRACT

The present dissertation examines the necessity and the relevance of creating a
National Bioethical Commission in Brazil. The examination is based on international
experience and on the current state of affairs regarding the treatment of bioethical
issues. Such commissions, existent in several countries, congregate multidisciplinary
teams and are assigned to examine controversial subjects related to biosciences and
to provide reports and recommendations in order to enhance the performance of the
executive power, to guide the legislative body in law elaboration, and to provide
ethical foundations for judicial decisions. The first experience of such a committee
took place in the United States in 1974, followed by France in 1983, by Malta in
1989, and lItaly and Portugal in 1990. Firstly, the models of the existent Bioethical
Commissions are presented and divided according to their functional aspects, range
and composition. The North American, French and Italian experiences are described,
as well as other European and multilateral commissions. Subsequently, two
commissions with sectorial aspects in Brazil - the National Biosafety Technical
Commission (CTNBio) and the National Research Ethics Commission (CONEP) —
are analyzed in terms of their constitutions, functions, compositions and the
treatment of bioethical issues. The conclusion, based on the aforementioned
analysis, is in favor of creating a National Bioethical Commission in Brazil as the
analyzed commissions, although playing a relevant role at this moment, have proven
insufficient and low in their performance range regarding the plurality and the social
participation in their compositions as well as the legitimacy of their mandates.
Furthermore, the conclusion proposes that the creation of the commission in question
should observe certain essential criteria and that the analyzed sectorial commissions
should be reformulated aiming at a more efficient performance under a democratic
perspective.

Keywords: Bioethics; National Bioethics Commission; CTNBio; CONEP



1. INTRODUCADO.

No dia 15 de setembro de 1999, o prestigioso jornal norte-
americano The New York Times publicou matéria dando conta que a National
Bioethics Advisory Commission — NBAC —, mediante consulta formulada pelo entdo
Presidente Bill Clinton, endossara pesquisas com células-tronco humanas, derivadas
de embrides humanos excedentes, armazenados em clinicas de fertilizagdo (WADE,
1999). Adicionalmente, afirmava que o comité apoiara a posicdo do National Institute
of Health — NIH — concernente a pesquisas com as referidas células e se opusera a
proibicdo do uso de verbas federais para o financiamento de tais investigacées nos
Estados Unidos da América — EUA.

Ja no dia 4 de novembro de 2000, o ndo menos influente jornal
italiano, identificado com o pensamento catolico, Corrieri della Sera destacava o
impasse ocorrido no seio do Comitato Nazionale di Bioetica — CNB — em relacdo a
mesma questdo — o uso de células-tronco em pesquisas, a partir de embribes
refugados em processo de fertilizacdo in vitro (MARGHERITA, 2000). A matéria
afirmava que os membros do Orgdo, coordenados pelo Professor Giovanni
Berlinguer, haviam destringcado a questdo por quase um ano, sem que tenha sido
possivel achar um ponto de acordo entre o estamento laico e o catdlico,

representados no colegiado.

Mais recentemente, em 10 de julho de 2001, o também
respeitavel diario independente francés Le Monde noticiava o inicio de um processo
de reviséo, por parte do Parlamento francés, das “leis bioéticas” de julho de 1994
(NAU, 2001). Afirmava que tal processo coroava o longo trabalho de comisséo
formada por deputados e senadores que abordou um conjunto de questdes —
inclusive o uso de embrides humanos em pesquisas cientificas — ja tratadas por
orgdos governamentais e da sociedade civil, entre esses o Comité Consultatif

National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la Santé — CNEC.



As trés matérias jornalisticas citadas tém pontos em comum. Um
deles evidencia a preocupacao dos governos dos EUA, da Italia e da Franca em
torno de assuntos polémicos, envolvendo questfes éticas, como a da utilizagdo de
embrides humanos para a pesquisa cientifica. Outro ponto de semelhanca € que nos
exemplos colhidos séo citadas comissdes ou comités que, naqueles paises, tratam

de questdes bioéticas.

No Brasil, até o presente momento?, ndo ha qualquer 6érgéo ou
comissdo comparavel as citadas. Ao contrério, o que vamos encontrar no Pais sédo

comissdes setoriais que pretendem opinar sobre questdes (bio)éticas.

O propoésito desta dissertacdo é o de examinar a pertinéncia, a
necessidade e a relevancia — ou ndo — que uma Comissédo Nacional de Bioética

teria no Brasil.

Para tanto pretende-se, a principio, partindo do funcionamento de
tais colegiados nos paises aludidos, explicitar o que séo tais comissdes, as razdes

para suas criacdes, 0s papéis que desempenham e seus vinculos com o Estado.

Adicionalmente, tenciona-se analisar a experiéncia de criacdo das
comissdes setoriais mencionadas, a partir de duas vertentes observaveis no pais: a
“biogenética”, representada pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca —
CTNBio —, e a “sanitaria” representada pela Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa — CONEP — e por outras iniciativas.

Por fim, buscar-se-4 a discussdo sobre as vantagens e
desvantagens do modelo das Comissdes Nacionais de Bioética e sua potencialidade
e fragilidade para uma atuacdo no Brasil consentdnea com o0 nosso grau de
desenvolvimento em Ciéncia e Tecnologia — C&T — e com o0s requisitos de

participacdo social requeridos numa ordem democrética.

! A data de corte para essa afirmacéo foi o dia 31 de julho de 2002.



2. A BIOETICA COMO MARCO DE REFERENCIA.

2.1 Evidéncias daimportanciada Bioéticanos dias atuais.

A preocupacdo com 0s aspectos éticos nas atividades de C&T é
um fato inquestionavel e pode ser constatada por diversos angulos. E evidente sob o
aspecto académico pelo grande numero de publicacbes que versam sobre o tema,
elaboradas por pesquisadores com as mais variadas formagdes. E expressiva,
igualmente, a quantidade de grupos que se formam nas universidades, em
instituicbes de pesquisa, de servico e na propria sociedade civil dedicados ao
ensino, a investigacao, ou, a propria militancia em torno de matérias especificas,

compreendidas no campo bioético.

Outro sinal da atualidade da questao € o espaco que a bioética
vem ganhando nos meio de comunicacdo, por vezes de forma sensacionalista. O
sucesso de midia alcancado pela ovelha clonada Dolly, talvez seja o exemplo mais
importante dos ultimos tempos, mas € inegavel que outras questdes tém merecido
espaco privilegiado nos jornais e emissoras de televisdo de todo o mundo. Podemos
citar como temas que tém merecido destague nos meios de comunicacdo: a
fecundacéo assistida, o aborto, a AIDS, os alimentos transgénicos, a eutanasia, o
uso de “cobaias humanas” etc., todos com conteudo ético explicito. Essas tematicas
aparecem na midia de forma recorrente e com cada vez mais longas insercées, por

vezes tratadas seriamente e, em outras ocasides, de maneira mais espalhafatosa.
2.2 Possiveis razbes para o surgimento da Bioética.

A principal razdo para que a Bioética viesse a ocupar lugar de tao
grande destaque na atualidade foi, indubitavelmente, decorrente da acelerada
evolucdo cientifica e tecnoldgica experimentada pelas ciéncias biologicas e da
saude. Segundo BERNARD (1994) “a medicina evoluiu mais nos ultimos cinglenta

anos do que durante os cinquienta séculos precedentes”.



Primeiramente no pds-guerra, de um modo ainda modesto, e,
posteriormente, desde a década de 60, em escala exponencial, o casamento entre
C&T no campo da biomedicina propiciou 0 aparecimento de numerosos
medicamentos, cada dia mais potentes e dirigidos a uma amplitude de patologias
cada vez maior — a Revolucao Terapéutica (BERNARD, 1994). Permitiu igualmente
o desenvolvimento e a construcdo de aparelhos que possibilitaram a investigacao do
interior do corpo humano em escala macro e microscopica e que passaram a
mimetizar funcdes organicas, expandindo os limites da vida para muito além do que
se tinha como razoavel. Possibilitou, ainda, que o homem entendesse e passasse a

almejar o controle dos préoprios fundamentos da vida: o codigo genético.

Esse desenvolvimento das biotecnociéncias (SCHRAMM, 1998),
entretanto, foi acompanhado de perplexidade e de temor. Tomando como exemplo
os trés avancos citados — medicamentos, aparelhos médicos e codigo genético —
pode-se arrolar um série de duvidas sobre o desenvolvimento e a aplicacdo dos

conhecimentos conquistados.

A obtencdo de novas drogas nao se faz sem que se efetuem
testes in anima nobili. Torna-se, entdo, necesséario formular a questdo: em que
circunstancias pode ser admitida ou proibida a utilizacdo de sujeitos humanos em
testes de medicamentos? E admissivel a utilizacdo de presidiarios, de participantes
remunerados, de menores ou de populacdes carentes em tais ensaios? E
moralmente justificavel a administracdo de placebo quando existe droga de eficacia
comprovada para tratamento de determinada doenca? Como o sujeito de pesquisas
com medicamentos — ou quaisquer outras — deve ser informado dos riscos e

problemas que podem advir da investigacao?

Do mesmo modo, a possibilidade de manutencdo das funcdes
cardiacas, respiratérias e renais, principalmente, por meio de aparelhos, induz a que
se questione o que é mesmo a “vida”? O que é “estar vivo’? E ter consciéncia de
sua condicdo ou a existéncia de atividade cardiorrespiratéria? Como auferir a
consciéncia? E valido o conceito de morte encefalica? E licita a interrup¢do de uma

“vida” prolongada apenas pela manutencdao artificial das fungbes organicas? Se sim,



a quem caberia a decisdo de “desligar os aparelhos? Ao proprio doente, a familia ou
aos profissionais de saude?

No que concerne ao deslindamento do codigo genético, néo
menos indagacdes, duvidas e dilemas morais se fazem presentes. A par do
tratamento sensacionalista — e freqientemente até mesmo oportunista — dado pela
midia, o tema das técnicas de bioengenharia apresenta uma série de consideracdes
altamente relevantes. Seria licita a pratica de eleicdo do género do feto humano, ou
de qualquer outra caracteristica fenotipica? E a identificacdo ou mesmo selecédo da
pessoa a partir de determinado genoétipo? E aceitavel que tecidos embrionarios
sejam utilizados em pesquisas? Qual o sentido de se ter um filho para que sirva
como potencial doador de medula éssea para um irmado com leucemia? Seria
justificavel a clonagem do préprio individuo para utilizacdo futura como “peca de
reposicao”? Haveria fundamento moral para que o genoma, ou uma sequéncia de
Acido Desoxirribonucleico — ADN —, de uma determinada espécie seja objeto de

patente mercantil? A utilizacdo de espécies transgénicas ameaca a biodiversidade?

Ademais, perpassando todas essas situacdes, sem duvida
alguma conflituosas, encontra-se a questao da justica e da distribuicdo equanime
dos frutos do desenvolvimento cientifico, pois grandes parcelas da humanidade néao
tém acesso aos frutos do avancgo cientifico e tecnologico. Para usar os mesmos
exemplos acima, podemos citar que, mesmo com a multiplicacdo de medicamentos
eficazes e do conhecimento em farmacologia, a maior parte da populagdo mundial
nao tem acesso as drogas conhecidas ou, por falta de interesse comercial, ndo tem

suas doencas na pauta de pesquisa dos grandes laboratorios.

No que tange aos aparelhos médicos, é notoéria a sua irregular
distribuicdo, como no caso das unidades de terapia intensiva neonatais, aparelhos
de didlise renal e de ressonancia eletromagnética no Brasil. Além da discussdo
moral intrinseca a distribuicdo dos recursos médico-assistenciais, tal escassez
confronta o profissional de saude com a cruel incumbéncia de ter de optar para qual
paciente deve ser disponibilizado determinado equipamento, ou seja, obriga-o a

praticar distanasia ou a cacotanasia.



Em relacdo a bioengenharia, a prOpria supremacia que essa
atividade recebe, em todo o mundo, dos oOrgdos de fomento a pesquisa — em
detrimento de pesquisas voltadas para o combate a doencas redutiveis mediante o
uso de tecnologias simples e baratas — ja constitui por si s6 numa iniquidade.
Adicionalmente, a selecédo fenotipica ja citada, conquanto ainda restrita as obras de
ficcdo, € um temor real, podendo gerar uma nova forma de exclusdo. Observe-se
que os Estados Unidos, pais que mais investe em pesquisas no mundo, ndo é
signatario da Declaracdo Universal do Genoma e dos Direitos Humanos QINIZ,
2001).

No contexto bioético h4, portanto, debates originados a partir de
temas e de situacdes que sdo decorrentes diretamente do progresso cientifico e
tecnoldgico e a continuidade de outros, que persistem desde os tempos imemoriais.
Com base nessa constatacdo, GARRAFA (1998) prop6s uma taxonomia dos temas
bioéticos em dois grandes grupos: a Bioética das “situacdes persistentes” e das
“situacbes emergentes”, modificando e reconceituando a classificacdo que
BERLINGUER (1993) havia proposto: “Bioética de fronteira” e “Bioética da vida
cotidiana”.

Observe-se, porém, que mesmo 0s temas ditos “persistentes”
ganham nova dimensdo em decorréncia das recentes e cada vez maiores
possibilidades criadas a partir das tecnologias e biotecnologias a disposicdo da
humanidade. Exemplos dessa afirmacdo s&o a morte, questdo que povoa a
realidade e o imaginario do ser humano provavelmente desde antes do
aparecimento do Homo sapiens, e o aborto, questdo de que se tem noticia desde a
Idade Antiga. A evolugdo do conhecimento, no entanto, deu nova forma e criou

novos dilemas para os que lidam com esses problemas persistentes.

Se o0 “bem morrer” ja se fazia presente na Grécia Antiga, e até o
século XVIII a morte era “esperada no leito”, por intermédio de uma “cerimdnia
publica e organizada”, a partir do final da Il Guerra Mundial ela passa a ser
“medicalizada” (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1997). O moribundo ndo é mais

abandonado a sua sorte, mas deve ser atendido em instituicdes hospitalares e deve-



se empregar todos os meios disponiveis para manter o funcionamento de suas

funcdes vitais.

E, assim, uma antiga questdo atualizada e recolocada em debate
em face dos modernos recursos a disposicdo da medicina, como as Unidades de
Terapia Intensiva e as drogas capazes de manter estaveis determinadas funcdes
vitais. Até quando o profissional, entdo, deve empregar os recursos disponiveis para
manter o funcionamento da atividade cardiorrespiratoria? A interrupcdo do
fornecimento de tais recursos equivale a eutanasia? O profissional pode agir para
abreviar o sofrimento de um paciente? Em que momento a vida deixa de existir e
pode-se efetuar a retirada de 6rgdos para transplante?

A atualidade dessa questéo pode ser dimensionada pelo impacto
que a adocdo de legislacdo mais permissiva em relacdo a eutanasia causou na
Holanda (GOLDIM, 2002), que a adoc¢ado da doacéo presumida provocou no Brasil,
em 1997 (ABDULKADER; GREGORIO, 1998) e que a recente prisdo e julgamento
do Dr. Kervorkian — o Doutor Morte — gerou nos Estados Unidos (REVISTA EPOCA,
1999).

No que concerne ao aborto, 0s conhecimentos sobre o processo
de reproducdo e o desenvolvimento técnico da medicina e de equipamentos
médicos levaram a uma radical mudanca na forma de encarar esse tema — antes um
tabu — por parte de ponderaveis parcelas da populacdo e de nacdes. A
desmitificacdo dos conceitos que vigiam em torno da concepg¢ao colocou em xeque
crencas religiosas que subsistiam ha séculos e levou ao questionamento sobre em
gue momento o pré-embrido, o embrido ou o feto podem ser considerados como
uma pessoa, destinatario de direitos e passivel de protecdo do Estado contra a

interrupcao da gravidez.

Por outro lado, o dominio técnico da intervencdo, o aumento do
arsenal terapéutico, particularmente das substancias antimicrobianas, e o
surgimento de novos equipos permitiram tornar o aborto um ato cirlrgico seguro e
diminuir o terror que envolvia sua realizacdo. Assim, o aborto foi descriminalizado,

legalizado e realizado em instituicbes publicas em varios paises. Nesse contexto,



passou a ser encarado como uma opc¢do da mulher, embora os argumentos de

ordem religiosa e moral persistam e exercam forte oposicao a sua realizacao.

2.3 Bioéticacomo assunto de Estado.

Foi nesse contexto, entdo, que a Bioética surgiu como objeto de
estudo. A maioria dos compéndios se reporta a ja bastante conhecida histéria de
como o termo cunhado por Potter, em1971, com um sentido mais proximo de uma
consciéncia “ecolégica e holistica” sobre o destino do planeta, foi posteriormente
adotado e redefinido por Hellegers e seus colegas do Kennedy Institute, no sentido
de uma reflexdo sobre as implicacdes éticas dos novos conhecimentos das
biociéncias (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1997).

O filésofo italiano MAURIZIO MORI (1994), entretanto, conceitua
a Bioética como um “movimento cultural” derivado e contemporaneo dos
movimentos sociais que sacudiram o mundo no final da década de 60: dos jovens,
das mulheres e dos negros, e que sO a partir desse contexto € que passa a
interessar a setores académicos como uma disciplina ou como um campo de estudo,

termo mais adequado tendo em vista o seu carater multidisciplinar.

Nessa perspectiva, OLIVEIRA (1997) afirmou:

“Essa dupla face (disciplina e movimento social — Movimento
Bioético) confere a bioética a peculiaridade de ser, ao mesmo
tempo, reflexdo (sobre as implicagbes sociais, econdmicas,

politicas e éticas dos novos saberes biologicos) e acédo
(objetivando estabelecer um novo contrato social entre sociedade,
cientistas, profissionais de salde e governos) sobre as questdes
do presente e as perspectivas de futuro” [grifos do autor].

E esse carater extra-académico e social da Bioética que vai
coloca-la em pauta nos anos 70 e 80 em varios parlamentos do mundo, conforme
aludem ROTHMAN (1991), BERNARD (1994), DALLARI(1998) e JONSEN (1998).

A principio, o tratamento dado aos temas bioéticos foi
eminentemente legislativo, ou seja, girou em torno de debates, formulacdo de

relatérios e apresentacdo de proposicfes. O advento dos transplantes em larga



escala exigiu o estabelecimento de regras para a doa¢do de doador cadaver e de
doacdo inter vivos, para a definicdo de morte, para coibir a comercializacao etc.
Paralelamente, o desnudamento da utilizacdo de seres humanos em pesquisas
biomédicas provocou a necessidade de que se estabelecessem regras para tais
ensaios, objetivando, primordialmente, a protecdo dos mais vulneraveis. Um pouco
mais tarde, uma terceira questao que vai provocar a acado do Poder Legislativo em
varios quadrantes do mundo € a relativa as pesquisas sobre o genoma e as técnicas

de reproducéo assistida.

A experiéncia legislativa, entretanto, apontou, segundo
BERNARD (1994), para o fato de que as leis, conquanto essenciais, ndo ddo nem
podem dar conta de todas as questdes, mormente num campo sujeito a tantas
mudancas como o da C&T. Observe-se que as elaboragdo de leis, pela propria
natureza dos Parlamentos, é necessariamente lenta, enquanto que a sociedade

demanda uma acao da Justica.

Ademais, principalmente no ambito em que atua a bioética, a lei
ndo pode ser entendida como um valor absoluto. Os valores com que uma
determinada sociedade aprecia uma determinada situacdo estdo em constante
modificacdo e séo sujeitos a interpretacfes diversas, na dependéncia de fatores
cientificos, culturais, sociais, econémicos e politicos. Desse modo, a jurisprudéncia

ganha mais relevancia em detrimento da pura e simples letra da lei.

Adicionalmente, deve se considerar que, no mundo secularizado
de hoje, o respeito ao pluralismo moral, verificado em boa parte das sociedades
humanas, é um fato inquestionavel. Assim, conclusGes equilibradas diante de

conflitos morais, nem sempre sdo possiveis.

Ganha expressao, dessa forma, a criacdo de colegiados,
congregando equipes multidisciplinares, com composicdo ideolégica plural e
representacdo social equililbrada: as Comissdes Nacionais de Bioética. A esses
comités é dada a incumbéncia de examinar questdes polémicas, relacionadas com
as biociéncias e formular relatérios e recomendacdes de grande importancia para a

atuacado dos Poderes Publicos.
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3. AS DIFERENTES MODALIDADES DE COMISSOES EM
BIOETICA.

A origem das Comissdes Nacionais de Bioética se confunde com
a das comissdes de ética médica ou hospitalar e de ética em pesquisa. Segundo
PESSINI e BARCHIFONTAINE (1997), tal confuséo estaria ligada a imprecisdo de
definicbes. As raizes para tal confusdo, no entanto, parecem ser menos taxondémicas
que histéricas. Afinal, a construcdo de estruturas para discussao do conteudo ético
de temas clinicos, ligados a pesquisa ou de carater mais geral, foi se impondo a

partir de situacdes historicamente determinadas.

GOLDIM e FRANCISCONI (1998) diferenciam as Comissdes de
Etica e Deontologia — Médica ou de Enfermagem —, as Comissdes de Etica em
Pesquisa em Saude e as ComissGes de Bioética. As primeiras, teriam como
finalidade o zelo “pelo cumprimento dos deveres e direitos inerentes ao exercicio
profissional” das categorias citadas. Ja as relativas as pesquisas biomédicas
visariam a avaliacdo e exame da adequacado ética dos projetos de pesquisas em
saude que envolvam seres humanos. Por fim, as dltimas objetivariam a reflexédo e
avaliacdo sobre temas e “dilemas morais oriundos da pratica e dos procedimentos
realizados no ambito" das instituicbes de saude. Conforme destacam os citados
autores, tais colegiados tém diferencas e objetivos distintos. Trata-se, contudo, de

uma tentativa de classificacéo centrada no ambiente hospitalar.

Ja segundo BERNARD (1994), a acepcao de “comissao de ética”
deveria ser reservada para “instituicbes que retnam, a intervalos mais ou menos
regulares, biolégos, médicos e, eventualmente, pessoas exteriores aos meios da
biologia e da medicina, consagrando-se ao exame dos problemas éticos levantados
pelos progressos da biologia e da medicina”. Em que pese ao forte carater
corporativo, essa € uma definicdo mais abrangente, que n&o procura centrar o tema
Bioética em um ambiente institucional ou hum assunto especifico, entre tantos que

sao objeto de apreciacao dessa area de conhecimento.



11

3.1 ComissoOes de Bioética — antecedentes.

Até a Segunda Guerra Mundial, a decisdo sobre todos os
aspectos referentes ao paciente cabia Unica e exclusivamente ao médico. Tais
decisGes englobavam aspectos técnicos, bem como morais. Nao havia, em geral,
consultas aos familiares, ao paciente ou aos colegas. Os médicos mantinham uma
relacdo de proximidade e de conhecimento de seus pacientes, permitindo-lhes
desempenhar um papel que extrapolava o campo estritamente técnico ROTHMAN,
1991).

Com a introducdo da tecnologia na pratica em saude, que se
acelerou a partir da década de 50 do século passado, e o deslocamento do exercicio
profissional do consultério para o0s grandes hospitais, ocorreu uma
despersonalizacdo do atendimento ao paciente. A relacdo meédico-paciente tornou-
Se menos estreita e entraram em cena outros profissionais, alguns ligados as
técnicas surgidas com a diversificacdo das especialidades e outros que adquiriram

novo status com o advento das equipes multiprofissionais de saude.

Essas modificacdes na pratica médica vieram acompanhadas de
novos dilemas, para os quais a Deontologia Médica e os conselhos profissionais ja
nao se mostravam aptos a dar todas as respostas. Técnicas como a ressuscitacao
cardiorespiratéria e a dialise renal colocaram questdes morais relevantes para os
profissionais de saude, como, por exemplo: até quando os recursos de
ressuscitacdo deveriam ser utilizados? que pacientes fariam jus a dialise, num

quadro de restricdo de maquinas disponiveis?

Adicionalmente, ampliava-se o conceito de saltde. A evolucéo
técnica das ciéncias biomédicas e a expansdo do instrumental teorico da
epidemiologia, vieram juntar-se observacdes e praticas das ciéncias sociais. Como
decorréncia dessa aproximacao e dessa interpenetracdo de disciplinas, o conceito
de saude evoluiu e passou a considerar o bem-estar e a qualidade de vida como
objetivos sanitarios tdo ou mais importantes que a pura e simples auséncia de
doencas (GARRAFA, 1995).
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Ganhou proeminéncia, igualmente, a relagdo do homem com a
natureza. A humanidade nao podia mais ser concebida como a espécie eleita para
reinar sobre a Terra e dispor ilimitadamente da natureza. A consideracao
relativamente a finitude dos recursos naturais tornou-se um imperativo nas
atividades humanas (GARRAFA; PORTO, 2002)

Por outro lado, a consideracdo dos fatores ambientais e
ecoldgicos levou a que se incorporasse ao campo ético a preocupacdo com as
consequéncias que a liberagcéo dos produtos e subprodutos da C&T podem acarretar
a natureza. A destinacdo de dejetos, a poluicdo e a liberacdo na natureza de
Organismos Geneticamente Modificados — OGMs — tornaram-se preocupacdes
coletivas e ndo apenas concernentes a determinada empresa ou grupo de

pesquisadores.

Assim, novos problemas vieram juntar-se aos ja existentes e que
se caracterizam nao somente pela sua especificidade técnica, mas também moral, e
para cuja solucdo a deciséo individual de um médico, de um cientista ou de um
técnico ndo se mostrava a alternativa mais aconselhavel. Afinal, decidir sobre a vida
e a morte das pessoas nao é uma especialidade médica, assim como definir o
destino dos recursos naturais e dos produtos da ciéncia ndo sdo disciplinas

escolares, conquanto possam ser estudas na academia.

A partir desse quadro, iniciaram-se algumas experiéncias com o
intuito de laicizar e de coletivizar as decisdes sobre questdes morais, derivadas da

pratica nas biotecnociéncias.

3.2 Comissdes de Etica Hospitalar.

Alguns autores consideram que a origem de tais comissfées é
confusa (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1997), enquanto outros afirmam que a
primeira experiéncia em comissdes de ética hospitalar, ndo relacionada a questées
corporativas da categoria médica, foi a de Seattle, EUA, em 1960 (ROTHMAN,
1991).
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Com o advento das maquinas de diélise renal, os profissionais de
saude se depararam com uma questdo ética sem precedentes: havendo quatro
vezes mais doentes renais que a capacidade instalada de maquinas, quem deveria

ter prioridade para ingressar no programa de dialise?

Os médicos de Seattle recorreram a associacdo médica local e
um comité leigo? foi formado para decidir quais pacientes deveriam ser beneficiados.
Reportagem da revista Life, publicada em 1962, revelou o funcionamento desse
“comité divino” em que pessoas, sem nenhuma reflexdo ou discussado de ordem
ética ou moral, decidiam baseadas num “critério de valor social” e que se revelou
preconceituoso ao favorecer pacientes casados, empregados, que freqientavam a
igreja e estavam engajados em atividades comunitarias. Em contrapartida, 0s
“incdmodos” ativistas pelos direitos civis, a época ainda debutando no cenério norte-
americano e internacional, eram relegados a segundo plano no rol de prioridades. A
divulgacdo dessa pratica ao pais e ao mundo causou uma verdadeira comocao e
levou o Congresso Americano a votar suplementacdes de verbas para que a didlise

renal passasse a ser acessivel a todos.

Dois outros casos que ganharam as paginas dos jornais

”3 774

americanos — 0 “Caso Baby Doe”?, em 1969, e o “Caso Karen Ann Quinlan”®, em
1976 — também foram arbitrados por intermédio de comiss@es ad hoc, formadas por

pessoas independentes em relacdo aos casos.

A partir da década de 80, multiplicaram-se as experiéncias de
Comissdes de Etica Hospitalar em todo o mundo. Para efeitos de estabelecimento
de um marco conceitual, tais comissées serdo definidas a partir de caracteristicas,
funcbes e composicdo (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1994; GOLDIM;
FRANCISCONI, 1998). Assim, as Comissbes de Etica Hospitalar caracterizam-se

como colegiados que atuam em determinada instituicdo de salude, com composi¢cao

2 0 comité em questdo era formado por um advogado, um religioso, uma dona de casa, um funcionario publico,
um sindicalista e um médico.

% Caso de um recém-nascido, com Sindrome de Down e obstrucado intestinal cujos pais se recusaram a dar
permissdo para a realizagdo de cirurgia.

* Caso de uma jovem, vitima de overdose de drogas, com sérias lesdes cerebrais, e que os pais solicitaram
autorizacgéo judicial para a retirada da ventilacdo mecanica.
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multidisciplinar, formada por membros ad hoc e ndo necessariamente vinculados a
instituicdo, com fungdes educativas, normativas e consultivas com vistas a oferecer
justificacdo ética as decisdes consideradas moralmente complexas decorrentes da

atividade organizacional.

Ressalte-se que em alguns paises essas comissfes sao
chamadas de Comissdes de Bioética Hospitalar. No Brasil, ja existem trés exemplos
nesse sentido: no Hospital das Clinicas de Porto Alegre (UFRGS), no Hospital de

Clinicas de Sao Paulo (USP) e no Instituto Nacional do Cancer, no Rio de janeiro.

3.3 Comissdes de Etica em Pesquisa.

As Comissdes de Etica em Pesquisa s&o oriundas da reacéo
internacional ao horror causado pelos experimentos nazistas que utilizara seres
humanos em situacdo de vulnerabilidade (ROTHMAN, 1991; BERNARD, 1994;
FREITAS; HOSSNE, 1998; GARRAFA; PRADO, 2001). Como resposta a esse
intoleravel desrespeito aos direitos humanos, € elaborado o primeiro texto relativo ao
tema: o Codigo de Nuremberg, de 1947. Nesse documento, consagra-se o instituto
internacionalmente denominado de “consentimento informado” para os individuos

gue participarem de experimentos biomédicos (GOLDIM, 1997).

Posteriormente, em 1964, na Declaracdo de Helsinque, da
Associacdo Médica Mundial, o aludido instituto foi ratificado sem que, contudo, se
instituisse a necessidade de submissao de protocolos de pesquisa a comissfes
independentes (ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 1964). Tal exigéncia sO seria
incluida nas diretrizes internacionais sobre pesquisas envolvendo seres humanos na
revisdo empreendida no Documento em 1975, em Téquio® (ASSOCIACAO MEDICA
MUNDIAL, 1975), bem como nas revisOes posteriores de Venezia (1983), Hong
Kong (1989), Somerset West (1996) e Edinburgh (2000) (GARRAFA; PRADO,
2001).

® O item 2 dos “Principios Bésicos”, da Declarac¢éo de Helsinque (Revisdo de 1975), estabelece que “o projeto e
a execucao de cada procedimento experimental envolvendo seres humanos devem ser claramente formulados
em um protocolo experimental que devera ser transmitido a uma comissdo independente especialmente
nomeada, para consideragcdo, comentario e orientagéo.”
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Tal diretiva relaciona-se intimamente com a conhecimento dado a
opini&o publica americana e internacional do trabalho de Henry Beecher® e do “caso
Tuskegee”’ (ROTHMAN, 1991; JONSEN, 1998). O artigo de Beecher é apontado
como marco na mudanca de procedimentos adotados pelo NIH e pelo Food and

Drug Administration — FDA — com vistas a financiar pesquisas nos EUA.

A adocéo do instituto da submisséo de protocolos de pesquisa a
comissdes independentes teve um grande impacto internacional, passando a ser
utilizado como critério de aceitacdo de trabalhos para publicacdo nas revistas mais

prestigiosas e para apresentacdo em féruns e congressos.

Diante disso, as comissfes de ética em pesquisa se multiplicaram
em todo o mundo. No Brasil, apenas em 1996, com o advento da Resolucédo n.°
196/96, do Conselho Nacional de Saude — CNS —, que criou a CONEP, é que esses

orgaos passaram a ter importancia em escala nacional.

A aludida Resolucdo define as comissdes de ética em pesquisa
como “colegiados interdisciplinares e independentes com “munus publico” (sic), de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.” (BRASIL , 1997).

Essa definicAo apresenta, em nosso entender um problema

central: a concessao de carater (munus) publico a 6rgao que nao foi criado mediante

lei®.

® Em trabalho intitulado "Ethics and Clinical Research”, Beecher arrolou 22 experimentos com seres humanos,
levados a cabo entre 1948 e 1965, sem 0 consentimento e o entendimento das conseqiéncias a que se
sujeitavam esses individuos. Dentre essas pesquisas encontravam-se a inoculacdo do virus da hepatite em
criancas com retardo mental e de células cancerosas de figado em idosos senis, internados em instituicdes
Ublicas.

?Durante 40 anos (de 1932 a 1972), homens negros do Estado do Alabama foram mantidos sem tratamento e
sem informac6es sobre a sifilis, para que se observasse a “histéria natural” da doenca. Destaque-se que o
tratamento eficaz com penicilina ja se encontrava disponivel desde 1945, mas néo foi utilizado no grupo por
decisdo dos pesquisadores. Um nlimero expressivo de pessoas morreu em conseqiiéncia direta ou indireta da
doenca, bem como transmitiram o mal a suas esposas e prole. No periodo citado, entretanto, treze trabalhos
foram publicados sobre a “pesquisa” sem que nenhuma sociedade médica apontasse a flagrante violacédo dos
direitos humanos ocorrida.

8Esse aspecto sera mais bem analisado no item 7.2.2, quando da abordagem do status legal da CONEP.
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Portanto, entende-se que as comissfes de ética em pesquisa
sao colegiados de composicdo multidisciplinar, institucionais ou nao, formados por
membros vinculados e ndo vinculados as instituicdes de pesquisa biomédica, e tém
como funcéo analisar o conteudo ético dos protocolos de pesquisa envolvendo seres

humanos.
3.4 Comissfes Nacionais de Bioética—a experiéncia dos EUA.

A primeira idéia de criacdo de um comité que se pronunciasse
sobre questbes éticas relativas ao progresso da biomedicina em ambito nacional
partiu do entdo Senador pelo Estado de Minnesota, Walter Mondale, em 1968
(JONSEN, 1998; SMITH-COLEMAN, 1997?; IRVING, 2000; TEALDI, 2001). Em
fevereiro daquele ano, o parlamentar prop0s ao Senado norte-americano a criagao
de uma Comissdo Presidencial para as Ciéncias da Saude e Sociedade. Suas
ligacOes estreitas com a Universidade de Minnesota colocavam-no em contato com
problemas relativos aos transplantes de 0rgados e a engenharia genética, técnicas
entdo recém-natas, bem como com o financiamento publico das pesquisas em
biomedicina. TEALDI (2001), inclusive, chama atencdo para o fato de que tal

iniciativa se deu trés anos antes de se cunhar o termo “Bioética”.

Nos meses de marco e abril de 1968, foram realizadas varias
audiéncias publicas com vistas a manifestacdo da comunidade cientifica sobre a
proposicdo do Senador Mondale. JONSEN (1998) refere-se aos participantes
dessas audiéncias como ‘a constellation of scientist”, dando, assim, a idéia do

prestigio dos palestrantes.

A tonica geral dos depoimentos foi de desconfianca ou de
aceitacao condicional pelo estabelecimento de um comité laico que debatesse as
implicacbes éticas e legais decorrentes das novas técnicas. A maior parte dos
cientistas exaltou o avan¢o nas biociéncias e manifestou conviccdo de que os
problemas éticos derivados desse avanco nao diferia de outros, ja constantes da
pratica médica. Referéncias a necessidade de um comportamento audacioso e

corajoso nas areas de conhecimento emergente também estiveram presentes, bem
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como uma conotagdo eminentemente corporativa na composicdo dos colegiados
que porventura viessem a ser formados. Houve, ainda, 0s que enxergaram em tais
comités ndo um férum de manifestacdo da sociedade sobre os limites da ciéncia,
mas, ao contrario, como meios para que a populacdo fosse educada para melhor
aceitacdo relativamente aos avan¢os das ciéncias da saude e para buscar uma

justificativa frente a sociedade para os investimentos em pesquisas.

Os pronunciamentos mais claramente contrarios a qualquer
debate sobre o estabelecimento de formas de controle social sobre as praticas em
saude vieram justamente do Dr. Christiaan Barnard, cirurgido sul-africano e pioneiro
dos transplantes cardiacos, e de outros cirurgibes cardiacos e cardiologistas.
Barnard chegou a afirmar que um comité que opinasse sobre aspectos relativos a

transplantes seria um insulto aos médicos norte-americanos.

Fizeram contraponto a essas manifestacdes, entretanto, dois
renomados cientistas: Joshua Lederberg, Prémio Nobel de Medicina em 1958, e
Henry Beecher, pioneiro na dendncia de utilizacdo de seres humanos em pesquisas
de forma ndo ética, ja citado anteriormente. Lederberg pronunciou-se pela
instauracdo de um férum permanente para discussao dos temas concernentes a
revolucdo nas biociéncias que estaria por vir. JA Beecher invocou a existéncia de
limites morais que a medicina ndo deveria ultrapassar e mostrou-se favoravel a
determinacdo de um balizamento proveniente de estudos efetuados por comités
multidisciplinares. Tedlogos de diferentes denominagfes religiosas, ouvidos pela
Comisséo, também mostraram-se favoraveis a discussao publica e a reflexdo sobre
limites a serem observados na pratica cientifica (ROTHMAN, 1991; JONSEN, 1998).

N&o obstante tais expressdes favoraveis, a oposi¢cao ou a falta de
entusiasmo com que a proposicao foi recebida pelos meios cientificos, bem como a

auséncia de uma pressao popular por sua aprovagao, desencorajaram seu autor.

Em 1971 e 1973, novas tentativas foram feitas, com resultados
nulos. Somente em 1974, com a criagdo da National Commission for the Protection
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, o Senador Mondale viu,

ao menos em parte, sua idéia original ser adotada.
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Essa comissao foi uma resposta do Congresso Norte-americano
a pressoes exercidas por grupos de direitos civis e humanos que denunciavam a
realizacdo de pesquisas em seres humanos de conteludo racista, em doentes
mentais e presos e utilizando-se de fetos abortados (OLIVEIRA, 1997). ROTHMAN
(1991), aponta o caso Tuskegee e o caso do Hospital Universitario da Universidade
de Cincinati — UCGH® — como causadores de uma erosdo na aura de eticidade dos
médicos e na confianca existente entre pesquisadores e o publico. Contribuiram, do
mesmo modo, para a criacdo de um clima de comoc¢ao as denuncias publicadas pelo
jornal Washington Post sobre o apoio do NIH para a utilizacdo de fetos vivos em

pesquisas médicas.

Durante o ano de 1973, em varias audiéncias do Comité de
Trabalho e Bem-estar do Senado, presidido entdo pelo Senador Ted Kennnedy,
foram reveladas a pratica sistematica de pesquisas em seres humanos sem
qualquer preocupacado de carater ético, sempre tendo como principais sustentaculos
os internados, os pobres e os pertencentes a grupos minoritarios. Criou-se, assim,
um indiscutivel consenso sobre a necessidade de que as comunidades médica e de

pesquisa biomédica fossem submetidas a um controle externo.

A National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research foi criada em lei em julho de 1974 e seus onze
membros nomeados em dezembro do mesmo ano, para um mandato temporario e

de carater consultivo.

O grupo, de composicdo multidisciplinar, apurou dendncias,
elaborou relatérios e formulou recomendacgdes para o controle social da atividade
cientifica, encerrando seu trabalho em 1978. O foco de sua atividade foi dirigido para

o estudo das questbes éticas em pesquisas realizadas principalmente com fetos,

° 0 UCGH foi palco de pesquisas, durante 15 anos, financiadas pelo Departamento de Defesa dos EUA, em que

pacientes com cancer terminal foram submetidos a radiacdo em partes do corpo, ou em sua totalidade. O
hospital jamais apresentou o termo de consentimento dos pacientes e 0s resultados terapéuticos obtidos foram

minimos. O objetivo real do ensaio era gerar dados para a protecdo de soldados em hipotética guerra nuclear.
Os sujeitos das pesquisas eram, em sua maioria, indigentes, negros e com escolaridade baixa, a exemplo do
que ocorrera em Tuskegee.
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criangas, doentes mentais, prisioneiros € no campo das psicocirurgias (IRVING,
2000).

Segundo TEALDI (2001), os dez relatérios e varios apéndices
produzidos pela National Commission tiveram sorte dispar. O referente aos cuidados
com pesquisas em doentes mentais internados jamais foi implementado, enquanto
que outros, como é o caso do Belmont Report'?, transformaram-se em pecas chaves
no contexto bioético e embasaram a adoc¢ao de cddigos e leis ndo s6 nos EUA, mas

em todo o mundo.

Ademais, a National Commission lancou as bases metodoldgicas
para 0 modelo de comissdes de bioética: arrolamento dos fatos, o mais
completamente possivel, debates com pessoas da area, com pessoas interessadas
e com o publico, seguido de tentativas de encontrar os pontos em que cada membro
concorda ou discorda. Em tal modelo, as teorias éticas que embasam as opinides
dos diversos participantes ndo se evidenciam no debate, mas subjazem ao longo de

toda a argumentacgao.

Ao término das atividades da Comissdo, como desdobramento de
uma de suas recomendacoes, foi criado o Ethical Advisory Board — EAB, vinculado
ao Department of Health, Education and Welfare, do Governo Federal. A sugestéo
da National Commission era de que o EAB tivesse carater permanente e que a ele
fossem submetidos certos protocolos de pesquisa, mormente as que utilizavam fetos
e criangas. Ao ser criado, entretanto, sua competéncia foi expandida para aspectos

éticos ligados a assisténcia a saude.

O EAB teve vida efémera — de 1978 até 1980 —, produzindo
apenas um relatério, concernente a pesquisas sobre fertilizagdo in vitro e
transferéncia de embrido, sem maiores impactos sobre a legislacdo ou normas para
tais experimentos (NBAC, 1998).

190 Relatério Belmont, de acordo com o mandato do Congresso, nomeou trés principios éticos que deveriam ser
observados nas pesquisas envolvendo seres humanos, a saber: respeito a pessoa (que evoluiria rapidamente
para autonomia), justica e beneficéncia. Era, assim, lancada a base do Principialismo, corrente hegemd&nica no
campo bioético (JONSEN, 1998).
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O EAB acabou sucumbindo diante da intencdo do entao
Presidente Jimmy Carter, em propor fundos para custear uma comisséao ligada ao
Poder Executivo. Para a consecucao desse proposito, o Executivo contou com apoio
de Mondale, agora Vice-presidente dos EUA, e com a enérgica intervencdo do
Senador Ted Kennedy no Senado. Assim, em 1980, ultimo ano do governo Carter,
foi estabelecida uma comisséo interdisciplinar, denominada President's Commission
for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral
Research. Para presidi-la, o Presidente Carter indicou o advogado Morris Abram, um
antigo e conhecido militante dos direitos civis. A indicacdo de um advogado, e néo
um médico ou cientista, seria a marca registrada da President's Commission em que
a presenca de elementos laicos foi a tébnica dominante JONSEN, 1998; IRVING,
2000).

Seus relatérios tiveram enorme influéncia juridica e legislativa,
tornando-se referéncias nacionais e internacionais. Ao longo de sua existéncia foram
publicados cerca de uma duazia de relatérios tratando de questdes como: definicao
de morte, consentimento informado, aconselhamento e diagndéstico genético,
diferengcas no acesso a assisténcia a saude, confidencialidade e acesso as
informacgdes dos pacientes, manutencéo artificial da vida e indenizacdes a sujeitos

de pesquisas.

Ao encerrar seus trabalhos em 1983, a President’'s Commission
havia incrementado a discussdo sobre varios temas com a sociedade e suas mais
notaveis contribuicbes foram no sentido de estabelecer o consentimento informado
como a base da relagdo médico-paciente e a protecdo dos direitos dos pacientes

incompetentes.

Em relacdo ao consentimento informado, expandiu o0 conceito de
forma a abarcar ndo apenas a situacdo dos sujeitos de pesquisa, mas a todo o
amplo espectro e formas que a relacdo médico-paciente pode assumir. No que
tange aos pacientes incompetentes para manifestarem sua vontade, incentivando
que os individuos manifestassem seus desejos, quando ainda possuidores de

discernimento, em testamentos ou mediante procuradores. Para oS casos em que
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tais manifestagbes ndo estivessem explicitas, sugeriu o modelo de decisdes
tomadas por intermédio de comissbes de ética pluralistas, no lugar de meédicos

isolados.

ApoOs os dois primeiros anos de mandato, varios membros foram
substituidos por pessoas mais identificadas com as idéias conservadoras da
administracdo do Presidente Ronald Reagan, que assumira a chefia do Executivo
em 1981. Tal fato fez com que alguns relatérios da Comisséo fossem atravessados
por um debate entre conservadores versus progressistas, como o relativo ao direito
a Saude, e, desse modo, perdessem muito de sua forca e influéncia social
(JONSEN, 1998; NBAC, 1998).

Nos dois anos subseqientes ao término do mandato da
President's Commission, nenhuma instancia federal semelhante ocupou-se de
questdes bioéticas no EUA. Apdés varias tentativas de recriar algum oOrgao para
debate de questbes bioéticas, em maio de 1985, o Congresso criava a quarta
comissdo, denominada Biomedical Ethics Advisory Commission — BEAC. A BEAC
era uma comissao vinculada ao Poder Legislativo e supervisionada pelo Biomedical
Ethics Board — BEB -, comissdo mista do Congresso composta por 12

parlamentares, divididos pelas duas casas e pelas afiliacdes politicas.

O mandato originalmente previsto para a BEAC incluia o exame
de 3 topicos: engenharia genética, pesquisas com fetos e alimentacao e nutricdo de
pacientes terminais. Ocorreu, entretanto, logo no inicio de sua criagdo, uma disputa
entre partidarios e adversarios da legalizacdo do aborto, o que conduziu a total
inoperancia do comité. Essa disputa politica existente no seio do colegiado fez com
gue encerrasse seus trabalhos, em 1989, sem que chegasse sequer a reunir-se para
apreciar os toépicos citados, publicar um dnico relatério ou patrocinar alguma
atividade relevante (NBAC, 1998; IRVING, 2000).

Em 1993, o governo norte-americano foi instado por diversas
agéncias de pesquisa no sentido de estabelecer uma Comissdo Nacional de
Bioética. A principal motivacdo para a criacdo de uma comissao nesses moldes

relacionava-se com a questdo da privacidade genética, que tornara-se um tema de
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grande atualidade, bem como uma resposta a outros temas bioéticos, como por

exemplo a exposicéo de sujeitos humanos em pesquisas sobre radiacao.

Um fato adicional a pesar na decisdo de instituir outra Comissao
de Bioética foi que, seguindo a experiéncia americana nas décadas de 1970/80,
alguns paises industrializados estabeleceram comissfes permanentes com essa
finalidade, enquanto que os EUA n&o contavam com estrutura semelhante desde
1983. Ao contrario, a maioria das experiéncias desde entdo foi de comissbes
orientadas para temas especificos e com tempo limitado para sua apreciacdo. Como
parte do projeto de criacdo dessa comissdo, o Executivo encarregou as agéncias
gue conduziam, apoiavam ou regulavam pesquisas envolvendo seres humanos de
reverem suas politicas e procedimentos para protecdo dos sujeitos de tais
investigacbes. Os resultados dessas revisdes deveriam ser encaminhados a nova
comissdo que deveria priorizar o tema da protecéo dos direitos e do bem-estar de
sujeitos humanos envolvidas em pesquisas. A National Bioethics Advisory

Commission foi criada em outubro de 1995 e iniciou seus trabalhos um ano depois.

A NBAC era composta por 18 membros, todos designados pelo
presidente, para mandatos de dois anos e com formacdo nas areas de filosofia,
teologia, ciéncias sociais, direito, saude e pesquisa em biomedicina. Pelo menos trés
componentes deveriam ser escolhidos entre o publico em geral e buscar-se-ia um
equilibrio entre cientistas e nao-cientistas, bem como entre a distribuicdo

geogréafica, étnica e de género de seus participantes.

As funcbes da comissdo eram: assessorar e fazer
recomendacdes ao National Science and Technology Council, bem como a outras
agéncias governamentais, relativas a questdes bioéticas derivadas de pesquisas
biol6gicas e comportamentais com seres humanos, assim como das aplicacfes
dessas pesquisas; identificar principios gerais que deveriam embasar as pesquisas
citadas; ndo envolver-se com revisdo ou aprovacdo de projetos especificos; e,
responder a demandas formuladas pelo Congresso e pelo publico, bem como as

identificadas por ela mesma.
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Em seu primeiro ano de funcionamento a NBAC produziu
relatorios posicionando-se quanto a utilizacdo de sujeitos humanos em pesquisa,
com destaque para doentes mentais, populacbes vulneraveis e individuos
incapazes, bem como em relacdo a genética, com destaque para a questdo da

privacidade e exames do ADN, principalmente para tecidos armazenados.

Além desses temas, mereceu destaque igualmente, tendo em
vista 0 caso Dolly, a questdo da clonagem animal e humana. Esse assunto,
inclusive, foi colocado em pauta a partir de uma demanda explicita da Casa Branca,
ja no governo do Presidente Bill Clinton, dando origem ao documento Cloning
Human Beings: Report and Recommendations of the National Bioethics Advisory

Commission.

Em seus segundo e terceiro anos de atividades, a NBAC
formulou relatérios concernentes a pesquisas com células-tronco, a pesquisas com
materiais bioldégicos humanos e a pesquisas com doentes mentais sem capacidade
de auto-determinagao (NBAC, 20007?).

Os relatorios, assim como o0s estudos subsidiarios a eles
relacionados, geraram recomendac¢fes as agéncias governamentais, ao Congresso
e ao Executivo para a instituicdo de critérios de financiamento de pesquisas,
instituicdo de normas e definicdo de critérios orientadores a patrocinadores,
pesquisadores e comités de ética. O mandato da NBAC expirou em outubro de 2001
(NBAC, 1998; IRVING, 2000).

Por fim, em novembro de 2001, o Presidente George W. Bush
criou o President’'s Council on Bioethics. O Council tem como missao primordial
assessorar 0 Executivo em questbes bioéticas que possam surgir como
consequéncia dos avancos da biomedicina e tecnologia em saude. Para
desempenhar seu papel assessor o0 colegiado deve responsabilizar-se pela
investigacao do significado moral dos avancos no setor, explorar os desdobramentos
éticos e politicos desses avancos, instituir foruns apropriados para o debate dessas
questdes, facilitar o entendimento dos temas bioéticos e possibilitar a colaboracéo

internacional nessa area.
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A composicdo e a forma de nomeacdo de seus membros é
idéntica a adotada no NBAC e, até o momento, o colegiado tem se dedicado aos
seguintes temas: clonagem, incluindo clonagem reprodutiva e terapéutica; regulacéo
em novas tecnologias, incluindo patenteamento de organismos humanos; pesquisas
com células-tronco, embrionarias e de organismos adultos; e terapia e
melhoramento genético. Até o final de junho de 2002, nenhum relatério havia sido
publicado pelo conselho (THE PRESIDENT'S COUNCIL ON BIOETHICS, 2002).

Além das comissfes citadas, que possuem um foco geral, outras
comissdes e agéncias governamentais, dedicadas a topicos especificos, também
tratam ou trataram de aspectos bioéticos, tais como: a Ethical, Legal and Social
Issues programs; o NIH; o U.S. Department of Energy; a Human Fetal Tissue
Transplantation Research, do NIH; a Presidential Commission on the Human
Immunodeficiency Virus Epidemic; a National Commission on Acquired Immune
Deficiency Syndrome; a Organ Transplantation Task Force, do U.S. Department of
Health and Human Services (DHHS); e a Recombinant DNA Advisory Committee, do
NIH. Essas comissdes e 6rgdos, de viés mais técnico, incluiram os aspectos éticos
em suas pautas de deliberacdo tendo em vista a indissociabilidade existente entre
0S temas e pesquisas sob suas responsabilidades e o juizo moral derivado das
praticas suportadas (NBAC, 1998).

3.5 Comissfes Nacionais de Bioética— a experiéncia européia.

GRACIA e GRACIA (©1995) apontam a primeira experiéncia
européia nesse sentido como a da Franca, em 1983. Seguiram-se, segundo 0s
mesmos autores, iniciativas em Malta, em 1989, na Italia, em 1990, e em Portugal,
no mesmo ano. Pela sua importancia e suas caracteristicas, serdo analisados mais

detidamente as comissdes existentes na Franca e na Italia.
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3.5.1 O Comité Consultatif National d’Etique pour les Sciences de la Vie et de
la Santé — CCNE.

Em que pese as diversas experiéncias americanas com
comissdes nacionais ja citadas, a Franca foi o primeiro pais a manter uma comissao
funcionando em carater permanente para o tratamento de questdes bioéticas. O
Comité Consultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la Santé foi
criado em 1983, por iniciativa do entdo Presidente Francois Mitterand, com a misséo
de aconselhamento sobre os problemas éticos derivados do progresso do
conhecimento nos dominios da biologia, da medicina e da saude (TEALDI, 2001,
JOSPIN, 2002)

O CCNE é um orgao estritamente consultivo e independente,
localizado junto aos Ministérios da Pesquisa e da Saude e se manifesta por meio de
relatorios, recomendacdes e opinides. O 6rgdo ndo tem mais que uma autoridade
moral, ndo tendo nenhum poder sobre a elaboracdo ou aplicacdo da lei. Suas
proposicoes se prestam tdo-somente a esclarecer a opinido e a consciéncia dos

qgue, no Parlamento e no Judiciario, elaboram e aplicam as leis.

Suas recomendacdes séo, por definicdo, consensuais, hdo sendo
de forma alguma submetidas a critérios de maioria. Nos casos em que 0 consenso
ndo é possivel, as recomendacdes trazem as posi¢ées dissidentes, expondo suas

justificacoes.

E composto por um presidente, nomeado pelo Executivo, e mais
trinta e nove membros, sendo cinco personalidades vinculadas aos meios religiosos
e filosoficos, dezenove personalidades escolhidas em razdo da competéncia e do
interesse pelas questbes éticas e quinze personalidades vinculadas ao setor de

pesquisa. O mandato dos membros € de quatro anos, renovaveis por mais quatro.

O CCNE pode ser consultado pelo Presidente da Assembléia
Nacional, pelo Presidente do Senado, por membros do gabinete, por instituicbes de

ensino e pesquisa no campo da saude, bem como por um de seus membros. As
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demandas sao estudadas por um consultor ou por um grupo de trabalho que produz
um relatério, posteriormente, analisados por um subgrupo do Comité. Apos as
correcdes e emendas, é levado ao plenario para debate e aprovagcdo BERNARD,
1994; CCNE, 2001; TEALDI, 2001).

Os temas tratados pelo CCNE desde a sua fundacdo, abarcam
um amplo espectro, incluindo: morte e prolongamento da vida; comités de ética,
Bioética e ética profissional; investigacao biomédica; genética; atencdo a saude e
saude publica; neurociéncias e saude mental; relacbes entre pacientes e

profissionais de saude; e reproducdo humana.

O CCNE difunde seus trabalhos por intermédio de: uma
conferéncia anual; de conferéncias especificas, organizadas quando da adocéo de
uma opinido ou recomendacao; e por uma revista trimestral que publica o texto
integral de seus relatorios, recomendacdes e opinides. Até o julho de 2002 foram
emitidos 72 opinides e relatérios pelo Comité (CCNE, 2001).

As manifestacdes do CCNE foram de fundamental importancia
para a criacao das “leis ditas de bioética” (ois dites de bioéthique), de 1994. Tais
leis, em numero de trés, tiveram como objetivos:

1° — modificar o Codigo Civil, para a introducéo de dispositivos
concernentes ao respeito ao corpo humano, incluindo: a proibigdo de conferir valor
patrimonial ao corpo humano, a proibicdo de praticas eugénicas, a normalizacdo dos
exames e estudos genéticos, a redefinicdo da paternidade em casos de reproducao
assistida, dentre outros;

2° — modificar o Codigo de Saude Publica, com o intuito de
atualizar as normas atinentes a doacao e utilizacdo de elementos e produtos do
corpo humano, a reproducédo assistida e ao diagnéstico pré-natal; e

3° — modificar o Codigo de Saude Publica, com vistas a protecao
de sujeitos humanos de pesquisas biomédicas (FRANCA. CONSEIL D’ETAT, 1999).

Uma das “leis ditas de bioética” previu que, apés 5 anos da
entrada em vigor da legislacdo, haveria uma revisdo pelo Parlamento das referidas

normas, com vistas a que a sustentacdo cientifica e ética das normas pudesse ser
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cotejada em funcdo da evolugéo cientifica e tecnoldgica. Em 1999, em obediéncia
ao mandamento legal, o Primeiro-ministro, Leonel Jospin, deu inicio ao processo

revisional que se estende até o presente momento.

O CCNE, atendendo a solicitacéo expressa do entdo Ministro da
Saude, elaborou documento manifestando-se em relagdo aos dispositivos que, na
visdo de seus membros, mereceriam reexame por parte dos legisladores.
Adicionalmente, o Comité procedeu ao recenseamento e a reunido dos documentos
produzidos desde 1983 que guardam relacdo com temas a serem tratados pelo

Parlamento no processo revisional.

Os itens destacados pelo CCNE incluem:

1° — doacéao e retirada de feto e de 6rgaos para fins de pesquisas
e terapéuticos, bem como a doag&o do corpo humano para a ciéncia;

2° — reproducao assistida (RA), compreendendo a definicdo de
RA, acesso as tecnologias de RA, papel das equipes médicas em RA, doacédo e
anonimato dos doadores de células germinativas, destino de embribes criados no
processo de RA, pesquisa sobre embrides in vitro e clonagem;

3° — diagndstico pré-implantatério e pré-natal;

4° — ampliacdo do papel e da composicdo das comissdes
nacionais de medicina e de biologia reprodutiva'!, abrangendo projetos de pesquisas
sobre a fecundacao, o embrido, o feto e sobre medicina fetal,

5° — exames de ADN e de caracteristicas genéticas de pessoas
vivas ou mortas, abarcando finalidades médicas, cientificas e judiciais, assim como
para efeito de qualquer selecao ou discriminagao, e constituicdo de bancos de ADN,;
e

6° — pesquisa cientifica, com destaque para as pesquisas sobre o
genoma humano, bem como alguns temas ndo tratados na legislacdo atual, mas
que, na visdo do CCNE, mereceriam inclusdo no arcabouco juridico francés (CCNE,
1998).

" Comissées encarregadas de opinar sobre autorizagdes para o exercicio de atividade de reproducao assistida e
de diagnostico pré-natal, bem como para reconhecimento e avaliacdo dos estabelecimentos e laboratérios
autorizados a atuar nessas areas.
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3.5.2 O Comitato Nazionale per laBioetica -- CNB.

A instituicdo do Comitato Nazionale per la Bioetica na Italia
seguiu-se a uma resolucdo da Camara dos Deputados, de 1988. Naquela ocasiao,
apos o término de um debate sobre os “problemas da vida”, a Camara instou o
governo a promover uma analise sobre o estado da pesquisa biomédica e da
engenharia genética. Essa andlise deveria, inclusive, levar em consideracao
experiéncias internacionais na perspectiva do respeito a liberdade e dignidade
humanas. Ao final dessa resolucao vinha proposta a instituicdo do CNB. Dois anos
depois, mediante decreto do Presidente do Conselho de Ministros, Giulio Andreotti, é

criado o colegiado, ligado a prépria Presidéncia do Conselho.

O Comitato € um o6rgao da Presidéncia do Conselho de Ministros,
que presta consultoria ao Governo, ao Parlamento e a outras instituicdes, inclusive
congéneres de outros paises, da Unido Européia e do Conselho Europeu. Podem
remeter-se ao 6rgao, associacdes, centros de pesquisa, comités locais de ética,
cientistas e estudiosos em geral, e qualquer cidad&o italiano (ITALIA. PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI, 2000?(b)).

As competéncias consignadas ao Comitato foram: elaborar um
panorama dos programas, objetivos e resultados das pesquisas e experimentacfes
no campo das biociéncias e da saude humana; formular pareceres e indicar
solucdes sobre questdes éticas e juridicas derivadas do progresso das pesquisas e
das aplicagdes cientificas; propor solu¢des para os riscos advindos de pesquisas em
biociéncias; propor cédigos de conduta para os cientistas e instituicoes cientificas
(ITALIA. PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI, 20007? (b)).

Para compor o Comitato, a Presidéncia do Conselho se vale de
estudiosos provenientes de diversas area disciplinares. O 6érgdo possui um
regulamento que define as competéncias de seu presidente, bem como do vice-
presidente. A ambos cabe a incumbéncia de elaborar o programa de atividades do
orgdo. O CNB compde-se de quarenta membros, sendo quatro membros de direito:

os presidentes do Conselho Nacional de Pesquisas, do Conselho Superior de
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Saude, da Ordem Nacional dos Médicos e do diretor do Instituto Superior de Saude.
Os demais sdo nomeados por decreto do Presidente do Conselho de Ministros a
partir de sugestao dos Ministros da Saude, de Assuntos Sociais e das Universidades
e da Pesquisa Cientifica e Tecnolégica em funcdo de sua competéncia em matéria
juridica, bioldgica, cientifica ou ética. O mandato € de dois anos, renovaveis por
igual periodo (FRANCA. CONSEIL D'ETAT, 2001).

Quando da apreciacdo de questdes especificas, o colegiado se
organiza em grupos de trabalho, com participacéo equilibrada das diversas areas de
formacdo de seus membros. Atualmente o 6rgdo divide-se em cinco grupos que
tratam das seguintes questdes: pesquisas sobre o genoma, reproducao assistida,
direitos humanos e biomedicina, tutela de pacientes terminais e epistemologia
(MARINELLI 1996).

Os documentos elaborados em tais grupos sdo submetidos ao
conjunto dos membros em reunides plenarias, podendo sofrer alteracdes propostas
por qualguer membro. Nessas ocasifes observa-se respeito as opinides
divergentes, permitindo-se, inclusive que julgamentos minoritarios ou mesmo
individuais sejam inseridos como apéndices dos documentos aprovados, bem como

a formulacao de relatérios alternativos.

O o6rgao pode valer-se de peritos de fora de sua composicao para
tratar de questdes particularmente complexas. Os pontos até aqui tratados pelo
Comitato incluem: protecdo do embrido e do feto humanos, testes genéticos,
xenotransplantes, clonagem, psiquiatria e saude mental, pesquisa biomeédica,
emprego de células-tronco, saude e meio ambiente, doacdo de Orgdos de
anencéfalos (ORDINE MAURIZIANO, 2002).

Existe igualmente, desde 1997, na Italia, um Comité Nacional de
Biossegurangca e de Biotecnologias. Trata-se de um 6rgdo também consultivo,
subordinado ao Presidente do Conselho de Ministros, cuja missdo € assessorar 0
Chefe de Governo sobre os riscos resultantes do emprego de agentes biologicos.
Sua missdo fundamental é tratar de questfes relativas a biosseguranca e as
biotecnologias sob o aspecto técnico (FRANCA. CONSEIL D'ETAT, 2001).
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Ao contrdrio dos demais paises europeus, na Italia os trabalhos
do Comitato tiveram pouco impacto sobre as respostas do Poder Legislativo que,
desde a criacdo do 6rgdo, no ambito bioético, s6 produziu uma “Lei de Transplantes”
e discute uma “Lei sobre Reproducédo Assistida” (CONSIGLIO NAZIONALE DELLE
RICHERCHE, 2001).

O CNB vive desde ha algum tempo sob uma chuva de criticas,
principalmente do estamento médico, em funcdo do que seria uma composi¢cao
desbalanceada em favor de elementos confessionais que teriam marcado

indelevelmente os pareceres do 6rgao (CARRA, 1997).

3.5.3 Outras experiéncias européias.

Na Alemanha, a instancia nacional de Bioética, até o ano de 2001
era uma comissdo ligada a Ordem Federal dos Médicos, mas de composicao
multidisciplinar e independente (FRANCA, 2001). Em maio de 2001, o governo
federal criou a Nationale Ethikrat, inaugurada em junho do mesmo ano. A comissao
tem como objetivo ser um féorum nacional de didlogo sobre questdes éticas nas
ciéncias da vida e um 6rgao interdisciplinar para o dialogo entre as ciéncias naturais,
a medicina, a teologia, a filosofia e as ciéncias sociais e juridicas. De carater
consultivo, a comissdo deve expressar sua visdo sobre os temas éticos relacionados
com o desenvolvimento cientifico e tecnolégico das biociéncias e suas
consequéncias para os individuos e para a coletividade. O proprio colegiado define
sua pauta de trabalho, ainda que possa ser instado a manifestar-se pelo governo
federal e pelo Parlamento (Bundestag). Até 0 momento o Unico documento emanado
da comissédo foi sobre a utilizacdo de células-tronco em pesquisas (NATIONALER
ETHIKRAT, 2001?).

Na Dinamarca o Comité Nacional de Etica para o Sistema de
Salde e para a Pesquisa Biomédica com Humanos foi criado em 1987. E
subordinado ao Ministério da Saude, de carater consultivo, mantendo, entretanto,
estreitas relacdbes com o Parlamento. Sua composicdo € multidisciplinar e

predominantemente leiga. Uma parte de seus membros é indicada pelo Ministro da
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Saude e a parte remanescente indicada pelo Parlamento. Sua atribuicdo € de
formular recomendacdes ao Ministro da Saude basicamente sobre temas
relacionados as técnicas de reproducdo assistida, bioengenharia e utilizacdo de
embrides e células reprodutivas em pesquisas. Seu trabalho educativo junto a
populacdo ndo tem paralelo em relacdo as comissdes congéneres, realizando um
extensivo debate junto as organizacdes de base, administracdes locais e instituicdes
educacionais sobre temas como definicdo de morte e protecéo de fetos, embrides e
gametas humanos (BULGER; BOBBY; FINEBERG, 1995; FRANCA, 2001; DET
ETISKE RAD, 200?).

Na Espanha, que ja tinha uma experiéncia mais restrita voltada
para o estudo de problemas relacionados a reproducéo assistida — Comité Palacios,
de 1984 — , a tentativa de criacdo de uma Comissdo Nacional de Bioética, em 1990,
foi rejeitada pelo Parlamento (GRACIA; GRACIA, ©1995). O trabalho da comisséao
sobre reproducao assistida é efetuado por provocacédo do Ministro da Saude e sua
composicdo € mais técnica, ainda que haja uma representacdo da sociedade civil e
das comunidades autbnomas (FRANCA, 2001).

Em Portugal, o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da
Vida — CNECV - foi instituido em 1990 como um 6rgao independente, consultivo e
ligado ao Primeiro Ministro. Sua funcdo é de assessorar o Parlamento e o governo
sobre os problemas éticos relativos as biociéncias, bem como responder a
demandas formuladas por estabelecimentos de salde e desempenhar uma missao
educativa junto a populacdo. Tem composi¢cado multidisciplinar, com predominancia
de elementos laicos e pequena representacdo da sociedade civil. Realiza
seminarios anuais sobre temas especificos e publicou numerosos pareceres, notas
técnicas e documentos de trabalho sobre uma grande diversidade de temas, embora
perceba-se que a questdo da genética e suas implicacdes tenha dominado a agenda
do colegiado nos ultimos anos. (FRANCA, 2001; CNECV, 2001).

No Reino Unido, o Unico organismo de carater geral que se
dedica a manifestar-se sobre questfes éticas relativas a biomedicina € uma

comissao privada, criada em 1991: o Nuffield Council on Bioethics. De composi¢éo
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multidisciplinar, seus membros sédo escolhidos pelos proprios componentes a
medida que vagas sdo abertas. Sua funcdo € de tratar questbes relevantes
derivadas do progresso nas biociéncias e concernentes as pesquisas nessa area, de
forma a possibilitar a compreensédo do grande publico sobre os temas abordados e a
auxiliar as autoridades na regulamentacédo do setor. Suas principais colaboractes
foram nas areas de: testes de predicdo genética, utilizacdo de tecidos humanos,
xenotransplantes, patologias mentais e genética e OGM (FRANCA, 2001, THE
NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, 2001). Em 1999, foi instituido a Human
Genetics Commission, organismo encarregado de aconselhar o governo no campo
da genética humana e que reuniu as competéncias de trés comités setoriais
especializados preexistentes HUMAN GENETICS COMISSION, 2000?; FRANCA,
2001). Posteriormente foi criada a Agriculture and Environment Biotechnology
Commission que € a equivalente da comissdo precedente para o campo da

biotecnologia nos aspectos relativos a agricultura e ao meio ambiente.

Por sua vez o Conselho Federal da Suica criou, em 2001, a
Commission Nationale d’Ethique dans le Domaine de la Médecine Humaine — CNE —
em substituicdo a Commission Centrale d’Ethique de I'Académie Suisse des
Sciences Médicales, que funcionava desde 1979. A composicdo da CNE é
multidisciplinar havendo, inclusive, representacdo dos pacientes. Ha ainda a
determinacdo de que na comissdo haja um pluralismo ético e um equilibrio de
género, etario e de comunidades linguisticas. A missdo da CNE é de consultora para
o Conselho Federal, para o Parlamento e para os cantdes em matérias atinentes ao
desenvolvimento cientifico e suas consequiéncias sobre a salude e sobre a atencéo
sanitaria de um ponto de vista ético, abrangendo questfes socais, cientificas e
juridicas. Além da consultoria aos Poderes Publicos, a comissao possui um papel de
informacdao, identificando as questdes relevantes e que meregcam ser tratadas em

manifestacdes e audiéncias publicas. (Franca, 2001; NEK-CNE, 2002).
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3.6 Comissodes Multilaterais em Bioética.

Merecem destaque ainda trés Comissfes de atuagao multilateral:
o International Bioethics Committee — IBC —, o Intergovernmental Bioethics
Committee — IGBC —, ambos vinculados a United Nations Educational, Scientific and
Cultura Organization — UNESCO —, e o European Group on Ethics in Science and

New Technologies — EGE —, vinculado a Comissao Européia.

O IBC foi criado em consonancia com o mandato constitutivo da
UNESCO que atribuiu a instituicho uma missdo ética baseada na solidariedade
intelectual e moral da humanidade. Ademais, as questfes éticas concernentes as
implicac6es do desenvolvimento cientifico e tecnolégico das biociéncias tornaram-se
uma atribuicéo logica do érgao em vista de entre seus propadsitos figurar a promocao

da educacéo, da ciéncia e da cultura.

Ressalte-se que o IBC é o0 Unico 6rgdo multilateral, de
abrangéncia mundial, a tratar de temas bioéticos. E composto por 36 membros,
indicados pelo Diretor Geral da UNESCO, levando em consideracéo a diversidade
cultural, a expressdo geografica balanceada e a rotatividade entre as diversas
nacionalidades. Os membros do IBC s&o independentes e no cumprimento de sua
missdo agem em nome proprio, de acordo com sua capacidade, sem qualquer
vinculo com a representacdo nacional. A tematica tratada pelo organismo
internacional foi fundamentalmente voltada para a genética e biologia molecular. As
linhas de trabalho desenvolvidas pelo IBC incluem o ensino da Bioética em todo o
mundo, a ética e as neurociéncias, 0 genoma humano, genética e Bioética e o0s
Direitos da Pessoa Humana (UNESCO/IBC, 200?).

O IGBC, por usa vez, € composto por trinta e seis Estados
Membros, eleitos pela Conferéncia Geral do organismo, com a incumbéncia de
examinar as recomendacfes emanadas pelo IBC, com especial atencdo para as

relacionadas a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos

Humanos. Os pontos de vista adotados pelo IGBC sdo assumidos pela UNESCO e
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transmitidos aos Estados Membros e demais érgdos constitutivos da organizagédo
(UNESCO/IGBC, 2007?).

JA o EGE é uma comissdo independente, pluralista,
multidisciplinar que tem como objetivo o0 assessoramento da Comissao Européia em
relacdo aos aspectos éticos da ciéncia e das novas tecnologias biomédicas com
vistas a elaboracdo legislativa e a implementacdo de politicas na Comunidade
Européia. Em seu primeiro triénio de atuacdo, o EGE pronunciou-se quanto a
pesquisas com embrides, bancos de tecidos humanos, privacidade de bancos de
dados de saude, doping no esporte e utilizacdo de células-tronco humanas.
Atualmente estd em pauta a elaboracdo de recomendacBes sobre a ética em
pesquisas biomédicas em paises em desenvolvimento e, em seguida a comissao
devera tratar da questdo relativa aos bancos de sangue de corddo umbilical de
recém-natos (COMISSAO EUROPEIA. EGE, 2007?).

3.7 Comissdes Nacionais de Bioética: uma tentativade defini¢ao.

Apés a descricdo das experiéncias internacionais mais
relevantes, efetivadas nos itens anteriores, torna-se possivel buscar uma definicao
genérica de Comissao Nacional de Bioética. Tomando-se por base as caracteristicas
comuns observaveis nas diversas comissdes em funcionamento, pode-se conceituar
as Comissdes Nacionais de Bioética como colegiados consultivos, de abrangéncia
nacional, com composi¢cdo multidisciplinar no que concerne a formacdo de seus
membros, plurais no que tange a orientacdo politico-ideologica, com representacao
social ampla e voltados para o tratamento de questbes gerais relacionadas ao
conteudo moral de matérias relativas as biotecnociéncias.
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4. JUSTIFICATIVA E HIPOTESES DE TRABALHO.

Diante do exposto nos itens anteriores, evidencia-se que ha uma
indiscutivel atualidade das questdes bioéticas e que, adicionalmente, nos paises
centrais, € bem estabelecida a necessidade de se contar com instancias nacionais,
consultivas, com composi¢cao plural, que se pronunciem em relacdo a essas

guestodes.

7

Nesse ponto, entdo, € importante que se reflita sobre o que
significa o termo “paises centrais” em Bioética. Na acepc¢do mais usual, tomam-se
tais paises como os que controlam os “principais fatores formatadores das relacdes
internacionais (processos econodmico-financeiros, ideologias dominantes e agenda
de discussfes)” (CINTRA, 2002). Sdo paises, portanto, que ao exercerem seu
dominio no campo econdmico e politico, também o fazem no que concerne a
producao cientifica e tecnolégica. Tal fato pode ser avaliado quer se tome em conta
as inversoes efetuadas em C&T, quer se leve em consideracdo a quantidade de
artigos apresentados em revistas internacionais de prestigio, ou ainda se atente para

0 numero de patentes obtidas nos féruns adequados (MCT, 2002 ).

Observe-se, entretanto, que em Bioética, a caracterizacdo de
“central” e “periférico”, conforme assinalado por GARRAFA, DINIZ e GUILHEM
(1999), ndo segue exatamente a mesma logica que a utilizada para a definicdo
politico-econdmica. Segundo os autores seriam periféricos 0s paises em que a
bioética surgiu mais tarde e que primam pela importacdo de teorias bioéticas dos
paises centrais. Quanto a estes ultimos, seriam justamente aqueles onde a Bioética

surgiu e foi consolidada.

A guisa de exemplo, citam os casos do Japdo e Canada, dois
paises que, indubitavelmente, sdo considerados centrais em termos politico-
econdmico, cientifico e tecnolégico, mas que, assim como o Brasil, situam-se na
periferia da producao tedrica em Bioética. Segundo dados do Institute for Scientific

Information, compilados pelo MCT, o Japao é o segundo pais do mundo, o Canada o
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sexto e o Brasil o décimo-sétimo em termos de numeros de artigos cientificos e
técnicos publicados, critério importante para avaliacdo da producéo cientifica (MCT,
2002p)).

Os exemplos citados foram muito felizes, pois, até onde pode-se
verificar, Japao e Canada, assim como o Brasil, ndo possuem Comissdes Nacionais
de Bioética, mas tdo-somente Comissdes de Etica em Pesquisa, em que pese a
serem aqueles centrais no que tange a C&T e o Brasil um pais periférico ou
intermediario (FAPESP, 2001) .

Assim, poder-se-ia supor a existéncia de uma relacdo entre
posicdo periférica no contexto bioético e auséncia de instancias nacionais de

discussao de temas bioéticos.

Esses paises, entdo, ndo teriam necessidade de comissfes
desse tipo? Nao haveria nesses paises a necessidade de definir politicas, de legislar

e de fazer justica sobre temas bioéticos?

A esse respeito, no mesmo trabalho citado, GARRAFA, DINIZ e
GUILHEM (1999), utilizando-se da metafora do idioma — idioma, lingua oficial;
dialeto, variante social ou regional; e idioleto, variante individual —, chamam a
atencdo para o fato de que a bioética periférica tende a confundir o dialeto
hegeménico, produzido pelos paises centrais, “como sendo o proprio idioma da
bioética”. Haveria, desse modo, uma “transculturacdo acritica” de um determinado
“dialeto bioético” para outras realidades socioculturais, sem a devida reflexdo sobre
como determinadas contradicbes originarias do processo de desenvolvimento

cientifico e tecnolégico afetariam a sociedade.

Em termos sucintos: se importa-se tecnologia, se importam-se
conceitos bioéticos, importar-se-a, também, de que forma as questdes bioéticas
refletem e devem ser resolvidas no pais. Dessa forma, a auséncia de uma instancia
nacional para discussdo de temas bioéticos no Brasil e sua necessidade,
oportunidade e factibilidade, ou, em caso contrario, a dispensabilidade e
inexequibilidade justificam o presente estudo.
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Por conseguinte, as hipéteses do presente trabalho, foram:
4.1 Hipotese de afirmacéo:

O Brasil requer a criacdo de uma Comissao Nacional de Bioética.
Tal necessidade deriva de os 6rgaos atuantes no pais serem instancias insuficientes
para o tratamento dos direcionamentos éticos mais amplos nos campos das ciéncias

da salde e da vida; ou

4.2 Hipoétese de negacéo:

O pais dispensaria a constituicdo de uma Comissao Nacional de

Bioética, sendo satisfatéria a existéncia das estruturas hoje atuantes.
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5. OBJETIVOS.

5.1 Objetivo geral:

Investigar, a luz da Bioética, com base na experiéncia
internacional e no estagio atual do tratamento de questdes bioéticas no Brasil, a
pertinéncia, a necessidade e a relevancia da existéncia, ou ndo, de criacdo de uma

Comissao Nacional de Bioética no pais.
5.2 Objetivos especificos:

Analisar os modelos de comissdes de bioética existentes,

diferenciando-os quanto aos aspectos funcionais, de abrangéncia e de composi¢ao.

Analisar as Comissdes Nacionais de Bioética existentes nos
Estados Unidos, Franca e Italia, bem como em outros paises e multilaterais, com

vistas a formar uma concepc¢ao de suas funcgdes e atuacoes.

Analisar as comissdes setoriais que tratam de temas bioéticos no
Brasil, CTNBio e CONEP, quanto a suas constituicbes, fungdes, composices e

tratamento de questdes bioéticas.

Contribuir para a formulacdo de um juizo e de propostas sobre a

criacdo de uma Comissao Nacional de Bioética no pais.
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6. METODOLOGIA.

A taxonomia encontrada para o tratamento dos aspectos
metodolégicos varia enormemente, na dependéncia dos autores — que classificam
diferentemente as varias formas de tratamento de um tema — e na dependéncia do
campo de estudo a que se refere determinada proposicao (PEREIRA, 1995; ECO,
1977; VIEGAS, 1999; PARRA FILHO e SANTOS, 2000).

Para a consecucdo dos objetivos propostos utilizou-se a leitura,
interpretacdo e organizacdo metodolégica de material bibliografico indexado,
legislacdo e outras normas, documentos oficiais, eletrénicos e jornalisticos de forma
a permitir uma analise do funcionamento, da missédo, da composicao e da insercao
social das Comissdes Nacionais de Bioética existentes em diversos paises e das

duas comissoes setoriais em atuagéo no Brasil.

A partir dessas analises, espera-se que as questdes levantadas

como hipéteses possam ser respondidas e 0s objetivos colimados alcangados.
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7. COMISSOES SETORIAIS E BIOETICA NO BRASIL.

No Capitulo 4, procurou-se caracterizar as comissdes nacionais
de bioética mediante os exemplos encontrados nos Estados Unidos, Franca e Italia.
Dentro da caracterizacdo proposta, ndo se encontra no Estado Brasileiro nenhum
orgao congénere. Poderia isso significar que o Estado Brasileiro tem se mostrado

infenso ao tratamento de questdes bioéticas?

Ao contrario do que possa parecer, observa-se que 0s temas
relacionados a bioética vém ganhando espaco na esfera de acdo do Poder Publico
nacional. Estudando as iniciativas legislativas no periodo de 1985 a 1997,
SPEKTOR (1998) encontrou 123 Projetos de Lei que tratavam de temas
relacionados a bioética (eutanasia, engenharia genética e técnicas de reproducéo

assistida, aborto e transplante e doagéo de 6rgaos).

No ambito do Judiciario, temas dessa ordem tém sido abordados
em escala crescente e o casamento entre Bioética e Direito ndo é mais algo
estranho ao discurso juridico (SANTOS, 1998; VIEIRA, 1999). Acdes judiciais de ha
muito passaram a incorporar o discurso e 0s conceitos bioéticos para a sustentacao
ou contestacao de teses. Exemplo dessa afirmacao pode ser colhido no processo da
acao cautelar movida pelo “Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor - IDEC,
Associacéo Civil Greenpeace e Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis - IBAMA contra a Unido Federal, Monsanto do Brasil Ltda. e
Monsoy Ltda, motivada pela dispensa de apresentacdo de Estudo de Impacto
Ambiental e Relatorio de Impacto Ambiental (EIA/RIMA)”, analisado mais adiante

(LAZZARINI, A.; GUIMARAES, F. L., 1998).

Essa também é a conclusdo a que se pode chegar se observada
a atuacdo do Poder Executivo. Duas comissdes setoriais — as ja citadas CTNBio e
CONEP - tratam de temas relacionados, direta ou indiretamente, a conteudos éticos
de atividades de C&T. Nos dois itens subsequientes serdo analisadas as principais

caracteristicas dos citados 6rgaos em busca da resposta as perguntas formuladas
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como objeto do presente trabalho: se tais instancias sao suficientes para o

tratamento das questdes bioéticas que se apresentam a sociedade brasileira.
7.1 A Comissao Técnica Nacional de Biosseguran¢ca — CNTBio.

A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio --,
vinculada ao MCT representa no ambito federal aquilo que poderiamos chamar de
“vertente biogenética” da bioética. E composta basicamente por pessoas vinculadas
ao setor de pesquisa na area de engenharia genética. Sua criacdo, composicao,
funcbes e relacdo com a Administracdo Federal mereceram consideracfes em
trabalho anteriormente citado (FERNANDES JUNIOR, 1999). Um dos principais
pontos defendidos naquela monografia — a da inconstitucionalidade da lei que criou
a CTNBio — acabou por ser aceita pelo Poder Judiciario em agosto de 2000,
acarretando a imediata acdo do Governo Federal no sentido de recriar o 6rgao por

intermédio de Medida Provisoria, ainda ndo apreciada pelo Congresso Nacional.

Ademais desse Obice, o citado autor contestou o carater da
CTNBio como 6rgdo voltado para temas de biosseguranca lato senso, sua
precedéncia sobre outros 6érgdos da Administracdo Publica e sua composicéo,
majoritariamente  formada por pesquisadores envolvidos e interessados nha
pesquisa, utilizacdo e comercializacdo de OGM. Os principais pontos relativos a

existéncia e atuacdo do 6rgao encontram-se resumidos nos itens subsequentes.

7.1.1 A constitucionalidade da CTNBIoO.

A CTNBio foi instituida num processo bastante peculiar, pois
embora a Lei n.° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, aprovada pelo Congresso Nacional,
autorizasse “o Poder Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da Republica, a
Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca”, os dispositivos que explicitavam tal
permissivo e definiam as competéncias do 6rgéo foram vetados pelo Presidente da
Republica (BRASIL, 1995(a)), sendo o colegiado posteriormente vinculado ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT —, mesmo sem ter sido efetivamente

instituido de acordo com o que preconiza a Constituicdo Federal.
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O texto aprovado pelo Congresso Nacional corresponde ao
apresentado e posteriormente reformulado pelo relator na Comissao de Seguridade
Social e Familia, Deputado Sérgio Arouca. Para sua elaboracdo o Deputado,
conforme declarou durante a fase de discussdo em plenario, teve ‘assessoria da
EMBRAPA, nas questfes ligadas & agricultura, e da Fundagcdo Oswaldo Cruz, nas
questdes relativas a satde” (CAMARA DOS DEPUTADOS, 1994).

O Poder Executivo sancionou a matéria, apondo vetos aos arts.
5° e 6° na integra, ao inciso |, do art. 7°, e ao § 3°,do art. 8° BRASIL, 1995(b)).
Desses, os relativos aos arts. 5° e 6° sdo 0s mais importantes, pois retiraram do
texto final: a autorizagcdo dada ao Executivo para criar a CTNBio, a composi¢cédo da
comissao, a forma de indicacdo de seus membros, a forma de funcionamento etc.,

bem como as competéncias previstas para o 6rgdo colegiado.

Nas razdes alegadas para os vetos, o Presidente da Republica
arrolou questdes de ordem administrativa relativas a reorganizacdo implementada
na maquina de governo e ao processo de reforma do Estado que pretendia levar a
cabo. Adicionalmente, e de forma apenas pontual, a reserva de iniciativa do
Executivo para a apresentacdo de Projetos de Lei que criem, estruturem ou déem

atribuicées a 6rgédos publicos.

A lei foi, assim, publicada e passou a viger, fazendo varias
mencdes a um 6rgdo que nao existia legalmente. Em junho do mesmo ano, foi
publicado o Decreto n.° 1.520 que vinculava a CTNBio ao MCT, definia suas
competéncias, sua composicao, a forma de indicacado e o mandato dos conselheiros,
de forma praticamente idéntica a preexistente nos arts. 5° e 6° da lei que haviam
sido objeto de veto presidencial BRASIL, 1995(c)).

Posteriormente, no final do mesmo ano, foi publicado o Decreto
n.° 1.752, de 20 de dezembro de 1995, que “regulamenta a Lei n.° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, dispde sobre a vinculacdo, competéncia e composicdo da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo, e d& outras providéncias”

e que normatizou o funcionamento do érgéo desde entdo (BRASIL, 1995(d)).
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FERNANDES JUNIOR (1999) entendeu que a existéncia legal da
CTNBIio era questionavel, pois a Constituicdo Federal (BRASIL,2001(c)) contém
preceito de inequivoca interpretacdo que reserva ao Presidente da Republica a
iniciativa de leis “que disponham sobre...criacdo, estruturacdo e atribuicdes dos

Ministérios e 6rgéos da administracdo publica”? (

grifo do autor).

Embora as razdes alegadas para o veto aos arts. 5° e 6° da Lei
8.974/95 relevassem mais questbes de ordem administrativa, conforme ja
destacado, o mandamento constitucional € clarissimo e os exemplos de proposi¢cdes
rejeitadas pelo Congresso Nacional ou vetadas pelo Executivo por infringirem o

citado preceito sdo bastante numerosos.

Releve-se, inclusive, a existéncia de Sumula de Jurisprudéncia da
Comissdo de Constituicdo e Justica e de Redacgdo, da Camara dos Deputados
(CAMARA DO DEPUTADOS, 1994), que firmou posicdo sobre a
inconstitucionalidade dos chamados “projetos autorizativos”. proposi¢cdes que,
oriundas de iniciativa parlamentar, confiram permissdo ao Poder Executivo de fazer

algo que é inerente a sua alcada.

N&o obstante os vetos apostos pelo Presidente da Republica, a
norma juridica sob comento ainda conservou dispositivos que versam sobre
atribuicdes de 6rgdos da administracdo publica. Esse é o caso do caput do art. 8°
gue enuncia serem atribuicdes dos “Orgaos de fiscalizacdo do Ministério da Saude,
do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria e do Ministério
do Meio Ambiente e da Amazonia Legal” a observancia das disposi¢cées contidas

nos oito incisos subsequentes.

12 Constituicdo Federal art. 61, § 10, 11, e.
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Por outro lado, se a Lei Maior resguarda a aludida iniciativa ao
Poder Executivo, ao Congresso Nacional foi outorgada a prerrogativa “de dispor
sobre todas as matérias de competéncia da Unido, especialmente sobre...criacao,
estruturacdo e atribuicdes dos Ministérios e 6rgdos da administracdo publica*®

(grifo do autor).

Dessa forma, observa-se que inexistia norma juridica que criava a
CTNBio, havendo apenas a determinacdo, contida no Decreto 1.520/95, e,
posteriormente, no Decreto 1.752/95, de sua vinculacdo ao MCT e de cometer

atribuic6es ao 6rgédo inexistente.

Essa situagdo contraria frontalmente o entendimento de
MEIRELLES (1990) que afirma ser “o regulamento...(no caso o Decreto 1.7520/95)
um complemento da lei naquilo que nao é privativo da lei”, e, como visto acima, a
Constituicdo incumbiu o Congresso Nacional, privativamente, de legislar sobre

atribuicGes de orgaos.

De forma anéloga a questéo da criacdo do 6érgdo, encontra-se a
referente a suas atribuicbes. O art. 2° do Decreto 1.752/95 arrola 18 atribuicdes

dadas ao 6rgao que ndo estdo contidas na lei, tendo em vista os vetos ja citados.

N&do obstante a situacdo evidentemente andmala do regime
juridico da CTNBIo, o colegiado teve no periodo de 1995 a 2000 intensa atividade
regulamentar, emitindo diversos Comunicados e Instrugdes Normativas'®, entre
estas as que deram origem ao acirrado debate relativo a polémica liberacdo de
plantio de soja transgénica (CTNBIo, 2000(c))

3 Constituicio Federal art. 48, XI.
! No periodo citado a CTNBio emitiu 131 Comunicados e 19 Instrucdes Normativas.
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Foi justamente a partir de uma agdo judicial originada pela
liberacdo desse produto que a tese da inexisténcia juridica da CTNBio foi
agasalhada pelo Judiciario. A¢do cautelar movida pelo Instituto Brasileiro de Defesa
do Consumidor - IDEC, Associacao Civil Greenpeace e Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA contra a Unido Federal,
Monsanto do Brasil Ltda. e Monsoy Ltda, motivada pela dispensa de apresentacao
de Estudo de Impacto Ambiental e Relatério de Impacto Ambiental (EIA/RIMA) pela
CTNBiIo foi julgada procedente pelo MM Juiz da 62 Vara Federal/DF (IDEC, 2001).

Ao recorrer contra a sentenca de primeira instancia, a Uniao
Federal ndo s6 teve seu pleito negado — a cassacdo da medida cautelar —, mas
também viu a natureza juridica da CTNBio ser questionada pela Exma. Des.
Relatora, Dr.2 Assussete Magalhdes, assim como pelo Exmo. Des. Jirair Aram

Meguerian, em seu pedido de vistas (BRASIL, 2000(b)).

Naguela ocasiéo a citada Relatora assim se exprimiu:

“Assim sendo, juridicamente relevante, em face do veto ao art. 6°
do referido projeto, a tese de que o Decreto n°® 1.752, de 20/12/95
— que “regulamenta a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
dispbe sobre a vinculagdo, competéncias e composicdo da
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, e da
outras providéncias” — acabou por ultrapassar o limite de sua
finalidade regulamentar, invadindo esfera pertencente ao
legislador, de vez que, como consta das razdes do veto aos arts.
5° e 6° daquele mesmo projeto, a criagdo, estruturacdo e
atribuicbes dos Ministérios e 6rgados da administragdo publica &
matéria reservada a lei de iniciativa do Presidente da Republica,
nos termos do art. 61, 8 1°, Il, e, da Constituicdo Federal.

Dessa forma — repito — afigura-se relevante a tese da
inconstitucionalidade do art. 2°, XIV, do Decreto n.° 1.752/95, que
permite a CTNBIio dispensar o prévio estudo de impacto
ambiental, em se tratando de liberagcdo de organismos
geneticamente modificados, no meio ambiente, em face do veto
presidencial a disposicao constante do projeto da Lei n.° 8.974/95,
gue veiculava idéntica faculdade outorgada a CTNBiIo.”

Ja o referido Desembargador, por sua vez, manifestou-se da
seguinte forma:

“Antes de mais nada, cumpre alertar que em face da sistematica
constitucional brasileira que permite no art. 66, 8 1° da Carta
Politica o chamado veto parcial, apesar da ementa da Lei n.°
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8.974/95 afirmar que, entre outras coisas, autoriza o Poder
Executivo a criar a CTNBIo, na verdade, em virtude do veto ao art.
59 essa lei ndo autoriza tal criagdo. Diga-se de passagem, a
CTNBIo foi vinculada a Secretaria Executiva do Ministério da
Ciéncia e Tecnologia e estabelecida sua composicdo, mandato
dos respectivos membros e demais regras de seu funcionamento
pelo Decreto n° 1.752, de 20 de dezembro de 1995, sem respaldo
legal, existindo, a nivel legal, apenas a previsdo da vinculacdo ao
referido Ministério na Medida Proviséria n°® 962, de 30 de margo
de 1995, art. 16, lll, j, inovando o texto da Medida Proviséria n°®
813, de 1° de janeiro de 1995 e sua reedicdo, que desconheciam
tal 6rgdo. Na verdade, surgiu a CTNBio na ordem juridica do
“nada”, o decreto regulamentador, n® 1.752/95, ao detalhar a Lei
n® 8.974/95, age como se estivesse em vigor o art. 5° do seu
projeto, vetado. A Medida Provisoria anterior ao decreto, vincula
por sua vez a CTNBio ao Ministério em questdo, partindo da
premissa de que tenha sido criada ou que a CTNBIo fora objeto
de autorizacdo da lei anterior a ela Medida ou seja, o art. 5° da
citada lei, na verdade inexistente por vetada.”

A partir das manifestacdes do Poder Judiciario citadas, que
evidenciaram a situacao irregular de existéncia da CTNBio, o Poder Executivo edita
Medida Proviséria (Brasil, 2000(a))*® reinserindo na legislacdo todos os pontos
contestados ao longo do periodo de vigéncia da Lei n.° 8.974, de 5 de janeiro de
1995, bem como criando alguns dispositivos que inexistiam na norma aprovada no

Congresso Nacional.

Da Medida Provisoria n.° 2191-9, de 23 de agosto de 2001, que
se encontra em vigor atualmente!® (BRASIL, 2001(b)), merecem ser destacados 0s
seguintes aspectos:

1°—a CTNBIo é vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

2° — sua finalidade é de “prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulacdo, atualizacdo e implementacéo
da Politica Nacional de Biossegurancarelativa a OGM”; (grifo do autor)

> Medida Proviséria n.° 2.137, de 28 de dezembro de 2000.

®Até a edicdo da Emenda Constitucional n.° 32, de 11 de setembro de 2001, vigorava o entendimento de que as
Medidas Provisérias perdiam a validade apds 30 dias de vigéncia, sendo, entretanto, facultada a reedigdo com
pequenas modificagfes. A citada Emenda definiu um novo regime constitucional para a edigdo, vigéncia e
tramitacdo dessas normas, mas, em seu art. 2°, estabeleceu que “as medidas provisérias editadas em data
anterior a da publicacdo desta Emenda continuam em vigor até que medida proviséria ulterior as revogue
explicitamente ou até deliberacéo definitiva do Congresso Nacional”. Assim, permanecera em vigor o texto de 23
de agosto de 2001, sobre a existéncia e funcionamento da CTNBio, até que o Poder Legislativo venha a se
manifestar.
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3° — outra finalidade do 6rgdo é a de estebelecer “normas
técnicas de seguranca e pareceres técnicos conclusivos referentes a protecdo da
salude humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
comercializacdo, consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e
derivados”;

4° — manteve a sujeicao dos 6rgdos de Estado a CTNBIo, agora
de forma mais explicita;

5° — retirou do texto o polémico dispositivo, contido no Decreto
1752/1995, de cometer a CTNBIo a faculdade de exigir Estudo de Impacto Ambiental
(EIA) e Relatorio de Impacto no Meio Ambiente (RIMA) de projetos que envolvam
OGM,;

6° — sustentou a validade dos certificados, comunicados,
pareceres e instrucdes normativas emitidos pela CTNBio, desde que néo

contrariando as disposi¢cdes da medida Proviséria.

7.1.2 A CTNBio como 6rgao da Administracdo Publica.

Além das questdes de ordem constitucional, relevam-se as
concernentes ao papel desempenhado pela CTNBio no ambito da Administracéo
Publica.

FERNANDES JUNIOR (1999) entendeu que pela sua
composicdo, pelo fato de ter sido criada mediante decreto e pela prépria pratica
existente na Administracdo Publica Brasileira, a CTNBio deveria ter um papel de
comissdo de assessoramento ao Poder Publico para questbes relativas a
bioengenharia, ja que ela ndo tem como objetivo opinar em questdes de
biosseguranca lato sensu. Suas atribuicbes deveriam pautar-se no sentido de
formular proposi¢cées e ndao no de estabelecer normas, regulamentos e de exigir o

cumprimento dessa ou daquela medida.

Seus pareceres e andlises sobre a manipulacdo de OGM por
entidades de pesquisa ou comerciais deveriam ser entendidas como orientacdes

para as decisbes a serem tomadas por quem de direito: os Ministérios e demais
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orgaos, das areas afetas ao problema (saude, meio ambiente, agricultura, Ministério
Pdblico) com mandato legal para autorizar, proibir atividades na éarea da
bioengenharia ou indiciar os que nao se pautarem de acordo com 0S requisitos

legais.

Essa € a opinido de Machado (1998), ao comentar o sentido da

expressao “parecer conclusivo da CTNBIio”. Afirma o eminente jurista:

“A redacdo do art. 7° da Lei 8.974/95, ao dizer ‘observado o
parecer conclusivo da CTNBio, significa que a opinido
fundamentada da CTNBIio deve ser analisada, atentamente, no
momento da decisdo dos Ministérios.... Se fosse entendido o
contrario... estariamos subordinando os trés Ministérios a referida
Comissdo (ou ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia) e
desvirtuando sua importante fungdo, no caso, somente
consultiva.”

Outro é o ponto de vista de SCHOLZE (1998), entdo consultora
juridica da CTNBiIo:

“Emitido o parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo, cabe aos
Ministérios da Agricultura, da Saude e do Meio Ambiente, no
limite de suas competéncias especificas, a atribuicdo de monitorar
e fiscalizar as atividades relacionadas aos OGMs — e ndo se trata
aqui de conceder aprovacao prévia, que é responsabilidade da
CTNBIo onde esses Ministérios tém assento.”

Posteriormente, a Consultoria Juridica do MCT também
manifestou-se nessa direcao:

“...0 parecer técnico da CTNBio ndo é um parecer comum, € um
parecer "qualificado" pelo legislador (art. 7°, caput, da Lei n°
8.974, de 05 de janeiro de 1995). Qualificado pela expertise
técnica, qualificado pelo contetdo conclusivo, qualificado
temporalmente, por ser prévio, e qualificado pela observancia
obrigatéria por outros 6rgdos da administracdo... o legislador, ao
fixar as atribuicbes, no ambito das respectivas competéncias e
para liberacdo de organismos geneticamente modificados, "dos
orgaos de fiscalizagdo do Ministério da Saude, do Ministério da
Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria e do
Ministério do Meio Ambiente e da Amazénia Legal", determinou
que fossem exercidas em observancia ao parecer técnico
conclusivo da CTNBio.” (MINISTERIO DA CIENCIA E
TECNOLOGIA, 2000)

O Poder Judiciéario, entretanto, corroborou o entendimento de que

a subordinacdo de Ministros de Estado a um 6rgao, que sequer foi criado mediante
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lei, constitui-se em subversao da ordem administrativa, conforme exarou o MM Des.
Jirair Aram Meguerian no citado voto de vistas:

“Retornando ao leito do exame que fazia, da vontade da lei,
vigente o famoso art. 5°, a CTNBIo seria 6rgdo da Presidéncia da
Republica, topo da piramide da Administracdo, quando
efetivamente a expressdo “conclusivo” deveria ser interpretado
como ‘vinculante” dos demais ministérios e autarquias. Todavia,
nao ha légica em interpretar de forma abrangente tal expresséao,
pois subverteria a ordem administrativa se um parecer de 6érgao
interno e inferior de um Ministério vinculasse os atos ndo sé dos
demais Ministérios, como também limitasse atos dos proprios
Ministros de Estado. E sabido que, para tal abrangéncia, os
pareceres por exemplo, da antiga Consultoria Geral da Republica,
deveriam conter a aprovacdo do Exmo. Sr. Presidente da
Republica, o que nédo € o caso presente.

...Alids, nas razdes do veto, obrigatorias, por adotar a democracia
brasileira o veto relativo, e ndo absoluto, esclarece o Senhor
Presidente da Republica que: “a verdade é que a organizacdo de
comissdo apropriada e a definicdo de suas atribuicbes e
vinculagdo deveriam ser objeto de dispositivo legal a ser
elaborado oportunamente” e que necessitaria de projeto de lei de
iniciativa do Presidente da Republica (D.O.U. Secédo |, 6/1/95,
pag. 345, Mensagem n° 39). Como ja afirmei, somente a
vinculagao veio prevista em norma legal, Medida Proviséria 962 e
sequencial, a criagdo, organizacdo e atribuicdes, ndo foram
previstas em lei, porém no Decreto n° 1.752/95, que assume
aspecto de “Decreto Autbnomo” figura ndo prevista no Sistema
Constitucional Brasileiro, ja que, além do art. 5°, também o art. 6°
do projeto que se transformou na pré-falada lei e que elencava as
atribuicdes da CTNBIo também fora vetado.” (BRASIL, 2000(b))

7.1.3 A CTNBio como é6rgao de biosseguranca.

A ementa da Lei 8.974/95 declara ser o seu objeto, dentre outros,
a criacdo da “Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca”, para logo apds, em
seu art. 1° declarar que aquela norma visa a estabelecer normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizagcdo no uso das técnicas de engenharia genética na
construcéo, cultivo, manipulacéo, transporte, comercializacdo, consumo, liberacéo e
descarte de organismo geneticamente modificado (OGM)” (grifo do autor).

Mais adiante, o 8§ 1°, do art. 2°, e 0s 5 incisos do art.3° objetivam
exclusivamente definir um série de termos e expressfes utilizados. Ndo ha,

entretanto, qualquer alusado ao que seria biosseguranca para os fins legais.



50

O Decreto 1.752, de 20 de dezembro de 1995, que vinculou a
CTNBIio ao MCT, por sua vez, definiu como atribuicdes do 6rgao, dentre outras, as
de “propor a Politica Nacional de Biosseguranca e acompanhar o desenvolvimento e
0 progresso técnico e cientifico na biosseguranca e em areas afins, objetivando a
seguranca dos consumidores e da populacdo em geral, com permanente cuidado a

protecédo do meio ambiente.”

O mesmo se pode observar em relacdo as Comissdes Internas
de Biosseguranca — CIBio, de que tratam os arts. 9° e 10, da Lei 8.974/95.
Estabelecem aqueles dispositivos que: “toda entidade que utilizar técnicas e
métodos de engenharia genética devera criar uma Comissdo Interna de
Biosseguranca (CIBio)”, e, ainda, quais sdo as competéncias das aludidas

Comissodes, sempre referenciando-se as atividades com OGM.

Ao nado se pronunciar sobre as demais entidades que, mesmo
desenvolvendo pesquisas e mantendo laboratorios em que exista risco potencial
para os trabalhadores, para a populacdo ou para 0 meio ambiente, presume-se que
apenas e tdo-somente as instituicbes que utilizem “técnicas e métodos de

engenharia genética” devem criar e manter em funcionamento tais comissoes.

Assim, em termos legais, a biosseguranca no Brasil ficou restrita
a questdes concernentes a engenharia genética e, mais especificamente aos
organismos geneticamente modificados (OGM). Esse conceito restritivo foi
reconhecido pela propria CTNBIio que em seu site afirma ser a biosseguranga “uma
ciéncia (sic) ... voltada para o controle e aminimizacéo de riscos advindos da pratica
de diferentes tecnologias, seja em laboratério ou quando aplicadas ao meio
ambiente (grifo do autor). E complementa: “no Brasil, a legislacdo de Biosseguranca
engloba apenas a tecnologia de Engenharia Genética — que é a tecnologia do DNA
ou RNA recombinante — estabelecendo os requisitos para o0 manejo de Organismos
Geneticamente Modificados/OGMs, para permitir o desenvolvimento sustentado da

Biotecnologia moderna” (CTNBio, 2000(d)).

FERNANDES JUNIOR (1999) percebeu a existéncia de uma

dualidade de concepg¢Bes na literatura e em documentos disponiveis na Internet
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relativamente ao conceito de biosseguranca. Segundo o autor, haveria “por parte
dos paises da Comunidade Européia, uma nitida tendéncia em aplicar o termo de
forma mais restritiva, voltado apenas para questdes relativas a seguranca em

bioengenharia a semelhanca do que fez o legislador brasileiro”.

Por outro lado, verificou que a literatura norte-americana e
canadense tendiam a uma concepc¢ao mais ampla de biosseguranca. Nesses paises
o termo seria aplicado “a questdes que envolvam a seguranca na utilizacdo de seres
vivos, mormente microrganismos, em ambientes de pesquisa e sua possivel ulterior
liberacdo no meio ambiente, bem como a outras formas de seguranca aplicada a
atividade em saude, inclusive servicos. Nessa acepcao, a biossegurancga seria uma
forma de lidar com os riscos advindos das atividades de pesquisa, de prestacao de
servicos e de exploragcdo comercial em biologia piohazards) e seria um ponto de

convergéncia entre a saude ocupacional, a vigilancia sanitaria e o direito ambiental.”

A discrepancia entre conceitos foi também aludida por COSTA
(1999) ao afirmar que “o foco de atencdo dessa Lei” (8974/95) “sdo 0S riscos
relativos as técnicas manipulacdo de organismos geneticamente modificados, néo

se pautando, claramente, no ambiente de trabalho”.

No mesmo trabalho, o aludido autor destaca a evolucdo do
conceito de biosseguranca e aponta a contradicéo existente entre a denominacao da
CTNBio e sua pratica: “entre as treze Instrucdes Normativas'’, ja baixadas pela
CTNBIio, nenhuma se ocupa, especificamente, da seguranca ocupacional do
trabalhador que desenvolve atividades com organismos geneticamente

modificados”.

M Atualmente as Instru¢cdes Normativas da CTNBio jA somam 20, considere-se, entretanto, que o artigo € de
1999.
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Importante observar, como destaca MACHADO (1998), que a
Comunidade Européia optou por tratar a questdo dos OGM em dois tipos de normas
distintas: uma para “utilizacdo confinada”, e outra para “disseminacao voluntaria”. Tal
distincdo parece-nos mais logica, pois as normas que regem a utilizacdo confinada
devem abarcar fundamentalmente aspectos técnicos e se inserir no conceito amplo
de biosseguranca acima destacado, aproximando-se mais de medidas de seguranca
interna dos centros e laboratérios de pesquisa, que protejam os que trabalham
nesses locais, a populagcdo e o meio ambiente e em que estejam definidas as

competéncias de fiscalizacdo do Estado.

J&4 a disseminagcdo voluntaria de OGM, além dos aspectos
técnicos e cientificos, tem outras implicagcbes, como as de carater econdmico,
ecoldgico e ético, devendo, dessa forma, ser analisada em féruns mais amplos, com

representacao mais plural e democratica.

Seria, entdo, 0 caso de se questionar a adequacao da propria
denominacéo do colegiado, tendo em vista que este caracteriza-se muito mais como
uma Comissdo Técnica Nacional de Bioengenharia. Essa também é a opinido de
COSTA (1999) ao afirmar que “existe uma incoeréncia da Lei de Biosseguranca (ou
do seu nome), que chamamos de biosseguranca legal, com a pratica de

biosseguranga”.

A Medida Provisoria n.° 2.137/00, bem como suas reedicoes,
corrigiu, em parte, essa incoeréncia ao definir a CTNBio como uma “instancia cuja
finalidade é a de prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Governo
Federal na formulacdo, atualizagdo e implementacdo da Politica Nacional de

Biosseguranca relativa a OGM”.

Ainda que a restricdo das atividades da CTNBio ao campo da
biosseguranca “relativa a OGM” tenha reorientado a atuagcdo do 6rgao, permanece,
ainda, um vacuo institucional no que concerne a seguranca de outras instalacées —
de pesquisa, producdo ou servico — que, ndo atuando na area de OGM, mantém
atividades potencialmente arriscadas para seus servidores, para a populacdo ou

para 0 meio ambiente. Mais uma vez citamos o trabalho de COSTA (1999) que
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corrobora essa convicgédo, pois, conforme defende, existiria “uma necessidade
premente de estabelecermos um conceito claro do que seja biosseguranca, para
que nao tenhamos a curto prazo, em funcdo dessa diversidade de definicGes e
aplicacoes, influéncias negativas sobre as demais acles legais voltadas para a
saude no trabalho”.

7.1.4 A CTNBio quanto a sua composicao erepresentatividade.

A composicado da CTNBIo foi estabelecida de inicio pelo Decreto
1.752/95, por forca dos vetos apostos pelo Presidente da Republica'®. Ao editar o
regulamento, o Poder Executivo reproduziu em grande parte o texto final aprovado
no Congresso, incluindo o dispositivo que tratava da composicdo da CTNBio. A
Gnica modificacdo introduzida em relacdo ao texto aprovado no ambito Legislativo
referiu-se a retirada do representante da Presidéncia da Republica e insercdo de
outro, do Ministério das Relacdes Exteriores. Adicionalmente procedeu-se a
duplicacdo da representacdo do Ministério da Agricultura, com a designacédo de um

representante para a area animal e outro para a area vegetal.

Desse modo, a CTNBio passou a funcionar com a seguinte
COMpOSIGao:

a — 8 “especialistas de notorio saber cientifico e técnico”;

b — 7 representantes de Ministérios (1 de cada um dos seguintes:
Ciéncia e Tecnologia, Saude, Meio Ambiente, Educacédo e Rela¢gdes Exteriores, e 2
do Ministério da Agricultura); e

¢ — 3 representantes da sociedade civil (1 de 6rgao de defesa do
consumidor, 1 de associacdo de empresas de biotecnologia e 1 de 6rgdo de

protecdo a salde do trabalhador).

Os 7 representantes dos Ministérios sdo “indicados pelos
respectivos titulares”. Ja a indicacdo dos 8 especialistas segue ritos especificados no

Decreto, tais como: “qualificacdo adequada e experiéncia profissional ... comprovada

80 art. 6° da Lei 9.974, de 1995, estabelecia a composicao da Comissao.
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em curriculum vitee”, possuir “grau de Doutor” e ser indicado por “instituicbes e
associacOes cientificas e tecnologicas”. Adicionalmente, ha uma divisdo por areas
de conhecimento, ficando estabelecido que a representacdo deve ser igualmente

repartidas pelas areas humana, animal, vegetal e ambiental.

Também é definida a forma de indicacdo dos representantes da
sociedade civil. O de 6rgao de defesa do consumidor, deve ser escolhido pelo
Ministro da Ciéncia e Tecnologia “a partir de sugestdes, em lista triplice, de
instituicbes publicas e n&o-governamentais”, considerando-se como tais as
“cadastradas no Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor da Secretaria
de Direito Econdmico do Ministério da Justica”. A escolha do representante do setor
privado também deve obedecer aos mesmos critérios, cabendo a indicacdo da lista
as “associacdes legalmente constituidas, representativas do setor empresarial de

biotecnologia”.

hY

Por fim o representante do setor de protecdo a saude do
trabalhador deve ser indicado pelo titular do MCT *“a partir de sugestbes dos
Ministérios da Saude e do trabalho e de organizagbes nao-governamentais” que

atuem nessa area

O texto da Medida Provisoéria n.° 2.191-9/01 em vigor ndo alterou
as disposi¢cdes que ja vigiam. Confirmou a necessidade de quorum minimo de 12
membros (dois tercos) para o funcionamento do colegiado e inseriu a exigéncia de
maioria dos mesmos dois tercos para as deliberacbes e de que para o seu
funcionamento, além do quorum ja referido, ha que haver “a presenca de, pelo
menos, um representante de cada uma das &reas” de saude humana, animal,
vegetal e ambiental, indicados entre os 8 “especialistas de notorio saber cientifico e

técnico”.

Evidencia-se, desse modo, que o colegiado possui uma
composicdo eminentemente técnica e, mais especificamente, uma prevaléncia do

segmento académico.
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A participacdo da populagdo, por outro lado, € meramente
ornamental, ja que se restringe a 1/6 das cadeiras o que é insuficiente até para a
obstrucao dos trabalhos, pois a Comissédo, segundo estabelece o art. 14 do Decreto
1.752/95, necessita de 12 de seus membros presentes para se instalar e do mesmo
qguorum para homologar as deliberacfes. Ressalte-se que o quorum minimo de 12
membros ndo prescinde de pelo menos um dos especialistas de “notério saber
cientifico e técnico”, mas pode ser obtido sem a participacdo de qualquer um dos

representantes da sociedade civil.

Tal fato poderia ser justificado pela complexidade dos temas a
cargo da Comissdo, mas, pode indicar efetivamente uma subordinacdo da
sociedade a um de seus estamentos: 0 estamento académico. Os temas a cargo da
CTNBiIo, de fato, ndo sdo apenas de alto grau de densidade cientifica, mas, pela
amplitude das abordagens possiveis, bem como pela importancia para a sociedade
que tém, implicam em enfoques juridicos, teoldgicos, éticos, politicos e de ciéncias
sociais que ultrapassam os limites dos que se encontram envolvidos com a

bioengenharia por dever de oficio.

Essa complexidade foi captada por MARQUES (1996(b)) ao
abordar o tema da representacdo social na discussdo e normalizacdo de temas
bioéticos:

“Tal missdo constitui um desafio gigantesco, pois, no Brasil, a
participacdo ampla da sociedade em um processo de tal
envergadura encontrard barreiras na excluséo social e cultural de
grandes parcelas da populacdo e no frequente descrédito nas
instituicbes publicas, infelizmente, tdo disseminado entre o0s
brasileiros nos ultimos anos.”

Outro é o entendimento dos que, véem na atuagdo da CTNBio
laivos da aplicacdo do modelo da “ética discursiva”, de Habermas e Apel. Tal juizo €,
contudo, questionavel, pois dois dos pressupostos basicos apontados pelos autores
para a consecucdo da chamada comunidade comunicativa ideal sdo justamente a
participacdo de todos os interessados — ou seja, da sociedade — e a
compreensibilidade dos temas por todos os participantes (SCHRAMM, 1998). Ao

contrario, esses pressupostos ndo se realizam justamente pela prevaléncia dos
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elementos académicos na composicdo do O6rgdo e pela existéncia das citadas

“barreiras de excluséo social e cultural” existentes no pais.

A sobre-representacdo da “comunidade académica” na CTNBio
assemelha-se mais ao que COSTA (1994) denomina de “corporativismo setorial” em

contraposi¢cao ao “corporativismo societal”:

“..enquanto a idéia de expansdo do corporativismo societal
implica a ampliacdo da participagcdo das associagbes que
representam interesse de classe nas arenas decisorias relativas a
esses interesses, 0 corporativismo setorial implica a limitacdo
dessa participacao aos setores de classe mais organizados.”

A “comunidade académica’, como tal, possui interesses
especificos e ndo necessariamente coincidentes com os de outros segmentos
sociais, ou da propria sociedade. Exemplos possiveis dessa dissonancia podem ser
apontados na retirada da proibicdo do patenteamento de seqiéncias de DNA do
Projeto que deu origem Lei n.° 8.974/95 e da liberacdo da soja transgénica pela
CTNBIio, sem que outros foruns e atores fossem chamados a participar de tal

deciséo que é, no minimo, controversa.

A manutencdo de um comité de cientistas para dirigir em “carater
conclusivo” as questdes relativas a engenharia genética, aproximam-se mais dos
ideais da Republica Platbnica, em que a cidade justa seria administrada pelos
cientistas (CHAUI, 1997), ou ao modelo de “humanidade positiva” imaginada por
Comte, em que haveria a prevaléncia moral de uma élite cientifica (RUSSEL, 2001)

do que da organizacgao do Estado Moderno.

A preponderancia do estamento académico, aliado as
competéncias exorbitantes dadas ao colegiado, configuram, assim, uma situacéo
impar no que concerne a organizacado da Administracdo Publica e que ndo encontra

justificativa sob a Gtica da organizacdo democratica do Estado.
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7.1.5 A CTNBio como “Comité de Etica”.

A legislacédo que instituiu a CTNBIo pretendeu inserir o exame de

aspectos éticos no ambito das competéncias daquele colegiado.

Conforme destacado anteriormente, o projeto que deu origem a
Lei n.° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, propunha que a Comissao deveria “fiscalizar

o cumprimento do Cddigo de Etica” o que pressupde que o colegiado também
redigiria esse instrumento.

Na Céamara do Deputados tal dispositivo foi suprimido, mas
inseridos dois outros que apontam para a determinacao de que o colegiado examine
atividades possiveis de serem desenvolvidas na area de OGM sob o aspecto ético.

O art. 8° da, ao abordar as vedacdes concernentes as atividade
relacionadas aos OGM, refere-se a principios éticos a serem observados, ao afirmar,

verbis:

Art. 8° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

lll - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto
para o tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se
principios éticos, tais como o principio de autonomia e o
principio de beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBIo;

V - a intervencdo in vivo em material genético de animais,
excetuados 0s casos em que tais intervengdes se constituam em
avancos  significativos na  pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios éticos,

tais como o principio da responsabilidade e o principio da
prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBio; (grifos do autor).

Mais adiante, quando da tipificacdo dos crimes e previsdo de
penas, a norma juridica volta a referir-se aos mesmo principios:
Art. 13. Constituem crimes:

Il - a intervengdo em material genético humano in vivo, exceto
para o tratamento de defeitos genéticos, respeitando-se



58

principios éticos tais como o principio de autonomia e o
principio de beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBIo;

Pena - detencéo de trés meses a um ano.

IV - a intervengdo in vivo em material genético de animais,
excetuados 0s casos em que tais intervencdes se constituam em
avancos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o
principio da responsabilidade e o principio da prudéncia, e
com aprovacao prévia da CTNBiIo; (grifos do autor)

Pena - detencéo de trés meses a um ano;

Observe-se que a inclusédo da expressao “tais como” nos incisos
citados, além de ser inadequada sob o0 aspecto da técnica legislativa, mormente em
dispositivos que tipificam crimes e estabelecem penalidades, pressupde a existéncia
de outros “principios” a serem observados. Quais seriam, entdo, esses “principios”
que nao foram relacionados e que, além dos dois pares destacados seriam
merecedores de consideracdo quando da intervencdo no genoma humano ou

animal?

Assim, “Lei de Biosseguranca” adota 0 que poder-se-ia
denominar de um principialismo mitigado para as questdes relativas a humanos, pois
nomina apenas os dois principios citados, deixando de lado a “ndo maleficéncia” e a
“justica”, conforme defendido por BEAUCHAMP e CHILDRESS (1994).

Para a intervencdo nos genes animais, a norma preconiza
observancia a conceitos ndo exatamente vinculados ao principialismo —
“responsabilidade” e “prudéncia” —, mas concernentes, respectivamente, a Etica da
Responsabilidade, de Hans Jonas SIQUEIRA, 1999) e da Etica das Virtudes, de
Pellegrino, (GOLDIM, 1999).

Observe-se que mais importante do que a discussao sobre o
entendimento relativo a esse ou aquele “principio”, € atentar para a concepcao
contida na norma juridica. Por certo que os valores éticos de uma determinada
sociedade informam a lei, no sentido de que € por meio desses valores que a

legislacdo é elaborada e interpretada. Ha que se considerar, entretanto, se constitui
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numa prética estranha uma lei determinar a adocdo dessa ou daquela concepcao
ética.

A esse respeito convém os argumentos de SANTOS (1998):

“... Pufendorf... assinalou a diferenca entre ética e direito: o forum
humanum se ocupa somente das acdes exteriores do homem,
mas ndo penetra no intimo escondido deste e que nao se
exterioriza mediante algum efeito, ou de alguma maneira é
perceptivel...

Assim, embora 0s motivos interiores sejam juridicamente
relevantes, o direito se ocupa mais das acdes exteriores.”

Ou seja, a “Lei de Biosseguranga” seria uma norma sui generis,
pois ou ela ja contém a sua propria interpretacdo no seu texto — orientando o
judiciario a levar em consideracdo os “principios” arrolados —, ou ela objetiva

condenar alguém a penas de trés meses a um ano por ndo observar tais “principios”.

Por outro lado, no Decreto 2.577/98, o Poder Executivo, sem
qualquer relacdo com as competéncias definidas legalmente pelo Congresso
Nacional, inseriu dispositivo dando a CTNBIio a incumbéncia de “propor o Cédigo de
Etica de Manipulacdes Genéticas”, restaurando, assim, 0 texto inicialmente
apresentado pelo autor do Projeto de Lei n.° 1.14/91 e rejeitado pela Camara dos

Deputados.

Essa incumbéncia, somadas as demais arroladas para a CTNBio,
dao ao 6rgdo caracteristicas hibridas, ora concebido como um conselho assessor,
ora para um 6rgdo executivo, com capacidade para definir politicas publicas e ora
como uma “Ordem dos Geneticistas do Brasil”.

No que tange a esta ultima atribuicdo, de incumbir a CTNBIo a
proposicdo de um Codigo de Etica de Manipulagbes Genéticas, configura-se como
tarefa tipica dos Conselhos de Fiscalizacao Profissional, o que pressup®e filiacdo
compulsoria, jurisdicdo sobre a pratica da atividade em questado, eleicdo de seu
corpo diretivo e competéncia para aplicar penalidades sob o aspecto ético-

profissional.
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Como evidentemente ndo se trata disso, até porque
pesquisadores do genoma tém variada formacéo profissional e, consequientemente,
variada filiacdo aos respectivos conselhos profissionais, presume-se que tal “Cédigo”
deva ser um guia de conduta sobre a responsabilidade social intrinseca as
atividades relacionadas a bioengenharia. Nesse caso, a tarefa de definir um
“Cdédigo” extrapola os limites da propria categoria dos interessados e envolvidos,
pois ndo se trata apenas de um guia de “etiqueta profissional”, mas algo de interesse

de toda a sociedade.

7.2 A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa

A ‘“vertente sanitaria”, por sua vez, concentra-se em torno do
Ministério da Saude e do Conselho Nacional de Saude — CNS. Sua mais destacada
atuacédo se da no ambito da Comissido Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP,
criada em 1996 e vinculada ao CNS. Mais recentemente, em setembro de 2001, o
Ministério da Saude criou Comissdo BRASIL, 2001(a)), formada basicamente por
dirigentes de oOrgdos vinculados aquela instituicdo, com vistas a, dentre outras
atribuicbes, “propor modelos de atuacdo do Ministério da Saude nesta area”

(bioética).

A situacdo juridica, composicdo, atribuicbes e conteldo da
atuacdo da CONEP foi analisada por FERNANDES JUNIOR (1999) que considerou
a debilidade do 6rgdo sob a dtica juridica, jA& que nao foi criado por lei e,
consequentemente, ndo obrigar pesquisadores a submeterem suas pesquisas ao
crivo e as determinacfes da comissdo. Os principais pontos contidos naquela

analise encontram-se arrolados a seguir.

7.2.1 Criacdo da CONEP: historico

A adocéo de normas que regulamentem as pesquisas biomeédicas
envolvendo seres humanos vai ao encontro de uma tendéncia observavel
internacionalmente e que tem como marco basilar o Codigo de Nuremberg, de 1947.

Esse texto de referéncia, primeiro esforco para a fixagcdo de diretrizes sobre a
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matéria, foi elaborado como uma resposta ao impacto causado pela divulgacao dos

experimentos nazistas.

Posteriormente, em junho de 1964 a Assembléia Médica Mundial
adotou a Declaracéo de Helsinque — revista em Toquio, 1975, em Veneza, 1983, em
Hong Kong, 1989, e em Somerset West (Africa do Sul) em 1996 — (FREITAS,
HOSSNE, 1998) que se tornou o documento basico para o tratamento das questdes
éticas em pesquisas biomédicas que envolvam seres humanos. Segundo
MARQUES (1996(b)), a Declaracdo de Helsinque apresentou trés avangos
significativos no que concerne a tais pesquisas, a saber: estabelecimento da
primazia dos interesses individuais sobre os cientificos e da sociedade; definicdo da
indispensabilidade do consentimento informado por parte dos individuos que
participarem desses experimentos; e necessidade de submissdo a uma comissao de
ética independente de todo protocolo de pesquisa. Adicionalmente, segundo a
mesma autora, fixou-se a diretriz de recusa de publicacdo de pesquisas que nao

estivessem em consonancia com os preceitos éticos.

A criacdo da CONEP, por intermédio da Resolucdo CNS n.° 196,
de 10 de outubro de 1996 BRASIL, 1997), que estabeleceu “diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humano”, seguiu-se a tentativa
anterior do Conselho Nacional de Saude — CNS — de dispor sobre 0 assunto.

Em 1988, aquele colegiado — ainda sem o papel e a composicao
atuais, sé efetivados a partir da publicacdo da Lei 8.142/90 — j& havia aprovado a
Resolucdo n.° 1, de 1988, que dispunha sobre “normas de pesquisa em saude”
(CNS, 1988)*°. A citada Resolucdo, na avaliagdo da CONEP, ndo logrou alcancar
seus objetivos “devido, entre outros fatores, a baixa adesdo a norma..., seja por
desconhecimento ou discordancia, as dificuldades para a aplicacdo, a inexisténcia

de forma sistematizada de acompanhamento da organizacdo e funcionamento dos

¥ Até a entrada em vigor da Lei n.° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, o Conselho Nacional de Saude — CNS
caracterizava-se como um 06rgdo eminentemente consultivo e formado por representantes de o6rgdos
governamentais e por “personalidades de notéria capacidade e comprovada experiéncia em assuntos de salde,
indicados pelo Ministro da Saude”. O citado diploma juridico, por outro lado, define o que na composicdo do
devem estar representados “governo, prestadores de servigo, profissionais de saldde e usuarios” e que “a
representagdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferencias sera paritaria em relagdo ao conjunto dos
demais segmentos”.
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Comités, e até mesmo em razdo das novas abordagens exigidas pelo avanco
tecnolégico” (CNS, 1998).

A Resolucdo 1/88 tinha uma caracteristica eminentemente
normativa, pautando-se na definicdo de condutas e no estabelecimento de niveis de
risco. Previa a constituicdo de comités institucionais (de Etica e de Seguranca
Biologica), mas centralizava os processos de credenciamento e vinculava tais

processos a uma inspecao que envolvia a Vigilancia Sanitaria.

Na avaliacdo de MARQUES (1996(b)), 0 conteldo normativo
levou, como soe acontecer em regulamentos plenos de tecnicismos, a
desatualizacdo dos dispositivos em decorréncia da velocidade de evolucdo do
conhecimento. Ademais, a centralizacdo implicara em “gargalos operacionais”
decorrentes do relacionamento entre o Ministério e as comissdes institucionais e
internas ao proprio 6rgao, levando a uma situacdo complexa e ao acumulo de
processos.

A autora narra, desse modo, o curso dos fatos que levaram a
elaboracao da Resolucédo 196/96:

“Toda essa complexidade desembocaria na oportuna decisdo do
CNS de efetuar, durante todo o primeiro semestre de 1996, um
processo de revisdo da sistemética de credenciamento e de
atualizacdo dos contetidos da mencionada resolucéo (1/88). Para
tanto, aprovou o plano de trabalho para a revisdo proposto pela
CICT®, prevendo a realizacdo de uma ampla consulta a
sociedade brasileira. Para levar adiante essa tarefa foi constituida
uma nova comissao, com quinze membros, composta de
médicos, pesquisadores, tedlogos, juristas e representantes da
sociedade.”

Como resultado do trabalho da CICT foi elaborada e aprovada a
Resolucdo 196/96, que se caracteriza por ser um documento mais diretivo e
organizador de um sistema nacional para tratar das pesquisas biomédicas

envolvendo seres humanos.

% Comiss&o Interinstitucional de Ciéncia e Tecnologia, do CNS.
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7.2.2 O status legal da CONEP.

A Comissédo Nacional de Etica em Pesquisas foi criada mediante
resolugdo do Conselho Nacional de Saude — CNS —, que invocou, para tanto, “suas
competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e pela Lei n.° 8.142, de 28 de dezembro de 1990” (BRASIL,
1997).

Ao se proceder ao exame da Lei Organica da Saude — Lei
8.080/90 — (BRASIL , 1990(b)), verifica-se que o dispositivo que tratava da criagcao do
CNS foi vetado pelo Executivo?!, a exemplo do que ocorreu com a CTNBio, sendo,
porém, a criagdo daquele colegiado instituida alguns meses depois pela Lei 8.142/90
(BRASIL , 1990(c)).

Assim, esse ultimo diploma juridico estabeleceu que o CNS é um
orgao de “carater permanente e deliberativo... composto por representantes do
governo, prestadores de servico, profissionais de saude e usuarios... e que atua na
formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude...,

inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros” (grifos do autor).

Mesmo com o veto aposto ao art. 11 da Lei 8.080/90, que
dispunha sobre o CNS, os arts. 12 e 13 permaneceram naguela norma, cometendo
atribuicdo ao colegiado de criar “comissdes intersetoriais de ambito nacional” com a
“finalidade de articular politicas e programas de interesse para a saude, cuja
execucdo envolva areas ndo compreendidas no ambito do Sistema Unico de Salde
— SUS”, em especial algumas areas de atuacdo do Poder Publico, como a de

“ciéncia e tecnologia”.

2L Art. 11 da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990.
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J& o Decreto 99.438, de 8 de agosto 1990, que dispde sobre a
organizacao e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude, e da outras providéncias
(BRASIL, 1990(a)), estabelece que compete ao 6rgdo “acompanhar o processo de
desenvolvimento e incorporacgao cientifica e tecnologica na area de saude, visando a
observacdo de padrdes éticos compativeis com o desenvolvimento sdécio-cultural
(sic) do pais”. Observe-se que, mais uma vez, um 0rgdo tem atribuicbes definidas

sem que ainda houvesse sido criado, o que somente ocorreria meses depois.

A observacao judiciosa das competéncias cometidas ao Conselho
Nacional de Saude, entretanto, revela que € no minimo discutivel o atribuicéo
autoconferida ao 6rgado para regulamentar as atividades de pesquisas biomédicas. A
norma que instituiu o Conselho afirma ser ele um 6rgédo deliberativo com duas
atribuicbes: atuar “na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da

politica de saude”.

Assim, convém esclarecer que, embora as emanacdes do CNS
ndo sejam meramente consultivas, cabendo ao Ministro da Saude acata-las, elas se
restringem, segundo estabelece a lei, a prescri¢cao de formas de utilizacdo dos meios
disponiveis — recursos orcamentarios -- para a consecucao de objetivos identificados
e julgados prioritarios — acdes e servicos de saude — e a fiscalizacdo do
cumprimento das diretrizes e normas preestabelecidas. Sendo assim, ao CNS cabe
deliberar, fundamentalmente, sobre o planejamento e o controle das acbes de

saude.

Outros dois dispositivos citados, existentes na Lei 8080/90 e no
Decreto 99.438/90, também carecem de melhor esclarecimento. A Lei Organica da
Saude confere ao colegiado a possibilidade de instituir “comissdes intersetoriais”,
conforme citado anteriormente. Tal prerrogativa possui o inequivoco sentido de ser
um meio de unido de areas em que outros Ministérios e 6rgdos da Administracao
Plblica tém atribuicdes concorrentes com as atinentes ao Ministério da Saude, tais
como as de: desenvolvimento de recursos humanos — com 0s Ministérios da
Educacéo e do Trabalho —, saude do trabalhador — com o Ministério do Trabalho --,

meio ambiente — com o Ministério do Meio Ambiente — e C&T — com o Ministério da
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Ciéncia e Tecnologia. A Unica interpretacdo admissivel sobre o propdsito dessas
comissbes € a de que lhes cabem a formulacdo de politicas e de diretrizes e a
definicdo de papéis para os Orgdos que, muitas vezes, se superpdem no ambito da

maquina de governo.

Verifica-se, desse modo, que a criacdo da citada Comisséao
Interinstitucional de Ciéncia e Tecnologia insere-se no mandato de articulagéo entre
“areas nao compreendidas no ambito do SUS”, e que essa Comissao teria como
missado analisar e propor medidas concernente a questdo da “pesquisa envolvendo
seres humanos”, como alias ela o fez (MARQUES, 1996(a)), recomendando ao CNS

a adocao de medidas consubstanciadas na Resolugao 196/96.

A criacdo da CONEP por ato do CNS, entretanto, com as
atribuicbes e responsabilidades a ela conferidas, indubitavelmente exorbita o

mandato legal daquele colegiado.

N&o obstante a existéncia de tais questbes de ordem legal, é
inegavel que a CONEP tem colhido resultados bastante expressivos em sua missao,
que é primordialmente educativa e de formacdo de uma consciéncia ética e de
responsabilidade, no sentido de que os pesquisadores atentem para os direitos e
garantias daqueles que se apresentam como sujeitos de pesquisas. Exemplo
eloquente da receptividade conseguida pela Comissédo sao “os quase 400 CEPs
existentes no Brasil” (CONEP, 2001), cadastrados pela CONEP e atuando em

instituicdes de ensino, pesquisa e de servi¢co de todas as regides do pais.

Ha que se admitir, contudo, que a forca conseguida pela CONEP
ao longo de seus anos de atuacgdo foi resultante meramente de uma ascendéncia
moral conseguida sobre a comunidade cientifica, como, por exemplo, a exigéncia de
0 protocolo da pesquisa ter sido submetido a avaliacdo ética como condi¢cdo para
sua aceitacdo por parte de publicacbes cientificas mais prestigiosas. Efetivamente,
ndo ha mecanismos legais que obriguem os pesquisadores a apresentarem seus
protocolos a Comités de Etica em Pesquisa ou a previsdo de qualquer sanc&o
explicita aos que néo o fizerem. Evidentemente, qualquer maleficio advindo de uma

pesquisa, tenha sido ela examinada ou ndo por comités de ética, pode gerar
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processos civeis ou penais para seus responsaveis, mas ndo por forca da
Resolucdo 196/96, mas pelos mecanismos ja existentes no arcabouco juridico

brasileiro, como mencionado adiante.

Exemplo eloquente dessa desobrigacédo foi dada a conhecer ao
publico por matéria publicada pelo jornal Correio Braziliense, em sua edicdo de 17
de marco de 2002 NASCIMENTO, 2002). Na reportagem foram citados numerosos
casos de pesquisas desenvolvidas em instituicdes publicas de saude para teste de
medicamentos, em que foram utilizados placebos, mesmo na vigéncia de drogas
eficazes para tratamento da patologia ou do sintoma objeto da pesquisa. Tal
procedimento conflita frontalmente com o disposto na Declaracdo de Helsinki®?
(ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL, 2000).

Os pesquisadores, nessas situagdes, geralmente desenvolvem
seus trabalhos em colaboracdo com a induastria farmacéutica e ndo objetivam a
publicacdo dos resultados nos peridédicos mais respeitados ou, entdo, visam, tdo-
somente, sua apresentacao em congressos e seminarios, mais lenientes quanto a
aceitacdo de pesquisas eticamente incompativeis com o0 consenso internacional.
N&o ha, entretanto, qualquer san¢éo prevista na legislacéo brasileira para a pura e

simples execucao do ensaio.

7.2.3 A CONEP e sua missao.

Parte importante de todo documento constitutivo de 6rgao ou de
entidade é a que se reporta as suas competéncias e atribuicdes. Tais definicdes se
constituem na referéncia que a sociedade tem — e ai inclui-se o Poder Judiciario —
para o claro balizamento dos poderes, deveres obrigagdes e limites que se impdem
a atuacao da entidade e de seus componentes.

2 0 item 29 da Declaracdo de Helsinki VI admite o uso de placebos, ou mesmo de nenhum tratamento, mas
somente para pesquisas em que ndo se disponha de procedimentos preventivos, diagnésticos ou terapéuticos
comprovados.
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A Resolucdo 196/96 define que a CONEP “compete... 0 exame
dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos”. Para fixar
adequadamente o que seria essa atividade os itens I.1 e 1.2 j& haviam definido

“pesquisa e pesquisa envolvendo seres humanos” como:

Pesquisa — classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou
contribuir para o conhecimento generalizavel. O conhecimento
generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios ou no
acumulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de
observacao e inferéncia.

Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual
ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informacdes ou materiais.

Mais adiante, no item |Il.2, numa redagcdo pouco clara, a
Resolucao estabelece que:

“Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja aceitagdo ndo esteja ainda consagrada na literatura
cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugéo. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica,
psiquica ou biologica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou
cirurgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica”
(grifo do autor).

Somente na parte final do excerto acima é que se poderia inferir
uma pertinéncia da CONEP a pesquisa biomédica, o que, porém, parece
contraditério com o item IX.1. Nesse item, ao definir o campo de sua aplicabilidade,

a norma o faz de forma extremamente ampla, pretendendo abarcar no ambito da
CONEP “todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos” (grifo do

autor).

Observe-se que sua predecessora, a Resolucdo 1/88, era bem
explicita em seus objetivos: ‘hormatizar a pesquisa na area de saude” (grifo do

autor), o que parece ser mais apropriado a um colegiado albergado no Ministério da
Saude.

O texto aprovado pelo CNS, portanto, da margem a interpretacéo

de que todas as “pesquisas envolvendo seres humanos” seriam abarcadas nas
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atribuicbes da CONEP. Reforcam tal interpretacéo as definicdes de “pesquisa’ e de
“pesquisa envolvendo seres humanos”, transcritas acima, nas quais percebe-se que

a abrangéncia da Resolugdo néo procura limitar-se ao campo da biomedicina.

Além de indicar a pretensdo de abarcar as pesquisas que
envolvem seres humanos de uma maneira geral, a norma emitida pelo CNS
manifesta de forma bastante clara um carater impositivo, que sé poderia ser

aceitavel mediante a instituicdo da CONEP por lei.

7

Um dos exemplos desse carater é observavel quando da
definicdo das atribuicbes da CONEP que, segundo o item VIL5, f, pode “rever
responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética, inclusive os ja

aprovados pelo CEP” (grifo do autor).

Tal preceito ignora os dispositivo contidos na Constituicao
Federal ao afirmar, em seu Capitulo “Dos direitos e Garantias Individuais”,
primeiramente, que “ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
sendo em virtude de lei”, e, adicionalmente, que “é livre a expressao da atividade
intelectual, artistica, cientifica e de comunicacao, independentemente de censura

ou licenca”® (grifos do autor).

Assim, ndo havendo uma lei que confira ao colegiado sob analise
tal competéncia, a ndo ser numa interpretacédo extensibilissima da legislacao citada,
0 que evidentemente ultrapassaria os limites da razoabilidade, ndo h4 mandato para
gue a CONEP proiba, interrompa ou sequer obrigue instituicbes ou pesquisadores a
obedecerem suas determinacdes e encaminhem seus protocolos de pesquisa para

anélise.

A auséncia de mandamento legal que regulamente a “pesquisa
envolvendo seres humanos” pode ser apontada, bem assim, como a causa para que

o Poder Publico ndo tenha instrumentos para aplicar san¢des aos pesquisadores e

% Constituicao Federal, art. 5°, incisos Il e IX
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instituicbes que nao observarem as disposicdes emanadas da Comisséo.
Evidentemente ndo estamos nos referindo aos instrumentos ja existentes na
legislacdo penal (vg. negligéncia, impericia e imprudéncia), na legislagdo de
protecdo aos Direitos Humanos e na legislacdo civil (vg. indenizacdes), mas que se

caracterizam mais como instrumentos ex post.

7.2.4 A composicdo da CONEP.

De acordo com o que estabelece a Resolucdo 196/96, em seu
item VIII.1, a CONEP deve ser composta “por 13 membros... e seus respectivos
suplentes”. Especifica a norma que tais membros devem ser de “ambos 0s sexos” e
gue na sua designacéo deve-se observar uma composicao ‘multi e transdisciplinar”

(sic).

A escolha dos membros titulares é feita da seguinte forma:

a — 5 membros “sédo personalidades destacadas no campo da
ética na pesquisa e na saude”;

b — os 8 restantes, personalidades com destacada atuacédo nos
campos teoldgico, juridico e outros, sendo que pelo menos um deve ser da area de

gestdo de saude.

Os membros sdo “selecionados a partir de listas indicativas
elaboradas pelas instituicdbes que possuem CEP registrados” na Comissao, sendo
que cada um desses colegiados institucionais pode apresentar “duas
personalidades”. Uma vez elaborada essa lista, 0 CNS deve escolher 7 nomes e os

6 restantes devem ser escolhidos por sorteio.

hY

Observa-se na redacédo dos itens relativos a composicdo da
CONEP, igualmente, uma certa confuséo, deixando margens a duvidas sobre quais
0s reais propodsitos do CNS. Exemplo dessa falta de clareza é o ultimo periodo do
citado item que dispfe: “poderd contar também com consultores e membros 'ad

hoc", assegurada a representacdo dos usuarios”. Ha pelo menos duas

interpretacbes possiveis para esse dispositivo, pois pode-se entender que a
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representacado do usuario € parte do corpo de consultores ‘ad hoc”, ou que ela é

assegurada entre os 13 membros titulares.

Verifica-se, assim, que pretendeu-se na composi¢cdo da CONEP
uma constituicdo primacialmente técnica, condicdo necessaria para o cumprimento
da misséao institucional conferida ao 6rgdo, mas certamente nao suficiente para a

asseguracao de decisdes democraticas e sob o controle social.

Supbe-se que para analisar e aprovar protocolos de pesquisa,
propor normas especificas para campos tdo complexos como o0s: de genética, de
reproducdo humana, de biosseguranca, de farmacos, de vacinas ou de populacdes
indigenas, o colegiado seja formado por pessoas com titulacdo e experiéncia

compativeis.

Para que tais normas e decisdes adquiram legitimidade, contudo,
€ necessario que, além do elemento técnico, seja levada em consideracéo a critica e
a avaliacdo de representantes da sociedade civil que ndo guardem relacdo com a
area de pesquisa. Ressalte-se que, apesar do contraditério dispositivo contido na
Resolucdo 196/96, que assegura “a representacdo dos usuarios”, ndo ha nenhuma
referéncia a proporcionalidade dessa representacdo. Observe-se, ainda, que na
composicado atual da CONEP?* a presenca de usuarios é de um Gnico representante

para um total de treze membros titulares (CONEP, 2002).

2 Composicdo em vigor em 7 de maio de 2002, conforme verificado no site da CONEP

(http://conselho.saude.gov.br/comissao/conep/composicao.html)
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Merece destaque, outrossim, a Resolugcéo n.° 240, de 1997, do
Conselho Nacional de Saude que tem por objetivo definir o “termo "usuarios" para
efeito de participacdo nos Comités de FEtica em Pesquisa das instituicdes”
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 199?). Segundo a referida norma, o termo
deve ter “uma interpretacdo ampla, contemplando coletividades mdltiplas, que se
beneficiam do trabalho desenvolvido pela Instituicdo”. Estabelece, ainda que tais
representantes devem ser “capazes de expressar pontos de vista e interesses de
individuos e/ou grupos sujeitos de pesquisas de determinada instituicdo e que sejam
representativos de interesses coletivos e publicos diversos” e que “em instituicbes de
referéncia para publicos ou patologias especificas, representantes de "usuérios"
devem necessariamente pertencer a populacdo-alvo da unidade ou a grupo

organizado que defenda seus direitos”.

Ora, essa orientacdo contém elementos contraditorios, ja que
individuos que se beneficiam do trabalho de uma instituicdo ou que componham
grupos de portadores de patologias especificas ndo se inserem exatamente naquilo
gue se pode considerar como sendo “uma interpretacao ampla”. Ao contrario, pode-
se imaginar situagdes conflitantes em termos de interesses, em que a comunidade
dos portadores de uma condi¢cdo ou de uma patologia divirjam de, por exemplo,
entidades de defesa dos direitos humanos quanto a determinados procedimentos ou

quanto & utilizacdo de grupos humanos em pesquisas®.

A par dessa questéo, a metodologia utilizada para a escolha dos
componentes da Comissédo, entretanto, ndo enseja a melhor forma para que se
possibilite a representacdo técnica meritoria e a participagdo democrética de setores

sociais ndo envolvidos com o ambiente académico.

A esse respeito € interessante a tematica do filme intitulado Extreme Measures, de 1996, estrelado por Hugh
Grant e Gene Hackman, em que o primeiro € um médico inglés que, trabalhando em um hospital de Nova York,
comega a fazer perguntas quando repara que o corpo de um homem que morreu na emergéncia desapareceu.
Na verdade, o individuo era uma cobaia de experimentos destinado a buscar a cura para lesdes da medula
vertebral e que contavam com apoio de familiares e de individuos acometidos de tetraplegias. Ainda para citar o
ambito cinematografico, os casos dos atores Michael J. Fox e Christopher Reeves. O primeiro criou uma
fundacéo para pesquisas sobre o Mal de Parkinson, com grandes incentivos para trabalhos com células-tronco,
um tema ainda polémico no contexto bioético. Ja o segundo, tetraplégico por for¢a de um acidente, também é um
dos maiores garotos-propaganda dos defensores das pesquisas com células-tronco para a cura de lesdes
medulares.
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De fato, a indicacdo de “duas personalidades” pelos CEP tem
grande probabilidade de propiciar a formagcdo de uma lista em que prevaleca a
designacdo de pessoas das proprias instituicbes de ensino e de pesquisa, por mais

heterogénea que venha ser a sua formacao.

Adicionalmente, o critério de sorteio, aparentemente democratico,
destitui do processo a observancia da necessidade de conhecimento técnico ou de
ética necessarios e introduz no processo uma condicao aleatdria que pode esvaziar

0 sentido da representacédo na Comissao.

Tal método de acesso ao colegiado pode configurar uma situacao
em que nem a representacdo democratica, nem a capacidade técnica estejam

asseguradas no processo de designacdo dos membros da CONEP.

7.2.5 A concepcéo bioética da Resolucdo 196/96.

A Resolucdo 196/96, a exemplo do que ja foi destacado em
relacdo a Lei 8.974/95, também apresenta um conteludo bastante claro no que

concerne a concepc¢ao bioética

Nesse aspecto, o caput do item Ill e o subitem 1ll.1 sdo bastante
explicitos em seus contetdos. Dispdem, respectivamente, os citados dispositivos,
verbis:

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as
exigéncias éticas e cientificas fundamentais.

l1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a
protecdo a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos devera sempre tratad-los em sua dignidade, respeita-los
em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de
danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (nao
maleficéncia);
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d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas

para os sujeitos da pesquisa e minimizagdo do 6nus para 0s

sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos

interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacéo

sécio-humanitaria (justica e equidade).

Constata-se, assim, a presenca inelutavel do chamado
principialismo, corrente de pensamento bioético sistematizada por BEAUCHAMP e
CHILDRESS (1994), com uma pequena modificacdo, tendo em vista que os citados
autores nao arrolaram em seu trabalho fundamental a equidade como um dos

“principios”.

A concepcéao principialista é evidenciada, ainda, no que concerne
ao longo item IV que consagra a exigéncia de observancia da autonomia dos
participantes de pesquisas por intermédio do “consentimento livre e esclarecido dos
sujeitos, individuos ou grupos” como elemento essencial de sua manifestacdo de

“anuéncia a participacao”.

O item relaciona diversos aspectos a serem observados na
obtencao do “termo de consentimento livre e esclarecido” dos sujeitos de pesquisas,
tais como: a linguagem a ser utilizada no termo, garantias a serem dadas aos
sujeitos, formas de ressarcimento de despesas ou de indenizacgao, a autoriza¢ao dos

responsaveis no caso de menores ou incapazes, anuéncia do CEP.

O item V da Resolugdo, por sua vez, aborda a questdo dos
“riscos e beneficios” inerente a “toda pesquisa envolvendo seres humanos”. Nesse
caso, evidencia-se a prevaléncia dos principios da beneficéncia e da néo
maleficéncia — que devem estar consignados no protocolo de pesquisa (item VI) —
por meio de uma série de preceitos que vao desde a ponderacdo entre 0S riscos
potenciais e a possibilidade de geracédo de conhecimento; passando pelo dever de o
pesquisador suspender a pesquisa em casos de efeitos ndo esperados e, portanto,
nao autorizados pelo sujeito; até a previsdo de assisténcia integral e de indenizacéo

em decorréncia de danos previstos ou nao.

Dessa forma, a tbnica da Resolucdo 196/96 é principialista.

Evidentemente, é impossivel para alguém ser contra a autonomia de um individuo
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em decidir quanto a sua participacdo de um experimento, ou de que 0S
pesquisadores ponderem sobre o riscos a que estardo expondo 0s sujeitos de
experimentos, ou, ainda, se um determinado ensaio pode trazer resultados
potencialmente benéficos para o individuo ou para a coletividade. No entanto, deve-
se reconhecer que outras formas de pensar coexistem no universo das concepcgoes
bioéticas como, por exemplo, a da “sacralidade da vida” versus a da “qualidade da
vida” (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1998).

E forcoso reconhecer o poder e a difusdo que o principialismo
adquiriu em todo o mundo. Esse paradigma bioético é indubitavelmente o
hegeménico, permeando em grande dimensdo as discussdes tedricas e as
aplicacdes praticas da bioética. Tal preponderancia é decorréncia, segundo alguns,
de sua origem norte-americana que Ihe teria permitido se propagar em funcéo da

grande supremacia cientifica, cultural e ideolégica daquela nacao.

Outros, apontam como elementos facilitadores de sua
disseminacao o fato de expressar conceitos de grande praticidade e aplicabilidade e,
consequentemente, de facil compreensédo para profissionais que militam nas areas
clinicas e cirurgicas. (PESSINI; BARCHIFONTAINE, 1998)

O pricipialismo recebe, contudo, por parte de varios bioeticistas,
tedlogos, filésofos e estudiosos do tema criticas que devem ser devidamente

ponderadas.

Uma delas, elaborada por CLOUSER e GERT (1990), aponta
para o fato de que a utilizacdo indiscriminada e mecéanica dos “principios”,
advogados por Beauchamp & Childress, tem levado a uma simplificacdo da pratica e
da teoria atinentes aos problemas levantados pelas questdes bioéticas. Nessa linha
de argumentacdo, os “principios” funcionariam, na melhor das hipoteses, como um
checklist, isto é, um rol de lembra ao “técnico” que aquela questdo deve ser levada

em consideracao na apreciacdo de determinado problema.

Argumentam, adicionalmente, que os chamados “principios

bioéticos” seriam somente meros rétulos dados a uma diversidade de problemas,
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por vezes apenas superficialmente relacionados. Cada um dos “principios” basear-
se-ia em concepcodes filosodficas distintas e até mesmo frequentemente conflituosas,

levando a situacdes de impasses inconciliaveis.

Outra critica dirigida a tentativa de se universalizar a abordagem
principialista na apreciacdo de questdes bioéticas, como a exarada por HOLM
(1995), aponta para o fato de que os “quatro principios”, embora fazendo parte do
ambito moral de todas as culturas, tém pesos e conteudos diferentes em cada
formacdo social especifica e até mesmo entre grupos dentro de uma mesma
sociedade. Assim, a aplicacdo dos “principios”, conforme advogada por Beauchamp
& Childress, nada mais seria do que um american way of bioethics, ou seja, uma
visdo “branca, anglo-saxa e protestante” dos problemas éticos advindos da evolucéo

do conhecimento cientifico e da pratica em saude.

Nesse sentido, conforme aponta LEPARGNEUR (1996), a
autonomia foi erigida como principio supremo e dominante sobre o0s demais,
refletindo uma caracteristica marcante da sociedade norte-americana, mas que, nao

obstante, esse “principio” “tem uma histdria individual para cada um, ... tem também

uma histdria na cultura, por meio da evolugéo filoséfica e religiosa do pensar”.

Além disso, é forcoso destacar o ja citado trabalho de GARRAFA,
DINIZ e GUILHEM (1999), pois a adoc¢ao unilateral e ndo referenciada do “dialeto”
dos principios, em paises cientifica, economica e ‘bioeticamente” periféricos conduz
0 processo de reflexdo e prética éticos para a descaracterizagdo cultural. Assim,
conceitos como os de autonomia e de justica podem diferir grandemente em paises

periféricos em relacdo ao que pensam 0s norte-americanos.

Para nés — ibero-americanos, nao protestantes e ndo tdo brancos
—, a abordagem principialista, gestada e desenvolvida numa outra realidade, onde
ndo ha o “confronto dramatico entre vida e antivida”, pode levar a “uma bioética
ficticia....pensada somente em torno de assuntos meédicos, estritamente ligada &
ética médica” sem levar em consideracéo a questao de fundo que é “o lugar social a
partir do qual se pensa a bioética”, conforme destacam PESSINI e

BARCHIFONTAINE (1997).
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7.3 Tentativas de implantacdo de Comissdes Nacionais de

Bioética no Brasil.

Importa relevar duas tentativas levadas a cabo no ambito do
Legislativo com o intuito de implantacdo de Comissdes Nacionais de Bioética no
pais. A primeira, de 1999, de iniciativa do Senador Lucio Alcantara, foi a de criar
uma Comissdo de Bioética junto a Comissdo de Assuntos Sociais do Senado
(SENADO FEDERAL, 1999). Essa Comissado, semelhante as suas congéneres
internacionais em seus objetivos e em sua composicéo, teria uma missao paradoxal:
“assessorar os trés Poderes da Unido e a sociedade brasileira na formulacdo de
politicas de governo, no planejamento estratégico e na proposicao de acles
legislativas e fiscalizatérias do cumprimento das leis e das politicas publicas no que
diz respeito a questdes éticas relacionadas a pesquisa biomédica, a satde humana

e ao desenvolvimento tecnolégico nesses campos”.

O paradoxo seria pelo fato de no Brasil viger um regime
Presidencialista e que o colegiado estaria subordinada a uma comissao técnica de
uma das casas que compdem o Poder Legislativo. Demais, em nenhum momento o
Projeto de Resolucdo fala de independéncia ou do tempo de mandato dos seus
membros. A propria forma de indicacdo dos componentes da Comissédo Nacional de
Bioética assim concebida é estranha, pois seria por intermédio de designacao do
Presidente do Senado a partir de uma lista formada “nomes indicados livremente por
parlamentares, pela comunidade académica, por instituicbes de pesquisa, por
orgaos do Poder Executivo, por conselhos de fiscalizacdo do exercicio profissional e

por organizagdes sociais”.

A matéria, com poucas chances de vir a ser aprovada, tramita
em conjunto com todas as demais proposi¢cdes que visam a alteracdo do Regimento

Interno do Senado.
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A outra tentativa foi perpetrada pelo Deputado Dr. Hélio que
apresentou Indicac&o?® ao Poder Executivo que “sugere ao Presidente da Republica
a criagdo de um Conselho Nacional de Bioética” CAMARA DOS DEPUTADOS,
2000). Em sua exposicao de motivos, o parlamentar cita os avancos e perplexidades
gue acompanham o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e as experiéncias de

outros paises na constituicdo de Comissdes Nacionais de Bioética.

A razéo para gue a criacdo tenha sido objeto de uma Indicacéo e
ndo de um Projeto de Lei prende-se a determinacdo constitucional ja citada que
reserva a iniciativa de criacdo de 6rgdo no ambito do Executivo a proposicao
encaminhada ao Parlamento pelo Presidente da Republica.

Ao concluir sua argumentacdo o Parlamentar alinhavou as
principais caracteristicas que devem estar presentes numa Comissao Nacional de
Bioética:

“carater consultivo; ligada ao Chefe do Poder Executivo; cujos

membros cumpram mandato e sejam pessoas de ilibada

reputacdo, de elevada consciéncia civica e reconhecida
competéncia; plural, em sua composi¢céo politica e ideolégica —
inclusive aberta a participagdo das diversas denominacgbes
religiosas —; que tenha forga moral para orientar os Poderes da
Republica em questdes que, pelo carater inovador, pela natureza

ética ou pelo conteudo técnico sejam polémicas e ndo resolviveis
pelos meios tradicionais e pelo senso comum”.

De acordo com as normas vigentes de relacionamento entre os
Poderes da Republica, a matéria foi encaminhada a Casa Civil da Presidéncia que,
por sua vez, remeteu-a ao Ministério da Saude. Naquele érgéo, recebeu um parecer
contrario em documento elaborado pela Secretaria de Politicas de Saude
(MINISTERIO DA SAUDE, 2000).

» Indicagdo, conforme preceitua o Regimento Interno da Camara dos Deputados, “é a proposicao através da
gual o Deputado... sugere a outro Poder a adogdo de providéncia, a realizagdo de ato administrativo ou de
gestdo, ou o envio de projeto sobre a matéria de sua iniciativa exclusiva” (RI, art. 113, inciso I)
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Embasando sua posi¢do contraria, o Ministério da Saude afirmou
que na esfera governamental ja existiam duas instancias para tratamento de
“aspectos atinentes a bioética”: a CTNBio e a CONEP. Considerou, ainda, que uma
Comissédo Nacional de Bioética que viesse a empreender “revisdo e reavaliacdo de
normas vigentes referentes ao campo da bioética” estaria adentrando “as
competéncias constitucionalmente estabelecidas nas areas de biosseguranca e de
pesquisas envolvendo seres humanos”. Nao foram citados, entretanto, que

dispositivos constitucionais seriam esses.
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8. DISCUSSADO.

Com o intuito de se obter uma resposta para as hipdteses de
trabalho, primeiramente buscou-se uma caracterizagdo das Comissdes Nacionais de
Bioética a partir de trés exemplos concretos, bem como da citacdo de outras
experiéncias internacionais e multilaterais. No Capitulo 3 do trabalho, em que pese
as peculiaridades de cada uma das comissfes citadas, alguns tracos essenciais
puderam ser destacados, permitindo uma definicdo genérica baseada na
composi¢cado — multidisciplinar, plural e socialmente representativa —, na relacdo com
o Estado — carater consultivo — e na sua funcdo — tratamento de questfes éticas

derivadas do desenvolvimento das biotecnociéncias.

Adicionalmente, a partir da andlise de duas comissbes em
funcionamento no pais, procurou-se verificar se tais 6rgdos ja ndo cumpririam a

contento o papel desempenhado pelas Comissdes Nacionais de Bioética.

Antes de concluir por uma ou outra hip6tese, ha que se
aprofundar a questéo central sobre o papel das comissdes em questédo. Afinal, se as
Comissdes Nacionais de Bioética tém a funcdo citada, porque tal funcdo seria

essencial a sociedade?

A busca por uma resposta a essa pergunta, remete
inelutavelmente a situacéo e ao papel que a ciéncia desempenha no mundo atual. A
esse respeito, MORIN (2000) aludiu ao tratar da complexidade da ciéncia como fato
histérico:

“A ciéncia € igualmente complexa porque € inseparavel de seu
contexto histérico e social. A ciéncia moderna s6 pdéde emergir na
efervescéncia cultural da Renascenca, na efervescéncia
econdmica, politica e social do Ocidente europeu dos séculos 16
e 17. Desde entdo, ela se associou progressivamente a técnica,
tomando-se tecnociéncia, e progressivamente se introduziu no
coracdo das universidades, das sociedades, das empresas, dos
Estados, transformando-os e se deixando transformar, por sua
vez, pelo que ela transformava. A ciéncia ndo é cientifica. Sua

7

realidade é multidimensional. Os efeitos da ciéncia ndo sdo
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simples nem para o melhor, nem para o pior. Eles sao
profundamente ambivalentes.

Assim, a ciéncia é, intrinseca, historica, sociologica e eticamente,
complexa. E essa complexidade especifica que é preciso
reconhecer. A ciéncia tem necessidade ndo apenas de um
pensamento apto a considerar a complexidade do real, mas
desse mesmo pensamento para considerar sua propria comple-
xidade e a complexidade das questbes que ela levanta para a
humanidade.”

Ha que se observar que € impossivel, na atualidade,
desconsiderar que a atividade cientifica, conquanto ndo tenha perdido a sua
caracteristica de busca da verdade e da realidade, “esta longe de ser so isso0” e que
o discurso auto-referenciado do cientificismo apresenta os pesquisadores como
seres “puros, iguais aos anjos e aos santos que contemplam o Senhor nas
reproducdes da Idade Média” conforme alude o citado MORIN (2000), corroborado
por SEVE (©1994).

A razdo, portanto, para que se instituam féruns de reflexdo e de
guestionamento sobre o papel da C&T em determinado contexto social € que tais
acbes humanas ndo podem ser concebidas a partir da idéia que seus executores
fazem de seus proprios atos. Ou seja, ndo se pode avaliar a complexidade do
conhecimento cientifico e da tecnologia apenas a partir do discurso produzido no
ambito das instituicbes geradoras desse conhecimento por seus proprios

protagonistas.

A ciéncia, assim, ndo pode mais ser entendida dentro do
paradigma do “Projeto lluminista”, ou da “Razéo lluminista”, como uma Deusa, que
ensejaria o desenvolvimento material e moral do Homem por meio do conhecimento.
Sua pratica social esta vinculada de modo inelutavel a mecanismos de poder e a
interesses econdmicos que levam a alienacao dos cientistas sobre o produto de seu
conhecimento (CHAUI, 1997).

A dissociacado entre a ciéncia de um lado e a arte e a filosofia, de
outro, foi essencial no século XVII para que a humanidade aumentasse a sua
compreensao sobre a Natureza. Tal separacao propiciou que se desenvolvessem

alguns conceitos sobre o mundo que nos rodeia e sobre a nossa prépria existéncia
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lancando as bases para o progresso material e a superagdo de limites até entdo
tidos como intransponiveis (PFURTNER, 1999). Ao fazer ciéncia, dentro do
paradigma racionalista, a humanidade lancou mé&o da manipulacdo, da
experimentacao e da técnica com o objetivo da verificacdo ou da comprovacao da
“verdade”. O conhecimento assim obtido, entretanto, ao se desdobrar em tecnologia,
produz a possibilidade de a manipulacdo ser utilizada na producdo de bens e
servicos e acaba por inverter a relacdo: ndo mais se manipula para verificar, mas se

verifica para manipular (MORIN, 2000).

A sutil diferenca passa desapercebida ao cientista, que cré na
sua motivacado interna, de busca da verdade, sem notar que sua atividade esti
sujeita a uma série de injuncdes que acarretam na separacdo entre o produtor — o
cientista — e o produto — o conhecimento gerado.

Nos dias atuais, a big science tornou o conhecimento um
processo alienado em relacédo a seus operadores porquanto decidido, controlado e
apropriado pelas grandes empresas e pelo Estado. O cientista, cada dia mais
especializado, perde o controle sobre o0 seu conhecimento e torna-se vitima de sua
propria especializagdo, ignorando outras dimensdes de humanidade que néo as

definidas pelo seu objeto de estudo.

Ademais, a sociedade também encontra-se alienada daquilo que
€ 0 seu proprio destino, pois, conforme aduzido anteriormente, o conhecimento néo
traz apenas progresso e bem-estar, mas, “dialogicamente”, destruicdo e
inseguranca.

A esse respeito vale destacar o que diz SEVE (©1994) sobre a
alienacao social relativamente ao progresso cientifico:

“A gritante insuficiéncia de apropriacdo colectiva de que sao
objecto os saberes em pleno desenvolvimento constitui uma das
guestdes principais do nosso tempo. E desta contradi¢cao real que
emanam muitos perigos, perfeitamente inexplicaveis a partir de
uma entidade mitica como «a Ciéncia», que se incensa ou
vilipendia. E demasiados cientistas tém, ainda a miopia historica
de trabalhar, ndo para reduzir a contradicdo, mas para se
aproveitarem dela como 0s geneticistas americanos que deci-
diram, no fim dos anos 80, «vender» a um Senado dos Estados
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Unidos um pouco ultrapassado, pelo orgamento colossal de trés
mil milhées de ddlares, o seu programa de seqienciacao total do
genoma humano: estes cientistas faziam reluzir, perante uma
opinido publica mundial ndo especializada, a possibilidade de
passarmos a ter livre acesso ao «Livro do Homem» quando, na
verdade, se tratava de uma pura metafora, enganadora ao mais
alto nivel e, sem duvida, enganadora para esses mesmos
geneticistas, remadores encarnicados de um barco ébrio. O facto
de nos recusarmos a por em causa 0 conhecimento fundamental
ndo pode proibir-nos de discutir a sua filosofia fundamental. O
mesmo se passa com o ideal de objectividade cientifica no estudo
de nos proprios: em ruptura legitima com as ilusdes do sujeito, ird
ela entrar igualmente em ruptura com o alcance humano dos seus
projectos? Que pensar de uma ciéncia do homem que ja nédo é
ciéncia para os homens? Esta € a perfurante interrogacdo que
Brecht empresta a Galileu na cena citada em epigrafe neste
capitulo. «<Em vista de que trabalhais v0s?», pergunta Galileu aos
seus colegas. «Poderemos recusar-nos a multiddo e permanecer,
ainda assim, sabios?»”

MORIN (2000), em consonancia com esse pensamento, aponta

as causas e conseqiéncias desse processo de alienacao:

“De certo modo, os cientistas produzem um poder sobre o qual
nédo tém poder, mas que enfatiza instancias ja todo-poderosas,
capazes de utilizar completamente as possibilidades de
manipulacdo e de destruicAo provenientes do proprio
desenvolvimento da ciéncia.

Assim, ha:

— progresso inédito dos conhecimentos cientificos, paralelo ao
progresso multiplo da ignorancia;

— progresso dos aspectos benéficos da ciéncia, paralelo ao
progresso de seus aspectos nocivos ou mortiferos;

— progresso ampliado dos poderes da ciéncia, paralelo a
impoténcia ampliada dos cientistas a respeito desses mesmos
poderes.

Na maior parte das vezes, a consciéncia dessa situacdo chega
partida ao espirito do investigador cientifico que, ao mesmo
tempo, reconhece essa situacdo e dela se protege, sob olhar
triptico em que ficam afastadas as trés noc¢bes: 1) ciéncia (pura,
nobre, desinteressada); 2) técnica (lingua de Esopo que serve
para o melhor e para o pior); 3) politica (ma e nociva, pervertora
do uso da ciéncia). Ora, 0 “lado mau” da ciéncia ndo poderia ser
pura e simplesmente despejado sobre os politicos, a sociedade, o
capitalismo, a burguesia, o totalitarismo. Digamos até que a
acusacdao do politico pelo cientista vem a ser, para o investigador,
a maneira de iludir a tomada de consciéncia das inter-retroacdes
de ciéncia, sociedade, técnica e politica.”
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Trata-se, portanto, de se refletir sobre as formas com que 0s
cientistas-sujeitos e, principalmente, os cidadaos-sujeitos podem e devem se
reapropriar do conhecimento, avaliando-o sob a 6tica dos valores sociais e, nesse

processo, limitd-lo quando assim julgar necessario, ainda que provisoriamente.

E importante destacar que esse processo tem menos de controle
externo ou vigilancia do que de entendimento e cooperagcdo, como muitas vezes a
ignorancia ou a prépria manipulacdo tentam fazer crer. Quando se aventa a
possibilidade de definicdo de limites para a atividade cientifica, invariavelmente os
opositores dessa idéia citam a Inquisicdo, como uma intervencdo dos poderes

espirituais violenta, de censura e obscurantista.

Observe-se, contudo, que essas alegacbes, ainda que
importantes pelo que representam em relacdo a liberdade de expresséo, tém uma
conotacdo ideoldgica precisa de servir mais aos que hoje controlam a atividade
cientifica que aos que a executam. Contrapdem-se ao espectro da Inquisicdo outros
fantasmas muito mais proximos em termos temporais e de concretude, como os do
Dr. Menghele, de Hiroshima e Nagasaki e da poluicdo ambiental, vinculados aos

abusos e riscos advindos da atividade cientifica e dos usos do conhecimento.

Diante de tantas e tdo importantes evidéncias suscitadas pelo
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, é forcoso que se indague: seria
moralmente justificavel, praticamente factivel ou juridicamente razoavel a

determinacédo de limites para a pesquisa cientifica?

E importante destacar que, no Brasil, assim como na maioria dos
paises democraticos, a liberdade de expressdo cientifica €& garantida pela
Constituicdo Federal. Nao obstante, deve-se considerar que tal liberdade comporta
excecOes legais e jurisprudenciais, baseadas no principio da razoabilidade, bem
como pode conflitar com outros direitos democraticos previstos igualmente na Carta

Magna.

Os que defendem a tese de que nao se pode restringir a atividade

em ciéncia basica argumentam que, além de antidemocratica, a imposicao de limites
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é ineficaz. Como alternativa aduzem que em, determinados casos, dever-se-iam
estabelecer moratorias para as aplicacdes praticas derivadas dos conhecimentos
produzidos. Ora, tal alegacdo € débil, uma vez que a ineficacia também pode ser
argiida em relacdo ao uso do conhecimento derivado da pesquisa basica. Ademais,
ao gue se saiba, ndo ha exemplo de nenhuma aplicacdo de conhecimento que tenha
sido voluntariamente abandonada, a ndo ser quando 0 seu uso provou ser ineficaz
ou antieconémico (SEVE, 1994).

Assim, torna-se legitima a limitagdo, controle e, até mesmo, a
proibicdo de pesquisas e aplicacfes sobre as quais haja duvidas relevantes e bem
fundamentadas de parte da comunidade cientifica e da opinido publica, e que
possam representar riscos morais ou bioldgicos, incluindo-se dentre estes o0s
ambientais. Para que tais limites se tornem efetivos € de fundamental importancia a
acdo em trés niveis distintos: o autocontrole dos proprios cientistas, o controle

juridico e o controle social (BUEY, 2000).

O autocontrole, embora importante, tem se mostrado como o
mais complacente, tendo em vista que retne a propria comunidade de interessados
no desenvolvimento das pesquisas ou do uso de determinadas tecnologias. Os
limites impostos pelas normas deontolégicas sao, sem duvida, necessarios, mas, de
forma alguma, suficientes. Exemplos de como o autocontrole pode ser exercido com
complacéncia sdo os conselhos de fiscalizacdo profissional, muitas vezes

condescendentes na fiscalizacdo e no julgamento de seus pares.

Ja o controle juridico, conquanto essencial num contexto
democratico, é, geralmente, de aplicabilidade mais lenta. Os prazos para a
elaboracdo de leis sdo em geral longos, dadas as caracteristicas da atividade
parlamentar. Desse modo, em geral, as leis ndo antecedem aos fatos, mas
configuram respostas da sociedade a fatos ja estabelecidos. E bem verdade que a
jurisprudéncia, fonte importante do Direito, representa um papel imprescindivel no
estabelecimento de limites, muitos deles n&o clara ou diretamente previstos na
legislacdo. Contudo, observa-se que, mormente no Brasil, o Poder Judiciario

apresenta dificuldade para tratar de temas com alta densidade cientifica.
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Por fim, encontra-se o controle social, exercido de formas e em
espacos multiplos, nos quais a sociedade civil se faz representar em sua diversidade
politica, religiosa, ideoldgica, social, corporativa e de interesses. Uma dessas formas
e espacos que tem se revelado importante é, sem ddvida alguma, a representada

pelas Comissfes Nacionais de Bioética.

Conforme pode-se depreender pelas experiéncias relatadas, tais
féruns tém propiciado efetivos espacos de didlogo e negociacdo entre os que
pensam diferentemente. Seus relatérios e recomendacdes sobre questbes
polémicas sob a 6tica moral ou bioldgica tém cumprido um papel fundamental para o
estabelecimento de limites, seja subsidiando a atuacdo do Poder Executivo, seja
orientando a acdo legiferante ou, ainda, fundamentando doutrinariamente as

decisdes do Judiciario.

A institucionalizacéo representada pelas Comissdes Nacionais de
Bioética, porém, ndo se constitui em ganho somente para os Poderes Publicos. A
prépria Bioética, em sua dupla dimensédo — movimento social e disciplina académica
— também aufere vantagens nesse processo. Na sua dimensdo de movimento, a
bioética encontra-se presente de forma direta em organizacdes cuja tematica é
claramente relacionada a area, como nos movimentos pré e contra o aborto,
movimentos de defesa dos direitos dos pacientes etc. Encontra-se, igualmente,
presente, ainda que de forma indireta ou mais difusa, em movimentos de carater

mais geral, como o movimento feminista e ecoldgico.

Tais movimentos, denominados por SANTOS (2000) de “novos
movimentos sociais” ganharam grande evidéncia desde o inicio dos anos 70 e se
configuraram como um modo, se nado inteiramente novo, ao menos diverso de
canalizacao para as reivindicagbes. Sua principal diferenca em relacdo aos
movimentos sociais tradicionais € o carater pontual de seus objetivos e a sua
desvinculacdo dos grandes eixos partidarios e sindicais que marcaram a arena
politica desde os fins do século XIX. De um modo geral, ndo almejam a conquista do
poder nem mudancas profundas no Estado, mas influenciar e obter alteracdes nas

politicas publicas e nas formas de vida e na cultura da populacgéo.
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Tipicamente pos-modernos, esses movimentos também inovam
nas suas formas de luta, caracterizando-se ndo por grandes mobilizacdes, greves e
confrontos abertos contra o poder estatal, mas pelas manifestagbes publicas em
pequena escala, geralmente procurando espaco nos meios de comunicacédo, pelo
trabalho educativo e pela recorréncia a justica em casos especificos (CECCHETTO,
1996).

Pelo fato de se constituirem como estruturas paraestatais, as
ComissBes Nacionais de Bioética podem representar um campo de atuacdo e um
espaco de interlocucéo bastante apropriado para a atuacdo dos movimentos sociais.
De fato, dentro da definicdo proposta para esses colegiados a partir das
experiéncias citadas, observa-se que, embora vinculadas ao Estado, as Comissdes
Nacionais de Bioética possuem independéncia, pluralismo e carater ndo normativo,
caracteristicas bastante propicias para a participacdo de organizacdes da sociedade
civil. Além disso, manifestam-se sobre uma variedade de temas capazes de atrair
em cada momento diferentes forcas sociais que se dedicam as questdes tratadas e

gue podem ser participantes ad hoc.

J4 no que concerne a dimensdo académica da Bioética, a
institucionalizacdo representa um mecanismo precioso para que a disciplina rompa
0s “pequenos circulos de discussdo, principalmente constituidos por médicos,
filésofos e tedlogos, a que ainda se encontrava em grande parte restringida, e o (sic)
projecta-la amplamente para o plano dos interesses e preocupacdes de toda uma
sociedade" (NEVES; SERRAO, 1999).

Assim, uma Comissdo Nacional de Bioética pode representar
para sua condicdo de disciplina académica a saida da “torre de marfim” e sua
ascensao para um patamar em que problemas concretos séo tratados sob a Gtica
dos valores sociais. A interacdo dos especialistas com 0s grupos de interesse e
pressdo pode adquirir, desse modo, um carater nitidamente educativo e
democrético, demonstrando que o conflito e a controvérsia sobre valores fazem
parte de toda e qualquer sociedade. Além do mais, torna possivel trazer ao grande

publico ndo apenas a oportunidade de conhecer, mas, sobretudo, a
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responsabilidade de participar nas definicbes de questbes relativas a ética nas

biociéncias.

A esse respeito, vale a adverténcia feita por SEVE (1994),
membro do CCNE quando de sua criagdo e por muitos anos, de que a Bioética
correria o risco de tornar-se uma “disciplina erudita ensinada pelos bioéticos de
profissdo” e que, dessa forma, aspiraria meramente a “uma gestdo do estado das

coisas existente, ndo a voltar a p6é-las em questao, como reclama o debate civico”.

Tais riscos e adverténcias valem igualmente para os critérios de
composicao e participacdo nas Comissées Nacionais de Bioética. Nunca € demais
lembrar que a Bioética ndo esta reservada aos que sdo especialistas na area, mas,
da mesma forma que a ética e a moral em geral, a cada ser humano. Como bem
pontuou DURAND (1999), “onde ha decisdes a tomar, reflexdes a fazer, liberdades a

respeitar, ha a ética e — no mundo da saude — a bioética”.

MARQUES (1996(a)), tratando das Comissdes de Etica em
Pesquisa, arrolou alguns aspectos relevantes a serem considerados quando da
composicdo daqueles colegiados, mas que se mostram validos também quando se

trata de Comissdes Nacionais de Bioética.

O primeiro desses aspectos € o relativo ao elitismo que pode
dominar a composicdo desses 6rgéos. E condicdo necessaria que os participes de
colegiados com a incumbéncia de apreciar matérias de alta densidade cientifica e
tecnoldgica e de grande profundidade filoséfica possuam capacidade para avaliar,
se ndo em sua completude, a0 menos nos aspectos essenciais as questdes
tratadas. O ndo entendimento do contetdo, dos objetivos e das decorréncias de
determinados temas pode levar a juizos preconceituosos, simplistas ou eivados nédo
de crencas, mas de crendices. No entanto, as exigéncias para participacdo em uma
Comissdo Nacional de Bioética ndo pode ser confundida como um exame de
catedra e privilegiar a qualificacdo académica sob pena de se instituir um colegiado
que “embora sendo qualificado para estabelecer as complexas redes de
determinacdes envolvidas nos aspectos éticos, ndo necessariamente representarao

os valores e os interesses dos demais segmentos sociais” (MARQUES, 1996(a)).
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Uma outra vertente do elitismo pode vir sob a capa do
corporativismo, tdo comum entre as profissdes de saude, mormente a médica. Num
pais como o Brasil, de grande prevaléncia de interesses e de mentalidades
corporativas, em que a graduacao universitaria € motivo de distincdo até em relacéo
aos direitos civis, em que o comportamento onipotente dos profissionais de saude e
de ciéncia é tdo usual, corre-se o risco de a atividade de uma Comissao Nacional de

Bioética ser confundida com suas congéneres de ética profissional.

Outro ponto a ser considerado, conforme observa a citada autora,
€ o0 da representatividade. Ainda que uma Comissdo Nacional de Bioética ndo deva
ser confundida como um “conselho de representantes”, e que a participagdo nos
orgaos citados no Capitulo 3 seja, sem excecao, em carater pessoal, importa que
seus membros tenham um minimo de representatividade, que sejam componentes
do colegiado por sua afinidade com determinada corrente de pensamento ou com
determinado movimento social de relevancia no contexto nacional. Importa,
igualmente, que a composi¢cdo do colegiado seja balanceada, sem pretensdes de

exclusdo ou de prevaléncia de determinadas correntes de opinido.

A auséncia de representatividade coloca em risco a
expressividade das recomendacdes e dos pareceres exarados pelo 6rgao e pode
condena-los a um lugar abstrato, sem ligacdo com as reais demandas e consensos

existentes na sociedade, a exemplo do que ocorre atualmente na Italia.

Por ultimo, mas ndo menos importante, configura-se a questédo da
legitimidade. Esse aspecto pode ser entendido em duas perspectivas distintas: a
legitimidade da propria Comisséo e a legitimidade dos atos e decisfes derivados de
suas opinides. Quanto ao primeiro aspecto é imprescindivel que o 6rgéo seja criado
seguindo os ritos constitucionais, que seus membros sejam indicados em processos

transparentes e que sua atuacédo seja acessivel e aberta a sociedade.

JA no que tange ao segundo ponto, as opinibes de uma
Comissao Nacional de Bioética nunca devem ser entendidas como uma palavra
final, ou ter “carater terminativo”, mas deve ser compreendida como um elemento a

mais, ainda que de grande relevancia, para o debate em torno do tema em questao.
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As recomendacdes e proposi¢des emanadas dos comités citados, nunca é demais
lembrar, sempre tiveram carater consultivo, como soe acontecer em paises nos
quais a no¢cdo do mandato popular € bastante consolidada. Assim, tais comissdes
opinam, sugerem, analisam e recomendam medidas e alternativas que podem ser
tomadas em face de problemas concretos. As decisdes, porém, sdo tomadas por
quem de direito, ou seja, pelos que detém o poder politico democraticamente

conferido.

Releve-se, entretanto, que as Comissdes Nacionais de Bioética
nao devem ser compreendidas como uma panaceéia, capazes de trazer o consenso e
a concordancia a partir de um dialogo racional e sem qualquer tipo de subterfigio ou
perspectiva de hegemonia ou de hegemonismos. Crer no contrario, iSSO €, na
possibilidade de um entendimento universal, baseado na comunicacdo entre
individuos, despidos de qualquer pretensao finalistica que ndo a de chegar a uma
concordancia, conforme preceitua Habermas (VELASCO, 2001), seria ilusério.
Nesse sentido torna-se oportuna a indagacédo de LERPAGNEUR (2002) sobre “a

exequibilidade de um consenso universal na Bioética”: “a linguagem vai nos
presentear assim, no mundo dividido que conhecemos, com uma Bioética

universalista, homogénea?”

A desmitificacdo das ComissBes Nacionais de Bioética como
mecanismos suficientes para o equacionamento das questfes morais, que envolvem
as biociéncias, também é apreensivel a partir dos diferentes impactos e formas de

atuacao observaveis nos trés exemplos destacados.

A esse respeito, é possivel construir uma tipologia baseada
nessas diferencas. No caso norte-americano, as trés principais Comissdes®’ — a
National Commission, a the President’'s Commission e a NBAC — notabilizam-se pela
atuacdo limitada no tempo e descontinua, isto é, entre a instituicdo de uma

Comisséo e sua sucessora, houve interregnos consideraveis.

o Optou-se por excluir a President’'s Council on Bioethics dessa analise tendo em vista o pouco tempo de
existéncia da Comisséo, assim como pelo fato de que até a data de corte definida para as afirmacdes contidas
no trabalho n&o haver publicado nenhum relatério ou feito recomendacao relevante.
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O impacto de suas respectivas recomendacdes variaram muito,
na dependéncia do tema. Alguns relatorios tiveram grande influéncia na adocéo de
leis, conforme ja destacado, e, inclusive, perante a opinido publica, como por
exemplo o que tratou da definicho de morte. Outros, tornaram-se referéncias
importantes para as areas médica, educativa e juridica, como 0 que se reporta a
manutencao artificial da vida. Houve, entretanto, os que ndo passaram de meros
discursos académicos sem nenhuma influéncia na esfera pratica, como o referente
ao acesso a servicos e acdes de saude (BULGER, BOBBY, FINEBERG; 1995).

No que concerne a composicdo, as trés comissbes citadas
igualaram-se no que tange a propor¢cdo de aproximadamente metade pertencer as
areas de saude e pesquisa biomédica e a outra metade ser composta por leigos das
areas de Direito, Filosofia e Bioética. Assemelharam-se também por ndo contarem
com representacdo dos movimentos sociais, ja que para a designacdao dos seus

membros contaram mais as laureas académicas que o vinculo a entidades civis.

Tais movimentos, contudo, tiveram, grande ascendéncia nos
trabalhos das Comissdes em funcao de vinculos existentes entre eles e alguns de
seus membros, bem como pela metodologia de trabalho adotada: reunides abertas e
com audiéncias publicas em que organizaces da sociedade civil eram convidadas a
participar com direito a pronunciar-se e a intervir nos debates (CHARO, 1995).

As Comissbes Nacionais de Bioética norte-americanas, dessa
forma, caracterizam-se pela oscilagcdo entre momentos de grande influéncia e
visibilidade e momentos de virtual ou mesmo real auséncia de sua importancia
social. Notabiliza-se, outrossim, para o seu funcionamento, pela grande dependéncia
da vontade do Poder Executivo para a sua existéncia e, em sua composi¢ao, pela
prevaléncia dos elementos académicos, mas com forte influéncia dos movimentos

sociais.

Ja o modelo francés de Comissdo Nacional de Bioética tem como
marca a ampla representacdo de visGes e interesses prevalente entre seus
membros, o que é facilitado por sua grande composicdo (quarenta membros). As

atividades do o6rgdo contemplam questdes bioéticas de grande relevancia e
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atualidade, bem como outras, advindas de casos concretos originarias da pratica

hospitalar e juridica.

O prestigio do CCNE é enorme, e pode ser dimensionado pelas
vezes que recebeu a visita de Presidentes da Republica e de Primeiros-ministros em
seus encontros anuais. Sua atuacao € ininterrupta desde a criacdo, em 1983, e os
debates acompanhados de perto pela imprensa. Seu primeiro presidente, um filésofo
e ndo um cientista ou médico, é até hoje venerado como um sabio e considerado a
“voz oficial da Bioética Francesa”. (BULGER, BOBBY, FINEBERG; 1995).

Curiosamente, porém, o CCNE mantém um certo afastamento em
relacdo aos movimentos civis, realizando reunibes fechadas e, uma vez ao ano,
debates publicos, mas com acesso a palavra restrito a convidados especificos,

geralmente tedlogos e intelectuais de renome.

Essa caracteristica torna a atuacdo da Comissao Nacional de
Bioética francesa, ainda que influente na adocao de iniciativas legislativas, bastante
distante do debate publico e é vista pela populacdo como algo abstrato CHARO,
1995).

J4 no que concerne a Comitato Nazionale per la Bioetica,
observa-se que a polarizacdo existente na sociedade italiana entre laicos e catélicos

conduziu os trabalhos do 6rgéo para um verdadeiro impasse.

Ressalte-se que a Bioética italiana, desde os seus primordios no
inicio dos anos 80, foi marcada pela convivéncia de duas posi¢cdes: de um lado, a
classica ética crista e hipocratica da sacralidade da vida, de outro uma postura laica,
baseada numa ética sem verdades aprioristicas e voltada a qualidade de vida.
(CONSIGLIO NAZIONALE DELLE RICHERCHE, 2001).

Ultimamente, entretanto, o Comitato vem pautando sua atuagao
pela prevaléncia de elementos confessionais e de juristas, fruto da acdo do atual
primeiro ministro em afastar os elementos laicos e de oposicdo do 6rgéo

(VERONESI, 2002). Tal dominio do pensamento catolico na sociedade italiana em
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geral redundou, inclusive, na manifestagdo de um vigoroso movimento liberal pela
laicizacdo do Estado italiano e que cita explicitamente como “inaceitavel o monopolio
dos catélicos” no CNB (BOCCA, 2002).

A Comissdo Nacional de Bioética italiana, assim, tem como
principal caracteristica o dominio catélico e, mais recentemente, a virtual exclusao

do pensamento laico de seus quadros.

Feitas essas consideracfes sobre o papel das Comissbes
Nacionais de Bioética, faz-se necessario refletir sobre as comissdes setoriais
existentes no Brasil. Assim, ao se cotejar os pontos analisados no Capitulo 7, sobre
as principais caracteristicas da CTNBio e da CONEP, com as reflexdes levadas a
cabo no presente item, chega-se ao ponto de examinar os aspectos referentes a
necessidade de criacdo de uma Comissdo Nacional de Bioética no pais e a

suficiéncia ou ndo dos dois 6rgéos citados.

by

No que tange a necessidade de criacdo, entende-se que essa
questdo se prende a situacdo do pais como produtor e importador na area de C&T.
De fato, o Brasil € um pais intermediario no que se refere a producdao em C&T,
afirmagéo corroborada por uma série de indicadores internacionalmente aceitos.
Observando-se 0 numero de artigos publicados em periédicos cientificos
internacionais indexados, verifica-se que o pais ocupava no ano de 2000, conforme
ja citado, o décimo sétimo lugar em relacdo aos demais paises. Essa colocacédo — a
frente de algumas nagOes mais desenvolvidas, como Dinamarca, Finlandia e
Noruega, mas atras de india, China e Coréia do Sul — torna-se menos expressiva
guando analisada em termos percentuais: no ano citado o Brasil foi responsavel por
apenas 1,33% dos artigos publicados em escala mundial. Se considerados o
percentual por areas de conhecimento, constata-se que as publicacdes brasileiras

em biociéncias sédo proximas da média global referida (MCT, 2002)).

A posicéo intermediaria do Brasil em C&T pode ser também
auferida por meio de outro indicador bastante utilizado: o gasto em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) dividido pelo Produto Interno Bruto (PIB). Assim, percebe-se

gue o gasto brasileiro em P&D em 1999 — 0,87% do PIB — aproxima-se do gasto da
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Espanha (0,9%) e da Hungria (0,7%), mas muito distante de paises desenvolvidos
como os EUA (2,7%), Alemanha (2,3%) e Jap&o (3%). E bem distante, igualmente,
do gasto empreendido por nacdes de desenvolvimento mais recente como a Coréia
do Sul e a Finlandia, que, para o mesmo ano, apresentaram gastos de 2,5% e 2,9%,

respectivamente (MCT, 2002y)).

No que concerne a importacdo de tecnologia, o Brasil apresenta-
se como um expressivo importador de produtos e servicos com grande conteudo
tecnolégico em relagdo ao seu PIB. O pais mostra-se, também, com grande
desequilibrio no Balanco de Pagamentos Tecnoldgico, outro indicador de sua
condicao de importador de tecnologias (FAPESP, 2001).

Na area especifica das biociéncias, percebe-se nitidamente que o
Brasil, conquanto apresente indicadores de morbi-mortalidade aquém do esperado
para um pais com o seu desenvolvimento econdémico e tecnoldgico, domina e
executa técnicas complexas como a de transplantes (ABTO, 2002) e de
sequenciamento genémico (SARDENBERG, 2002). Nesse sentido, ressalte-se que
o Brasil € 0 2° pais em numero total de transplantes de rim, e encontra-se no rol dos
poucos paises que executam transplantes cardiacos, de pancreas e de figado.
Destaque-se igualmente que, no campo da genética, o Programa Genoma Brasileiro
propiciou o sequenciamento do codigo genético de duas bactérias, o que podera

representar ganhos importantes no campo econémico para o pais (MCT, 2001).

Assim, configura-se um quadro em que, embora a producao
brasileira em C&T ndo possa ser considerada expressiva, em comparacao a dos
paises desenvolvidos, ela existe e tem crescido nos ultimos anos. Adicionalmente, o
pais tem capacidade de importar conhecimento e de, a partir dessa importacao,

executar técnicas complexas e sofisticadas, principalmente na area de biociéncias.

A dimensdo ética da utilizacdo de tecnologia sem a devida e
adequada avaliacédo foi percebida por SCHRAMM e ESCOSTEGUY (2000) que
apontaram o uso indiscriminado de tecnologia em paises em desenvolvimento sem o
devido treinamento ou por interesses econdmicos como um fator de perda de

efetividade e indagaram:
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“...até que ponto é eticamente aceitavel “adaptar” uma tecnologia,
cujo efeito foi documentado sob condi¢gbes especificas que nao
serdo atingidas? Como enfrentar o fato da pratica médica ter
incorporado  freqlentemente  tecnologias sem  eficacia
comprovada? E moralmente aceitavel aplicar tecnologias quando
o resultado ndo € conhecido ou previsivel? E licito aplicar
recursos, reconhecidamente finitos, em tecnologias cuja
efetividade é aquém da esperada ou, simplesmente, nao
conhecida? Como generalizar resultados de ensaios clinicos
controlados, sem ferir nem correta metodologia nem os principios
morais?”

E concluiram pela defesa de uma pratica de avaliacdo
tecnoldgica acoplada a apreciacdo das dimensdes bioéticas:

“A pratica de avaliagdo tecnoldgica € um ambito de reflexdo do
campo da saude, cuja importancia tentamos enfocar do ponto de
vista de suas implicacdes bioéticas, pois a incorporacdo da
dimensédo bioética na avaliacdo tecnoldgica possibilita uma
abordagem mais compreensiva da saude publica, inclusive
porgue visa integrar o problema, moral e politicamente relevante,
da equidade na distribuicdo dos recursos, que, sem duvida,
constitui um dos dilemas mais complexos enfrentados tanto pela
bioética publica quanto pela saiude das populacbes humanas,
seus ambientes naturais e biotecnocientificos.”

Tal prética seria uma forma de prevenir a citada frasculturacéo
acritica”, nos dizeres de GARRAFA, DINIZ e GUILHEM (1999), ndo apenas da
técnica, mas também, e sobretudo, de sua ponderacdo moral. Torna-se, assim,
relevante e imprescindivel que o pais conte com féruns adequados para a discussao
e tratamento de questdes bioéticas, como sdo as Comissdes Nacionais de Bioética

nos diversos exemplos internacionais referidos.

Analisada a questdo da imprescindibilidade de criagcdo de uma
Comissao Nacional de Bioética no Brasil, restaria a questdo da suficiéncia ou nao
das duas comissdes setoriais analisadas no tocante ao tratamento das questbes
bioéticas.

O primeiro Obice nesse sentido constitui-se no fato de serem
ambos colegiados monoteméaticos. Um trata apenas dos aspectos relativos a
pesquisas envolvendo seres humanos. O outro limita-se a apreciar questbes
referentes a OGMs. Ora, ainda que tais temas insiram-se no ambito da Bioética,

essa area do conhecimento tem habitualmente tratado de questdes muito mais
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amplas, tais como: transplantes, reproducdo assistida, eutanasia e distanasia,
aborto, acesso aos recursos assistenciais, direito a privacidade e a informacéao.
Nenhuma dessas questdes poderiam enquadrar-se no campo das competéncias da
CTNBio ou da CONEP.

Adicionalmente, h& que se considerar o fato de que a composicao
e a representatividade dos dois colegiados, conforme assinalado no Capitulo 7,
destoam sobremaneira daquilo que é a marca das Comissf6es Nacionais de Bioética
existentes nos paises desenvolvidos. Mesmo considerando as diferengas
destacadas ao longo do Capitulo 3, percebe-se que a composi¢cado dos 6rgaos néo
se reveste de tentativas de imposicdo de predominio desse ou daquele estamento
social ou corrente de pensamento. Ao contrario, a caracteristica mais importante,
sempre ressaltada como um dos tragos mais distintivos das Comissdes Nacionais de
Bioética, € a do pluralismo de pensamento entre seus componentes. Observe-se,
inclusive, que a sociedade protesta quando tal caracteristica é ignorada e ha a
prevaléncia de uma determinada corrente de pensamento, como bem fica patente no
caso italiano. Dessa forma, quanto a composicdo, nem CTNBio nem CONEP
constituem-se em colegiados capazes de assumir o papel que se espera de uma

Comissao Nacional de Bioética.

Ademais, no que se refere ao tratamento de questfes éticas, 0
compromisso da CONEP com uma determinada linha de pensamento bioético — o
principialismo — e as confusas concepc¢fes e a inexisténcia de componentes com
formacdo em Bioética na CTNBio, também indicam uma inadequacdo dos

colegiados em desempenhar a fun¢cdo de uma Comissdo Nacional de Bioética.

Além disso, pode-se evidenciar que ambos 0s 6rgdos merecem
reparos no que concerne as suas constituicdes, funcées e composicées mesmo para
desempenharem seus papéis nos campos da biosseguranca e da pesquisa

biomédica envolvendo seres humanos.

Quanto a CTNBIo, é necesséario que a existéncia do colegiado
revista-se dos pressupostos de ordem constitucional, ndo se tratando tal exigéncia

de mera submissédo a um rito legislativo, mas de obediéncia aos designios legais
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que conformam o pacto social em vigéncia no Pais. O mandato excepcional e amplo
dado a CTNBio pelo Congresso Nacional é fato sem paralelo no ordenamento
juridico atual do pais e representa uma verdadeira renuncia do Poder Legislativo em
sua atividade mais tipica que é a de elaboracdo de leis. Destaque-se que o0s
Parlamentos dos paises europeus citados e o Congresso Norte-americano em
nenhum momento delegaram a decisdo sobre questdes complexas relativas aos
aspectos morais decorrentes do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico a qualquer

comissao de peritos.

O reexame dos marcos de fundacao do colegiado €&, igualmente,
imperativo em face das funcdes hibridas a ele conferidas. A falta de clareza sobre o
papel do 6rgao impde um debate e propostas que digam respeito ao tratamento em
separado das questfes atinentes a biosseguranca lato sensu, e a bioengenharia.
Para essa ultima, entende-se que deva ser levada em consideracdo a citada
experiéncia dos paises centrais em tratar o problema em normas distintas: uma
voltada para a “utilizacéo confinada” e outra para “disseminacao voluntaria”.

E importante ressaltar que o modelo de comités assessores
nessas areas ndo deve ser desconsiderado. Ao contrario, por se tratarem de
questdes de carater técnico de grande complexidade, a contribuicdo dos
pesquisadores e peritos nos assuntos é de fundamental relevancia, porém ha que se
considerar o equilibrio entre a contribuicdo do elemento técnico e da sociedade civil
com vistas a preservar o carater democratico das opinides e possibilitar a existéncia
do controle social. Tais comissdes, entretanto, devem ter carater consultivo e
reportar-se a 6rgdos do Poder Executivo que tenham como funcdo autorizar o
funcionamento e fiscalizar a atuacdo de ambientes de trabalho que carecam de
normas sobre biosseguranca, bem como, no caso da “disseminacdo voluntaria” de
OGMs, sejam responsaveis pela salude da populacdo, pelo desenvolvimento

agricola e pela conservacdo do meio ambiente.

No que concerne a CONEP, a questdo do mandato legal também
merece reparo. A instituicdo do colegiado e sua vinculacdo ao CNS foram feitas sem

obediéncia a legalidade vigente e, tal e qual a CTNBIo, a correcado desse Obice ndo
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hY

se prende a um apego a forma, mas a propria esséncia do papel a ser
desempenhado por um oOrgdo com a importante missdo de balizar a ética nas

pesquisas envolvendo seres humanos.

Adicionalmente, deve-se considerar que a questdo do mandato
legal para a instituicdo do colegiado vincula-se de forma indissociavel dos poderes
que lhe sdo conferidos. Como tratado anteriormente, se uma Comissao tem como
missdo obrigar a que toda pesquisa envolvendo seres humanos cumpra com
determinados requisitos e, no limite, proibir a realizacdo ou a continuidade de
pesquisas que nao se desenvolvam de acordo com os padrfes éticos e morais de

nossa sociedade, tal poder s6 poderia ser conferido mediante lei.

Além dos aspectos de ordem constitutiva, merecem reparos a
abrangéncia da missdo a ser desempenhada pela CONEP, bem como a sua
composicdo. No que concerne ao primeiro aspecto, € importante esclarecer que se
tratam exclusivamente de pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, tendo

em vista as ambigilidades apontadas no texto da Resolugcdo 196/96.

Em relacdo aos componentes da Comisséo, ha que se considerar
os dois pontos ressaltados: a competéncia técnica e a representacdo da sociedade
civil. A férmula adotada de listas sugeridas a partir de “comités de base”, nao
assegura nem um dos dois aspectos e podem, ao contrario, tornar a composi¢ao da
CONEP empobrecida sob a otica da capacidade técnica e fechada no que tange ao

controle social.

Por fim, os aspectos bioéticos do comité merecem ser
reconsiderados ndo em funcdo dos processos exigidos — consentimento informado e
ponderacdo de riscos e beneficios —, mas dos conteldos das avaliacbes a serem
feitas. Por certo o colegiado se defronta com matérias em que os limites entre o
ético e 0 ndo ético situam-se numa zona pouco nitida. Se a norma define que
“eticidade implica” num ou noutro aspecto a ser observado, € possivel um
entendimento meramente formal da questédo, sem levar em consideragéo o conteudo

intrinseco da pesquisa sob analise.
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Diante do exposto, evidencia-se que as comissf0es em
funcionamento no pais — CTNBio e CONEP —, conquanto importantes, devem sofrer
profundas reformulac¢des. Adicionalmente, por ndo se adequarem as caracteristicas
arroladas como essenciais para o funcionamento de uma Comissdo Nacional de
Bioética, torna-se imprescindivel a criacdo no Brasil de um o6rgdo com o0s
pressupostos destacados com vistas a andlise ética do conteddo de matérias

polémicas relacionadas as biotecnociéncias.
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9. CONSIDERACOES FINAIS.

Conforme afirmado na Introducdo do presente trabalho, o
proposito desta dissertacdo foi o de examinar a pertinéncia, a necessidade e a
relevancia — ou ndo — que uma Comissdo Nacional de Bioética teria na realidade
brasileira. Arroladas as caracteristicas desses 6rgaos em outros paises, analisadas
as comissdes existentes no pais que se dedicam a temas relativos ao tratamento do
contedido moral de atividades em biotecnociéncias, concluiu-se pela

imprescindibilidade de criacdo de uma Comisséo Nacional de Bioética no Brasil.

Por sua atuacao institucional e pelo ordenamento constitucional
do pais, uma comissdo com os tracos determinantes destacados requer instauracdo
pela via legislativa. Além dos pontos ja destacados relativos a composicéo, relacao
com o Estado e funcdo, um outro que merece destaque é a vinculacdo da Comissao
Nacional de Bioética com o aparelho de Estado. Diante de uma disputa entre
“geneticistas” e “sanitaristas” pelo controle da Bioética no pais, seria
desaconselhavel que o 6rgéo a ser criado passasse a ser palco de uma disputa pelo
seu controle burocratico. Disputas pela hegemonia, se houver, devem se dar no
plano das idéias e ndo a partir de uma subordinacdo a esse ou aquele érgdo da

Administracao Federal.

Levando em consideracdo os exemplos arrolados, a Comissao
Nacional de Bioética deve situar-se como 6rgado de assessoramento ao chefe do
Poder Executivo e, desse modo, vincular-se administrativamente a Presidéncia da
Republica. No que concerne ao modelo a ser adotado, é recomendavel que a
instituicdo de um 6rgdo com o objetivo de discussdo ética das biociéncias seja
precedida de debates envolvendo a comunidade cientifica, 0 pensamento religioso e
filoséfico e, sobretudo, os movimentos sociais. Deve-se, também, considerar a
importancia de que os temas a serem debatidos possam ser de conhecimento

publico, em face da profunda excluséo social e cultural existente no pais.
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Cumpre, ainda, destacar a necessidade premente de revisao dos
marcos legais e institucionais concernentes as duas comissdes setoriais analisadas.
No que tange a CTNBio, a existéncia de uma Medida Provisoria ainda nao
examinada pelo Poder Legislativo cria uma oportunidade impar para que sejam
revistos o mandato, a abrangéncia, a composicao e o papel do colegiado em relacao
a outros 6rgédos do Governo Federal. As propostas de MACHADO (1998), sugerindo
a separacdo entre uma legislacdo para o “utilizacdo confinada” e a “disseminacéao
voluntaria” de OGMs, e de COSTA (1999), chamando a atencdo para a
necessidade de um tratamento legal para a biosseguranca, constituem-se em

elementos essenciais para a redefinicao do papel do érgéo.

Assim, poder-se-ia pensar em uma “nova CTNBIo”, destinada a
apreciacdo dos aspectos técnicos do trabalho com OGMs em laboratério, na
perspectiva da seguranca das instalacbes em relacdo ao ambiente e aos
trabalhadores. Suas sugestdes seriam remetidas aos 6rgdos de vigilancia sanitaria e
de saude do trabalhador com vistas a sua adocdo — ou néo, ja que se tratariam de

propostas — e fiscaliza¢cédo de seu cumprimento.

Quanto a “disseminacao voluntaria”, haveria a necessidade de
definicdo de um modelo prevendo a inter-relacdo entre 6rgdos de saude, meio
ambiente e agricultura no que concerne aos aspectos técnicos. Tais aspectos,
concorreriam com as consideracfes éticas, efetuadas por uma Comissédo Nacional

de Bioética, para a definicdo das politicas a serem implementadas.

Ja em relacdo a CONEP, sugere-se a discussdo de uma
legislagdo especifica, destinada a criar algo como um “Estatuto das Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos”. Tal diploma juridico deve contemplar os
direitos e salvaguardas aplicaveis aos sujeitos de pesquisa, em consonancia com o
consenso internacional e com a protecdo aos Direitos Fundamentais da Pessoa

Humana.

Deve, outrossim, prever o0s deveres e obrigacbes dos
pesquisadores, com determinacdes claras sobre sujeicdo dos protocolos de

pesquisa a comités de ética independentes, tipificacdo de delitos e previsdo de
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penalidades para pesquisadores, bem como a responsabilidade solidaria de
responsaveis técnicos e diretores de empresas e instituicdes financiadoras de
pesquisas. Por fim, a legislacdo de protecdo aos sujeitos de pesquisa deve
institucionalizar o sistema CONEP, de forma a tornar a atuacdo do orgao e das

comissdes locais consentanea com o ordenamento juridico do pais.

Seguir o exemplo dos paises citados no presente trabalho
relativamente a criacdo de uma Comissdo Nacional de Bioética, ao lado da
reavaliacdo das normas em vigor no que concerne a biosseguranca, a
bioengenharia e a pesquisa biomédica envolvendo seres humanos, representaria um
passo fundamental para o Brasil no rumo de sua inser¢cado na contemporaneidade do
debate bioético e na direcdo de uma sociedade fundada no Direito e que, acima de
tudo, reconhece, respeita e protege os direitos dos cidadaos, sobretudo os dos mais

vulneraveis.

7

Nunca €é demais lembrar que o conhecimento cientifico e
tecnoldgico ndo tem o dom de, por si s6, solucionar todos os problemas com que se
defronta a humanidade e que se configuram, a cada dia, mais graves. Nesse
sentido, a reproducdo das belas palavras de BOAVENTURA DE SOUZA SANTOS
(2000), referindo-se a relacdo entre o “desejavel” e o “possivel”, € absolutamente
pertinente:

“Quando o desejavel era impossivel, foi entregue a Deus; quando
o desejavel se tornou possivel foi entregue a ciéncia; hoje que
muito do possivel é indesejavel e algum do impossivel é desejavel
temos de partir ao meio tanto Deus como a ciéncia. E no meio, no
caro¢o ou no miolo, encontramo-nos, com ou sem surpresa, a nos
proprios. Por essa razdo, quer queiramos ou nao, tudo nos sera
entregue.”

Assim, a introducdo de um debate (io)ético, como forma de se
chegar a uma mediacdo entre o possivel e o desejavel, ndo é uma condicéo

suficiente, mas é, com toda a certeza, mais do que necessaria.
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11. ANEXOS.

11.1 ANEXO | - Lei de Biosseguranca.

LEIN°®8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas para o uso
das técnicas de engenharia genética e liberagcdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza o Poder Executivo a criar, no &ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Esta lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo no uso das
técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacao,
consumo, liberacédo e descarte de organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a
vida e a salde do homem, dos animais e das plantas, bem como o0 meio ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnolégico e de producao industrial que envolvam OGM no territério brasileiro, ficam restritos ao
ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo tidas como responsaveis pela
obediéncia aos preceitos desta lei e de sua regulamentacdo, bem como pelos eventuais efeitos ou
conseqiiéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta lei consideram-se atividades e projetos no ambito de entidades como
sendo aqueles conduzidos em instalacdes proprias ou o0s desenvolvidos alhures sob a sua
responsabilidade técnica ou cientifica.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas enquanto
agentes autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro
com pessoas juridicas.

§ 3° As organizacdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste artigo, deverao certificar-
se da idoneidade técnico-cientifica e da plena adesdo dos entes financiados, patrocinados,
conveniados ou contratados as normas e mecanismos de salvaguarda previstos nesta lei, para o que
deverdo exigir a apresentacdo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca de que trata o art. 6°,
inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos de seu
descumprimento.

Art. 3° Para os efeitos desta lei, define-se:

| - organismo - toda entidade biolégica capaz de reproduzir e/ou de transferir material
genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il - acido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material genético que contém
informacfes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora das células vivas,
mediante a modificacdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se
em uma célula viva, ou ainda, as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacéo.
Consideram-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV - Organismo Geneticamente Modificado (OGM) - organismo cujo material genético
(ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

V - Engenharia genética - atividade de manipulacdo de moléculas ADN/ARN recombinante.

Paragrafo Unico. Nao sao considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que
impliqguem a introducdo direta, num organismo, de material hereditério, desde que n&do envolvam a
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utilizacdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como: fecundagdo in vitro,
conjugacao, transducdo, transformacdao, inducéo polipléide e qualquer outro processo natural.

Art. 4° Esta lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida através das seguintes
técnicas, desde que ndo impliquem a utilizacdo de OGM como receptor ou doador:

| - mutagénese;

Il - formacgéo e utilizagao de células somaticas de hibridoma animal;

lll - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida
mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV - autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira natural.

Art. 5° (Vetado.)

Art. 6° (Vetado.)

Art. 7° Caberd, dentre outras atribuicBes, aos 6rgaos de fiscalizacdo do Ministério da Saude,
do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria e do Ministério do Meio
Ambiente e da Amazobnia Legal, dentro do campo de suas competéncias, observado o parecer
técnico conclusivo da CTNBIio e os mecanismos estabelecidos na regulamentacédo desta lei:

| - (Vetado.)

Il - a fiscalizacdo e a monitorizacdo de todas as atividades e projetos relacionados a OGM do
Grupo II;

Il - a emissdo do registro de produtos contendo OGM ou derivados de OGM a serem
comercializados para uso humano, animal ou em plantas, ou para a liberagdo no meio ambiente;

IV - a expedicdo de autorizacdo para o funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa
que desenvolvera atividades relacionadas a OGM,;

V - a emisséo de autorizacdo para a entrada no Pais de qualquer produto contendo OGM ou
derivado de OGM,;

VI - manter cadastro de todas as instituicbes e profissionais que realizem atividades e
projetos relacionados a OGM no territorio nacional;

VII - encaminhar & CTNBIo, para emissao de parecer técnico, todos 0s processos relativos a
projetos e atividades que envolvam OGM,;

VIII - encaminhar para publicacdo no Diario Oficial da Unido resultado dos processos que lhe
forem submetidos a julgamento, bem como a concluséo do parecer técnico;

IX - aplicar as penalidades de que trata esta lei nos arts. 11 e 12.

Art. 8° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

| - qualquer manipulac@o genética de organismos vivos ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta lei;

Il - a manipulag¢é@o genética de células germinais humanas;

Il - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos, tais como o principio de autonomia e o principio de
beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBIo;

IV - a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embriGes humanos destinados a servir
como material biolégico disponivel;

V - a intervencdo in vivo em material genético de animais, excetuados os casos em que tais
intervencdes se constituam em avancgos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnolégico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio
da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBio;

VI - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIio e constantes na regulamentacéo desta lei.

§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializagdo ou industrializagéo,
provenientes de outros paises, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil apdés o parecer prévio
conclusivo da CTNBio e a autorizacdo do Orgdo de fiscalizacdo competente, levando-se em
consideracgdo pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis.

§ 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme definido no Anexo |
desta lei, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil ap6s o parecer prévio conclusivo da CTNBio e a
autorizacao do 6rgao de fiscalizagdo competente.

§ 3° (Vetado.)

Art. 9° Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera criar
uma Comissédo Interna de Biosseguranca (CIBio), além de indicar um técnico principal responsavel
por cada projeto especifico.

Art. 10. Compete & Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) no &mbito de sua instituicdo:
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| - manter informados os trabalhadores, qualquer pessoa e a coletividade, quando suscetiveis
de serem afetados pela atividade, sobre todas as questdes relacionadas com a salde e a segurancga,
bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento das
instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrdes e normas de biosseguranga, definidos pela
CTNBio na regulamentagéo desta lei;

lll - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na regulamentacao
desta lei, visando a sua analise e a autorizacdo do 6rgdo competente quando for o caso;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento envolvendo OGM;

V - notificar & CTNBIo, as autoridades de Saude Publica e as entidades de trabalhadores, o
resultado de avaliacBes de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer
acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao de agente biolégico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionadas a
OGM, notificando suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

Art. 11. Constitui infracdo, para os efeitos desta lei, toda acdo ou omissdo que importe na
inobservancia de preceitos nela estabelecidos, com excec¢do dos 88 1° e 2° e dos incisos de Il a VI do
art. 8°, ou na desobediéncia as determinacdes de carater normativo dos érgdos ou das autoridades
administrativas competentes.

Art. 12. Fica a CTNBio autorizada a definir valores de multas a partir de 16.110,80 Ufir, a
serem aplicadas pelos 6rgdos de fiscalizacédo referidos no art. 7°, proporcionalmente ao dano direto
ou indireto, nas seguintes infragées:

| - ndo obedecer as normas e aos padrdes de biosseguranca vigentes;

Il - implementar projeto sem providenciar o prévio cadastramento da entidade dedicada a
pesquisa e manipulacdo de OGM, e de seu responsavel técnico, bem como da CTNBiIo;

Il - liberar no meio ambiente qualquer OGM sem aguardar sua prévia aprovacdo, mediante
publicacdo no Diario Oficial da Uniéo;

IV - operar os laboratérios que manipulam OGM sem observar as normas de biosseguranca
estabelecidas na regulamentacéo desta lei;

V - ndo investigar, ou fazé-lo de forma incompleta, os acidentes ocorridos no curso de
pesquisas e projetos na area de engenharia genética, ou ndo enviar relatério respectivo a autoridade
competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a contar da data de transcorrido o evento;

VI - implementar projeto sem manter registro de seu acompanhamento individual;

VIl - deixar de notificar, ou fazé-lo de forma ndo imediata, a CTNBio e as autoridades da
Saude Publica, sobre acidente que possa provocar a disseminacao de OGM,;

VIIl - ndo adotar os meios necessarios a plena informacdo da CTNBio, das autoridades da
Saude Publica, da coletividade, e dos demais empregados da instituicdo ou empresa, sobre 0s riscos
a que estao submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados, no caso de acidentes;

IX - qualquer manipulacdo genética de organismo vivo ou manejo in vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta lei e na sua
regulamentacao.

§ 1° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 2° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou omissao
inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da autoridade competente, podendo paralisar a atividade imediatamente e/ou interditar o
laboratdrio ou a instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 13. Constituem crimes:

| - a manipulacdo genética de células germinais humanas;

Il - a intervencdo em material genético humano in vivo, exceto para o tratamento de defeitos
genéticos, respeitando-se principios éticos tais como 0 principio de autonomia e o principio de
beneficéncia, e com a aprovacao prévia da CTNBIo;

Pena - detencéo de trés meses a um ano.

8 1° Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupacdes habituais por mais de trinta dias;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcao;

d) aceleracao de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:
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a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

¢) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusédo de dois a oito anos.

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - recluséo de seis a vinte anos.

Il - a produgdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos destinados a
servirem como material biolégico disponivel,

Pena - reclusé@o de seis a vinte anos.

IV - aintervencao in vivo em material genético de animais, excetuados 0os casos em que tais
intervencdes se constituam em avancgos significativos na pesquisa cientifica e no desenvolvimento
tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da responsabilidade e o principio
da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBIo;

Pena - detencéo de trés meses a um ano;

V - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBiIo e constantes na regulamentacéo desta lei.

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

c¢) debilidade permanente de membro, sentido ou func¢éo;

d) aceleracao de parto;

e) dano a propriedade alheia;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

8§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

¢) perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizac8o da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - recluséo de dois a oito anos;

§ 3° Se resultar em morte;

Pena - recluséo de seis a vinte anos.

§ 4° Se a liberacd@o, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no meio de OGM for
culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

§ 5° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no Pais de OGM for
culposa, a pena sera aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra técnica de
profissao.

§ 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor acdo de
responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as plantas e ao meio
ambiente, em face do descumprimento desta lei.

Art. 14. Sem obstar a aplicacdo das penas previstas nesta lei, € o autor obrigado,
independente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar os danos causados ao meio ambiente e
a terceiros, afetados por sua atividade.

Art. 15. Esta lei serd regulamentada no prazo de 90 (noventa) dias a contar da data de sua
publicacao.

Art. 16. As entidades que estiverem desenvolvendo atividades reguladas por esta lei na data
de sua publicagdo, deverdo adequar-se as suas disposi¢cdes no prazo de cento e vinte dias, contados
da publicagdo do decreto que a regulamentar, bem como apresentar relatdrio circunstanciado dos
produtos existentes, pesquisas ou projetos em andamento envolvendo OGM.

Paragrafo Unico. Verificada a existéncia de riscos graves para a salide do homem ou dos
animais, para as plantas ou para o meio ambiente, a CTNBio determinara a paralisacdo imediata da
atividade.
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Art. 17. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 18. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
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11.2  Anexo Il — Decreto regulamentador da Lei de Biosseguranca.

Decreto n®1.752, de 20 de dezembro de 1995.

Regulamenta a Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, dispfe sobre a vinculacdo, competéncia
e composicdo da Comissdo Técnica Nacional de
Biossegurancga - CTNBIo, e d& outras providéncias.
O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente
da Republica, usando das atribuicdes que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constituicdo, e
tendo em vista o disposto na Lei n°. 8.974, de 5 de janeiro de 1995,

DECRETA:
Capitulo |

DA VINCULACAO DA CTNBio

Art. I° - A Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca- CTNBIio vincula-se a Secretaria
Executiva do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Pardgrafo danico: A CTNBio contara com uma Secretaria Executiva, que provera o apoio
Técnico e administrativo & Comisséo.

Capitulo 1l
DA COMPETENCIA DA CTNBio

Art. 2° - Compete a CTNBio:

| - propor a Politica Nacional de Biosseguranca;

Il - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na biosseguranca e em
areas afins, objetivando a seguranca dos consumidores e da populagdo em geral, com permanente
cuidado a protecdo do meio ambiente;

Il - relacionar-se com instituicdes voltadas para a engenharia genética e a biosseguranca a
nivel nacional e internacional;

IV - propor o Cédigo de Etica de Manipulagbes Genéticas;

V - estabelecer normas e regulamentos relativos as atividades e projetos que contemplem
construgdo, cultivo, manipulagdo, uso, transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo,
liberacao e descarte relacionados a organismos geneticamente modificados (OGM);

VI - classificar os OGM segundo o grau de risco, definindo os niveis de biosseguranca a eles
aplicados e as atividades consideradas insalubres e perigosas;

VIl - estabelecer os mecanismos de funcionamento das ComissGes Internas de
Biosseguranca - CIBios, no ambito de cada instituicAo que se dedique a ensino, pesquisa,
desenvolvimento e utilizagdo das técnicas de engenharia genética;

VIII - emitir parecer técnico sobre os projetos relacionados a OGM pertencentes ao Grupo Il,
conforme definido no Anexo 1 da Lei n°. 8.974, de 1995, encaminhando-o aos 6rgdos competentes;

IX - apoiar tecnicamente os 6rgdos competentes no processo de investigacdo de acidentes e
de enfermidades verificadas no curso dos projetos e das atividades na area de engenharia genética,
bem como na fiscalizagcdo e monitoramento desses projetos e atividades;

X - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre qualquer liberacdo de OGM no meio
ambiente, encaminhando-o ao 6rgdo competente;

XI - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente ao processo de analise, extrato dos
pleitos forem submetidos a sua aprovacédo, referentes a liberagdo de OGM no meio ambiente,
excluindo-se as informacdes sigilosas de interesse comercial, objeto de direito de propriedade
intelectual, apontadas pelo proponente e assim por ele consideradas;

XIl - emitir parecer técnico prévio conclusivo sobre registro, uso, transporte, armazenamento,
comercializagdo, consumo, liberagdo e descarte de produto contendo OGM ou derivados,
encaminhando-o ao érgéo de fiscalizagdo competente;

Xl - divulgar no Diario Oficial da Unido o resultado dos processos que Ihe forem submetidos
a julgamento, bem como a concluséo do parecer técnico;
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XIV - exigir como documento adicional, se entender necessario, Estudo de Impacto Ambiental
(EIA) e respectivo Relatério de Impacto no Meio Ambiente (RIMA) de projetos e aplicacdo que
envolvam a liberagdo de OGM no meio ambiente, além das exigéncias especificas para o nivel de
risco aplicavel;

XV - emitir, por solicitacdo do proponente, Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB,
referente as instalacBes destinadas a qualquer atividade ou projeto que envolva OGM ou derivados;

XVI - recrutar consultores ad hoc quando necessario;

XVII - propor modificagdes na regulamentagéo da Lei N. 8.974, de 1995;

XVIII - elaborar e aprovar seu regimento interno no prazo de trinta dias, ap6s sua instalacao.

Capitulo llI
DA COMPOSICAO DA CTNBio

Art. 3° - A CTNBIo, composta de membros efetivos e suplentes, designados pelo Presidente
da Republica, sera constituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio ao segmento de
biotecnologia, sendo dois da area humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area
ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios indicados pelos respectivos
titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

¢) do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazdnia Legal;

d) da Educacéo e do Desporto;

e) das Relacdes Exteriores;

Il - dois representantes do Ministério da Agricultura do Abastecimento e da Reforma Agraria,
sendo um da area vegetal e o outro da area animal, indicados pelo respectivo titular;

IV - um representante de 6rgéo legalmente constituido de defesa do consumidor;

V - um representante de associacdes legalmente constituidas, representativas do setor
empresarial de biotecnologia, a ser indicado pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir
de listas triplices encaminhadas pelas associacdes referidas;

VI - um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecdo a salde do trabalhador;

§ 1° - Os candidatos indicados para o CTNBio deverdo apresentar qualificacdo adequada e
experiéncia profissional no segmento de biotecnologia, que devera ser comprovada pelos respectivos
curriculum vitae.

§ 2° - Os especialistas referidos no inciso | serdo indicados pelo Ministro de Estado da
Ciéncia e Tecnologia, a partir de nomes de cientistas com grau de Doutor, que lhe forem
recomendados por instituicdes e associacdes cientificas e tecnolbgicas relacionadas ao segmento de
biotecnologia.

§ 3° - A indicacdo de que trata o paragrafo anterior sera feita no prazo de trinta dias, contado
do recebimento da consulta formulada pela Secretaria Executiva da CTNBIo, a ser feita no mesmo
prazo, a partir da ocorréncia da vaga.

§ 4° - No caso de nao-aprovacdo dos nomes propostos, o Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia podera solicitar indicacdo alternativa de outros nomes.

§ 5° - O representante de que trata o inciso IV deste artigo sera indicado pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestdes, em lista triplice, de instituicdes publicas ou
ndo-governamentais de protecdo e defesa do consumidor, observada a mesma sistematica de
consulta e indicagdo prevista no § 3°.

§ 6° - Consideram-se de defesa do consumidor as instituicbes publicas ou privadas
cadastradas no Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor da Secretaria de Direito
Econdmico do Ministério da Justica.

§ 7° - Cada uma das associa¢cBes representativas do setor empresarial de biotecnologia,
legalmente constituida e cadastrada na Secretaria Executiva da CTNBio, encaminhard lista triplice
para escolha do representante de que trata o inciso V, observada a mesma sistematica de consulta e
indicacéo prevista no § 3°.

§ 8° - O representante de que trata o inciso VI deste artigo sera indicado pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de sugestées dos Ministérios da Saude e do Trabalho e de
organizacbes ndo-governamentais de prote¢cdo a saude do trabalhador, observada a mesma
sistemética de consulta e indicacéo prevista no § 3°.
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Capitulo IV
DO MANDATO DOS MEMBROS DA CTNBio

Art. 4° - O mandato dos membros da CTNBIo sera de trés anos, permitida a reconducdo uma
Unica vez.

Paragrafo Unico: A cada trés anos, a composicdo da CTNBio sera renovada na metade de
seus membros, devendo necessariamente ser reconduzidos, no primeiro mandato, quatro dos oito
especialistas de que trata o inciso | do art. 3°.

Art. 5° - O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia designard um dos membros da
CTNBio para exercer a presidéncia da Comisséo, a partir de lista triplice elaborada pelo Colegiado
durante a sessdo de sua instalacéo.

Paragrafo Unico: O mandato do Presidente da CTNBio sera de um ano, podendo ser
renovado por até dois periodos consecutivos.

Art. 6° - As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio serdo
consideradas de alta relevancia e honorificas, mas ndo ensejam qualquer remuneracgéao, ressalvado o
pagamento das despesas de locomoc¢ao e estada nos periodos das reunides.

Capitulo V
DAS NORMAS DA CTNBio E DO CERTIFICADO DE QUALIDADE EM
BIOSSEGURANCA

Art. 7° - As normas e disposicfes relativas as atividades e projetos relacionados a OGM e
derivados, a serem expedidas pela CTNBio, abrangerdo a construgéo, cultivo, manipulagéo, uso,
transporte, armazenamento, comercializagdo, consumo, liberagcdo e descarte dos mesmos, com
vistas especialmente a seguranca do material e a protecdo dos seres vivos e do meio ambiente.

Art. 8° - O Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB, a que se refere o § 3° do art. 2°
da Lei n°® 8.974, de 1995 , é necessario as entidades nacionais, estrangeiras ou internacionais, para
que possam desenvolver atividades relativas a OGM e derivados, devendo ser requerido pelo
proponente e emitido pela CTNBio.

§ 1° - Incluem-se entre as entidades a que se refere este artigo as que se dedicam ao ensino
a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a prestacao de servicos que envolvam OGM
e derivados, no territrio nacional.

§ 2° - As organizacdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais para
financiarem, ainda que mediante convénio ou contrato, atividades ou projetos previstos neste artigo,
deverdo exigir das instituicdes beneficiadas, que funcionem no territério nacional, o CQB, sob pena
de com elas se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos do descumprimento dessa
exigéncia.

§ 3° - O requerimento para obtengdo do CBQ devera estar acompanhado de documentos
eferentes a constituicdo da pessoa juridica interessada, sua localizagdo, idoneidade financeira, fim a
gue se propde , descricdo pormenorizada de suas instalacdes e do pessoal, além de outros dados
gue serdo especificados em formulario proéprio, a ser definido pela CTNBio em instru¢gées normativas.

§ 4° - Ser4 exigido novo CQB toda vez que houver alteracdo de qualquer componente que
possa modificar as condi¢Bes previamente aprovadas.

§ 5° - ApGs o recebimento do pedido de CQB, a Secretaria Executiva da CTNBIo tera prazo
de trinta dias para manifestar-se sobre a documentacdo oferecida, formulando as exigéncias que
considerar necesséaria. Atendidas as exigéncias e realizada a vistoria, quando necessaria, por
membro da CTNBio ou por pessoa ou firma especializada, credenciada e contratada para tal fim, a
CTNBio expedira o CBQ no prazo de trinta dias.

Capitulo VI
DO FUNCIONAMENTO DA CTNBio

Art. 9° - Os pleitos relativos as atividades com OGM ou derivados, incluindo o registro de
produtos, deverdo ser encaminhados a CTNBio em formulario préprio, a ser definido em instrucédo
normativa.



124

Art. 10° - A CTNBIio constituir4, dentre seus membros efetivos e suplentes, Comissdes
Setoriais Especificas para apoiar tecnicamente os érgdos de fiscalizacdo dos Ministérios da Saude,
da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréaria e do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e
da Amazodnia Legal, com relacdo as competéncias que lhes sdo atribuidas pela Lei n°8.974, de 1995.

§ 1° - As Comissdes de que trata o caput deste artigo compostas cada uma, pelo
representante do respectivo Ministério, responsavel pelo setor especifico junto a CTNBio, que a
presidird , e por membros da CTNBio de &reas relacionadas ao setor.

§ 2° - Os membros das Comissdes Setoriais Especificas, efetivos e suplentes, exercerdo o
mandato pelo periodo de trés anos, podendo ser renovado. O mandato nesta Comissé&o findard com
o término do mandato que exercer na CTNBiIo.

§ 3° - As Comissdes Setoriais Especificas funcionardo como extensdo da CTNBio e ndo nos
respectivos Ministérios, com estrutura adequada para o seu funcionamento.

§ 4° - As Comissbes Setoriais Especificas poderdo recrutar consultores ad hoc, quando
necessario.

Art. 11° - Os seguintes 06rgdos serdo responsaveis pelo transporte, comercializagéo,
manipulacdo e liberagdo de produtos contendo OGM ou derivados, de acordo com parecer emanado
da CTNBio:

| - no Ministério da Salde, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria;

Il - no Ministério do Meio Ambiente, dos Recursos Hidricos e da Amazénia Legal, a Secretaria
de Coordenacao de Assuntos do Meio Ambiente;

Il - no Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréria, a Secretaria de
Defesa Agropecuaria.

Art. 12° - A fiscalizagdo e o monitoramento das atividades de que trata o artigo anterior seréo
conduzidas pelas Comissfes Setoriais Especificas nos respectivos Ministérios, em consonancia com
0s Orgaos de fiscalizacdo competentes.

Paragrafo Unico: As atividades relacionadas a pesquisa e desenvolvimento com OGM e
derivados terdo os mecanismos de fiscalizacao definidos pela CTNBiIo.

Art. 13° - Cabera a CTNBio o encaminhamento dos pleitos as Comissdes Setoriais
Especificas incumbidas de elaborar parecer conclusivo, que os enviara ao 6rgdo competente referido
no art. 12 deste Decreto para as providéncias cabiveis.

Pardgrafo Unico: Procedido ao exame necessario, as Comissfes Setoriais Especificas
devolverdao os processos a CTNBio, que informar4d ao interessado o resultado do pleito e
providenciara sua divulgacao.

Art. 14° - A CTNBio se instalara e deliberara com a presenga, no minimo, 2/3 de seus
membros.

Capitulo VII
DA DIVULGACAO DOS PROJETOS

Art. 15° - Ao promover a divulgacdo dos projetos referentes a liberacdo de OGM no meio
ambiente submetidos a sua aprovacdo a CTNBio examinara 0s pontos que o0 proponente considerar
sigiloso e que por isso devam ser excluidos da divulgacgéo.

§ 1° - Nao concordando com a exclusdo a CTNBio, em expediente sigiloso, fara comunicagao
a respeito ao proponente, que no prazo de dez dias, devera manifestar-se a respeito.

§ 2° - A CTNBIo, se mantiver seu entendimento sobre a ndo exclusdo, submetera a matéria a
deliberacdo do Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, em
expediente sigiloso, com parecer fundamentado, devendo a deciséo final ser proferida em trinta dias.

§ 3° - Os membros da CTNBio deverdo manter sigilo no que se refere as matérias submetidas
ao plenario da Comissao.

Capitulo VI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 1° - As instituicbes que estejam desenvolvendo atividades e projetos com OGM ou
derivados na data da publicacdo deste Decreto terdo prazo de noventa dias para requerer o CBQ a
CTNBio.

Paragrafo Gnico: A CTNBio terd prazo de noventa dias para emissdo do CQB, ficando
facultada a Comissao a vistoria da instituicdo solicitante.
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Capitulo IX
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17° - O Ministério da Ciéncia e Tecnologia adotard as providéncias necessarias para
inclusdo em seu orcamento de recursos especificos para funcionamento da CTNBio, incluindo a
remuneracgdo dos consultores ad hoc que vier a contratar.

Art. 18° - Os prazos de que trata este Decreto, que dependam de instru¢des normativas
emanadas da CTNBio, terdo vigéncia a partir da publicagéo respectiva.

Art. 19° - Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 20° - Fica revogado o Decreto n° 1.520, de 12 de junho de 1995.
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11.3 Anexo lll — Medida Provisoria alterando a Lei de

Biosseguranca.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Acresce e altera dispositivos da Lei no 8.974, de 5
de janeiro de 1995, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,

no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida
Proviséria, com forca de lei:

Art. 1° Ficam acrescentados & Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes artigos:

"Art. -A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, instancia colegiada
multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico consultivo e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagéo, atualizacdo e implementacéo da
Politica Nacional de Biosseguranga relativa a OGM, bem como no estabelecimento
de normas técnicas de seguranca e pareceres técnicos conclusivos referentes a
protecdo da salde humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para
atividades que envolvam a construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacéo,
transporte, comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacéo e descarte de OGM
e derivados.

Paragrafo unico. A CTNBIio exercera suas competéncias, acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética, na
biotecnologia, na bioética, na biosseguranga e em areas afins.

Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados
pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por:

| - oito especialistas de notério saber cientifico e técnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da area de salde
humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos
respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

¢) do Meio Ambiente;

d) da Educacéo;

e) das Relacdes Exteriores;

Ill - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento,
sendo um da area vegetal e outro da area animal, indicados pelo respectivo titular;

IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do
consumidor;

V - um representante de associagdo legalmente constituida, representativa do
setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgéo legalmente constituido de protecdo a saude
do trabalhador.

§ 1° Cada membro efetivo ter& um suplente, que participara dos trabalhos
com direito a voto, na auséncia do titular.

§ 2° A CTNBio reunir-se-a periodicamente em carater ordinario uma vez por
més e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocacao de seu Presidente
ou pela maioria absoluta de seus membros.
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§ 3° As deliberacdes da CTNBiIo serdo tomadas por maioria de dois ter¢os de
seus membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.

§ 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma das
areas referidas no inciso | deste artigo.

8§ 5° A manifestagcdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI deste
artigo devera expressar a posi¢do dos respectivos 6rgaos.

§ 6° Os membros da CTNBio deverdo pautar a sua atuacéo pela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento de
questbes com as quais tenham algum relacionamento de ordem profissional ou
pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBio constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes,
subcomissdes setoriais especificas na area de saude humana, na area animal, na
area vegetal e na area ambiental, para andlise prévia dos temas a serem submetidos
ao plenério da Comisséo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuicdes, a CTNBIo:

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica Nacional
de Biosseguranca,

lll - estabelecer critérios de avaliagdo e monitoramento de risco de OGM,
visando proteger a vida e a sadde do homem, dos animais e das plantas, e 0 meio
ambiente;

IV - proceder & avaliagdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso técnico-cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranca dos consumidores, da
populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicGes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional;

VII - propor o cédigo de ética das manipulacdes genéticas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente as atividades e aos
projetos relacionados a OGM;

IX - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca (CIBios), no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producdo industrial que
envolvam OGM,;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);

XIl - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

Xl - definir o nivel de biossegurancga a ser aplicado ao OGM e seus usos, e
0s respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme
as normas estabelecidas na regulamentacédo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua
classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguran¢a exigido, bem como
medidas de seguranca exigidas e restricdes ao seu uso, encaminhando-o ao 6rgao
competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente os 06rgdos competentes no processo de
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM,;

XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais, quando julgar
necessario;

XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a analise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo dos processos que
Ihe forem submetidos, referentes ao consumo e liberacdo de OGM no meio ambiente,
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excluindo-se as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados
potencialmente causadoras de significativa degradacao do meio ambiente e da salde
humana.

Paragrafo Unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBio devera conter
resumo de sua fundamentacdo técnica, explicitando as medidas de seguranca e
restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as particularidades das
diferentes regides do Pais, visando orientar e subsidiar os 6rgéos de fiscalizagdo no
exercicio de suas atribui¢cdes." (NR)

Art. 2° O art. 7° da Lei no 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

Art.

"Art. 7° Cabera aos o¢rgdos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, no
campo das respectivas competéncias, observado o parecer técnico prévio conclusivo
da CTNBio e os mecanismos estabelecidos na regulamentacdo desta Lei:

Il - a fiscalizacdo e o monitoramento das atividades e projetos relacionados a
OGM;

X - a expedicdo de autorizagdo temporaria de experimento de campo com
OGM.

§ 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBIo vincula os demais 6rgédos
da administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM por ela
analisados, preservadas as competéncias dos 6rgéos de fiscalizacdo de estabelecer
exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas respectivas areas de
competéncia legal.

§ 2° Os o6rgdos de fiscalizacdo poderdo solicitar a CTNBio esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a Comissao
ou com subcomissdo setorial, com vistas a elucidacdo de questdes especificas
relacionadas a atividade com OGM e sua localiza¢éo geogréfica.

§ 3° Os interessados em obter autorizagdo de importacdo de OGM ou
derivado, autorizagdo de funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que
desenvolvera atividades relacionadas com OGM, autorizacdo temporaria de
experimentos de campo com OGM e autorizagdo para liberacdo em escala comercial
de produto contendo OGM deverdo dar entrada de solicitacdo de parecer junto a
CTNBIio, que encaminhard seu parecer técnico conclusivo aos trés Orgdos de
fiscalizacdo previstos no caput deste artigo, de acordo com o disposto nos 88 40, 50 e
60.

§ 4° Caberad ao 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento emitir as autorizagBes e 0s registros previstos neste artigo, referentes
a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso na agricultura, pecuaria,
aquicultura, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e
segundo regulamento desta Lei.

§ 5° Cabera ao 6rgdo de fiscalizacdo do Ministério da Saude emitir as
autorizacdes e o0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades
que utilizem OGM destinado a uso humano, farmacolégico, domissanitario e afins, de
acordo com a legislacao em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 6° Cabera ao 6rgéo de fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente emitir as
autorizacdes e os registros previstos neste artigo, referentes a produtos e atividades
que utilizem OGM destinado a uso em ambientes naturais, na biorremediacéo,
floresta, pesca e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo
regulamento desta Lei." (NR)

3° Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranga, 0s

comunicados e os pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBio, e bem assim, no
gue ndo contrariarem o disposto nesta Medida Provisoria, as instru¢cBes normativas por ela

expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisoria no 2.191-8, de
26 de julho de 2001.
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Art. 5° Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicacéo.
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11.4 Anexo IV —Lei do Conselho Nacional de Saude.

LEI N° 8.142, DE 28 de Dezembro de 1990.

Dispbe sobre a participagdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Salde - SUS e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na area da saulde e das outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Satide— SUS de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fun¢des do Poder Legislativo, com as
seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude;

Il - Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Saude reunir-se-4 cada 4 anos com a representacdo dos Varios
segmentos sociais, para avaliar a situagdo de salde e propor as diretrizes para a formulacdo da
politca de sadde nos nivele correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, por este ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° O Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo: Orgdo colegiado
composto por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de saldde e usuéarios,
atua na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude na instancia
correspondente, inclusive nos aspectos econbmicos e financeiros, curas decisdes serédo
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Salde CONASS e o Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Salide CONASEMS terdo representagdo no Conselho Nacional de Saude.

§ 4° A representacdo dos usuarios nos Conselhos de Saude e Conferencias sera paritéria
em relagdo ao conjunto dos demais segmentos.

8§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terdo sua organizacdo e normas de
funcionamento definidas em regimento proprio aprovados pelo respectivo Conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Saide—FNS serdo alocados como:

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saulde, seus 6rgados e entidades, da
administracao direta e indireta;

Il - investimento previstos em lei orgamentaria, de iniciativa do Poder Legislativo™ e aprovados
pelo Congresso Nacional,

Il - investimentos previstos no Plano Quingiienal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das acdes e servicos de saude a serem implementadas pelos Municipios.
Estados e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso 1V deste artigo destina-se a investimentos na
rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais a¢8es de saulde.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta Lei, serdo repassados de forma
regular e automatica para os Municipios, Estados e Distrito Federal de acordo com os critérios
previstos no art. 35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Enquanto ndo for regulamentada a aplicacdo dos critérios previstos no art. 35 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro 1990, sera utilizado, para o repasse de recursos, exclusivamente o critério
estabelecido no ~ 1° do mesmo artigo.

§ 2° Os recursos referidos neste artigo serdo destinados, pelo menos setenta por cento, aos
Municipios, afetando-se o restante aos Estados.

§ 3° Os municipios poderdo estabelecer consércio para execucdo de agles e servicos de
salide, remanejando, entre si, parcelas de recursos previstos no inciso IV do artigo 2° desta Lei.

Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata o art. 3° desta lei, os Municipios, 0s
Estados e o Distrito Federal deverdo contar com:

| - Fundo de Saude;

Il - Conselho de Saude, com composi¢éo par de acordo com 0 Decreto n° 99.438, de 7 de
agosto de 1990;
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Il - plano de Saude;

IV - relatérios de gestdo que permitam o controle de que trata 0 § 4° do art. 33 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990:

V - contrapartida de recursos para a sadde no respectivo ornamento:

VI - Comissdo de elaboracdo do Plano de Carreira, Cargos e Salarios (PCCS), previsto o
prazo de (dois) anos para sua implantagéo.

Paragrafo Unico. O nZo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estados, ou pelo Distrito
Federal dos requisitos estabelecidos neste artigo, implicard em que 0s recursos concernentes sejam
administrados, respectivamente, pelos Estados ou pela Uniéo.

Art. 5° E o Ministério da Saude, mediante Portaria do Ministro de Estado, autorizado a
estabelecer condi¢bes para aplicacdo desta Lei.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 7° Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.
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11.5 Anexo V —Resolucdo do CNS de criacdo da CONEP.

RESOLUCAO N° 196, de 10 de outubro de 1996

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuicdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolu¢cdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cdédigo de
Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaragdo de Helsinque (1964 e
suas versfes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemiol6gicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢cfes da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e da legislacao brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e
Cdédigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica da Saulde 8.080, de 19/09/90
(dispbe sobre as condicbes de atencdo a saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico
de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribuicées do Conselho Nacional de Salde),
Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei
8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, érgdos e outras
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de
cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberagcdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugéo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa
e ao Estado.

O carater contextual das consideragcfes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas
desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa,
além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e
regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucdo, adota no seu &mbito as seguintes defini¢des:

II.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relacbes ou
principios ou no acumulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observacéo e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informacdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informac¢des relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo e realizagdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.
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1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual séo realizadas investigacfes cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promog¢éo da pesquisa.

11.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

11.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo
ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

11.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente,
de caréter voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

I.L11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagédo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participacdo voluntaria na pesquisa.

I.L12 - Indenizacado - cobertura material, em repara¢do a dano imediato ou tardio, causado
pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacdo do sujeito na pesquisa.

I.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes,
com ‘munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées
ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade
civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de
acordo com a legislacéo brasileira vigente.

[l - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.

I11.L1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecao a grupos vulneraveis e
aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
devera sempre tratd-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

b) ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis seréo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para o0s sujeitos da pesquisa e
minimizagdo do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracao dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitéria (justica e equidade).

I11.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagdo nao
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolug¢do. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os
de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, socioldgica, econémica, fisica, psiquica
ou biolégica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagndéstica
ou terapéutica.

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagéo prévia realizada em laboratérios, animais ou em
outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;
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d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatdria dos
sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja
possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura,
métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagdo entre a competéncia do pesquisador e o projeto
proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informacdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico -
financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagcdo desejada possa ser
obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigagdo possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da
pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

I) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d40 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre
eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S Mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condi¢cées de saude da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-
estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento ou de
orientagdo, conforme o0 caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de Helsinque
e incluir documento de aprovacao, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do
Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira, que exigird o cumprimento de seus proprios
referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades
de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma
independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;
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V) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da
pesquisa,

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que desenvolverao
a pesquisa na elaboracéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apés andlise das raz6es da descontinuidade pelo CEP que
a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apoés
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o0 esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa,

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; e

i) as formas de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma
das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigacao;

c) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricio a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou doenca
mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento,
devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo,
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de
informag&o do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos
gue, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de
readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associagfes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer do
Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica s6 podem ser realizadas
desde que estejam preenchidas as seguintes condicdes:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacdo prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagao ou violagdo do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional & familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;
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- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nédo possa ser obtido
de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esfor¢cos no sentido de obtencdo do consentimento individual,

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informagdes aos sujeitos, tal
fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros
fins que os néo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual
podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar
um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevencdo, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagdo fisica, psicologica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma,
nao previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de
um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos
os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicio devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complica¢des e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no
termo de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém
direito & indenizacéo.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, renlincia ao
direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir
mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver instruido
com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone
e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas
dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacao;

VI.2 - descri¢do da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) descrigcdo dos propésitos e das hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar um
novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a
situacdo atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
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h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséaria ao desenvolvimento da pesquisa
e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da
instituicéo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a
forma e o valor da remuneragédo do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaracéo sobre o0 uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

VI.3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificacéo do IBGE), estado geral de salde, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizacao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os
propésitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusao e exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacées sobre as circunstancias sob as
quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessdarios cuidados a saude, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta
de dados para prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia
referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

VI.4 - qualificacdo dos pesquisadores: ‘Curriculum vitae” do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os
termos desta Resolucgédo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité
de Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituicbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deveréo
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os
indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizacao - A organizacao e criagdo do CEP sera da competéncia da instituicéo,
respeitadas as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o
seu funcionamento.

VIl.4 - Composic¢ao - O CEP devera ser constituido por colegiado com numero néo inferior a
7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participagdo de profissionais da area de saude,
das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, te6logos, soci6logos,
filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da
instituicdo. Podera variar na sua composi¢cdo, dependendo das especificidades da instituicdo e das
linhas de pesquisa a serem analisadas.
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VII.5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.
Poder& ainda contar com consultores ‘ad hoc”, pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro ‘ad hoc” do CEP, para participar da andlise do projeto
especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacéo indigena devera participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradicdes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deverao se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicdo de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos
pelos seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité deverd ser feita pelos membros que
compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a duragdo do
mandato, sendo permitida reconducéo.

VI1.10 - Remuneragédo - Os membros do CEP ndo poderéo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do
Comité das outras obrigagfes nas instituicdes as quais prestam servico, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacéo.

VII.11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apés o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia na
tomada das decisbes no exercicio das suas funcBes, mantendo sob carater confidencial as
informacfes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribui¢cBes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminard com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informacao relevante, que devera
ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denincias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denlncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar & Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacgédo regular e permanente com a CONEP/MS.
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VII.14 - Atuacao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos ndo
podera ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se fagca acompanhar do respectivo
protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboragdo das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade
de reuniBes; nimero minimo de presentes para inicio das reunifes; prazos para emissdo de
pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na area em que se desejam informacdes
técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho
Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composi¢cdo: A CONEP tera composicdo multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos os sexos e deverd ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos
suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na
salde e 08 (oito) personalidades com destacada atuagdo nos campos teoldgico, juridico e outros,
assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestdo da saude. Os membros serao
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que possuem CEP
registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06
(seis) serdo definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e membros “ad hoc”,
assegurada a representacdo dos usuarios.

VIIl.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com renovagéao alternada a
cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIIIl.4 - AtribuicGes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacao e atualizacdo das normas atinentes. A
CONEP consultard a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducao humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, Il e Ill) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a satude novos, ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populages indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biol6gico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de dendncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo néo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;
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g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e
da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Saude; e

I) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIII.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive modificacdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZAGAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as
recomendacdes desta Resolugdo e dos documentos endossados em seu predmbulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos éticos e
leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupg&o do projeto ou a ndo publicagéo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execucao, os projetos aprovados pelo CEP, exceto 0s
que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apés aprovacdo pelo CEP institucional
deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndésticos, equipamentos e
dispositivos para a salde deverado ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, ap6s parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento & pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo
exigir documentacdo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o
caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverao encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relacéo
dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento
e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1- O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumira as atribuicGes da CONEP até a sua constituicao, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.
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X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento,
devendo encaminhar & CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugdo 01/88.



