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RESUMO

O presente trabalho consiste em uma hermenéutica de eventos historicos e socioculturais
relacionados a génese da bioética contemporanea. O objetivo ¢ desenvolver uma revisao
bibliografica ndo sistematizada com abordagem qualitativa. A partir da andlise de fatos
ocorridos em locais diferentes e em épocas diversas, faz uma interpretagdo sobre as multiplas
razoes que determinaram o surgimento de uma nova area do conhecimento destinada a refletir
e harmonizar o desenvolvimento da biotecnociéncia com o respeito a individualidade dos

seres humanos e ao seu meio ambiente.

PALAVRAS-CHAVE: Bioética; Temas bioéticos; Historia da medicina; Pesquisa biomédica;

Epistemologia; Dignidade humana.

ABSTRACT

The present work consists of a hermeneutics of a historical and socio-cultural events related to
the genesis of contemporary bioethics. The objective is to develop a non-systematic
bibliographic review with a qualitative approach. Based on the analysis of facts that occurred
in different places and at different times, it makes an interpretation of the multiple reasons
that determined the emergence of a new area of knowledge designed to reflect the
development of biotechnology with respect for the individuality of human beings and their

environment.

KEYWORDS: Bioethics; Bioethical themes; History of medicine; Biomedical research;
Epistemology; Personhood.
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1- INTRODUCAO

A sociedade contemporanea passa por um momento crucial de redefinicao
dos seus conceitos morais tradicionais. A maioria da populacdo apresenta duvidas
diversas sobre o aborto, a pesquisa médica com seres humanos, os alimentos
geneticamente modificados, os direitos humanos, a eutandsia, a preservacdo do meio
ambiente, o planejamento de politicas de saude publica, a clonagem de animais e
diversas outras questdes nao menos polémicas. Ao se depararem com dilemas
complexos, muitos ndo conseguem sequer determinar o posicionamento ético mais

coerente com 0s seus respectivos principios morais.

Neste cendrio de incongruéncias e incertezas, justifica-se o crescente
interesse das pessoas em buscarem alternativas que lhes permitam ao menos a adequada
compreensdo da abrangéncia destas equacdes controversas e pontuais. Na escassez de
alternativas viaveis, as circunstancias convergem inequivocamente para a palavra-chave
deste quebra-cabega: Bioética. Afinal de contas, o que vem a ser necessariamente este
saber? Segundo a definigado classica de Warren T. Reich (1995, p. 21),

Bioética ¢ um neologismo derivado das palavras gregas bios (vida) e ethike
(ética). Pode-se defini-la como o estudo sistematico das dimensdes morais -
incluindo visdo, decisdo, conduta e normas morais - das ciéncias da vida e do
cuidado da saude, utilizando uma variedade de metodologias éticas num
contexto interdisciplinar.

J& a Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) / Organizagao Mundial
da Saude (OMS), em seu Programa Regional de Bioética (GOLDIM, 2001), estabeleceu
uma acep¢do menos académica e com relevancia analoga: “é o uso criativo do dialogo
para formular, articular e, na medida do possivel, resolver os dilemas que sdo propostos
pela investigagdo e pela intervencdo sobre a vida, a satide e 0 meio ambiente.” Nao
obstante as inimeras defini¢des sobre a matéria, que acabam por repetirem-se utilizando
fraseologias diversas, o fundamental ¢ o contetido surpreendente desta abordagem
inovadora. Conforme ressaltam Mufioz e Fortes (1998, p. 56), a Bioética “poderia ser
enfocada como a chegada da Revolucdo Francesa na Medicina, ou melhor dito, nas
ciéncias da saude”, tendo como paradigmas as mudancas cientificas e socioculturais

decorrentes do avango tecnocientifico da modernidade.



As consequéncias sdo previsiveis: toda metodologia inovadora requer uma
praxe original, fundamentada em diferentes ideias, praticas de vanguarda e
modificagdes de conceitos extemporaneos. Como seria de se esperar, este fendmeno
nem sempre ¢ assimilado com naturalidade por determinadas fragdes da sociedade. A
sistematizagdo deste novo e fundamental segmento do conhecimento, desenvolvido
inicialmente nos Estados Unidos da América nas ultimas trés décadas do século XX,
desencadeou grandes mudangas na interpretacdo dos aspectos éticos determinados pela

evolucao da tecnociéncia relacionada ao homem e ao seu meio ambiente.

Da irreversibilidade das mudangas conceituais introduzidas pela Bioética até
a efetiva aplicabilidade dos seus conceitos e proposi¢des fundamentais, inumeraveis
serdo os obstaculos a serem sobrepujados. Pavimentada por controvérsias, conflitos e
dilemas, a trajetéria a ser percorrida € extensa e invariavelmente sujeita a retrocessos
monumentais e infimos avangos. Apesar de todos os empecilhos, esta jornada simbdlica
apresenta trés particularidades marcantes: retornar ¢ impossivel, interrompé-la ¢

inexequivel e seguir em frente ¢ absolutamente vital.

De acordo com proposi¢ao de Morin (2011, p. 40), ndo ha como negar que a
sociedade atual convive subjugada por um quadrimotor formado por ciéncia - técnica -
economia - lucro, fendmeno peculiar da pos-modernidade ou, segundo definicdo de
Bauman (2001), da modernidade liquida. E neste contexto que a Bioética proposta por
Potter (1971) se insere como ponte entre duas culturas aparentemente incapazes de
dialogar entre si, a ciéncia e as humanidades, ressaltando a necessidade urgente de “uma
nova sabedoria que forneca o “conhecimento de como usar o conhecimento” para a

sobrevivéncia humana e para o melhoramento da qualidade de vida.”

Corroborando esta perspectiva sob a inequivoca influéncia da Declaragao
Universal de Bioética e Direitos Humanos (2005, vide Anexo I), Pessini e
Barchifontaine (2018, p. 75) asseveram oportuna e sensatamente que “bioética ¢ lucidez
e sabedoria diante do desenvolvimento tecnocientifico, bem como um grito em favor
dos mais vulneraveis da sociedade em tempos fortes de globalizagdo que implementa

nao a solidariedade, mas a diferenga e exclusao.”

A finalidade da pesquisa em tela serd a fundamentacao tedrica de natureza
qualitativa e bibliografica direcionada a recogni¢ao dos eventos historicos e sociais que
permitam compreender adequadamente a hermenéutica da evolugdo do Homo sapiens

ao Homo bioethicus na sociedade contemporanea (pds-moderna).



2 - OBJETIVOS

2.1 - Geral

Identificar e contextualizar conjunturas e eventos na historiografia ocidental
que possuiram relevancia determinante na génese do pensamento bioético atual, bem
como avaliar a contribui¢ao de pesquisadores que contribuiram inequivocamente para o
desenvolvimento da Bioética apds a sua conceituagdo formal como espaco peculiar da

cultura contemporanea.

2.2 - Especificos

I. Explanar sobre a evolu¢ao do modus operandi dos cientistas em relacao as
pesquisas efetuadas com seres humanos, animais e com o meio ambiente, além de

demonstrar o desenvolvimento de uma consciéncia critica em relagdo a intervencao

artificial nos diversos ecossistemas sob a acepcao do antropocentrismo.

II. Evidenciar a concepgdo abrangente da Bioética e a sua inestimavel

importancia na efetiva preservacao do fenomeno da vida no complexo bioma terrestre.

III. Compreender as caracteristicas inter, multi e transdisciplinares que
distinguem a Bioética das demais areas do conhecimento hodierno, possibilitando o

estabelecimento do dialogo produtivo e respeitoso até mesmo entre idearios adversos.



3 — REFERENCIAL TEORICO-CONCEITUAL

No seu cotidiano, a maioria dos individuos desconhece aspectos essenciais
relacionados as caracteristicas socio-econdmico-culturais da sua propria comunidade. O
desenvolvimento da Bioética como campo aplicado do conhecimento deve levar em
consideragao de que ¢ fundamental resgatar do inconsciente coletivo o fato de que a
estruturacao da sociedade em que vivemos foi obtida a custa de séculos de imensuraveis
esforcos de um numero incontdvel de pessoas, a maioria relegada ao completo
anonimato pelas geragdes posteriores. Ainda que parega-nos natural ter o que hoje nos
cerca, seja em termos de conforto material ou conhecimento técnico-cientifico,
indubitavelmente todo o estagio atual de desenvolvimento foi paulatinamente
construido ao longo de toda a existéncia humana. Restaurar épocas, fatos, personagens e
circunstancias remotas constituem fatores sine qua non para compreender a epopeia do
Homo sapiens, além de evitar a recorréncia de erros histdricos e prevenir condutas
equivocadas que possam comprometer a sobrevivéncia da nossa espécie € do mundo em
que vivemos. Conhecer adequadamente o passado permite a compreensdo logica do

presente, além de possibilitar o planejamento apropriado do futuro.

Todavia, a finalidade almejada desta pesquisa em tela defronta-se com um
obice incontestavel: o conhecimento humano tornou-se incomensuravelmente vasto e
inacessivel a grande parte da populacdo. Qualquer tentativa de humanizar o saber
utilizando epitomes de circunstancias histéricas ocorridas em ¢épocas distintas
certamente cometerd incontdveis erros € imperdoaveis omissodes. Criticas serdo justas e
inevitaveis, porém ressalte-se que o objetivo fundamental deste trabalho nao consiste
em esmiucar os pormenores da evolucao cultural da humanidade, e sim resgatar os fatos

primordiais que proporcionaram o surgimento da Bioética.

Inseridos em um contexto essencialmente critico e construtivo, os
bioeticistas modernos atuam com surpreendente desenvoltura em multiplos segmentos
do conhecimento, como a filosofia, a sociologia, o direito, a biologia, a antropologia, a
ecologia e diversas outras ciéncias. Embora a medicina tenha exercido uma
preponderancia indiscutivel na elaboragdo e posterior desenvolvimento desta pesquisa,

tornou-se essencial incluir diversas circunstancias historicas extemporaneas, assim



consideradas em uma andlise primaria com a finalidade explicita de ampliar os
horizontes deste estudo. Da antiguidade a contemporaneidade, buscaram-se os fatos e
razoes essenciais que contribuiram primordialmente para as fundamentagdes teodricas
das relevantes questdes bioéticas frente aos avangos tecnoldgicos da ciéncia. De
maneira analoga a montagem de um jogo de quebra-cabegas, elaborou-se um amalgama
complexo que possibilitou a imperativa integragcdo entre cientistas ¢ humanistas para um
didlogo produtivo, minimizando divergéncias conceituais e se beneficiando

mutuamente. De acordo com Junges (2019, p. 202),

Como hermeneuta, o bioeticista ndo apenas articula e facilita, mas também
remete a aspectos latentes do contexto, que, embora configurem o problema,
muitas vezes sdo esquecidos pela cegueira da tradi¢do cultural a qual se
pertence. Dessa forma, ele € espécie de interlocutor socratico que sempre
questiona e critica posicionamentos naturalizados em doutrinas morais.

3.1 - Os Primordios da Medicina e a Antiguidade Classica

As origens das praticas médicas remontam aos primeiros agrupamentos
humanos, que na busca incessante pela sua sobrevivéncia enfrentavam cotidianamente
numerosos predadores ferozes e condigdes ambientais criticas. As enfermidades ou
lesdes decorrentes de um meio ambiente inospito e arriscado requeriam alguma forma

de cuidado, consequéncia natural do instinto de autopreservagdo da espécie.

A natureza essencial das doengas ndo era efetivamente compreensivel aos
individuos, o que determinava interpretacdes abstratas e errdneas para justificar seu
sofrimento. Da influéncia de espiritos malévolos na génese das moléstias a atuacao das
divindades no restabelecimento dos enfermos, inimeras foram as interpretacdes que a
questdo saude-doenca desencadeou ao longo do processo de evolugdo da raga humana.
Os médicos, enfermeiras, fisioterapeutas e outros profissionais da satde atuantes na
sociedade moderna correspondem historicamente aos curandeiros, sacerdotes, xamas,
magicos e charlatdes de outrora que buscavam, com interesses ¢ métodos diferentes, o

adequado restabelecimento dos doentes.

Neste contexto, isto justifica plenamente em circunstancias especificas o
emprego de artificios esdrixulos com finalidades essencialmente terapéuticas, tais como

infusdes e emplastros com ingredientes exoticos, pogdes magicas, encantamentos, rezas,



sangrias, exorcismos e diversos outros procedimentos atualmente considerados como

ineficazes ou arcaicos.

Apesar de toda a precariedade das primitivas técnicas médicas, convém
ressaltar que os seus resultados ndo eram tao ineficazes como podemos imaginar em
uma analise superficial baseada nos conhecimentos atuais. No passado e também no
presente, ¢ fato comprovado que a crenga irrestrita em uma determinada magica,
encantamento ou religido contribui significativamente para desencadear um efeito
placebo eficaz, conferindo credibilidade ao modus operandi do respectivo curandeiro

por mais extravagante que seja.

Por volta do ano 3000 a.C., os egipcios consolidaram uma das mais
importantes civilizagdes da histéria da humanidade. Concomitantemente a grandes
avangos na agricultura, astronomia, matematica e em diversos outros dominios do
conhecimento, desenvolveram significativos progressos na medicina. Sob o reinado do
Fara6 Djoser, na III Dinastia (2630-2611 a.C.), a personagem legendaria de Imhotep
(aprox. 2650-2600 a.C.) representa o arquétipo da época: além de exercer as funcdes de
Supremo Sacerdote no Templo de Heliopolis, atuava simultaneamente como arquiteto
(foi o responsavel pela constru¢do da primeira pirdmide edificada em Saqquara) e
médico. Tornou-se tdo conceituado na “arte de curar” que seu prestigio ultrapassou as

fronteiras do Egito, tendo sido deificado apds sua morte.

As atividades médicas eram outrora consideradas essenciais, porém sua
pratica nem sempre resultava nos beneficios almejados. O Codigo de Hamurabi, um dos
mais antigos conjuntos de leis da humanidade que foram fundamentadas na tradi¢ao oral
da antiga Mesopotamia, estabeleceu no ano estimado de 1700 a.C. as primeiras normas
juridicas escritas destinadas a “falar de justica a toda terra, resolver todas as disputas e
sanar todos os ferimentos”. Entre as suas 281 leis, que foram gravadas em escrita
cuneiforme acadica em uma rocha de diorito, encontram-se as primeiras normas
profissionais escritas sobre as atividades dos médicos na época do 1% Império

Babildnico:

215. Se um médico fizer uma grande incisdo com uma faca de operagdes e
curar o paciente, ou se ele abrir um tumor (em cima do olho) com uma faca
de operagdes, e salvar o olho, o médico devera receber 10 shekels em
dinheiro. 216. Se o paciente for um homem livre, ele recebera cinco shekels.
217. Se ele for o escravo de alguém, seu proprietario deve dar ao médico 2
shekels. 218. Se um médico fizer uma larga incisdo com uma faca de



operagdes e matar o paciente, ou abrir um tumor com uma faca de operagdes
e cortar o olho, suas maos deverdo ser cortadas. 219. Se um médico fizer uma
larga incisdo no escravo de um homem livre, e mata-lo, ele deverd substituir
o escravo por outro. 220. Se ele tiver aberto o tumor com uma faca de
operagoes e ter tirado o olho (do tumor) ele deverd ser pago a metade do
valor contratado. 221. Se um médico curar um osso quebrado ou uma parte
maleavel do corpo humano, o paciente devera pagar ao médico cinco shekels
em dinheiro. 222. Se ele for um homem libertado, ele deverd pagar trés
shekels. 223. Se ele for um escravo, seu dono devera pagar ao médico dois
shekels.

Também situado na Mesopotdmia, localizado no territdrio atualmente
ocupado pelo Ird, o Império Persa estendeu seus vastos limites do Mar Mediterraneo até
o Rio Indo. No seu apogeu, chegou a dominar 23 diferentes povos que coexistiam sob a
égide de um governo central situado em Pasargada. Em uma época marcada pela
barbarie e apesar da sua indole essencialmente expansionista € guerreira, 0s persas
sofreram profunda influéncia do zoroastrismo, que teve o mérito de introduzir os

conceitos de justica e respeito aos direitos humanos nas populagdes vencidas.

Ao contrario dos demais povos conquistadores da época, que submetiam os
derrotados a escraviddo, trabalhos for¢ados e submissdo obrigatdria aos seus conceitos
religiosos, na conquista da Babilonia em 539 a.C. o rei persa Ciro 11, o Grande (559-530
a.C.), determinou a aboli¢do da escravatura e permitiu a liberdade de culto religioso. A
descoberta em 1879 do Cilindro de Ciro, um artefato de argila escrito em linguagem
cuneiforme que continha a surpreendente e benévola decisdo deste soberano, permitiu
sua tradugdo em 1971 a todos os idiomas oficiais da Organizagdo das Nagdes Unidas
(ONU), que considera efetivamente esta reliquia como a primeira declaragao de direitos

humanos na historia da humanidade.

Nos paises orientais, questionamentos profundos sobre o pensamento, a
conduta e a natureza humana passaram a ter grande influéncia na populacdo. Na China,
Confucio (ou Kung-Fu-Tze, 551-479 a.C.) introduziu sua doutrina baseada em
principios €éticos como o altruismo (Ren), o conhecimento ou sabedoria moral (Zhi), a
integridade (Xin), a justica e a honradez (Y7), a fidelidade (Zhing) e a cortesia ritual (Li).
No Nepal, os ensinamentos de Siddhartha Gautama (ou Sakyamuni, 563-483 a.C.)
deram origem ao budismo, considerado um caminho de crescimento espiritual e
aprendizado filosofico, que se espalhou posteriormente para as regides atualmente

conhecidas como Asia, India, Tibete, Sri Lanka, China, J apao, Coréia e Vietna.



A Grécia deixou um legado cultural inestimavel para a civilizagdo ocidental.
Os filésofos helénicos introduziram o pensamento racional isento de qualquer
preocupacao religiosa ou de crengas dogmaticas, isto ¢, efetivamente separaram o mito
(mythos) do pensamento racional (logos). A partir da proposi¢do de que o objeto da
ciéncia ndo deveria voltar-se para as particularidades, o sensivel e o transitorio, Sdcrates
(470-399 a.C.) preconizou a busca conceitual do inteligivel e desenvolveu uma doutrina
moral baseada no bem pensar para o bem viver. Adquirida com o conhecimento ¢ a
sabedoria, a pratica da virtude ¢ enfatizada como estratégia para a obtencdo da
felicidade. Platdo (428/27-347 a.C.) interpretou a ética (derivada da palavra grega ethos
empregada na acepgdo de carater, hdbito ou costume) como o estudo das ideias nas
atividades sociais e individuais. Aristoteles (384-322 a.C.) amplia este conceito,

notadamente com a sua obra “Etica a Nicomaco” onde distingue a ética da politica.

Além disso, os gregos modificaram todos os conceitos vigentes da medicina
da época. Praticada inicialmente por qualquer individuo sem nenhuma qualificagdo
formal, a partir da segunda metade do século V a.C. a formacao dos médicos passou a
realizar-se em nucleos ou “escolas”, das quais duas notabilizaram-se pela sua
relevancia: a primeira na ilha de Cos, localizada proxima da Asia Menor e a segunda na

ilha de Cnido, situada na peninsula anatdlica.

Hipoécrates de Cos (460-380 a.C.) ¢ considerado o grande responsavel pelas
profundas transformagdes que consolidaram a medicina ocidental ndo apenas como
ciéncia, mas também como arte e profissdo. Os principios da atual alopatia foram por
ele introduzidos: “as doengas que resultam de reple¢do sdo curadas pela deplecdo, as
que provém de deplecdo sdo curadas pela replecdo; e, geralmente, as moléstias sdao

curadas pelos seus contrarios” (Aforismo 22).

Baseado nos ensinamentos de Empédocles de Acragéas (492-432 a.C.) e
Heraclito (conforme PESSOTTI, 1994, p. 48), Hipocrates estabeleceu a teoria dos
quatro humores corporais fundamentais (sangue, fleuma ou pituita, bilis amarela e bilis
escura ou atrabilis), cujo equilibrio dos mesmos dependia a saude (eucrasia) e as
doencas (discrasias). Cabia ao médico diagnosticar e corrigir os desequilibrios entre os
mesmos para tratar as doencas e restabelecer a saide. Os quatro “temperamentos”
possiveis (sanguineo, fleumatico, colérico e melancoélico) resultavam das diferentes
propor¢des destes humores. Por exemplo, para tratar um individuo com excessivo

“temperamento colérico”, prescreviam-se alimentos e farmacos considerados frio-



umidos, pois tal afec¢do era considerada como resultante do excesso de bile amarela,

que por sua vez possuia qualidade primdria quente-seca.

Humores Fundamentais | Qualidade Primaria | Temperamento
Fleuma ou Pituita Frio-timido Fleumatico
Sangue Quente-umido Sanguineo
Bile Amarela Quente-seco Colérico
Bile Negra ou Atrabilis Frio-seco Melancolico

Quadro 1. Teoria Humoral.

Seu extraordindrio legado chegou até os dias atuais por intermédio do
Corpus hippocraticum, uma colecdo de cerca de sessenta tratados em varios volumes
provavelmente escritos entre 450 a.C. e o século III d.C. e que versam sobre temas
diversos (por exemplo, Aforismos, Epidemias, Das Fraturas, Dos Ferimentos na
Cabega, Prognosticos, Das Ulceras, Das Fistulas, Das Hemorroidas, Do Regime nas
Doengas Agudas e outras). Embora a autoria destes textos tenha sido inicialmente
atribuida a Hipocrates, os historiadores atuais acreditam que a maioria destes escritos
ndo foi efetivamente elaborada por ele e que provavelmente varios foram os discipulos

responsaveis pela organizacao desta colecdo em épocas distintas.

A partir deste momento, o misticismo e a sacralidade foram relegados a um
segundo plano na medicina, cedendo lugar para fundamentos mais racionais e
cientificos. Por exemplo, ao descrever a epilepsia os ensinamentos hipocraticos
suprimem todos os aspectos sobrenaturais até entdo creditados a esta moléstia

(CAIRUS, 1999, p. 42):

Eis aqui o que ha acerca da doenga dita sagrada: ndo me parece ser de forma
alguma mais divina nem mais sagrada do que as outras, mas tem a mesma
natureza que as outras enfermidades e a mesma origem. Os homens, por
causa da inexperiéncia e da admiracdo, acreditaram que sua natureza e sua
motivagdo fossem algo divino, porque ela em nada se parece com as outras
doengas. Devido a sua dificuldade de ndo a conhecer, continuam lhe
atribuindo carater divino, e devido a facilidade do modo de cura pelo qual é
curada, engana, pois que curam-na por meio de purgagdes e encantamentos.

Juntamente com descricdes sistematizadas das doengas, técnicas de

diagnéstico, recomendagdes dietéticas, prescricdes e progndsticos, foram estabelecidos
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pela primeira vez os principios éticos fundamentais destinados a nortear o
comportamento e as condutas profissionais dos médicos. Até a apresentacdo dos
médicos mereceu recomendacgdes especiais (RIBEIRO JR., 1997):
O médico deve se apresentar com boa cor e ser também robusto, conforme
sua propria natureza, pois os que ndo t€ém uma disposi¢do assim boa siao por
muitos considerados incapazes de cuidar bem dos outros; e ter sobre si coisas
apropriadas, como vestimentas de boa qualidade e perfumes de odor
agradavel e insuspeito. Pois acontece que essas coisas sdo tidas por
agradaveis pelos doentes, e € preciso ter isso em vista. Quanto as coisas do
espirito, ter sensatez, ¢ ndo apenas em relagdo ao siléncio, mas manter
também uma vida muito regular, o que ¢ muito importante para a boa
reputacdo. Quanto aos habitos, deve ser honesto e bom e, assim sendo,
também sério e cordial em todas as coisas. Pois a intromissdo € o obséquio
sdo desprezados, ainda que muito uteis. (...) Quanto ao aspecto exterior, deve
ter um rosto compenetrado, mas sem aspereza, pois o ar irritado d4 aparéncia
de misantropia, e ser propenso ao riso e ter ar excessivamente alegre ¢é
considerado vulgar. Isso deve ser observado, e ndo pouco. Deve ser correto
em todo relacionamento, pois frequentemente ¢ necessario zelar pela
correcdo. Nao ¢ pequena a intimidade entre o médico e seus pacientes, que se
colocam nas mios de seus médicos; ¢ o tempo todo ele se depara com
mulheres, mogas e bens de consideravel valor. E preciso portanto observar
todas essas coisas com firmeza e conduzir-se assim, de corpo e alma.
Entretanto, apesar de introduzir principios revoluciondrios no exame, no
diagnoéstico e no tratamento das doengas, a evolucdo da ciéncia médica grega
apresentava uma barreira intransponivel: os conhecimentos anatomicos precarios da
propria raga, o que resultava inevitavelmente em interpretacoes erroneas da fisiologia e
da patologia humana. Nao obstante a primeira dissecacdo de um cadaver humano ser
creditada a Alcmeon (VI a.C.), discipulo de Pitdgoras (580-497 a.C.) em Crotona,
Magna Grécia (atualmente Crotone, situada na Calabria, Italia), os demais filésofos e
médicos gregos, entre eles Aristoteles (384-322 a.C.) e Teofrasto (371-287 a.C.),

dissecaram apenas animais.

Para as civilizagdes antigas, o corpo humano era inviolavel, sagrado e, em
alguns casos, impuro (por exemplo, na Pérsia), o que caracterizava a realizagdo de
necropsias destinadas a estudos cientificos como uma grave transgressao aos conceitos
ético-morais da época. A propria realizagdo de procedimentos cirurgicos em individuos
vivos ndo era uma atividade exclusiva dos médicos da época. No aclamado Juramento
de Hipdcrates, ainda utilizado atualmente em versdo resumida na cerimdnia solene de
formatura dos médicos ocidentais, pode-se evidenciar tal conjuntura histérica no trecho:
“Nao praticarei a operacdo de talha, deixando esta operacdo aos que se dedicam a

praticé-la, ordinariamente” (HIPOCRATES, p. 36).
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Por volta do terceiro século antes da era cristd, uma nova escola de medicina
de grande prestigio e importancia histérica foi fundada em Alexandria, Egito. Embora
fortemente influenciada pelos fildsofos gregos e ensinamentos hipocraticos, incorporou
na sua pratica os conhecimentos médicos egipcios, também considerados avancados
para a época. Sob a égide da Dinastia Ptolemaica, que proporcionou amplo
desenvolvimento para a cultura egipcia na época, os gregos Herofilo da Calceddnia
(335-280 a.C.) e Erasistrato de Chio (310-250 a.C.) romperam todos os preconceitos e
restrigdes entdo reinantes e passaram a realizar dissecagdes sistematicas em cadaveres
humanos. Ha relatos de terem sido os primeiros médicos a receberem a autorizagao do

soberano egipcio para praticarem vivissecgdes em criminosos condenados.

Tal pioneirismo acarretou descobertas anatémicas e fisiologicas fenomenais,
como o reconhecimento do cérebro como o centro do sistema nervoso e da inteligéncia,
a descricdo do cerebelo, do coragdo, a distingdo entre nervos e vasos sanguineos € a
descrigdo de varios 6rgdos, como os genitais, os olhos, figado, intestinos, pancreas e

outros.

A importancia destes novos conhecimentos modificou profundamente a
compreensdo da ciéncia médica da época, tendo influido significativamente na
formagao de inumeros alunos que posteriormente passaram a clinicar em toda a regido
do Mar Mediterraneo. No entanto, a conjuga¢do de fatores politicos, culturais e sociais
que permitiu esta extraordindria evolucdo médica teve uma duracao temporal limitada,
que se encerrou abruptamente com as mortes de Herofilo e Erasistrato
aproximadamente 30-40 anos apds sua chegada em Alexandria. A partir de entdo, as
dissecagdes humanas ndo foram mais permitidas pelas sociedades que se sucederam,

tendo sido reiniciadas na cultura ocidental somente dezesseis séculos apos.

Indiscutivelmente considerado como um dos wvultos historicos mais
significativos na cultura ocidental, Jesus de Nazaré¢ (0-33 d.C.) determinou
extraordinarias e profundas transformacdes nos conceitos filosoficos, religiosos e
politicos entdo vigentes. Apesar da sua curta existéncia, seus ensinamentos continuam
marcadamente presentes em varias religidoes no mundo contemporaneo. No entanto, sua
influéncia foi fundamental no surgimento do catolicismo, inicialmente constituido de
apenas doze apostolos e hoje considerado a maior religido mundial, contando com
aproximadamente 2,13 bilhdes de adeptos (33% da populacdo mundial) espalhados pela

Europa, América, Oceania, Africa e Asia.
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Apesar de exaustivamente perseguidos na sua origem, a disseminacdo dos
conceitos catdlicos foi inexordvel e avassaladora. Em 313 d.C., o Imperador
Constantino promulgou o Edito da Tolerancia (ou Edito de Mildo), que finalmente
reconheceu o cristianismo como uma das religides oficiais do Império Romano.
Entretanto, a convivéncia com outros cultos tornou-se dificultada pela sua
fundamentagdo monoteista, o que levou o Imperador Teoddésio a proclamar o

catolicismo como Unica religido oficial do Império Romano no ano de 380 d.C.

Na area médica, outras personalidades notdveis deixaram na Roma Antiga
um legado cultural que se estendeu por varios séculos. Dioscorides de Anazarbos
(aproximadamente 40-90 d.C.) estudou medicina em Tarsos (atualmente Turquia) e
Alexandria, tendo posteriormente trabalhado como médico militar nas legides romanas
na época do Imperador Nero. Foi o autor da importantissima obra De materia medica,
um conjunto de cinco livros onde foram relacionadas 600 plantas de efeito medicinal,
35 medicamentos de origem animal e cerca de 90 firmacos de natureza mineral. O
Corpus hippocraticum, que constituia até entdo a principal fonte de referéncia sobre as
medicacdes da época, descreveu apenas 130 remédios. A relevancia desta obra
estendeu-se do primeiro século da era cristd até o século XVIII, sendo seu autor

atualmente considerado como o fundador da moderna farmacologia.

O grande mérito de Aulo Cornélio Celso (25-50 d.C.) foi seu livro De
medicina, que fazia parte de uma enciclopédia que abordava o conhecimento romano da
sua ¢época. Grande parte da ciéncia médica desenvolvida pela Escola de Alexandria foi
preservada para a posteridade gragas a esta obra, posteriormente redescoberta pelo Papa
Nicolau V e republicada em latim no ano de 1478 (GORDON, 1996, p. 9). Foi um
precursor na abordagem da importancia da fundamentagao tedrica para a medicina e na

discussao dos aspectos positivos € maléficos em experiéncias com animais € humanos.

Galeno de Pérgamo (129-200 d.C.), também conhecido como Claudio
Galeno, ¢ considerado um dos médicos gregos de maior importancia historica da
Antiguidade, com prestigio suplantado apenas por Hipdcrates. Nasceu na Asia Menor
em Pérgamo (atualmente Turquia), oriundo de uma familia influente e de muitos
recursos que procurou educa-lo com grande esmero. Aos dezesseis anos, passou a
estudar medicina tendo desenvolvido seu aprendizado em Pérgamo, Esmirna, Corinto e
Alexandria. Ao retornar para sua cidade natal em 157 d.C., foi nomeado médico dos

gladiadores, trabalho onde adquiriu extraordinaria experiéncia profissional no
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tratamento de fraturas, cirurgias e ferimentos de guerra. Posteriormente, mudou-se para
Roma onde paulatinamente adquiriu fama e influéncia, tendo como pacientes pessoas
influentes como politicos, militares ¢ pelo menos trés imperadores romanos (Marco

Aurélio, Comodo e Septimio Severo).

Influenciado pelos ensinamentos médicos de Hipdcrates, Herofilo e
Erasistrato, Galeno passou a realizar investigagdes cientificas e a dissecar
sistematicamente caprinos, porcos € macacos, extrapolando equivocadamente para a
raga humana os conhecimentos adquiridos em animais. No entanto, tais praticas
permitiram-lhe realizar descobertas médicas fenomenais para a época, como a presenga
de sangue nas artérias (ao invés de ar como se acreditava até entdo), a produgdo de urina
nos rins, a diferenciacdo de nervos sensoriais € motores, a descrigdo pormenorizada do

sistema muscular e inimeros outros achados.

Claudio Galeno foi um orador prestigiado que necessitava de um teatro para
acomodar a grande quantidade de pessoas que procuravam assistir as suas conferéncias.
Devido aos seus diversos compromissos, necessitou contratar uma equipe de doze
escribas exclusivamente para registrar minuciosamente as suas observagdes clinicas,
relatos de curas e demais assuntos de natureza médica. Gragas a tal fato, produziu mais
de 300 livros, dos quais menos de 100 tratados médicos foram preservados até os dias
atuais, alguns remanescentes apenas em traducdes drabes. A sua produc¢do literaria ndo
se restringiu a medicina, tendo também elaborado textos sobre filosofia, logica, retorica

e linguistica.

Seus conceitos e obras exerceram profunda e notavel influéncia na medicina
ocidental e arabe pelo menos até o século XVIIL. Neste periodo, poucos foram aqueles
que se atreveram a contesta-lo. De acordo com Calder (198-?, p. 83), no ano de 1559 o
Colégio dos Cirurgides de Londres condenou um dos seus membros, o Dr. John
Geynes, e obrigou-o a retratar-se pela simples sugestdo de que as obras de Galeno

continham incorregoes.

No campo da teologia, Santo Agostinho (354-430 d.C.) nasceu em Tagaste,
na provincia romana da Numidia, Africa. Trabalhou como professor em Cartago, Roma
e Mildo, porém retornou para sua cidade natal e assumiu funcgdes pastorais na Igreja
Catolica de Hipona (Argélia) onde atingiu o cargo de Bispo. Nesta época, a doutrina
catolica ndo possuia uma fundamentacao filosofica propria, consistia essencialmente na

crenga pela salvagdo através do sacrificio de Cristo e na adogao de determinadas normas
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de conduta moral. Apesar do esfor¢o prévio de alguns pensadores cristaos, como Sao
Justino (Séc. II), Clemente de Alexandria (Sécs. II e III) e Origenes (Séc. III), era
necessario buscar uma “filosofia cristd” sistematizada para o enfrentamento das relagdes

conflituosas entre a razdo e a fé catdlica.

Acentuadamente influenciado pela filosofia platonica, Santo Agostinho
produziu obras polémicas e fundamentais que se tornaram a fonte doutrinaria
fundamental para a Europa crista pelos proximos mil anos subsequentes. Com as teorias
agostinianas, finalmente a Igreja Catolica possuia uma teologia consistente apds quatro
séculos de existéncia, embora exaustivamente criticada em determinados aspectos como

nas suas controvertidas doutrinas da predestinagdo e da graca.

Entre outras contribuicdes, a sintese das tradigdes grega, judaica e crista
transmitiu para o ocidente trés extraordinarios patrimdénios que passaram a exercer

notavel influéncia na sua cultura: a ética, a medicina ¢ a democracia.

3.2 - A Idade Média

Exclusivamente para a historiografia ocidental, a Idade Média ou Medieval
corresponde ao periodo iniciado no ano de 476 d.C., ocasido da derrocada final do
Império Romano do Ocidente. A expressdo latina Medium tempus foi introduzida
tardiamente pelo poeta italiano humanista Francesco Petrarca (1304-1374), que
considerava esta fase historica como “Idade das Trevas” por acreditar erroneamente
tratar-se de uma época onde grassou a ignorancia e ocorreu o desaparecimento da
cultura desenvolvida na antiguidade clédssica. Desafortunadamente, este conceito foi
largamente disseminado e, mesmo na época contemporanea, ainda encontra inimeros

discipulos equivocados.

Com a invasdo ocidental pelos povos denominados “barbaros” pelos
romanos (hunos, visigodos, suevos, vandalos, burgindios, anglos, saxdes, francos e
outros), toda a estrutura ocidental do Império Romano ruiu em frangalhos. Sem o
controle e a tutela romana, todo o ocidente desorganiza-se e empobrece-se radicalmente.
O principio da sobrevivéncia efetivamente suplantava a necessidade do conhecimento.

Porém, ao contrario das estruturas socio-politico-administrativas romanas, o
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cristianismo encontrou um periodo propicio para o seu desenvolvimento, motivado em

grande parte pelos ideais de solidariedade veiculados pela fé catdlica.

Na fase inicial da Idade Média, poucos dominavam a lingua grega.
Recolhidos em seus monastérios, os monges medievais pacientemente passaram a
recolher e a traduzir para o latim importantes obras da antiguidade, incluindo textos
médicos como o Corpus hippocraticum, os inumeros escritos de Galeno, a obra De
Materia medica de Dioscoérides e outros. O exemplo italiano do Monastério de Monte
Cassino ilustra tal fato. Fundado no ano 500 d.C., apo6s algum tempo ja se dedicava a
culturas de plantas medicinais baseadas nas informac¢des de Dioscorides. Estes
religiosos mantinham intercAmbio com outros Monastérios, trocando sementes,
informacdes e técnicas de cultivo. Baseados na sua experiéncia pessoal, os monges
passaram posteriormente a relatar seus achados, como no “Livro dos Remédios de
Lorsch” produzido na abadia imperial de Hesse (Alemanha) e a “Ciéncia das Plantas”,
escrita pelo Abade Walafrid Strabo (808-849 d.C.) em Reichenau, também situada na

Alemanha.

Em decorréncia do acaimulo de conhecimentos médicos, alguns religiosos
passaram também a tratar os doentes, associando os conhecimentos galénicos,
benzeduras e encantamentos. O proprio Santo Agostinho afirmou no século V (apud
CALDER, [198-7], p. 94-95) “todas as enfermidades dos cristdos devem ser atribuidas
aos demonios; de modo especial, os demdnios atormentam os recém-batizados; sim, até
os bebés recém-nascidos, inteiramente destituidos de culpa.” Religiosos da época
passaram a invocar os santos da Igreja para doencas especificas, e assim Santo Erasmo
foi chamado para “cuidar” das doengas do abdome; Sao Justo, com as moléstias da
cabeca; Sao Valentino, com a epilepsia e inimeros outros exemplos. Tal procedimento
tornou-se tao corriqueiro que em 1139 o Papa Inocéncio III, em uma tentativa de coibir
tal impropriedade, proibiu aos padres o preparo e a dispensa de medicamentos. Trés
décadas apods, o Papa Alexandre III foi ainda mais radical: ameacou de excomunhao aos

religiosos que simplesmente assistissem a conferéncias médicas.

A ciéncia da época possuia caracteristicas especificas. Conforme cita Stone
(1999, p. 32), “lideres influentes da Igreja, como Sdo Jerdnimo no século V e o Papa
Gregorio IX no século VI, desacreditavam o conhecimento tedrico e a cultura livresca”.
Relegando a logica e a razdo a um plano secundario e baseando-se unicamente nos

ditames de uma fé cristd jamais questionada, os médicos medievais trabalhavam
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exclusivamente com base nos conhecimentos e conceitos previamente estabelecidos na
Antiguidade. A experimentacdo, isto €, a identificacdo de regras gerais a partir de um
acumulo de observagdes isoladas, ndo era sequer considerada. A importancia da
tradi¢cdo preponderava e servia como chancela para assegurar a respeitabilidade dos seus
diagnodsticos. Qualquer descoberta ou afirmagdo que contrariasse os ensinamentos
classicos ja era o bastante para rotular alguém de herege ou charlatdo. O estudo da
anatomia humana baseado na dissecagdao de cadaveres, procedimento fundamental para
a evolu¢ao dos conhecimentos médicos, continuava proscrito desde o término da
antiguidade classica, como se pode constatar na obra “Confissdes” de Santo Agostinho

(p. 297) elaborada em 397-398 d.C.:

Que gosto ha em ver um cadaver dilacerado, a que se tem horror? Apesar
disso, onde quer que esteja, toda a gente 14 acorre, ainda que, vendo-o, se
entristeca e empalideca. Depois, até em sonhos temem vé-lo, como se alguém
os tivesse obrigado a ir examina-lo, quando estavam acordados, ou como se
qualquer anuncio de beleza os tivesse persuadido a 14 irem.

O mesmo se da com os outros sentidos. Iriamos longe se os percorréssemos a
todos. Por causa desta doenga da curiosidade, exibem-se no teatro cenas
monstruosas de supersticdo. Dela nasce o desejo de perscrutar os segredos
preternaturais, que afinal nada nos aproveita conhecer, ¢ que os homens
anseiam saber, s6 por saber.

O galenismo medieval, tdo bem assimilado pela Igreja Catdlica
especialmente por conta das convicgdes monoteistas de Galeno, era inevitavelmente
reverenciado como a referéncia maxima para a medicina da época. O seu tratado mais

conhecido “Do uso das partes” (De usum partium) foi estudado até o Renascimento.

A utilizagdo de magia, amuletos e encantamentos era também uma pratica
frequente. Habitualmente, os doentes medievais procuravam aliviar seus males pela
intersecdo de barbeiros, cirurgides praticos, arrancadores de dentes itinerantes e outros
curandeiros ao invés de recorrerem a médicos. A falta de regulamentagdo das atividades

médicas em muito contribuia para tal situagao.

Nesta mesma época, desenvolvia-se no oriente um avango cultural
extraordinario. Com a tradu¢ao dos autores greco-romanos para o arabe, grandes
personalidades médicas surgiram, trazendo consideraveis avangos para a ciéncia. Em
Gondishapur, situada a leste do Império Persa, foi criado no século VI um hospital e
uma escola de medicina. Personalidades como Rhazes (865-925) e Avicena (980-1037),

autor da obra “Canone da Medicina” que seria posteriormente muito utilizada nas
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faculdades de medicina europeias, sdo exemplos marcantes deste periodo juntamente
com outros renomados médicos mugulmanos. O conhecimento arabe disseminou-se no
continente europeu especialmente a partir do Califado de Cordoba (929-1031) situado
na Espanha mourisca. Neste local, trabalharam e ensinaram grandes médicos como
Averro6is (1126-1198), o judeu Maimoénides (1135-1204) e Albucasis (936-1013), autor
do classico Kitab al-Tarif que revolucionou as técnicas de cirurgia entdo praticadas. No
entanto, ressalte-se que todo este avango deveu-se essencialmente as peculiaridades do
pensamento arabe da época, que ao contrario da cultura europeia mantinha maior

autonomia e independéncia em relagdo ao conhecimento antigo.

Aproximadamente no século X, foi criada na cidade italiana de Salerno a
primeira escola de medicina da Europa, posteriormente fechada por Napoledo em 1811.
Outras escolas foram posteriormente abertas, como na cidade francesa de Montpellier e
em Leyden, nas proximidades de Haia. O surgimento das primeiras universidades veio
logo a seguir, inicialmente no Marrocos (Karueein, 859), Egito (Al-Azhar, Cairo, 988) e
posteriormente no continente europeu, como foram os casos de Bolonha (1088), Oxford
(1096), Paris (1170), Modena (1175), Cambridge (1209), Salamanca (1218),
Montpellier (1220), Padua (1222), Coimbra (1290) e outras.

Em 1214, em plena vigéncia do sistema feudal, os bardes ingleses
impuseram ao Rei Jodo Sem Terra a Carta Magna, documento destinado a limitar o
poder real. Entre outras medidas, destaca-se a imposi¢ao de que nenhum homem livre
poderia ser preso ou sequer sofrer qualquer puni¢ao sem um julgamento prévio pelos
seus iguais perante a lei. Este fato assegurava protecdo contra os desmandos e
arbitrariedades do poder real, podendo esta medida ser considerada como precursora da

liberdade e dos direitos individuais na Inglaterra.

A influéncia e o poderio da Igreja Catdlica ocidental tornaram-se
praticamente ilimitados. Até o exterminio de determinadas pessoas, conduta inaceitavel
para os mandamentos cristdos, passou a ser teologicamente justificado em
circunstancias peculiares. O IV Concilio de Latrao (1215), que foi convocado pelo Papa
Inocéncio III e que ¢ considerada a conferéncia ecuménica mais importante da Idade
Meédia, concedeu oficialmente indulgéncias para todos aqueles que aniquilassem

individuos julgados como “impios”.

Embora S3ao Tomds de Aquino (1225-1274), expressao maxima da

escolastica medieval, tenha afirmado em sua Summa theologica (apud ENGELHARDT
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JR., 1998, p. 46 e 103) que “razdo existe para que os hereges, assim que sdo
considerados culpados por heresia, sejam ndo apenas excomungados, mas levados a
morte”, as suas proposi¢des exerceram notavel influéncia na teologia cristd e no
desenvolvimento da filosofia ocidental. Embora determinadas correntes catolicas da
época considerassem o pensamento aristotélico como prejudicial a fé cristd, Tomas de
Aquino procedeu a uma sintese magistral entre a filosofia de Aristdteles e os principios
do cristianismo. Estabelecendo um vinculo indissoliivel entre a fé e a razdo, reformulou
a doutrina crista e simultancamente desvelou novas perspectivas para o

desenvolvimento das ciéncias naturais.

Em diversos aspectos, os conceitos tomasianos encontram-se plenamente
assimilados na época contemporanea. A doutrina do duplo efeito, com aplicabilidade
tao habitual em areas como o direito, a medicina e a bioética, teve sua origem a partir do
artigo 7°. da questdo 64 da Secunda secundae da Summa theologica (conforme

AMARILLA, 2019, p. 3).

Em 1233, em uma iniciativa destinada a suprimir todas as interferéncias
entdo consideradas inconvenientes para a fé catdlica (incluindo as obras de Aristoteles e
especialmente do médico e fildsofo mugulmano Averrdis), o Papa Gregoério IX instituiu
formalmente a Inquisicdo. Um longo periodo de radicalismo e arbitrariedades foi
implantado para “afastar as influéncias demoniacas” da populacdo. Consideradas por
alguns clérigos como “templos construidos sobre esgotos”, as mulheres foram as
grandes vitimas deste nefasto periodo conforme citacdo de Beauchesne (1993 apud
STONE, 1999, p. 37). O “Martelo das Bruxas” (1487 apud STONE, 1999, p. 38), livro
escrito pelos monges dominicanos Heinrich Kramer e James Sprenger com a funcdo de

servir como manual para os inquisidores da época, afirmava entre outras aberragdes:

Toda maldade é pouca comparada a maldade de uma mulher. Razio porque
Sao Jodo Crisostomo diz: ndo ¢ bom casar. O que mais ¢ uma mulher sendo
uma inimiga da amizade, uma puni¢do inevitavel, um mal necessario, uma
tentacdo natural, um prejuizo deleitante, um pecado da natureza, pintado em
lindas cores.

Na transi¢do dos séculos XII e XIII, em plena época das Cruzadas, uma
questdo prosaica indignava a ctpula da Igreja Catdlica. Ao repatriarem os despojos
mortais dos defensores da fé cristd que haviam falecido em combate, os cavaleiros

cruzados adquiriram o hébito de retalhar e ferver os cadaveres dos seus compatriotas
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para poderem transportar apenas esqueletos. Para coibir tal pratica, em 1299 o Papa
Bonifacio VIII publicou uma Bula decretando que qualquer pessoa que cortasse ou
fervesse corpos humanos, independentemente da finalidade destes procedimentos, seria
inexoravelmente excomungado. Como consequéncia natural, isto enfatizou ainda mais o
impedimento para que os médicos da época realizassem estudos anatomicos em

cadaveres visando o desenvolvimento da medicina.

Ao lado de outras contribuigoes da Idade Média que foram fundamentais
para o desenvolvimento da civilizagdo ocidental, como a algebra, a invengdo dos
moinhos e o desenvolvimento da siderurgia e arquitetura, convém destacar a
importancia da prensa de caracteres moveis desenvolvida por Johannes Gutenberg
(13907-1468) no século XV. Gracgas a este extraordinario avango, a cultura e a ciéncia
puderam finalmente disseminar-se, permitindo a grande parte da populagdo o acesso ao

conhecimento outrora disponivel unicamente em ambientes universitarios.

3.3 - A Idade Moderna

A data de 29 de maio de 1453, ocasido em que ocorreu a queda do Império
Romano do Oriente com a tomada de Constantinopla (hoje Istambul) pelos turcos, ¢
historicamente considerada como o fim do periodo medieval e inicio da Idade Moderna.
Inumeros sébios fugiram para o ocidente, levando consigo obras fundamentais de
autores como Aristoteles, Platdo, Plotino e outros, que ja haviam sido devidamente
traduzidas em diversas linguas (como o grego, o persa, o espanhol mourisco e o latim).
Tal fato teve como desdobramento um desenvolvimento na atividade intelectual da
época, situagdo que passou a inquietar profundamente a Igreja Catolica. Neste periodo,
especialmente na sua fase inicial, continuaram a predominar na Europa os conceitos
médicos instituidos pelo grego Galeno, ainda considerados absolutamente verazes e

inquestionaveis.

Em 1517, indignado com as vendas de indulgéncias pela Igreja Catdlica, o
monge alemdo Lutero afixou 95 teses condenatdrias do abuso do clero na porta da
Catedral de Wittenberg. Tal fato daria origem ao Protestantismo, doutrina religiosa que
se disseminou rapidamente entre os principes alemaes, desejosos de libertarem-se da

influéncia catolica. Na Inglaterra, Henrique VIII rompe em 1534 com a Igreja Catolica e
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funda a Igreja Anglicana. Na Suica, Calvino divulgou em 1536 as “Ordenagdes
Eclesiasticas”, base fundamental da Igreja Calvinista. Todo este periodo de
transformagao passou a ser conhecida como a Reforma Religiosa, que resultaria em
profundas modificagdes nos cultos religiosos e na propria identidade cultural das nagdes

envolvidas.

Apesar das dissecacdes humanas terem sido discretamente reiniciadas
somente a partir do século XII pelos médicos arabes Avenzoar (1100-1161 d.C.) e Ibn
an-Nafis (1.242 d.C.), credita-se a Andreas Vesalius (1514/15-1564) a responsabilidade
por uma marcante revolu¢do nos conceitos médicos da sua época. Nascido em Bruxelas,
matriculou-se na escola de medicina de Louvain, porém logo se transferiu para Paris
onde esperava aprimorar sua graduacdo. Em ambas as escolas médicas, os erroneos
ensinamentos anatomicos baseados nos antigos conceitos galénicos provocaram-lhe
grande insatisfacdo, fato ainda mais agravado pela postura dos seus professores que

jamais questionavam tais conhecimentos.

No cemitério parisiense Les Innocents, passou a buscar ossos humanos para
estudos mais profundos. Como os enforcamentos, esquartejamentos e torturas eram
praticas juridicas habituais na condenag@o dos criminosos da época, passou também a
frequentar a localidade de Mountfaucon, onde se localizavam os patibulos da época.
Neste local, ele e seus companheiros roubavam sorrateiramente cadaveres em
exposicao, que dissecavam para ampliar ainda mais seus conhecimentos. Sua habilidade
em anatomia desenvolveu-se a tal ponto que era capaz de reconhecer com os olhos
fechados qualquer osso humano, simplesmente utilizando o tato. Com tal conhecimento
advindo de uma préatica intensa rotulada como subversiva na época, passou a manter
frequentes polémicas com seus professores franceses, que se baseavam unica e
exclusivamente nos seus precarios conhecimentos tedricos adquiridos nas obras de

Galeno.

Transferiu-se posteriormente para a Itdlia, onde se graduou pela
Universidade de Padua. Nesta conceituada escola, foi nomeado professor auxiliar de
anatomia e cirurgia onde seus ensinamentos passaram a atrair centenas de alunos.
Passou a utilizar mapas e desenhos para ilustrar suas aulas, procedimento inédito até
entdo, e sua reputacdo aumentava a cada dia atraindo a Padua alunos de medicina de
toda a Europa. Em 1543, Vesalius imprimiu em Basiléia sua extraordinaria obra “Sete

Livros Sobre a Estrutura do Corpo Humano” (De humani corporis fabrica libri septem),
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que associou texto e desenhos de uma maneira nunca antes apresentada graficamente e

em um formato muito similar ao que se faz atualmente.

O impacto foi avassalador: a Igreja sentiu-se desafiada e ultrajada, muitos
criticaram Vesalius pela sua ousadia inconcebivel e intoleravel em violar a integridade
fisica dos mortos e inimeros conceitos médicos considerados dogmaticos ruiram por
terra. Em contrapartida, finalmente se descobriu para desespero dos eclesiasticos que os
homens nao possuem uma costela a menos do que as mulheres (0o que contrariava a
narrativa biblica no Génese), que a mandibula era um tUnico osso ¢ nao dois e que o
esterno era formado por trés ossos e ndo sete, contradizendo radicalmente os
ensinamentos até entdo considerados inquestiondveis de Galeno. Ao se referirem as suas
proposi¢des e ideias, os professores de medicina franceses passaram a chama-lo
sarcasticamente de Vaesanus (louco). Paulatinamente, sua obra passou a ser adotada por
todas as universidades europeias, o que permitiu posteriormente uma evolu¢do sem

precedentes no desenvolvimento dos conhecimentos médicos.

Para preservar sua vida, Vesalius foi obrigado a deixar Padua e refugiar-se
na Espanha, onde passou a trabalhar como médico na corte do Rei Carlos V, que o
acolheu e lhe concedeu posteriormente o titulo nobilidrquico de Conde de Pfalz. O
espanhol Miguel Servet (1511-1553), médico genial e filosofo imprudente, ndo teve o
mesmo destino. Com suas criticas teologicas sobre questdes cruciais como a doutrina da
Trindade e o batismo, conseguiu indignar tanto catdlicos quanto reformadores. Em
anatomia, descobriu a circulacdo sanguinea pulmonar (ou pequena circulagdao, em que o
sangue ¢ bombeado do ventriculo direito aos pulmdes, sofre oxigenacdo pelo processo
da hematose e retorna ao coracdo por intermédio do atrio esquerdo), elucidando um
mistério da fisiologia humana que ja perdurava por séculos. Realizou esta descri¢ao em
um livro teoldgico, o que foi considerado herético por contrariar os conceitos e praticas
vigentes. Como consequéncia, passou a ser perseguido pela Inquisicdo e necessitou
fugir para Genebra, onde acabou sendo queimado vivo em praga publica juntamente
com seus livros por reformistas liderados por Calvino. Sem duvida, eram tempos

dificeis (e arriscados!) para quem ousava romper quaisquer paradigmas.

Mesmo em paises onde a ingeréncia do clero catdlico ja ndo exercia
qualquer influéncia significativa, esporadicamente surgiam discordancias que
provocavam grandes controvérsias no meio cientifico da época. O suico Philippe

Aureole Teophrastus Bombastus von Hohenheim (1493-1541), mais conhecido como
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Paracelso, ¢ um destes casos. Ao ser nomeado professor de medicina em Basiléia,
provocou consideravel polémica por ousar-se a lecionar em alemdo ao invés de latim.
Além disso, cometeu o “sacrilégio” de queimar em praga publica as obras de Galeno e
Avicena, considerados na época como referéncias maximas e inquestionaveis. Segundo
Stone, (1999, p. 42), Paracelso justificou este surpreendente procedimento afirmando
que o seu sapateiro tinha mais sabedoria do que aqueles homens. Na verdade, sua
intencdo era propugnar os valores praticos da medicina baseando-se na propria

capacidade de observacao dos médicos.

Em uma época marcada pela intolerancia com a liberdade de pensamento,
sobressai o exemplo marcante do italiano Galileu Galilei (1564-1642), considerado
atualmente como precursor € martir da ciéncia moderna. Matematico notdvel, professor
nas Universidades de Pisa e Padua, reabilitou o método experimental de pesquisa
utilizado inicialmente na antiguidade pelo grego Arquimedes (287-212 a.C.). Apoés
aperfeicoar o telescopio, que havia sido concebido na Holanda, teve o mérito de

revolucionar a astronomia da época onde predominava a teoria do geocentrismo.

Segundo esta doutrina, baseada na cosmologia de Aristoteles e Ptolomeu e
defendida pela Igreja Catdlica, todos os demais planetas e o sol giravam ao redor da
Terra, na época considerada como o nticleo de todo o universo. Tal entendimento era
baseado fundamentalmente no Salmo 103:5 (Hino ao Criador) do Antigo Testamento,
onde a partir do texto original “fundastes a Terra em bases solidas que sdo eternamente
inabalaveis”, os tedlogos e clérigos catolicos interpretavam erroneamente esta passagem
biblica como “Deus colocou a Terra em suas fundagdes, para que ndo se mova

eternamente”’.

Ao constatar em suas pesquisas incongruéncias inexplicaveis pela teoria
geoceéntrica, passou a desenvolver o sistema heliocéntrico inicialmente divulgado em
1543 pelo polonés Nicolau Copérnico (1473-1543) na sua obra “Da revolugdo de
esferas celestes” (De revolutionibus orbium coelestium). Ao contrario da doutrina
geoceéntrica, defendia a proposi¢ao de que os planetas giravam ao redor do sol, que por
sua vez permanecia estacionario no centro do sistema solar. Embora esta teoria ndo
tenha despertado a principio o interesse eclesiastico, no século XVII a Igreja Catdlica
passou a atuar com maior intolerdncia e ortodoxia para combater o avango do

protestantismo.
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Com a publicagdo do seu livro “Didlogo sobre os dois grandes sistemas do
mundo” em 1632, Galileu despertou a ira da Inquisi¢ao (Tribunal do Santo Oficio), que
o processou formalmente pelas acusagdes de desobediéncia e por contradizer tese

<

defendida pelo Vaticano. Foi julgado como “veementemente suspeito de heresia” e
condenado a prisdo domiciliar, onde permaneceu até sua morte. Foi também obrigado a
abjurar publicamente da teoria heliocéntrica, além de ter suas obras proibidas de serem

impressas e divulgadas.

Apesar das suas teorias terem sido posteriormente confirmadas pela ciéncia,
apenas em 1846 seus livros foram excluidos do “Indice de Livros Proibidos” (Index
librorum prohibitorum). O reconhecimento oficial da arbitrariedade cometida contra
Galileu Galilei demorou praticamente quatro séculos: somente no ano de 2000 o Papa
Jodo Paulo II (1920-2005) reconheceu o equivoco perpetrado pela Igreja Catolica na
¢época, abrindo finalmente uma nova perspectiva no complexo didlogo entre a ciéncia e

a religido.

Com o passar dos anos, continuaram a ruir as pilastras do conhecimento
arcaico. Em 1628, o inglés William Harvey (1578-1657) divulgou sua teoria sobre a
circulagdo sanguinea e encontrou acirrada oposi¢cdo também por contrariar os conceitos
galénicos. Apesar disso, o tempo demonstrou que suas proposigdes estavam
absolutamente corretas e esta descoberta ¢ atualmente considerada como um dos

eventos mais importantes na historia da medicina.

O conceito dos médicos e da medicina na sociedade da época ndo era
essencialmente lisonjeiro. O polémico filésofo francés Voltaire (Frangois-Marie Arouet,
1694-1778) alegava com seu sarcasmo caracteristico que “a arte da medicina consiste
em distrair o paciente enquanto a Natureza cuida da doen¢a”, e ainda que "doutores sao
aquelas pessoas que receitam medicina, do que sabem pouco, para curar doengas que

ndo conhecem em pessoas das quais ndo sabem nada”.

Outro importante filésofo, o suico Jean-Jacques Rousseau (1712-1778),
compartilhava da mesma opinido, tendo afirmado em 1762: “Nao discuto se a medicina
pode ser util a alguns homens, digo que ¢ funesta ao género humano” (ROUSSEAU, p.
28). De acordo com Gordon (1996, p. 85),

O médico do século XVII era initil, mas decorativo. Casaco de cetim
abotoado, calga de couro até abaixo dos joelhos, meias de seda e sapatos com
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fivela, babados e renda, peruca inteira, balangando uma bengala comprida
com cabo oco de ouro, cheio de vinagre aromatico de Marselha.

De fato, a relagdo de medicamentos utilizados na época era surpreendente.
Conforme citam Gordon (1996, p. 167) e Calder ([198-?], p. 26) a Pharmacopaeia
latina de 1618 (traduzida para o inglés em 1649 e referendada pelo Colégio Real de
Médicos da Inglaterra) relacionava como medicamentos pulmdes de raposa,
comprimidos de vibora seca, suor, urina e placenta humanas, excrementos de animais,
visceras diversas, ninhos de andorinhas e teias de aranha, vermes vivos, partes de
cranios de criminosos executados, manteiga fabricada no més de maio, peles de cobra,

unhas e cascos de animais e diversos outros “farmacos” ndo menos inusitados.

Ao descrever o tratamento dos portadores de doengas venéreas nos
Hospitais de Saint-Eustache de Bicétre e Salpétriere em Paris no ano de 1781, Foucault

(1997, p. 86) demonstra o insolito modus operandi dos facultativos (médicos) da época:

Deixa-se que morram aqueles que estdo em estado extremo. Aos outros,
aplicam-se os “Grandes Remédios”: nunca mais e raramente menos que seis
semanas de cuidados. Comeca-se, naturalmente, com uma sangria, logo
seguida por uma purgacdo; destina-se uma semana aos banhos, a razdo de
duas horas por dia, aproximadamente; purga-se outra vez e para encerrar esta
primeira fase do tratamento impde-se uma boa e completa confissdo. Podem
comegar entdo as friccdes com mercurio, toda a eficacia de que dispdem,;
prolongam-se por um més, em cujo término duas purgagdes € uma sangria
devem expulsar os ultimos humores morbificos. Concedem-se quinze dias de
convalescenga. Depois, apos ter acertado as contas definitivamente com
Deus, o paciente é declarado curado e mandado embora.

Nao obstante tais praticas parecerem anOmalas para os padroes
terapéuticos atuais, as defini¢des de cientificidade modificam-se radicalmente conforme
o momento histérico considerado, fato que dificulta sobremaneira a analise criteriosa
contemporanea de tais condutas. Entretanto, ndo se deve olvidar que a Igreja Catolica
reprimiu duramente a ciéncia e a busca do conhecimento durante praticamente toda a
Idade Média. A curiosidade (em latim, curiositas), atributo humano primordial na
génese do saber, era considerada pelos religiosos como “concupiscéncia dos olhos”, ou
seja, uma tentacdo maléfica similar a gula e ao orgulho. Ja nos séculos XVI e XVII, a
curiositas deixou de ser uma desprezivel influéncia maligna para se transformar na mola
propulsora destinada a desencadear uma verdadeira revolu¢do na medicina e no

conhecimento humano.
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Filosofos geniais pavimentaram paulatinamente o ingreme caminho desta
transformag¢do, como Thomas Hobbes (1588-1679) que compreendia a filosofia como o
reconhecimento puramente racional de relagdes empiricas de causa e efeito. Em sua
famosa obra “Leviatd” (1651), Hobbes afirmou ainda que, mais que o discernimento,
seria a curiosidade que diferenciava o homem do animal. As obras do inglés Francis
Bacon (1561-1626) desenvolveram o modelo do método experimental, direcionando o
raciocinio indutivo das questoes especificas para os resultados genéricos. Na mesma
época, o sistema cartesiano elaborado pelo francés René Descartes (1596-1650) resultou
em profundas mudangas na estrutura cultural da época, delineando efetivamente um

método cientifico que passaria a ser exaustivamente utilizado na ampliagdo do saber.

Na busca de medicamentos mais eficazes, os médicos incorporaram
rapidamente estes novos conceitos. Com a descoberta da América, uma infinidade de
novas plantas, alimentos, frutas e sementes chegavam ao Velho Continente, o que
requeria multiplas pesquisas para determinar a eventual toxicidade das mesmas ou a
descoberta de novas e promissoras propriedades medicinais. A necessidade absoluta e
inquestionavel da experimentagdo cientifica para o efetivo desenvolvimento da
humanidade (em particular da medicina) determinava neste momento um novo e
complexo paradigma para a raga humana, que com o passar do tempo e o avancar da

ciéncia seria motivo de acirradas discussoes e infindaveis controvérsias.

3.4 - A Idade Contemporanea

3.4.1 - As Grandes Inovacoes

Para os britanicos, a Idade Moderna teve inicio no século XVI e persistiu até
a segunda metade do século XX. O ano de 1789 marcou para os franceses o inicio da
Idade Contemporanea, coincidindo com a eclosdo da Revolu¢do Francesa. A extinta
Unido das Republicas Socialistas Soviéticas (URSS) considerava a Revolucao Russa de
1917 como o divisor histérico entre a era moderna e a contemporanea. Os critérios que
demarcam o inicio deste periodo sdo essencialmente politico-sociais, podendo em

consequéncia serem diferentes de uma nagdo para outra.
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Importantes inovacdes aperfeicoaram paulatinamente as técnicas de exame,
diagnostico e procedimentos médicos. O neerlandés Antony van Leeuwenhoek (1632-
1723) utilizou por volta de 1668 o microscopio no estudo de materiais bioldgicos,
descrevendo pela primeira vez bactérias, protozodrios, células sanguineas,
espermatozodides e outras estruturas. Jan Nicholas Corvisart (1755-1821) introduziu na
Franca em 1808 o procedimento de percussdo, inicialmente aplicado no segmento
toracico dos pacientes. O também francés René Thedphile Hyacinthe Laennec (1781-
1826) desenvolveu o estetoscopio em 1816, instrumento que possibilita ao médico
auscultar sons no interior do corpo humano sem a necessidade de encostar os ouvidos

no torax ou abdémen dos pacientes.

No Hospital Geral de Massachusetts (EUA), o cirurgido-dentista William
Thomas Green Morton (1819-1868) introduz a anestesia na medicina em 1846,
procedimento que extirpou a agonia humana e a barbarie inexoravelmente associadas as
cirurgias até esta época. Wilhelm Conrad Rontgen (1845-1923, Prémio Nobel de Fisica
em 1901), pesquisando em Wurzburg (Bavaria, Alemanha) o fenomeno da
luminescéncia produzida por raios catoédicos, descobre os raios X em 1895, ocasido em
que produziu a primeira radiografia onde evidenciou a estrutura 6ssea da mao da sua

esposa.

Na filosofia, Immanuel Kant (1724-1804) introduz uma profunda
reformulacdao nos conceitos do conhecimento ¢ da metafisica. Entre diversas outras
contribui¢des, que continuam plenamente validas até a data atual, esclareceu que o
homem, como ser racional, possuia valor absoluto e ndo poderia jamais ser tratado

como meio, e sim exclusivamente como fim (KANT, p. 59).

Especialmente em suas obras “Fundamentacdo da Metafisica dos Costumes
e Outros Escritos” (1785) e “Critica da Razao Pratica” (1788), Kant estabeleceu uma
nova férmula de interpreta¢do dos conceitos de liberdade individual e autonomia. Seu
conceito inovador de imperativo categorico determinou profundo impacto no
pensamento iluminista da época, como se pode avaliar pelo complexo contetido da sua
mensagem: “age de tal modo que a méaxima de tua vontade possa sempre valer ao
mesmo tempo como principio de uma legislagdo universal.” Para muitos autores, a
filosofia moral kantiana rompeu com todos os principios dogmadticos vigentes até o

século XVIII e buscou primordialmente a ética da dignidade humana.
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Uma das primeiras celeumas com repercussdo internacional envolvendo
questdes éticas relacionadas a pratica médica e cirtirgica ocorreu no inicio do século
XIX. Com a progressiva valorizacdo da anatomia no ensino e no aperfeigoamento da
medicina, um dilema crucial passou a ser enfrentado: inexistiam cadaveres disponiveis
para dissecagdes que atendessem a demanda cada vez maior de estudantes, médicos e
cirurgides que almejavam ampliar seus conhecimentos. No continente europeu, que
concentrava as escolas de medicina e cirurgia mais importantes da época, era pratica
comum destinar aos estudos anatdmicos unicamente os corpos de criminosos

executados por decisdes judiciais.

Para amenizar tal situagdo, surgiram os ‘“ressurreicionistas” (body
snatchers), individuos que se especializaram em invadir os cemitérios nas madrugadas e
desenterrar silenciosamente com pas de madeira os corpos de pessoas falecidas que
haviam sido recentemente inumadas. Estes cadaveres eram posteriormente
comercializados para estudantes de medicina, facultativos e cirurgides, que usualmente
pagavam caro pela “mercadoria” e ndo faziam questdo de saber a causa mortis ou a
procedéncia de tais corpos. William Burke (1792-1829) e William Hare (1792/1804-
1858?), dois imigrantes irlandeses desempregados, descobriram uma lucrativa e
inusitada profissdo em Edimburgo, Escdcia: entre os anos de 1827-28, eles assassinaram
por sufocacdo cerca de dezesseis pessoas € venderam posteriormente seus corpos para
estudos anatémicos. Com a confissdo de Hare, que teve sua pena abrandada pela
delacdo, seu comparsa Burke foi condenado a morte e ironicamente teve seu cadaver

destinado a estudos anatdmicos.

O cirurgido Robert Knox (1791-1862), que apesar de ter adquirido
cadaveres desta dupla assassina informou nunca ter observado qualquer evidéncia de
morte violenta nestes cadaveres, nao recebeu qualquer indiciamento ou admoestacao. A
opinido publica estarreceu-se com a divulgagdo destes crimes e protestou indignada
contra a profanacdo das tumbas dos mortos, pratica que continuou a ocorrer na
Inglaterra até a decretagdo em 1832 do Warburton Anatomy Act ou “Ato para a
Regulamentacdo de Escolas de Anatomia” (conforme GARDNER, GRAY e
O’'RAHILLY, 1978, p. 7).

A assimilagdo gradual do fato de que a Terra ndo era o centro do universo,
controvérsia capital da teoria heliocéntrica rotulada inicialmente como herética,

determinou seguramente um expressivo abalo nos meios eclesiasticos e culturais. Esta
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perspectiva relegava consequentemente nosso planeta a apenas mais um entre milhares
de outros corpos celestes, sem qualquer distingdo que nos permitisse considerarmo-nos
como seres privilegiados residindo em um astro singular. No entanto, a publicacao da
obra “A Origem das Espécies” pelo naturalista britanico Charles Robert Darwin (1809-
1882) provocou outro cataclismo ainda mais radical nos conceitos cientificos vigentes,
fortemente impregnados pelo conservadorismo da época. Considerada como uma das
obras mais polémicas e importantes da humanidade, suas proposi¢cdes instigantes
provocaram incontaveis debates desde a sua primeira edicao (1859), que ainda hoje
permeiam  acaloradas  discussdes especialmente nos meios educacionais

contemporaneos.

De fato, enquanto os ensinamentos biblicos instituiam que Deus criou o
homem separadamente a sua imagem e semelhanca e que ele deveria reinar “sobre os
peixes do mar, sobre os passaros dos céus, sobre os animais domésticos e sobre toda a
terra, e sobre todos os répteis que se arrastam sobre a terra” (Biblia Sagrada, Gen. 1, 20-
30), Darwin propos que todos os seres vivos descendem de um ancestral primordial e
que a evolucdo das espécies ocorre em decorréncia da selecdo natural. Em outras
palavras: a raca humana seria apenas mais uma entre as demais espécies existentes, sem
nada que a diferenciasse dos demais animais e plantas. Os cientistas ficaram perplexos e
os religiosos se indignaram com tais proposigdes, que reputaram como ‘“‘absurdas” por

contrariarem radicalmente os conceitos teoldgicos da época.

Com a publicacao em 1871 de “A Descendéncia do Homem e a Selecao em
Relacdo ao Sexo”, onde sustentou que a raca humana e os primatas atuais sao
originarios de um mesmo tronco na evolu¢do, Darwin acirrou ainda mais as
controvérsias que envolviam a discussdo das suas teorias. Apesar de todas as
contestagdes, as ideias darwinistas modificaram definitiva e radicalmente a Biologia
como ciéncia, provocando posteriormente marcante evolucdo nos fundamentos da

propria medicina.

Para a arrogante raca humana, que sempre se julgou de relevancia superior
em relagdo a flora e fauna do seu proprio meio ambiente, foi doloroso e cruel
confrontar-se com a proposicao cientifica de que a vida de um simples inseto ¢ tdo
complexa e importante quanto a existéncia de uma pessoa qualquer. Dezoito séculos
antes no Império Romano do Oriente ¢ em uma conjuntura extremamente distinta,

Justiniano I (483-565 d.C.) j& havia legado para a humanidade um conceito analogo: “a
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lei da natureza é aquela lei que a natureza ensina a todos os animais. Mas essa lei ndo
pertence exclusivamente a raga humana, pertence a todos os animais” (apud

ENGELHARDT JR., 1998, p. 99).

Enquanto alguns cientistas descortinavam novos horizontes no
conhecimento, paradoxalmente outros faziam a sociedade retroceder em determinados
aspectos culturais. O racismo, pratica ancestral na historia da humanidade, passou a ser
justificado teoricamente a partir da obra “Ensaio sobre a desigualdade das ragas
humanas” que foi publicada em 1855 pelo filosofo e diplomata francés Joseph Arthur de

Gobineau (1816-1882).

Na evolucdo desta linha de pensamento, o conceito de eugenia foi
introduzido pelo inglés Francis Galton (1822-1911) nas obras “Pesquisas sobre as
faculdades humanas e seu desenvolvimento” (1883) e “O génio herdado” (1869). Em
seus livros, a eugenia foi definida como o estudo dos agentes sob o controle social que
podem melhorar ou empobrecer as qualidades sociais das futuras geracdes, além de
realizar estudos estatisticos sobre a inteligéncia de determinados grupos raciais em
relacdo a outros. Baseando-se em parte nas proposi¢oes darwinianas, a teoria eugenista
defendia o aprimoramento genético da raca humana através de mecanismos racionais de
selecdo artificial baseados em critérios subjetivos. As ideias de Galton tiveram uma
surpreendente repercussdo em importantes segmentos culturais de iniumeros paises no

periodo compreendido entre 1870 a 1933.

Nos Estados Unidos da América, financiadores capitalistas privados
associados com significativa parte da comunidade cientifica americana instituiram um
movimento eugenista de admiravel relevancia no inicio do século XX. Em uma célebre
decisdo da Suprema Corte (Caso Buck x Bell), o Ministro Oliver Wendell Holmes Jr.
(1841-1935) assim se manifestou sobre a realizacdo coercitiva de procedimento
cirargico (salpingectomia) destinado a esterilizagdo definitiva de Carrie Buck, uma
interna da Coldnia de Epilépticos e Deficientes Mentais do Estado da Virginia (1927
apud GOLISZEK, 2004, p. 430):

E melhor para todo o mundo se, em vez de esperar para executar os filhos
degenerados por crime ou de deixar que passem fome por sua imbecilidade, a
sociedade puder impedir que aqueles que sdo manifestadamente ineptos
continuem sua espécie. O principio que sustenta a vacinagdo compulsoria é
amplo o bastante para abranger a incis@o das trompas de Falopio.
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Como consequéncia, mais da metade dos estados norte-americanos
promulgaram leis destinadas ao controle de determinadas manifestagdes genéticas que
resultaram na esterilizagdo de um niimero superior a 60 mil pessoas na primeira metade
do século XX. Muito embora a ideologia eugénica possua génese britanica, a primeira
na¢do ocidental a regulamentar juridicamente este tema foram os EUA, além de ser um
dos paises onde mais se desenvolveram os ideais racistas deste controverso movimento.
O Presidente Theodore Roosevelt, Jr. (1858-1919), que apesar de ter instituido a
truculenta politica externa denominada como “Grande Porrete” (Big Stick) foi
curiosamente laureado com o Prémio Nobel da Paz em 1906, explicitou com seu estilo
pouco sutil a influéncia que a eugenia exercia na opinido da classe média americana

neste periodo (apud GOLISZEK, 2004, p. 120):

Eu desejaria muito que as pessoas erradas pudessem ser inteiramente
impedidas de se reproduzir; e quando a natureza maligna dessas pessoas for
suficientemente flagrante, isso deve ser feito. Os criminosos devem ser
esterilizados e as pessoas débeis mentais proibidas de deixarem descendentes.
A énfase deve ser colocada em fazer que as pessoas desejaveis procriem.

Em analogia com o fio de Ariadne, mitologia grega que representa a
resolucdo de um complexo enigma, a linha do mistério da vida comecou a revelar-se
com as pesquisas botanicas do religioso austriaco Gregor Johann Mendel (1822-1884).
A partir de estudos em ervilhas, este discreto monge agostiniano descobriu e divulgou
em 1865 as normas bioldgicas que controlam a transmissdo dos caracteres hereditérios,
hoje denominadas as Trés Leis de Mendel. Seus trabalhos permaneceram absolutamente
ignorados até¢ 1900, ocasido em que a importancia das suas descobertas foi finalmente
reconhecida por trés pesquisadores independentes na mesma época (o alemdo Karl

Correns, o neerlandés Hugo de Vries e o austriaco Erick Tschermak von Seysenegg).

Com a descoberta em 1869 da “nucleina” (que teve sua nomenclatura
posteriormente alterada para acido nucléico) pelo suico Johann Friedrich Miescher
(1844-1895) e a identificagdo em 1882 de estruturas intranucleares com formato de
bastonetes chamados de “cromossomas” pelo alemao Walther Flemming (1843-1905),
iniciou-se uma nova e importantissima ciéncia posteriormente designada como
“genética”, termo introduzido em 1905 pelo inglés William Bateson (1861-1926) que

modificaria radicalmente todos os conceitos da biologia até entdo estabelecidos.
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3.4.2 - In anima nobili

Embasados na antiga tradicdo de autorregulacdo ou eventualmente pelo
controle de suas atividades pela apreciacdo dos seus proprios colegas de profissao
(regulagdo paritéria), até o século XIX os médicos possuiam a prerrogativa praticamente
irrestrita de decidir sobre a vida ou a morte dos individuos, considerando na maioria das
vezes apenas a sua propria opinido para decidirem o que era adequado ou desnecessario

para os seus pacientes.

Thomas Percival (1740-1804), médico radicado na cidade inglesa de
Manchester, ¢ atualmente considerado como o autor do primeiro cdédigo moderno de
¢ética profissional aplicada as atividades médicas publicado em 1803 (MIRANDA, 2009,
p. 22-23). Segundo esta obra, a utilizagdo de seres humanos para experiéncias
cientificas deveria ser prévia e obrigatoriamente analisada por outros médicos, que

opinariam pela aprovagdo ou rejeicdo da metodologia de pesquisa proposta.

William Beaumont (1785-1853), cirurgido militar e responsavel pelo
primeiro coédigo de ética médica publicado em 1833 nos EUA, vinculou a
experimentacdo cientifica ao consentimento informado dos participantes das pesquisas e

também a legitimidade metodologica dos estudos propostos.

No entanto, as primeiras publicagdes sobre este tema dedicavam-se mais as
normas idealizadas de comportamento profissional (etiqueta) do que ao estabelecimento
de padrdes éticos e morais que norteassem a conduta dos médicos da época, explorando
preferencialmente assuntos triviais como tabelas de pregos, regras para propaganda e o
relacionamento entre médicos e outros profissionais praticos (parteiras, boticarios, etc.).
Somente com a edicdo do primeiro codigo de ética oficial da Associagao Médica
Americana em 1847 (apud ENGELHARDT JR., 1998, p. 53-54), passou-se a atribuir

maior relevancia conceitual aos aspectos morais relacionados as atividades médicas.

Apesar do médico fisiologista francés Claude Bernard (1813-1878), autor da
obra classica “Introdu¢do ao Estudo da Medicina Experimental” (1865), ter afirmado
que “o principio da moralidade médica e cirrgica consiste em nunca realizar um
experimento no ser humano que possa prejudicad-lo, mesmo que o resultado seja
altamente vantajoso para a ciéncia”, na pratica cotidiana a realidade era bastante

diversa. Criangas, detentos, doentes mentais, indigentes e outros grupos de pessoas
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vulneraveis foram sistematicamente utilizados no desenvolvimento de novos
medicamentos e procedimentos médicos, fato escassamente divulgado na biografia de
muitos cientistas usualmente considerados como “benfeitores da humanidade”. Na
Inglaterra, criminosos condenados a pena capital podiam eventualmente optar pela
“Escolha de Hobson”, isto ¢é, submeterem-se a experimentos médicos inéditos

potencialmente arriscados para a espécie humana. Caso sobrevivessem, estariam

desobrigados da morte no cadafalso (GORDON, 1996, p. 64).

Edward Jenner (1749-1823), considerado o precursor no processo de
vacinagdo atualmente empregado para a prevengdo de inumeras doencas
infectocontagiosas, logrou €xito em suas pesquisas utilizando metodologia questionavel
para os padrdes cientificos modernos. James Phipps, que foi utilizado como cobaia
humana em 1796 para avaliar a efic4cia da técnica de inoculagao idealizada por Jenner,
era na ocasido uma crianga saudavel com apenas oito anos de idade. A sua faixa etaria
ndo apresentou qualquer obstaculo para que fosse inoculado com o virus da variola
(doenga epidémica de alta mortalidade que assolava a Inglaterra nesta época) em duas
circunstancias distintas. Como referido por Kipper e Goldim (1999, p. 211-212), o
sueco Carl Janson relatou em 1891 que suas pesquisas sobre variola eram realizadas em
criangas Orfas ao invés de animais, circunstancia por ele justificada pela prosaica razao

de que “bezerros custavam muito caro” na época.

A inoculacao proposital do bacilo causador da lepra (hanseniase) no olho de
uma mulher em 1880 custou ao cientista noruegués Gerhard Armauer Hansen (1841-
1912) a primeira condenacdo judicial a um pesquisador médico por falta de
consentimento informado. Apesar das suas alegacdes de que seu objetivo era proteger a
populagdao pelo esclarecimento do mecanismo de contdgio da doenca, as sequelas

visuais ocorridas nesta paciente foram determinantes na decisao do tribunal.

O francés Louis Pasteur (1822-1895), um dos maiores cientistas dos tempos
modernos, também em algumas ocasides extrapolou limites éticos na busca de novas
descobertas médicas. Em 1884, propds ao entdo Império do Brasil a realizacdo de um
experimento em que pretendia inocular de maneira coercitiva a vacina contra a raiva em
prisioneiros condenados a morte. A proposta foi recusada pelo Imperador Dom Pedro 11
(1825-1891), baseado na razdo de existir no Brasil a possibilidade legal de comutagao
da pena maxima e, em consequéncia, ndo ser possivel coagir os detentos a se

submeterem a uma vacina que até entdo so havia sido testada em animais.
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Com a finalidade de desenvolver uma vacina para a sifilis, o microbiologista
alemao Albert Neisser (1855-1916) inoculou o plasma de doentes sifiliticos no ano de
1900 em trés meninas e cinco prostitutas. A divulgacdo deste fato desencadeou forte
polémica na época, pois tal experimento foi realizado sem o consentimento das proprias
pacientes vitimas da inoculacdo ou das suas respectivas familias. Em consequéncia, foi
instituida em 1901-2 na Prussia a “Instrucdo sobre Intervengdes Médicas com Objetivos
Outros que Nao Diagnosticos”, que posteriormente passou a ser utilizada em toda a
Alemanha. A finalidade desta diretriz foi estabelecer os principios éticos fundamentais
da experimentacdo humana, considerando entre outros aspectos a integridade moral do
pesquisador, informagdes sobre eventuais consequéncias adversas resultantes da

pesquisa e o consentimento explicito do sujeito pesquisado.

O exemplo do bidlogo russo Ilya Ivanovich Ivanov (1870-1932) ilustra
inequivocamente a auséncia de limites €ticos nas pesquisas médicas realizadas no inicio
do século XX. Especialista renomado nas areas de inseminacdo artificial e hibridag¢ao
interespecifica de animais, Ivanov apresentou em 1910 um trabalho no Congresso
Mundial de Zoologia indicando a possibilidade da concepg¢ao de um novo ser hibrido,

que seria obtido combinando-se os simios € os humanos.

Apesar da impropriedade (e inutilidade) desta esdrixula proposta, ela
permaneceu inicialmente restrita aos registros daquele evento cientifico. No entanto, no
ano de 1924 este pesquisador obteve autorizacdo do renomado Instituto Pasteur em
Paris para suas experiéncias visando a criacdo de um homem-macaco. Contando com o
patrocinio do governo soviético, suas pesquisas foram iniciadas em 1926 na Estagdo de
Primatas de Kindia, localizada na entdo Guiné Francesa. Inicialmente, tentou sem
sucesso a inseminacao artificial de chimpanzés com esperma humano. Ao tentar
fertilizar mulheres com sémen de chimpanzés, o governo francés finalmente reconheceu
a inconveniéncia de tal proposta e determinou a interrup¢do desta pesquisa. Ivanov
ainda tentou em 1929 continuar suas experiéncias em territorio soviético na localidade
de Sukhumi (Abecasia), porém também nao obteve qualquer €xito. Com a instabilidade
politica do governo soviético, acabou preso e exilado no Instituto de Veterinaria e
Zoologia de Almaty, onde faleceu extremamente desgostoso pela interrup¢do dos seus

“importantes” estudos.

Em outra circunstidncia desastrosa destinada a prevencao da tuberculose

realizada em 1930 na cidade alema de Liibeck, os resultados foram ainda mais tragicos.
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Ap6s a aplicagdo de uma variante da vacina BCG oral em 249 criangas, 73 participantes
morreram. O agravante ¢ que tal estudo foi realizado sem nenhum esclarecimento aos
respectivos pais, que consequentemente ndao deram qualquer autorizagdo ou
consentimento para tal pesquisa em seus filhos. Este macabro fato, posteriormente
denominado como o “Desastre de Liibeck”, deu-se em decorréncia de ter sido utilizada
na preparacao desta vacina uma cepa agressiva do bacilo de Koch, ao invés do bacilo

atenuado originalmente utilizado por Calmette e Guérin (Mycobacterium bovis).

Numa tentativa de coibir abusos desta natureza, o Ministério do Interior da
Alemanha divulgou em 1931 o documento “14 Diretrizes para Novas Terapéuticas e a
Pesquisa em Seres Humanos”, que preconizava entre outras medidas a analise de
possiveis riscos e beneficios provaveis, documentagdo escrita relativa ao estudo em
questdo, justificativa para a utilizacdo de pacientes particularmente vulneraveis e
argumentacao documentada sobre eventuais mudangas em rela¢do ao projeto original da

pesquisa.

3.4.3 - Os Crimes de Guerra

As questdes relacionadas ao comportamento cruel ou injusto de militares
contra as populagdes civis ou combatentes inimigos sempre suscitaram grandes
questionamentos. Graves violagdes de direitos humanos durante a ocorréncia de

conflitos bélicos ocorreram em todos os periodos da humanidade, inclusive na era atual.

A partir da iniciativa de Jean Henri Dunant (1828-1910, Prémio Nobel da
Paz em 1901), fortemente influenciado pelos inumeros dramas que presenciou na
Batalha de Solferino (1859), foi criada a Cruz Vermelha Internacional em 1863. No ano
seguinte, foi realizada oficialmente a primeira Conven¢ao de Genebra, que deliberou as
normas e principios fundamentais do Direito Humanitirio Internacional.
Posteriormente, aprimoramentos foram estabelecidos em novos acordos diplomaticos
nos anos de 1906, 1929 e 1949 sempre em Genebra, Suica, que definiram os padrdes
universais de tratamento adequados aos prisioneiros de guerra e populagdes subjugadas,
incluindo obrigacdes sanitdrias e alimentares, respeito a crengas religiosas e outros

procedimentos diversos. Outros acordos como as Convencdes de Haia realizadas em



35

1899 e 1907 ajudaram a estabelecer definitivamente os padrdes internacionais de

relacionamento entre eventuais nagdes beligerantes.

Entre as nagdes que nao ratificaram inicialmente a Convengao de Genebra, ¢
digno de referéncia o Japao Imperial. Com tendéncia claramente expansionista, as
forcas militares japonesas sdo acusadas de terem cometido em fins do século XIX e no
inicio do século XX intmeras atrocidades de guerra nas regides da Asia Oriental e
Pacifico Ocidental. No entanto, o 4pice deste padrao imperialista de expansionismo
militar ocorreu predominantemente entre os anos de 1930 a 1945 no reinado do

Imperador Hirohito (1901-1989), também conhecido como Periodo Showa.

Radicalmente nacionalistas e sob a influéncia oficial do xintoismo desde
1890, os suditos japoneses consideravam o Imperador como ente divino a quem
respeitavam e obedeciam sem quaisquer questionamentos. Com as vitorias militares na
1%. Guerra Sino-Japonesa (1894-95), na Guerra Russo-Japonesa (1904-05) e com as
anexacoes territoriais de Formosa (1895) e da Coréia (1910), o Império Japonés
assumiu a condi¢do de grande poténcia imperialista. Submetendo a populagdo a uma
ortodoxa disciplina, o militarismo expandiu-se e passou a exercer nefasta influéncia em
todos os segmentos da sociedade nipdnica, que era rigorosamente vigiada por uma

sinistra e perversa policia secreta (Kempeitai).

Com o aval do Imperador, estima-se que no periodo compreendido entre
1937 a 1945 as forgas militares japonesas tenham sido responsaveis pelo exterminio de
aproximadamente seis milhdes de chineses, coreanos, indonésios, filipinos,
indochineses e soldados aliados de varias nacionalidades. Segundo o Tribunal Militar
Internacional para o Extremo Oriente (Julgamento de Toquio), os crimes cometidos
abrangeram desde saques, assassinatos em massa, torturas, uso de armas quimicas e
biologicas, imposicao de trabalhos forgcados a prisioneiros militares e populacao civil,
canibalismo ¢ até mesmo a escraviddo de adolescentes ¢ mulheres asiaticas (em sua
maioria, coreanas) para satisfagdo sexual das tropas nipdnicas (jongun-ianpu, ou

“mulheres de conforto militar”).

No entanto, a expressao maxima da barbarie neste periodo pode ser avaliada
pelos esfor¢os japoneses no desenvolvimento de armas quimicas e biologicas. Médicos,
cientistas e militares passaram a utilizar sistematicamente seres humanos no estudo, na
pesquisa e no desenvolvimento de armas quimicas e biologicas destinadas ao exterminio

de populagdes inimigas. Tais procedimentos foram realizados no proprio Japao e nas
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nacdes subjugadas, como Filipinas, Coréia e China. Angustiado por questdes de
consciéncia, o médico militar japonés Akira Makino (1922-2007) admitiu
surpreendentemente para a imprensa em 2006 ter praticado vivisseccdo em varios
prisioneiros de guerra nas Filipinas durante a 2% Guerra Mundial com “fins
educacionais” e, ao ser indagado sobre os motivos que o teriam levado tomar tal
decisdo, afirmou: “As almas daqueles que morreram ndo seriam acalmadas se esta

histoéria permanecesse enterrada.” (VIVISECTION ..., 2006).

A partir de 1936, pelo menos oito unidades secretas de experimentacdo
médica foram implantadas em territdrio asiatico ocupado militarmente pelo Japdo, cada
uma delas voltada para uma tUnica linha de pesquisa (pragas epidémicas, produgdo
industrial de bactérias nocivas, fabricacao de armas quimicas, estudos sobre a privagao
de dgua no organismo, utilizacdo de aguas contaminadas ou envenenadas na saude

humana, experimenta¢des com alimentos contaminados e outras).

Todos estes destacamentos foram colocados sob a supervisao direta do
General Shiro Ishii, médico graduado pela Universidade de Kyoto e que se destacou
inicialmente pela inven¢do de um filtro eficaz de agua para uso das tropas japonesas em
suas campanhas militares. Com o aval e incentivo do Imperador Hirohito e do Primeiro
Ministro Hideki Tojo, que foi executado por crimes de guerra em 1948, Shiro Ishii
empenhou-se em seu trabalho de uma forma tao significativa que passou para a historia
como um dos maiores verdugos que a humanidade ja conheceu em todas as épocas.
Conforme afirmava aos assistentes do seu staff, “a missao divina dos médicos consiste
em impedir e tratar as doengas, mas o trabalho que vamos desenvolver ¢ o oposto

completo destes principios” (HUDSON, 2007).

Entre os setores militares secretos que se destinaram a este proposito, um
deles requer mencgao especial: a execravel Unidade 731. Localizada em territorio chinés
invadido, este destacamento situava-se em uma extensa area remota ¢ isolada em
Pingfan, Manchuria, onde foi construido aeroporto, estrada ferroviaria, area de lazer
incluindo cinema, bar, templo religioso (!), crematorio, laboratoérios médicos, centros

cirtrgicos, prisoes € alojamentos militares distribuidos em cerca de 150 edificagdes.

Neste macabro local, prisioneiros inimigos foram submetidos a milhares de
vivissecgdes e amputagdes parciais de membros sem anestesia, cirurgias bizarras,
contagio proposital de moléstias infectocontagiosas, queimaduras com langa-chamas,

efeitos da eletricidade e radiagdo com raios-X, congelamento, lesdes provocadas com
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balas, granadas e gases toxicos, utilizagdo de centrifugas, camaras de pressao
hiperbarica para avaliacdo dos limites da sobrevivéncia humana e intimeros outros

“experimentos” nao menos cruéis e repugnantes.

Estima-se que aproximadamente 12 mil individuos faleceram em
decorréncia direta destes estudos e em torno de 250 mil pessoas morreram durante
“testes de campo”. Entre estes, a contaminagdo intencional de 4gua potavel e alimentos
de localidades especificas com bactérias causadoras de doengas infectocontagiosas
graves (por exemplo, anthrax e colera), a disseminacao por meio de avides de pulgas
contaminadas com peste e a libertacdo de presos doentes com febre tifoide para as

comunidades de origem.

Apos a rendicdo japonesa em 2 de setembro de 1945, os 150 prisioneiros
restantes foram rapidamente executados e todos os prédios da Unidade 731 foram
demolidos. Com a determinagao expressa do Dr. Shiro Ishii para que jamais revelassem
quaisquer informagdes sobre o trabalho que executavam e “levassem os segredos para o
tamulo”, os membros da sua equipe receberam uma capsula de veneno para se
suicidarem caso fossem presos € todos voltaram incélumes para o Japao. Os arquivos
operacionais contendo a integra dos dados referentes aos procedimentos realizados, os

resultados e as respectivas conclusdes foram devidamente guardados em local oculto.

O epilogo desta narrativa de horrores constitui certamente um dos
momentos mais infames de todas as arbitrariedades cometidas pelos dirigentes politicos
e militares na Segunda Guerra Mundial, independentemente da nagdo considerada
(paises do Eixo e Aliados). Sob o fragil pretexto de “agir rapido para evitar que estas
pesquisas caissem em maos soviéticas”, o Comandante Aliado no Japao, General
Douglas MacArthur (1880-1964) garantiu prote¢dao e imunidade total para todos os
integrantes da equipe do Dr. Ishii em troca da entrega para o governo norte-americano
de todos os documentos referentes a Unidade 731 e demais destacamentos correlatos.
Com a efetiva cessdo destes arquivos, considerados de extrema relevancia por serem os
unicos registros conhecidos de pesquisas quimicas e bioldgicas realizados em seres
humanos com finalidades bélicas, nenhum dos participantes envolvidos nestes estudos
foi processado ou sequer indiciado no Tribunal Militar Internacional para o Extremo

Oriente realizado em Téquio (1946-48).

Absolutamente impunes e gozando de prestigio e consideracdo, estes

cientistas seguiram suas carreiras como se nada houvesse ocorrido em diversas
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universidades, empresas farmacéuticas e instituigdes de saude do proprio governo
japonés. O Dr. Shiro Ishii, que chegou a exercer posteriormente os cargos de
governador em Toéquio e presidente da Associagdo Médica e do Comité Olimpico
Japonés, teve uma vida prospera e tranquila até o seu falecimento decorrente de um

tumor maligno na garganta no ano de 1959.

"9

Sob o lema “um Povo, um Império, um Lider!” (ein Volk, ein Reich, ein
Fiihrer!), o Partido Nacional Socialista dos Trabalhadores (NSDAP, mais conhecido
como Partido Nazista) restabeleceu a Alemanha o status de grande poténcia militar e
industrial. Derrotada militarmente na 1% Guerra Mundial e submetida as escorchantes
compensagdes impostas pelo Tratado de Versalhes (1919), a nacdo germanica
apresentava nesta época colossal taxa de desemprego, economia em frangalhos e grave
descontentamento social. Fragdes importantes da populagdo, como a burguesia, os
militares e setores religiosos atemorizavam-se com o possivel desencadeamento de uma
sublevacdo comunista, contexto plenamente verossimil com a conjuntura da época. Esta
conjuncao peculiar de circunstancias favoreceu predominantemente os segmentos

politicos alemaes ligados a extrema-direita, fornecendo todos os ingredientes

necessarios a instalagdo de um regime centralizador e totalitario.

A ascensdo de Adolf Hitler (1889-1945) ao cargo de Chanceler
(Reichskanzler) em 1933 marcou o inicio de uma revolucdo sem precedentes na historia
germanica, s6 interrompida em 1945 com a derrocada alema na 2°. Guerra Mundial. A
partir de um insélito atentado a um edificio publico destinado a atividades
parlamentares (Reichstag), ocorréncia que muitos historiadores consideram como sendo
de autoria do proprio Partido Nazista para incriminar os comunistas, em 1933 todos os
demais partidos politicos foram declarados ilegais. Qualquer oposicdo ao regime
nacionalista e radical implantado foi duramente reprimida em toda a Alemanha,
sujeitando todos aqueles que tentassem manter ou criar quaisquer agremiagdes de
natureza politica as penas de prisdo e trabalhos for¢ados. Além das fungdes executivas,
Hitler acumulou também todas as prerrogativas legislativas, revogou a autonomia dos
estados alemaes e assumiu o comando pleno das forcas armadas, ampliando ainda mais

significativamente sua influéncia.

Os ideais racistas do regime nazista, que ja eram patentes desde 1924 com a
publicacao por Hitler do seu livro “Minha Luta” (Mein Kampf), passaram a ser

efetivamente implantados com a promulgacdo em 1933 da “Lei para a Prevencao Contra
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uma Descendéncia Hereditariamente Doente”, que determinava a esterilizacdo
coercitiva de pessoas consideradas invalidas por um Tribunal de Satde Hereditaria

integrado por médicos e juizes.

Em 1935, com a “Lei da Cidadania do Reich” e a “Lei para a Protecao do
Sangue e da Honra Alemad” (que passaram a ser conhecidas como as “Leis de
Niiremberg”), foi proibido o casamento entre alemdes e pessoas consideradas como
pertencentes a “racas diferentes”, como ciganos ¢ judeus. Nesta época, instituicdes e
movimentos eugénicos internacionais exaltavam publicamente estas iniciativas nazistas.
Nos EUA, os editores do conceituado periédico New England Journal of Medicine
(apud GOLISZEK, 2004, p. 118) chegaram a declarar que “a Alemanha ¢ talvez a nagao

mais progressista na restricao da fecundidade entre os inaptos.”

O malfadado programa Aktion T4 (abreviatura de Tiergartenstrasse 4, sede
de uma entidade publica alema de saude e assisténcia social) foi implantado em 1939. A
partir de uma analise prévia por uma Junta Médica Sanitaria, pessoas consideradas
como portadoras de “vidas que nao valiam a pena serem vividas” (leben unwiirdig zu
leben) eram simplesmente condenadas a morte. Criangas de até trés anos portadoras de
retardo mental e deformidades fisicas, adultos e idosos portadores de epilepsia,
esquizofrenia, paralisias, sifilis e outras moléstias, além de presidiarios, negros, judeus e
ciganos eram forcosamente encaminhados para estabelecimentos dirigidos por médicos
designados pelo governo, onde eram executados pela injecao intravenosa de morfina e

escopolamina ou pela sufocagao em camaras de gas (CO, e Zyclon B).

Estima-se que no periodo compreendido entre 1940 a 1941 foram
executados 70.273 alemdes em seis institutos oficiais (Grafenek, Brandeburgo,
Bernburg, Hartheim, Sonnenstein e Hadamar). A repercussao negativa deste programa
na populacdo germanica, especialmente a partir dos protestos indignados do bispo
catolico Clemens August von Galen (1878-1946, cognominado de “Ledo de Munster”),

determinou sua interrup¢ao formal em agosto de 1941.

Com a construcdo de campos para concentracdo e exterminio
(Vernichtungslager) destinados aos “inimigos do regime” durante a 2%. Guerra Mundial,
aproximadamente sete milhdes de pessoas foram impiedosamente mortas pelos nazistas,
entre elas judeus (em sua maioria), prisioneiros de guerra polacos e soviéticos, ciganos,

testemunhas de Jeovd e outros. Milhares destes prisioneiros foram submetidos a
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trabalhos extenuantes forcados ou compulsoriamente utilizados por médicos alemaes

como cobaias involuntarias em experimentos cientificos cruéis e desumanos.

Contraditoriamente, a efetiva caracterizagdo dos crimes de guerra por vezes
¢ subjetiva e até mesmo questiondvel em determinadas circunstancias. Com o pretexto
de antecipar o encerramento de uma das maiores carnificinas até entdo registradas na
nossa historia, perpetuou-se o maior delito tecnoldgico até hoje ja cometido pela raga
humana: a inédita utilizagdo em agosto/1945 de armas nucleares em Hiroshima e
Nagasaki. Embora os japoneses ja convivessem com intensos bombardeios aliados
praticamente didrios (denominados pela populagdo de tetsu no bofu ou “tempestade de
aco”), infelizmente nada na histéria pregressa dos conflitos bélicos da humanidade
poderia se igualar a esta brutal catastrofe.

A partir das descobertas efetuadas pelo fisico inglés James Chadwick (1891-
1974) e de Enrico Fermi (1901-1954) na Itdlia em 1932, os alemaes Otto Hahn (1879-
1968, Prémio Nobel de Fisica em 1944), Fritz Strassmann (1902-1980) e a austriaca
Lise Meitner (1878-1968) desvendaram em 1939 o processo de fissdo nuclear, em que
determinados elementos (como o uranio e o torio) poderiam gerar grande quantidade de
energia ao terem seus nucleos bombardeados com néutrons. Com a utilizagdo da reagdo
em cadeia desenvolvida em 1934 pelo hungaro Leo Szilard (1898-1964), o resultado de
uma fissdo nuclear foi empregado para gerar outra fissdo nuclear e assim
sucessivamente, multiplicando-se a quantidade de energia liberada milhares de vezes. A
energia nuclear foi assim descoberta pela ciéncia, juntamente com a subsequente
tecnologia dos reatores nucleares capazes de gerar extraordinaria capacidade de
eletricidade.

Além da producao de energia, surgiram concomitantemente promissoras
perspectivas para a evolu¢do da medicina. Entretanto, com o inicio da 2° Guerra
Mundial a fissdo nuclear teve sua aplicabilidade imediatamente direcionada para o
desenvolvimento de novos armamentos bélicos. Enquanto Otto Hahn permanecia em
Berlim no Instituto de Quimica Kaiser Wilhelm, os Estados Unidos da América
iniciaram o Projeto Manhattan sob a coordenacao do fisico Julius Robert Oppenheimer
(1904-1967), que detonou a primeira bomba atdmica no territorio americano do Novo
Meéxico em 1945. Logo a seguir, foram langadas duas bombas atdmicas com poténcia de

21 quilotons cada uma (1 quiloton = 1000 toneladas de TNT) em territorio niponico,
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que resultaram no exterminio estimado de mais de 200 mil vidas humanas (a maioria
integrante da populagao civil).

Com as pesquisas de Hans Albrecht Bethe (1906-2005, Prémio Nobel de
Fisica de 1967) sobre a fusdo nuclear e do trabalho executado pelo hungaro Edward
Teller (1908-2003) para o desenvolvimento da bomba de fusdo de hidrogénio com
potencial de destruicdo muito superior as bombas de fissdo nucleares, a possibilidade de
destruicdo em massa configurou-se inequivocamente em uma atemorizadora
probabilidade de exterminio da humanidade. Corroborando as palavras de Hans Jonas
(2006, p. 65), “... trememos na nudez de um niilismo no qual o maior dos poderes se
une ao maior dos vazios; a maior das capacidades, ao menor dos saberes sobre para que
utilizar tal capacidade.”

Apos a capitulacao das tropas alemas e japonesas em 1945, os paises aliados
(EUA, Inglaterra ¢ URSS) decidiram na Conferéncia de Potsdam instituir o primeiro
Tribunal Militar Internacional da histéria com a finalidade de julgar os delitos
cometidos pelos seus inimigos de guerra, que foi posteriormente denominado de
Tribunal de Niiremberg. Treze processos judiciais resultaram desta decisdo, que foram
realizados separadamente para altos dirigentes do governo nazista, militares, médicos,

juristas e outros colaboradores do regime derrotado.

Embora muitos pesquisadores considerem a concepg¢do desta corte judicial
suprema como uma extraordinaria evolu¢do do Direito Internacional, diversos
historiadores apontam inumeras contestagdes sobre a legalidade desta inovagdo que
mesclou regras dos sistemas juridicos anglo-saxonico (consuetudinario ou common law)
e romano-germanico (continental ou civil law). De fato, o Tribunal de Nuremberg foi
instituido para o julgamento de acontecimentos pretéritos (ex post facto) nao
considerados efetivamente como crimes no momento da sua ocorréncia. O principio da
anterioridade da lei ou reserva legal (nullum crimen nulla poena sine praevia lege) foi

sumariamente desconsiderado.

De acordo com as regras estabelecidas, a competéncia do Tribunal Militar
Internacional ndo poderia ser contestada nem pela defesa e nem pela acusacao. Ao invés
de serem julgados por magistrados neutros, os alemaes foram submetidos a juizes de
naturalidade exclusivamente norte-americana, francesa, britanica ou soviética, o que
ensejou alusdes de tratar-se de um julgamento arbitrario e parcial de vencedores contra

vencidos. Os advogados de defesa alemaes eram habitualmente surpreendidos por
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novidades processuais, além de ndo possuirem tempo héabil para contestarem as
acusagdes e nem condigdes materiais para colher provas em beneficio dos seus clientes.
Como agravante, os condenados ndo tiveram direito a qualquer recurso, mesmo nas
sentencas de enforcamento e prisdo perpétua. A opinido publica manteve-se
absolutamente alheia a estas incongruéncias e avida por condenagdes que aplacassem o

sofrimento generalizado decorrente do maior conflito bélico da humanidade.

No Processo Contra os Médicos (oficialmente “Estados Unidos da América
vs. Karl Brandt, et al.”), realizado no periodo de 9 de dezembro de 1946 a 19 de agosto
de 1947, 23 individuos foram julgados, embora trés deles ndo fossem efetivamente
médicos. Os juizes encarregados eram todos norte-americanos, respectivamente Walter
B. Beals (Washington), Johnson T. Crawford (Oklahoma) e Harold L. Sebring (Florida).
Denunciados formalmente por crimes de guerra, os réus foram indiciados por terem
propositalmente cometido, consentido, ordenado ou participado de assassinatos,
torturas, brutalidades e outros atos barbaros, tais como experiéncias em grande altitude,
vivissecgdes, congelamento de pessoas, inoculacdo de doencas infectocontagiosas
diversas (malaria, febre maculosa, tuberculose, ictericia epidémica, difteria e outras),
experimentos com gas mostarda e sulfanilamida, regeneracdo de ossos, musculos e
nervos (incluindo transplante de ossos), esterilizagdo, ingesta exclusiva de dgua do mar,
envenenamentos, eficicia de bombas incendidrias e diversos outros procedimentos

assombrosamente bizarros.

Com o objetivo de contestar as acusagdes de assassinato, os advogados
alemdes desenvolveram sua estratégia de defesa declarando que os acusados haviam
sido formalmente incumbidos pelo Estado (/II Reich) para desenvolverem estudos e
pesquisas destinados primariamente a proteger e tratar dos militares alemaes feridos em
combates. Sua argumentacdao baseou-se ainda na circunstancia de inexistir na €poca
qualquer norma juridica internacional que considerasse ilegal a utilizagdo de seres
humanos em pesquisas médicas. Além disso, sustentaram que as pesquisas realizadas
pelos nazistas pouco se diferenciavam eticamente daquelas que eram efetuadas pelos
médicos aliados na época, alegacdo constrangedoramente veraz. Os estudos sobre
maldria realizados pela Universidade de Chicago, For¢as Armadas e Departamento de
Estado norte-americano a partir de 1940 em presididrios na Penitenciaria Stateville
(Joliet, Illinois, EUA) foram nominalmente citados como exemplo de experimento

cientifico andlogo as pesquisas executadas em campos de concentracao nazistas.
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Para auxiliar os promotores nas acusacgdes, a Associacdo Médica Americana
(AMA) indicou como seu representante neste julgamento Andrew Conway Ivy (1893-
1978), vice-presidente da Universidade de Illinois, pesquisador médico e fisiologista
estadunidense de extraordinario prestigio na comunidade cientifica da época. Baseado
nas conclusdes do Relatério Green, que teria sido pretensamente elaborado por um
comité nomeado pelo Governador de Illinois Dwight H. Green para avaliar eticamente a
pesquisa realizada em detentos na Penitenciaria Stateville, Andrew C. Ivy refutou
categoricamente no Tribunal Militar Internacional qualquer similaridade entre os
experimentos realizados em presidiarios norte-americanos € as pretensas pesquisas
efetuadas pelos nazistas. Na realidade, sabe-se atualmente que o comité ad hoc
encarregado pela elaboragdo do Relatorio Green ainda nao havia sequer se reunido para
discutir o tema e que o Dr. Ivy foi o unico responsavel pela elaboragdo do texto
divulgado oficialmente durante o seu testemunho judicial. Este mesmo documento foi
posteriormente publicado no Journal of the American Medical Association (JAMA),
tendo contribuido significativamente para endossar o massivo (para os padrdes atuais,
abusivo seria o termo mais apropriado) emprego da populacdo carcerdria norte-

americana na realiza¢do de pesquisas cientificas eticamente questionaveis.

Apesar do Juramento de Hipocrates estabelecer genericamente normas de
conduta subjetivas, entre elas o principio de “ndo causar o mal” (primum non nocere)
aos pacientes, tornou-se fundamental na ocasido estabelecer parametros é&ticos
essenciais que permitissem o julgamento dos réus nazistas. Como citado por Engelhardt
Jr. (1998, p. 98), “se ndo podemos descobrir um método objetivo de decidir quando os
moralmente desviados sdo também moralmente errados, entdo a acdo dos moralmente
odiosos e santos sera igualmente justificavel ou impossivel de justificar, pelo menos em

termos seculares gerais.”

Personagem de capital importdncia neste julgamento, o neurologista e
psiquiatra Leo Alexander (1905-1985) foi designado conselheiro médico chefe pelo
entdo Comandante do Conselho de Crimes de Guerra, General de Brigada Telford
Taylor. Judeu de origem austro-hungara, Leo Alexander emigrou para os EUA em 1933
e serviu na II Guerra Mundial como médico militar nas forgas armadas norte-
americanas, onde atingiu a patente de Major. Em abril de 1947, foi o responsavel pela

elaboragdo de um relatorio contendo seis artigos essenciais destinados a estabelecer a
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legitimidade ética de quaisquer estudos cientificos envolvendo seres humanos, que foi

devidamente encaminhado ao Conselho de Crimes de Guerra.

Os Juizes encarregados aprovaram estes artigos e acrescentaram outras
quatro clausulas, que constituiram o relatério posteriormente chamado de Codigo de
Niiremberg (vide Anexo B). Entre diversas recomendagdes, estipulava a obrigatoriedade
do consentimento voluntario, uma avalia¢do criteriosa dos eventuais riscos e possiveis
beneficios, a necessidade de realizagdo de estudos prévios em animais antes da sua
efetivacdo em humanos, a autonomia dos pesquisados em sairem do respectivo
experimento a qualquer tempo, a qualificagdo cientifica para os pesquisadores e outras
consignacdes baseadas primordialmente nos interesses dos sujeitos participantes das

pesquisas e ndo nas conveniéncias dos pesquisadores.

Na data de 19 de agosto de 1947 foi promulgada finalmente a sentenca do
Tribunal de Guerra de Niiremberg: dos vinte e trés indiciados, sete foram absolvidos e
dezesseis foram declarados culpados por ‘“assassinatos, torturas e outras atrocidades
cometidas em nome da ciéncia médica” (sete réus foram condenados a pena de morte
por enforcamento e cinco a prisdo perpétua). Posteriormente, foi divulgado o acordao
contendo o Codigo de Niiremberg, (Trials of war criminal before the Nuremberg
Military Tribunals. Control Council Law 1949; 10 (2): 181-182), atualmente
considerado o marco fundamental da ética cientifica moderna na experimentagdo

humana.

No entanto, apesar de ter sido empregado para orientar os juizes
responsaveis pelo Julgamento dos Médicos como pardmetro universal de direitos
humanos no campo da pesquisa cientifica, este documento ndo foi citado
especificamente em nenhuma sentenga do Tribunal de Niiremberg ou sequer se
converteu em norma juridica em qualquer nagdo da humanidade. Nos Estados Unidos
da América, médicos e pesquisadores ignoraram solenemente o Codigo de Niiremberg,
considerando-o apenas um instrumento juridico elaborado unicamente para condenar as
atrocidades cometidas pelos médicos nazistas. Como se comprovaria posteriormente em
seletos centros de pesquisa norte-americana, barbaridades perpetradas em nome da
evolugdo da medicina nao foram atitudes creditadas exclusivamente a cientistas nazistas

insanos, desprovidos de quaisquer escrupulos ou limites éticos.

Com a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (vide Anexo C)

proclamada pela Assembleia Geral da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU) em
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dezembro de 1948, foram ampliadas significativamente as defini¢des de direitos e
liberdades individuais, valorizando as nagdes democraticas e propiciando fundamentos
internacionais para a repressao aos abusos eventualmente cometidos contra a populagao

civil por regimes autoritarios de governo.

3.4.4 - As Mazelas do Conhecimento

A relagao dos colonizadores brancos com a raga negra foi conflituosa desde
o desembarque dos primeiros escravos africanos em territorio norte-americano. Embora
uma das primeiras cesarianas realizadas nos EUA tenha sido realizada em uma mulher
negra no ano de 1827 pelo Dr. John Lambert Richmond com a intencdo de salvar a vida
da sua paciente (THORWALD, 2005, p. 208), este seguramente nao foi caso do médico
James Marion Sims (1813-1883). Antes de tornar-se um dos médicos mais conceituados
da sua época a ponto de ser considerado como o precursor da ginecologia americana, ele
desenvolveu entre os anos de 1845 a 1849 novas técnicas cirurgicas operando
experimentalmente apenas escravas negras. Na tentativa de correcdo de fistula vesico-
vaginal, complicagdo frequente em trabalhos de parto dificeis e que ndo possuia
tratamento na ocasido, ele chegou a operar mais de trinta vezes uma unica escrava

chamada Anarco.

Embora a anestesia tenha sido efetivamente introduzida em 1846, J. Marion
Sims refutava a sua utilizacdo nas suas pacientes melanodérmicas por acreditar que a
raca negra sentia dor com menor intensidade do que as pessoas caucasianas. Somente
apds assegurar-se que os resultados das suas cirurgias eram satisfatoérios nas suas
escravas negras € que passou a operar mulheres brancas, porém sempre utilizando
técnicas anestésicas nestas pacientes. Eleito Presidente da Associacdo Médica
Americana em 1875 e da Sociedade Americana de Ginecologia em 1879, conquistou
fama e prestigio inclusive na Europa onde chegou a operar a Imperatriz Eugénia de
Montijo, esposa do Imperador Napoledo III da Franga. As complica¢des e o sofrimento
das suas cobaias humanas negras jamais foram justificados por J. Marion Sims, que

tanto se beneficiou destas sinistras “experiéncias cirurgicas”.

O proprio Presidente Abraham Lincoln (1809-1865), abolicionista

responsavel pela libertacdo dos negros sulistas da escraviddo durante a Guerra da
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Secessdo (1862), pretendia deportar todos os negros libertos para longe do territorio dos
EUA, preferivelmente para o Brasil ou qualquer outro pais da América Central (HAAG,
2009, p. 81-85). O Ministro James Watson Webb, que foi nomeado em 1862 para
negociar com o Império do Brasil a colonizagdo da Amazonia com negros libertos ou
prestes a serem emancipados em decorréncia da Guerra Civil Americana, ja havia
afirmado para a imprensa que “a raca negra ¢ caracterizada por uma ignorancia
degradante e inferioridade mental, enquanto os escravocratas sao honrados, patriotas e
de mente elevada.” O surgimento de associagdes radicais e racistas nos estados
confederados derrotados, como a Ku Klux Klan, deve-se em parte ao insucesso desta
grotesca iniciativa governamental de deportagdo em massa da populacdo negra

americana.

Nesta perspectiva segregacionista, que se manteve praticamente inalterada
até meados da metade do século XX, pode-se compreender o “Estudo Tuskegee de
Sifilis Nao-Tratada no Homem Negro”. Entre o periodo de 1932 a 1972, o Servico de
Satide Publica dos Estados Unidos realizou no Condado de Macon (Alabama) uma
pesquisa com 399 homens portadores de sifilis e 201 individuos saudéveis, todos da
raca negra e a imensa maioria com escassos recursos econdmicos e analfabetos. Embora
os médicos tivessem a confirmacdo laboratorial do diagndstico, os participantes desta
pesquisa ndo foram informados deste fato, apenas receberam uma notificagdo laconica

de serem portadores de uma enfermidade denominada “sangue ruim” (bad blood).

Para estudar a evolucao natural desta doenca venérea, estes pacientes foram
medicados unicamente com placebo, sendo periodicamente examinados para se
avaliarem as complicagdes que surgiriam inevitavelmente com a progressao desta
moléstia (por exemplo, insuficiéncia cardiaca, surdez, paralisia, cegueira, deméncias,
convulsoes, etc.). A adesdo a pesquisa foi alta, pois os participantes recebiam a garantia
de acompanhamento médico, refeicdo por ocasido das consultas e ajuda financeira no

funeral, caso falecessem.

Ao término da 2* Guerra Mundial (1945), a penicilina passou a ser
comercializada e apresentou resultados acentuadamente satisfatorios no tratamento da
sifilis, substituindo definitivamente os antigos tratamentos a base de arsénico, mercurio
e bismuto, todos de alto custo, extrema toxicidade e baixissima eficacia. No entanto,
apesar deste novo medicamento curar definitivamente esta moléstia, os participantes do

Estudo Tuskegee foram mantidos propositalmente sem tratamento para nao prejudicar
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as conclusdes da pesquisa. Todos foram incluidos em uma lista distribuida para todos os
servicos de saude norte-americanos, onde se proibia qualquer terapéutica aos integrantes
desta relacdo e recomendava-se o retorno destes doentes para a sede oficial onde os
mesmos eram acompanhados. Este projeto continuou até ser denunciado pela reporter
Jean Heller no jornal The New York Times em julho de 1972, provocando indignagdo e

veementes protestos de grande parte da populacao norte-americana.

De fato, durante os quarenta anos em que este estudo foi efetuado, pode-se
verificar uma sequéncia de equivocos que caracterizaram o fenomeno posteriormente
denominado slippery slope (declive escorregadio), onde uma inadequacdo leva a outra e
a magnitude do problema se acentua cada vez mais. No caso em questdo, o primeiro
desacerto ético foi ndo comunicar o diagnostico da doenga (sifilis) para os integrantes
da pesquisa; a segunda incongruéncia ocorreu em nao trata-los adequadamente mesmo
quando j& existia uma terapéutica reconhecidamente eficaz (penicilina) para a moléstia;
0 terceiro equivoco, provavelmente o mais perverso de todos, consistiu em
impossibilitar a medicagdo destes pacientes em quaisquer outras instituigdes de satde

ou hospitais norte-americanos.

Por ocasido do encerramento deste estudo (1972), na época sob a
responsabilidade do Centro de Controle de Doencas (Center of Disease Control and
Prevention - CDC) em Atlanta, sobreviveram somente 74 individuos, a maioria
apresentando multiplas e graves sequelas. Varias esposas, mulheres e filhos também
adquiriram consequentemente sifilis em decorréncia da auséncia de tratamento destes
doentes. O governo dos EUA foi posteriormente compelido a pagar indenizacdes para
pacientes e familiares, além do Presidente Bill Clinton ter solicitado desculpas formais

aos mesmos em solenidade publica oficial ocorrida na Casa Branca em 1997.

Entretanto, a inconsequéncia de cientistas inescrupulosos nao afetou
exclusivamente segmentos vulnerdveis da populacdo norte-americana: em 2010, o
presidente Barack Obama solicitou a Alvaro Colom, presidente da Guatemala, um
pedido formal de desculpas por uma abominavel pesquisa que foi desenvolvida com um

pesquisador que havia participado também do Experimento de Tuskegee.

Financiado com verbas oficiais da agéncia governamental de satde dos
EUA (United States Public Health Service) e contando com a aprovagdo de autoridades
guatemalenses, o médico epidemiologista norte-americano John Charles Cutler (1915-

2003) infectou propositalmente no periodo de 1946-48 cerca de 1500 pessoas na
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Guatemala com doengas venéreas variadas com a finalidade de estudar a “prevencao de
doengas sexualmente transmissiveis”. Estas vitimas, recrutadas em sua maioria entre
prostitutas, soldados, detentos e doentes mentais, desconheciam que estavam sendo
contaminadas com tais doengas ou sequer sabiam que estavam participando de uma
“pesquisa de saude publica”, ndo tendo evidentemente concedido qualquer
consentimento para participar desta barbarie. Muitos destes pacientes ndo receberam o
tratamento medicamentoso adequado ¢ nem foram devidamente acompanhados em
estudos epidemiologicos de morbimortalidade, o que corroborou o carater abusivo e

pseudocientifico de tal pesquisa.

Mesmo apos a elaboragdo do Codigo de Niiremberg (1947) e da Declaragdo
Universal de Direitos Humanos (1948), inimeras outras graves violacoes aos direitos
humanos continuaram a ocorrer em todo o mundo sobre a égide de experimentagdes
cientificas pretensamente “essenciais” para a evolucdo do conhecimento. Presidiarios,
negros € outras minorias étnicas, criangas, portadores de doencas mentais, invalidos,
mulheres, idosos e mendigos continuavam a ser exaustivamente empregados como

cobaias humanas em uma infinidade de estudos eticamente condenaveis.

Em 1966, o anestesista Henry Knowles Beecher (1904-1976), professor na
Escola Médica de Harvard, publicou no New England Journal of Medicine um célebre
artigo intitulado “Etica e Pesquisa Clinica”. Neste trabalho, apés anélise de vérios
estudos publicados em revistas e periodicos de alto prestigio na comunidade cientifica
internacional, ele destacou o elevadissimo niimero de pesquisas com incorre¢des éticas

diversas.

Na Escola Estadual Willowbrook (Staten Island, Nova York), institui¢ao
destinada a doentes mentais, criangas deficientes foram infectadas entre os anos de
1963-66 com o virus da hepatite para estudar a evolu¢ao desta patologia e para se
testarem tratamentos experimentais, procedimentos realizados sem o consentimento dos
respectivos pais ou responsaveis. No Hospital Israelita de Doengas Cronicas, também
em Nova York, foram injetadas em 1963 células tumorais vivas na circulagdo sanguinea
de idosos internos para se estudar a desenvolvimento do cancer. Militares e civis norte-
americanos foram deliberadamente expostos em experimentos diversos a radioatividade
e produtos toxicos para se desenvolverem armas quimicas e bioldgicas destinadas a
finalidades bélicas. Paradoxalmente, todos estes fatos bizarros ocorreram justamente em

uma nacao que se vangloria da legitimidade das suas institui¢des e considera-se como o
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melhor e mais perfeito padrdo de democracia entre todos os demais paises da

humanidade.

Outros fatos extraordinarios ajudaram a demonstrar a inequivoca
necessidade de estabelecer parametros universais para salvaguardar a integridade das
pessoas de todos os credos e em todas as nagdes. Embora incidentes com medicamentos
ocorressem esporadicamente, alguns remédios colocados a disposi¢do da populagdo
resultaram em tragédias de grandes proporgdes. O episoddio do Elixir de Sulfanilamida,
comercializado pela empresa Massengill (S. E. Massengill Company) nos EUA em
1937, foi uma exce¢do macabra: preparado com um solvente letal (dietilenoglicol) e
comercializado sem qualquer teste clinico para avaliar sua toxicidade, ele provocou a
morte de pelo menos 107 pessoas, incluindo varias criancgas. Este envenenamento em
massa, que ficou conhecido como o Desastre do Elixir de Sulfanilamida, provocou
mudancas radicais na regulamentagdo legal norte-americana de novos medicamentos,

cosméticos e alimentos (/938 Federal Food, Drug and Cosmetic Act).

No entanto, catastrofe mais significativa ainda estava para acontecer: em um
episodio atualmente considerado como um dos mais graves acidentes médicos de toda a
historia da humanidade, o caso da droga talidomida requer meng¢do singular pela sua
dramaticidade. Apresentando multiplas indicagdes terapéuticas, como tratamento da
ansiedade, insonia, irritabilidade, hipertireoidismo, baixa concentra¢do, nauseas e
vOmitos, passou a ser comercializada em 1956 na Alemanha e rapidamente ela passou a
ser fabricada e consumida em praticamente todo o mundo ocidental. Nos EUA, a
agéncia oficial reguladora de alimentos e medicamentos (FDA ou Food and Drug
Administration) nao permitiu sua comercializagdo devido aos precarios estudos
disponiveis sobre o metabolismo desta nova droga. De fato, as pesquisas existentes
sobre a toxicidade desta substancia haviam sido realizadas apenas em roedores, que nao

evidenciaram na época qualquer efeito colateral significativo neste tipo de animal.

As consequéncias foram devastadoras: milhares de criangas nasceram em
todo o mundo apresentando invariavelmente extensas e multiplas sequelas, como
auséncia e malformagdo de membros, alteragdes auditivas e visuais, neuropatias
diversas, anomalias congénitas cardiacas, renais e do trato intestinal, além de intimeras
outras alteragdes em praticamente todos os 6rgdos do corpo. Apesar de que uma das

principais indica¢des desta droga era o tratamento de nduseas e vOmitos no periodo
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gestacional, comprovou-se posteriormente que a ingestio de um unico comprimido

durante a gravidez ja era o bastante para provocar graves anormalidades no feto.

Estudos realizados posteriormente em coelhos e macacos evidenciaram as
mesmas complicagdes que ocorriam nos seres humanos, que foram descritas como a
tragica Sindrome da Talidomida Fetal. Em 1961, este farmaco foi retirado do mercado
em praticamente todos os paises onde era comercializado, retornando em 1965 sobre

rigido controle apenas para o tratamento especifico de hanseniase.

Tornou-se inquestiondvel a necessidade de aperfeigoar os testes clinicos
para novos medicamentos, a despeito dos inevitaveis protestos dos grandes
conglomerados farmacéuticos pressionados pelo inevitavel aumento dos prazos e custos
nas pesquisas de desenvolvimento de remédios originais. Na 18% Assembleia da
Associacdo Médica Mundial (AMM) realizada no ano de 1964, as diretrizes éticas
originalmente contidas no Cédigo de Niiremberg passaram por uma analise critica que
resultou na Declaragdo de Helsinque (vide Anexo D), responséavel pela introduciao de
aprimoramentos que influenciaram sobremaneira as disposi¢des internacionais,
nacionais e regionais sobre os aspectos inerentes aos estudos cientificos com seres
humanos. Como previsto no documento original, seus protocolos sofreram revisdes
conceituais em 1975 (Toéquio, Japao), 1983 (Veneza, Italia), 1989 (Hong Kong), 1996
(Sommerset West, Africa do Sul), 2000 (Edimburgo, Escocia), 2004 (Toquio, Japao),
2008 (Seul, Cor¢ia) e 2013 (Fortaleza, Brasil).

Na mesma linha de atuagdo da Declaragao de Helsinki, o Conselho para
Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) elaborou em 1982 a
primeira edicio das Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais Para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, que davam énfase as pesquisas realizadas em
paises em desenvolvimento. O CIOMS foi fundado em 1949 como uma organizacao
internacional ndo governamental (ONG) vinculada a Organizacdo Mundial da Satude
(OMS) e a Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO). Aspectos supervenientes, como a pandemia do HIV/AIDS, mudangas na
pratica de pesquisas, o avango rapido na medicina e biotecnologia e outros fatores
determinaram a revisdo deste documento nos anos de 1993, 2002, 2009 e finalmente em
2016, que aperfeicoou substancialmente as versdes anteriores nos campos de pesquisa

biomédica e epidemiologica.
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3.4.5 - Outros Fatos, Outras Perspectivas

Baseados nos trabalhos realizados no Laboratorio Cavendish em Cambridge
(Inglaterra), os pesquisadores James Dewey Watson e Francis Harry Compton Crick
(1916-2004) publicam na revista Nature em abril de 1953 um estudo descrevendo a
estrutura do acido desoxirribonucleico (DNA), permitindo a biologia molecular abrir
novas e fascinantes perspectivas para o desenvolvimento da engenharia genética. Esta
descoberta fenomenal, que resultou no Prémio Nobel de Fisiologia/Medicina de 1962 a
Watson, Crick e Maurice Hugh Frederick Wilkins (1916-2004), sé tornou-se possivel
gracas as pesquisas de Rosalind Franklin (1920-1958), que realizava na ocasido
importantes estudos sobre a difragao dos raios-x. No entanto, o mérito desta cientista
jamais foi devidamente reconhecido na sua devida dimensdo. Mesmo em ambientes
universitarios, a discriminag¢do contra as mulheres era um comportamento habitual e

corriqueiro.

A sérvia Mileva Einstein-Mari¢ (1875-1948), responsavel pelos calculos
matematicos de grande parte das hipoteses elaboradas pelo seu marido Albert Einstein
(1879-1955), também teve seu trabalho menosprezado para o enaltecimento da
genialidade do autor da Teoria da Relatividade. Outras cientistas famosas foram
também vitimas de preconceito, como a polaca Marie Curie (1867-1934) que era
comumente alvo de criticas mordazes pela elite intelectual francesa no primeiro ter¢o do

século XX.

A desigualdade entre os sexos, fendmeno arcaico e de génese complexa,
encontra parte da sua justificativa na marcante domina¢do masculina e na estrutura
patriarcal implantada paulatinamente no contexto social da civilizagdo humana. Mesmo
na Grécia Antiga, onde se desenvolveram conceitos essenciais para a sociedade
moderna como a democracia e a filosofia, a relevancia das mulheres pouco se
diferenciava do insignificante apreco atribuido aos escravos. O filésofo helénico Platdo
ilustrou claramente esta questdo ao afirmar que “agradeco a Deus por ter nascido grego
e nao barbaro; homem livre e ndo escravo, homem e nao mulher” (apud DURANT,

1996, p. 39).

Na Idade Média, este contexto se tornou ainda mais proeminente e, mesmo

no Renascimento, as mulheres estavam formalmente excluidas de inimeras atividades e
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profissdes, ndo possuiam direito a herangas e propriedades, ndo podiam sequer escolher
seus maridos ou separarem-se dos mesmos e as universidades aceitavam alunos
unicamente do sexo masculino, entre outras incontaveis restricoes. Escassas foram
aquelas que conseguiram destacar-se neste ambiente patriarcalista € misdgino, com o
agravante da maioria delas terem sido vitimas de mortes violentas (como foram os casos
da filosofa egipcia Hipatia de Alexandria, a rainha egipcia Cledpatra e a francesa Joana

d’Arc).

As primeiras contestagdes publicas a este status quo ocorreram apenas no
século XIX, ocasido descrita por algumas pesquisadoras como o inicio da “primeira
onda do feminismo”. Este movimento, que se estendeu até a metade do século XX, foi
diretamente responsavel pela conquista do sufragio feminino. Como consequéncia, a
Nova Zelandia foi a primeira nagdo a conceder o direito de voto as mulheres (1893),
prerrogativa estendida posteriormente a outros paises como Alemanha e Inglaterra
(através do Representation of The People Act de 1918), EUA (com a promulgacio da
19%. Emenda a Constitui¢do dos Estados Unidos em 1919) e posteriormente Franca,
Japao e Italia (1945). Outras reivindicagdes incluiram questdes como a promog¢ao da
igualdade nos direitos contratuais, o questionamento as relagdes de dependéncia entre as
mulheres e seus maridos, o acesso das mulheres ao mercado de trabalho e, embora sob
uma perspectiva restrita nesta conjuntura inicial, temas diversos ligados ao combate das

desigualdades socioculturais e aos direitos sexuais das mulheres.

Coincidindo com o término do ciclo posteriormente denominado como a
“primeira onda do feminismo”, teve inicio em varios continentes um periodo
conturbado que modificaria profunda e radicalmente as relagdes humanas entdo
vigentes: o Movimento dos Direitos Civis. A demanda pelo reconhecimento da
igualdade juridica e social para todas as pessoas independentemente de raga, etnia,
convic¢do politica, credo, sexo, classe econdmica e outras possui raizes antiquissimas,
de maior ou menor significagdo historica conforme o momento considerado da
civilizagdo humana. Na Roma Antiga, escravos rebelaram-se em pelos menos trés
circunstancias notaveis, a ultima delas comandada pelo célebre gladiador Espartaco

(120-70 a.C.).

As questodes ligadas a sexualidade sempre foram consideradas interditas. Em 1886,
o psiquiatra alemdo Richard von Krafft-Ebing (1840-1902) qualificou a homossexualidade

como um “distarbio degenerativo”. A 6° versdo da Classificacdo Internacional de Doengas
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(CID) publicada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) definiu-a em 1948 como uma
desvio sexual ligado a um disturbio de personalidade, defini¢do que perdurou até maio/1990

quando deixou de ser considerada como transtorno mental pela OMS.

Neste cenario de discriminagdo e exclusdo, pode-se imaginar o impacto provocado
pela revelacao do ex-militar George Jorgensen (1926-1989) que anunciou nos EUA em 1952 ter
sido submetido a primeira cirurgia de redesignagdo sexual e se transformado na mulher
Christine Jorgensen. Este procedimento foi realizado na Dinamarca e precedido de um
tratamento hormonal sob a responsabilidade do médico Christian Hamburger (1904-1992) ¢ de
acompanhamento psicologico efetuado por Georg Sturup. Entre curiosidade ¢ assombro, esta
surpreendente noticia acabou sendo bem assimilada pela opinido publica, abrindo novas
perspectivas para a futura inclusdo da comunidade LGBT (Lésbicas, Gays, Bissexuais,
Travestis, Transexuais ¢ Transgéneros) na sociedade em uma relagdo de respeito e igualdade de

direitos.

Aproximadamente entre os anos de 1955 a 1968, a sociedade dos EUA
conviveu aténita com o “Movimento dos Direitos Civis para os Negros Norte-
Americanos”, que se empenhou arduamente em obter reformas legais que abolissem a
discriminacdo e a cruel segregacdo racial que existia nesta conservadora nagdo
americana. A partir de um incidente ocorrido em dezembro de 1955 na cidade de
Montgomery (Alabama), onde uma costureira negra chamada Rosa Parks (Rosa Louise
McCauley, 1913-2005) foi presa e condenada por se assentar em uma poltrona
destinada exclusivamente a pessoas brancas em um Onibus coletivo, inimeros eventos
de protesto passaram a ocorrer especialmente nos estados sulistas onde o racismo estava
visceralmente arraigado as tradigdes locais, muitos deles reprimidos com extrema

violéncia pela atuacdo das forgas policiais.

Nesta época, as instituicdes educacionais eram oficialmente segregadas, isto
¢, distintas para brancos e negros, circunstancia constrangedora que se reproduzia em
museus, restaurantes, lanchonetes, lojas, clubes, agremiacdes e logradouros publicos.
Em agosto de 1963, aproximadamente 250 mil pessoas de todas as ragas realizaram a
famosa Marcha sobre Washington, protesto pacifico que se posicionou favoravelmente
pela igualdade dos direitos civis para todos os cidadaos, reivindicando a integracao
racial, educacdo integrada, bem como direito ao voto, emprego e moradia digna. Este
evento foi organizado por varios ativistas, como Asa Phillip Randolph (1889-1979),
Bayard Rustin (1912-1987) e especialmente o pastor batista Martin Luther King, Jr.
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(1929-1968) que foi agraciado em 1964 com o Prémio Nobel da Paz em virtude da sua

atuacdo pacifica pelo término da segregacdo racial nos EUA.

Todos estes esforcos nao foram infrutiferos: em julho de 1964, o presidente
Lyndon Baines Johnson (1908-1973) sancionou a Lei dos Direitos Civis e
posteriormente a Lei do Direito de Voto (1965), que quebraram definitivamente as
amarras juridicas que contribuiam para a perpetuacdo da segregacdo racista nos EUA.
No entanto, isto ndo impediu que surgissem a partir de 1966 movimentos radicais como
o Poder Negro e as Panteras Negras, organizagdes destinadas a combater a violéncia
através da propria violéncia e que acabaram perdendo seu significado ideolégico com a
subsequente moderacdo da discriminacdo racial em toda a nacdo norte-americana. Este
fendmeno estendeu-se simultaneamente a outros paises, como o regime de apartheid na
Africa do Sul também contra os negros e a politica de discriminagdo contra a populagdo
catdlica na Irlanda do Norte, que também resultaram invariavelmente em sérios

conflitos sociais com grande violéncia associada.

Neste interim, o movimento contra o preconceito de género ampliou as suas
perspectivas, pois a aprovagao em maio de 1960 do primeiro anticoncepcional feminino
(Enovid) pela agéncia FDA (Food and Drug Administration) permitiu ao sexo feminino
muito mais do que simplesmente evitar a gravidez ndo planejada. A repressao sexual foi
abrandada, ao mesmo tempo em que tiveram inicio novas proposi¢cdes sobre a
autonomia das mulheres em relagao ao seu proprio corpo. A entdo ilegalidade do aborto
nos EUA passa a ser discutida através de diferentes perspectivas pelas diversas

entidades feministas da época.

3.4.6 - A Escolha de Sofia

Em dezembro de 1954, uma equipe coordenada pelo Dr. Joseph Edward
Murray (1919-2012) realizou a primeira cirurgia de transplante renal em um ser humano
no Hospital Peter Brent Brigham em Boston, EUA. O doador era gémeo do paciente
transplantado, o que atenuou parcialmente as criticas de pessoas e entidades contrarias a
este excepcional progresso cientifico. Novas discussdes médicas, éticas e legais
surgiram inevitavelmente com a possibilidade efetiva de realizagdo rotineira de

transplantes: em especial, como adquirir e distribuir 6rgaos e tecidos humanos?
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Até a metade do século XX, o prognostico para os doentes portadores de
doenga renal cronica avancada era tragico e indefectivel: a morte. Em 1960, o médico
norte-americano Belding Hibbard Scribner (1921-2003), professor na Escola de
Medicina da Universidade de Washington, desenvolveu juntamente com o engenheiro
Wayne Everett Quinton (1921-2015) um dispositivo idealizado para acesso vascular (o
shunt de Quinton-Scribner), estratagema prodigioso que permitiu pela primeira vez a
realizagdo de tratamento dialitico de longa duracdo (hemodidlise) em pessoas nao
internadas em instituicdes hospitalares. Anteriormente fadados ao éxito letal, finalmente
os portadores de nefropatias graves passaram a dispor de uma terapéutica eficaz que
lhes permitia sobreviver por tempo indefinido e com boa qualidade de vida, podendo até
mesmo prorrogar a realizagdo de transplantes renais para a ocasido em que as suas

condicdes clinicas estivessem mais satisfatorias.

Em virtude do alto custo financeiro e das dificuldades em implantar uma
clinica de hemodidlise para pacientes externos (o entdo inédito sistema outpatient), o
Dr. Scribner solicitou e obteve o auxilio de varias pessoas e entidades que se
empenharam sobremaneira para viabilizar este projeto, como James W. Haviland (1911-
2007, que ocupava na época o cargo de presidente da Sociedade Médica do Condado de
King) e do Conselho Hospitalar da Area de Seattle. Os recursos foram provenientes de
fontes privadas e publicas, especialmente da Fundagao John A. Hartford e do Servico de

Satde Publica dos Estados Unidos (U.S. Public Health Service).

Os esfor¢os nao foram em vao: em janeiro de 1962, foi inaugurado o Centro
de Rim Artificial de Seattle (Seattle Artificial Kidney Center, SAKC), que teve sua
denominagdo posteriormente modificada para Centros Renais do Noroeste (Northwest
Kidney Centers). Instalada a principio em um alojamento de enfermeiras (Eklind Hall)
do Swedish Hospital e dispondo de apenas trés leitos, esta clinica atendia inicialmente
apenas nove pacientes que realizavam hemodialise duas vezes por semana durante o

periodo noturno.

Como este tratamento possuia custo elevado e os recursos disponiveis para

custeio eram extremamente limitados', a situacio se agravava pelo fato do nimero de

! Os atuais sistemas norte-americanos de satide ptiblica, o Medicare (destinado primordialmente para
idosos e deficientes) e o Medicaid (voltado para a populagdo de baixa renda) foram instituidos somente
em 1965 pelo presidente democrata Lyndon Baines Johnson (1908-73). Todavia, somente em 1973 o
Congresso americano concedeu aos portadores de insuficiéncia renal o direito de realizarem hemodialise
por intermédio do Medicare.
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enfermos ser desproporcionalmente maior do que o nimero de leitos disponiveis para
didlise. A sele¢do dos candidatos a serem beneficiados com o tratamento dialitico por
critérios exclusivamente médicos tornou-se dificilima e tragica: para os escassos
afortunados que obtinham vagas para realizarem hemodidlise, centenas de doentes

definhavam inexoravelmente até a morte sem quaisquer outras opcdes terapéuticas.

A solugdo encontrada para enfrentar este dilema ¢ comumente apontada por
varios pesquisadores como o nascimento da bioética em territdério norte-americano.
Uma comissdao de pessoas inicialmente andnimas que ndo exerciam necessariamente
suas profissdes na area médica foi encarregada de estabelecer os critérios para a selecdo
daqueles que poderiam ser beneficiados com esta extraordindria inovagao. Fatores como
idade, profissdo, numero de dependentes e outras variaveis de relevancia social
passaram a ser considerados na ardua sele¢do destes pacientes. Pela primeira vez na
historia da medicina pds-hipocratica, pessoas leigas possuiam plena autonomia para
decidir em lugar dos médicos quem “mereceria’ sobreviver em detrimento daqueles que

nao teriam a oportunidade de terem acesso ao limitado e derradeiro recurso da dialise.

Esta metodologia foi considerada tdo polémica que rapidamente
transformou-se em assunto de extensas reportagens veiculadas na grande imprensa
norte-americana, como o jornal 7he New York Times e a revista Life, responsavel pela
publica¢do em novembro de 1962 de um importante artigo denominado “Eles decidem
quem vive e quem morre” que obteve repercussao mundial. Esta controversa comissao
de leigos, que foi posteriormente cognominada de “Comité de Deus” (God Comission),
permaneceu em atividade até 1971, ocasido em que o Estado de Washington aliado as
seguradoras privadas e doagdes comunitdrias asseguraram o financiamento deste

dispendioso tratamento a todos aqueles que dele necessitassem.

Ja o primeiro transplante cardiaco, que foi efetuado pela equipe do cirurgido
Christiaan Neethling Barnard (1922-2001) em dezembro de 1967 no Hospital Groote
Schurr, Africa do Sul, despertou simultaneamente esperanga de sobrevivéncia para os
cardiopatas graves e uma saraivada de questionamentos sobre este procedimento. Muito
embora o paciente Louis Joshua Washkansky (1912-1967), lituano de 54 anos, tenha
falecido apenas dezoito dias apos a realizagdo desta espetacular cirurgia, as principais
criticas daqueles que discordavam desta nova técnica destinavam-se a necessidade

imperiosa do doador estar vivo (ainda que moribundo) por ocasido da retirada do seu
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coragdo (a primeira doadora foi Denise Ann Darvall, 25 anos, que havia sofrido um

grave traumatismo craniano na ocasiao).

As acirradas contestagdes sobre este polémico tema s6 seriam amenizadas
em agosto de 1968, ocasido em que um Comité da Escola Médica de Harvard
estabeleceu finalmente os critérios médicos para a caracterizacdo efetiva dos conceitos
de “morte encefalica” e “coma irreversivel”, situagdes clinicas até entdo mal definidas
na nosologia humana. Na nova perspectiva de participacao de individuos de profissoes
diversas introduzida originalmente pela God Comission de Seattle, este comité foi
composto por onze pessoas, entre as quais um historiador, um jurista, um sociélogo, um
bidlogo e sete médicos. O coordenador deste grupo foi o médico anestesista Dr. Henry
Knowles Beecher, 0 mesmo autor do polémico artigo “Ftica e Pesquisa Clinica”

publicado em 1966 no New England Journal of Medicine.

3.4.7 - Mudam-se as Epocas, Mudam-se os Conceitos

Embora tenha sido escrito no longinquo século XVI, o renomado literato
portugués Luiz Vaz de Camdes (1524-1580) legou-nos uma obra-prima poética
denominada “Mudam-se os tempos, mudam-se as vontades” que consegue retratar
admiravelmente as densas transformagdes ocorridas na segunda metade do século XX
(“Mudam-se os tempos, mudam-se as vontades / Muda-se o ser, muda-se a confianga /

Todo o mundo ¢ composto de mudanga / Tomando sempre novas qualidades ...”).

Na érea juridica, decisdes judiciais inéditas repercutiram intensamente na
sociedade norte-americana na década de 70. Em uma lide marcante que ocorreu no
Texas e que ficou conhecida como o Caso Roe x Wade, uma mulher (Norma
McCorvey) alegou ter sido vitima de estupro e requereu o direito de abortar,
procedimento até entdo ilegal nos EUA. Apds intensa batalha juridica, em janeiro de
1973 a Suprema Corte Americana deu ganho de causa a requerente baseada no seu
direito a privacidade, conferindo ao movimento feminista norte-americano a conquista

de uma expressiva reivindicacao: a descriminalizagdao do aborto em todo o pais.

Em outro julgamento polémico, os pais adotivos da jovem Karen Ann
Quinlan (1954-1985), que permanecia em estado de coma ndo reagente desde abril de

1975 no Hospital St. Clair, New Jersey, obtiveram em marco de 1976 o direito de



58

desligarem os aparelhos de suporte vital da sua filha. Até entdo, nunca havia sido
deferida qualquer peticdo em solo americano no sentido de abreviar a vida de alguém,
ainda que estivessem caracterizadas evidéncias clinicas conclusivas de morte cerebral.
Curiosamente, esta paciente ainda sobreviveu por mais nove anos apds a retirada do
equipamento de respiracdo artificial sem apresentar qualquer sinal de melhora clinica.
Como consequéncia, a eutanasia passou a ser amplamente discutida sobre esta
surpreendente perspectiva juridica possibilitando novos enfoques médicos, psicoldgicos

e sociologicos.

Na data de 25 de julho de 1978, nasce no Hospital Geral de Oldham
(Inglaterra) a crianga Louise Joy Brown resultante de uma inédita técnica de fertilizacdo
in vitro (FIV) desenvolvida pelo ginecologista Patrick Christopher Steptow (1913-1988)
e pelo embriologista Robert Geoffrey Edwards (1925-2013) na Clinica Bourn Hall
(Cambridge). Com o primeiro “bebé de proveta”, finalmente a medicina obteve €xito na
fecundagdo assistida e na transferéncia de embrido humano, abrindo novas perspectivas
no tratamento da infertilidade, sindrome que afeta cerca de 10% dos casais em todo o

mundo.

Inimeras entidades conservadoras reagiram prontamente, condenando
veementemente detalhes especificos como a doag¢do de gametas, a fecundagdo sem
contato sexual e outros questionamentos diversos. A Igreja Catolica Apostolica Romana
repudiou a inseminagao artificial de maneira enfatica, a ponto do entdo Cardeal Joseph
Ratzinger (posteriormente Papa Bento XVI a partir de 2005) declarar em relagdao aos
casais inférteis que “pessoas nessas condi¢des devem se resignar com a sua sorte” (apud

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 1998, p. 112).

Passados 32 anos, periodo onde se estima que cerca de quatro milhdes de
criangas nasceram em todo o mundo através desta controversa técnica, o Instituto
Karolinska de Estocolmo (Fundagdo Nobel) rendeu-se as evidéncias e decidiu conceder
a Robert G. Edwards o Prémio Nobel de Medicina e Fisiologia de 2010. Patrick C.
Steptow, que passou de herdi da Segunda Guerra Mundial a acusado da pratica de
aborto para levantar fundos destinados a financiar suas polémicas pesquisas, ndo teve o
privilégio tardio do seu companheiro de pesquisas: ele faleceu vitimado por cancer em
1988 sem conseguir eliminar todas as restricdes éticas que foram apontadas no seu

revolucionario legado para a ciéncia.
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Baseada nos trabalhos dos pesquisadores lan Wilmut e Keith Campbell
(1954-2012) no Instituto Roslin (Escécia), outra inovagdo surpreendente foi divulgada
em mar¢o de 1997 na comunidade cientifica: a clonagem de um mamifero adulto a
partir da transferéncia nuclear de uma célula somatica diferenciada. Apds uma exaustiva
pesquisa envolvendo 276 embrides, 29 destes foram implantados em caprinos e apenas
um veio a termo na data de 27 de fevereiro de 1997, originando a célebre ovelha Dolly.
Viarias instituigdes e pesquisadores manifestaram temores sob a possibilidade concreta
de clonagem de seres humanos a partir da utilizagdo desta mesma metodologia
cientifica, entre eles o presidente dos EUA (Bill Clinton) que na ocasido proibe a
clonagem humana em territério norte-americano. Setores religiosos demonstraram
enfaticamente sua oposi¢dao a este procedimento, alertando sobre a imprudéncia dos

homens utilizarem a ci€ncia para “brincarem de ser Deus.”

Suplantando um antigo paradigma juridico, finalmente a interrup¢ao da vida
em casos extremos transpOs a teoria para a pratica cotidiana em um cenario democratico
e de harmonia social. Entre julho/1996 a margo/1997, a eutanésia esteve judicialmente
autorizada nos territorios do norte da Australia. Em abril/2002, a Holanda tornou-se a
primeira nac¢do a descriminalizar a pratica do suicidio assistido e a autorizar legalmente
a eutandsia. Todavia, o protocolo especificava que o individuo apresentasse doenca
incuravel associada a sofrimento ou dores consideradas insuportaveis sem possibilidade
de melhora, além da obrigatoriedade de ter quadro clinico diagnosticado formalmente
por dois médicos para que este requerimento pudesse ser juridicamente aprovado. A
legalizacdo na Bélgica foi aprovada logo em seguida (maio/2002), ap6s o seu Comité
Consultivo Nacional de Bioética emitir parecer favoravel a sua implantacdo. A
argumentacao fundamental baseou-se no fato de nao caber ao Estado proteger, sob

qualquer circunstancia, a vida de uma pessoa contra a sua propria vontade.

3.4.8 - A Origem Formal

Segundo o Prof. Dr. Florian Steger da Universidade Martin Luther de
Halle-Wittemberg/Alemanha (apud HOSS, 2018, p. 21), o registro histoérico mais
remoto sobre a primeira utilizacdo formal do vocabulo “bioética” foi localizado no ano

de 1926 em um periodico alemado denominado Die Mittelschule (“O Ensino Médio”) em
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uma citagdo efetuada pelo educador e pastor protestante Paul Max Fritz Jahr (1895-
1953). Em 1927, a prestigiada revista germanica dedicada as ciéncias naturais Kosmos
(vide Anexo A) publicou um editorial também deste mesmo autor denominado
Bio=FEthik. Eine Umschau iiber die ethichen Beziehung des Menschen zu Tier und
Pflanze (Bioética: um panorama sobre as relagdes éticas do ser humano com os animais

e as plantas).

Nas suas argumentacdes sobre a interagdo humana com a fauna e a flora,
Jahr apresentou o conceito inédito de Imperativo Bioético (“respeita todo ser vivo
essencialmente como um fim em si mesmo e trata-o, se possivel, como tal”’) como uma
reinterpretagdo do célebre Imperativo Categorico do filésofo prussiano Immanuel Kant
(“age de tal modo que a maxima de tua vontade possa sempre valer ao mesmo tempo
como principio de uma legislacdo universal”). Esta nova e inusitada perspectiva ficou
claramente delineada na sua menc¢do de que “... as plantas e os animais, assim como as
pessoas, tém igualdade de direitos, ainda que ndo as mesmas coisas, mas cada um

apenas aquilo que € um pressuposto necessario ao alcance de sua determinagdo.”

Graduado em filosofia, musica, historia, economia e teologia, Fritz Jahr
ainda publicou entre os anos de 1928 a 1938 pelo menos mais quinze artigos em
periodicos de circulacdo restrita, abordando especialmente o Imperativo Bioético, ética
animal (Tiersethik) e vegetal (Planzenethik), moral, educacdo e temas teoldgicos.
Embora relevante, sua contribuicdo intelectual passou despercebida para a posteridade
por uma série de aspectos singulares. Entre outros, residiu toda sua existéncia em Halle
an der Salle (Alta-Saxo6nia), regido extremamente carente naquela ocasido e que possuia
elevada taxa de desemprego com baixa renda média por habitante. Apresentava
problemas de satde e também necessitava cuidar de familiares doentes (progenitor e
esposa). Nao recebeu apoio da igreja onde era pastor e nem da universidade local para o
desenvolvimento de atividades ligadas a pesquisa em bioética. Passou por dificuldades
financeiras e trabalhou como professor de musica para poder sobreviver. A Alemanha
passava por um periodo conturbado de reconstrucdo nacional determinada pela derrota
na I Guerra Mundial (1914-18), com graves questdes socioecondmicas € em plena fase
de expansdao do Partido Nacional Socialista dos Trabalhadores Alemaes (Partido
Nazista) para a implantacdo posterior do III Reich, o que restringiu sobremaneira as

atividades culturais, cientificas e a liberdade de expressao na época.



61

Embora este clérigo protestante reputasse a bioética como uma nova
disciplina académica, surpreendentemente ele ndo a compreendia como uma descoberta
recente ou uma inven¢do de sua autoria. Com uma interpretagdo absolutamente
perspicaz, argumentou que este conceito acompanha a humanidade desde tempos
imemoriais e ndo pode ser considerado como legado de uma unica cultura ou de um

unico continente.

O seu pioneirismo na bioética foi redescoberto somente no final do século
passado pelo Prof. Rolf Lother da Universidade Humboldt de Berlim, que apresentou
esta informacdo em uma palestra realizada em Tiibingen/Alemanha no ano de 1997.
Posteriormente, seus conterraneos Eve-Marie Engel (Universidade de Tiibingen), Hans-
Martin Sass (Universidade de Ruhr, Bochum/Alemanha e Instituto Kennedy de Etica da
Universidade de Georgetown/EUA) e outros importantes pesquisadores passaram a
estudar e divulgar a significativa contribui¢do de Paul Max Fritz Jahr na origem

europeia da bioética contemporanea.

Do outro lado do Oceano Atlantico e decorridas mais de quatro décadas
ap6s o editorial de 1927 na revista Kosmos, Van Rensellaer Potter 11 (1911-2001)
divulga no ano de 1970 um artigo intitulado Bioethics, science of survival (Bioética, a
Ciéncia da Sobrevivéncia) no renomado periddico estadunidense Perspectives in
Biology and Medicine publicado pela Universidade Johns Hopkins (vol. 14, n°. 1, pags.
127-153). Considerado como um importante cientista na sua época, V. R. Potter II foi
bioquimico, professor emérito de oncologia e diretor do Laboratorio McArdle para a
Pesquisa do Cancer na Escola Médica e de Saude Publica da Universidade de
Wisconsin, Madison/EUA. Entre outras distingdes, foi eleito como membro da
Academia Nacional de Ciéncias dos EUA e Presidente da Sociedade Americana de
Pesquisa sobre o Cancer (1974). Como professor universitario, chegou a orientar mais
de noventa discentes em pos-doutorados, sendo que um dos seus alunos chegou a ser

laureado com o Prémio Nobel em 1967 (Giinter Blobel, 1936-2018).

Até a redescoberta das publicagdes de Fritz Jahr em 1997, Potter foi
considerado como o idealizador do neologismo ‘“bioética” e precursor desta area do
conhecimento. Embora tenha sido contemporaneo do esquecido pastor protestante de
Halle, ndo ha registros que indiquem a probabilidade de ter tomado conhecimento das
publicacdes germanicas referentes ao uso prévio do vocabulo “bioética” e/ou do

Imperativo Bioético. Em agosto/1971, publica sua obra mais conhecida Bioethics:
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bridge to the future (Bioética: Ponte para o Futuro) dedicada a Rand Aldo Leopold
(1887-1948), destacado ecologista, ambientalista e ex-professor da Universidade de
Wisconsin. Nesta importante referéncia historica, o autor defendeu o compromisso
pleno frente ao equilibrio global, atento a preservacao da relagdo dos seres humanos
com o ecossistema e a propria vida no planeta. O seu contetido causou consideravel
impacto social na ocasido, recebendo comentérios logo apds a sua publicagdo em uma

reportagem elaborada pela famosa revista norte-americana Time (apud PESSINI, 2013,
p. 10).

Ap0s definir a bioética como a “ciéncia da sobrevivéncia humana”, V.R.
Potter II enfatizou que as matérias-primas para esta nova sabedoria sdo o conhecimento
biologico e os valores humanos. No entanto, as ciéncias e as humanidades sdo duas
culturas que tradicionalmente apresentam consideraveis empecilhos para estabelecerem
um dialogo produtivo, o que determina um abismo praticamente intransponivel entre
ambas que necessita ser sobrepujado para assegurar a manutencao do fendmeno da vida
no meio ambiente terrestre. Nesse aspecto, uma nova disciplina (a bioética) se faz
necessaria para atuar como “ponte para o futuro” ao propiciar a efetiva interagao entre
estas culturas quase antagdnicas, gerando consequentemente uma nova concepg¢ao
cientifico-filosofica que produza “o conhecimento de como usar o conhecimento para a
sobrevivéncia humana e para o melhoramento da qualidade de vida.” Potter asseverou
ainda que “... ciéncia ¢ conhecimento, mas ndo ¢ sabedoria. Sabedoria ¢ o conhecimento

de como usar a ciéncia e de como equilibra-la com outros conhecimentos.”

Em janeiro/1988, V.R. Potter II publica outro livro intitulado Global
Bioethics (Bioética Global), onde propde a alteracdo da sua teoria original de “bioética
ponte” para “bioética global.” Foi enfatizada a abrangéncia ampliada desta nova
acepcdo e a importancia da interdisciplinaridade na busca das suas finalidades
primordiais, incluindo ainda a necessidade de unificar as questdes biomédicas com as
demandas ambientais e ecologicas. Influenciado pela teoria da ecologia profunda
proposta pelo filosofo noruegués Arne Dekke Eide Nass (1912-2009), reformula
novamente em 1998 o seu referencial conceitual passando a utilizar a denominagao
Deep Bioethics (Bioética Profunda). Nesta perspectiva, ressalta a necessaria interagao
entre a humildade, a responsabilidade, a interdisciplinaridade e o senso de humanidade,
estabelecendo a bioética como uma area de reflexdo onde os protagonistas essenciais

sdo as ciéncias da vida, os dilemas da satde e as questdes complexas do meio ambiente.
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O conceito abrangente proposto por Potter fez com que alguns
pesquisadores denominassem sua metodologia de macrobioética. No entanto,
surpreendentemente as suas propostas ndo repercutiram adequadamente nos
movimentos sociais € na comunidade cientifica norte-americana. O seu devido
reconhecimento, notadamente em carater internacional, somente ocorreu por ocasido do
IV Congresso Mundial de Bioética promovido pela Associagdo Internacional de
Bioética no Japao em 1998. Em uma mensagem destinada a amigos e colaboradores
(Global Bioethics Network) elaborada um pouco antes do seu falecimento (2001),
registrou o seu acentuado desapontamento com o menosprezo a que foi relegado na sua

propria nacao:

Por um longo periodo de tempo, 1980-1990, ninguém reconheceu meu nome
e quis ser parte de uma missdo. Nos EUA houve uma explosido imediata do
uso da palavra bioethics pelos médicos, que falharam ao ndo mencionar meu
nome ou o titulo das minhas quatro publicagdes entre 1970-1971.
Infelizmente, sua imagem de bioética atrasou o surgimento do que existe
hoje.

Entretanto, outros protagonistas na América do Norte desenvolveram neste
mesmo momento histérico outras perspectivas inovadoras com metodologias
radicalmente diversas. Em 1969, o filésofo Daniel John Callahan (1930-2019) e o
médico psiquiatra Willard Gaylin fundaram o Instituto de Sociedade, Etica e Ciéncias
da Vida (Institute for Society, Ethics and the Life Sciences), posteriormente denominado

Centro Hastings (The Hastings Center).

Inicialmente localizada em Hastings-on-Hudson (suburbio situado ao norte
de New York) e atualmente estabelecida em Garrison (também em NY), esta instituicdo
privada, independente e sem fins lucrativos foi vanguardista em reunir estudiosos de
diversas areas (filosofia, medicina, direito e outras) para trabalhar inicialmente em
quatro areas de pesquisas: o controle populacional, o comportamento humano, estudos
sobre a morte e o morrer e ainda as questdes éticas na genética humana. Temas de
excepcional importancia foram (e continuam sendo) exaustivamente abordados, como a
AIDS, a engenharia genética, os transplantes de Orgdos, novas tecnologias para

reproducdo humana e outros assuntos nao menos controversos.

A relevancia da sua contribui¢do para o desenvolvimento de politicas de

saude e das diversas demandas éticas em saude, ciéncia e tecnologia ¢ reconhecida
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internacionalmente e contribuiu acentuadamente para o desenvolvimento da bioética.
Como referéncia historica (apud LOPES, 2014, p. 265), ¢ relevante registrar que o
artigo Bioethics as a discipline (Bioética como uma disciplina) com autoria de Daniel J.
Callahan, originalmente publicado em 1973 no periddico Hastings Center Studies
(Estudos do Centro Hastings, vol. 1, n% 1, pags. 66-73), foi o primeiro trabalho
cientifico catalogado bibliograficamente no verbete instituido para o termo “bioética”

pela Livraria do Congresso Americano (Library of Congress) no ano de 1974.

Pesquisadores de exceléncia deixaram um legado inestimavel no Centro
Hastings, como Hans Jonas (1903-1993), Albert (“Al”) Rupert Jonsen (1931-2020),
Eric J. Cassell, Leon Richard Kass, Alexander Morgan Capron (Alex Capron), Arthur
L. Caplan, Ezekiel Jonathan Emanuel, Dan W. Brock, Robert Paul Ramsey (1913-
1988), Ruth R. Faden, Jonathan D. Moreno, Bernard Gert (1934-2011), Hugo Tristram
Engelhardt Jr. (1941-2018) e muitos outros que consolidaram o prestigio desta
instituicdo como um dos mais destacados centros de bioética do mundo (vide:

https://www .thehastingscenter.org/).

Com o fundamental apoio da Fundacdo Joseph Patrick Kennedy, Jr., que
realizou uma expressiva doacdo no valor de US$1,35 milhdo por iniciativa de Eunice
Mary Kennedy Shriver (1921-2009), do Diplomata Sargent Shriver (1915-2011) e do
Senador Edward Moore “Ted” Kennedy (1932-2009), foi fundado em outubro/1971 o
atual Instituto Kennedy de Etica (The Kennedy Institute of Ethics, inicialmente
denominado Joseph and Rose Kennedy Institute for the Study of Human Reproduction
and Bioethics). Vinculado a Universidade de Georgetown (Washington DC),
estabelecimento catolico-jesuita de ensino superior mais antigo dos EUA (1789), seu
primeiro diretor foi o prestigiado médico André E. Hellegers (1926-1979), ginecologista
e obstetra de origem holandesa e pesquisador em fisiologia fetal. Sua finalidade
primordial era o desenvolvimento de conhecimento (expertise) para 0s novos e

crescentes dilemas éticos relacionados @ medicina e a biotecnologia.

Pela primeira vez, a palavra “bioética” foi incorporada ao nome formal de
uma institui¢ao universitaria de ensino e pesquisa. Embora a obra “Bioética: Ponte para
o Futuro” tenha sido publicada praticamente dois meses antes da inauguragdo do
Instituto Kennedy de FEtica, surpreendentemente as propostas de V. R. Potter II
praticamente nao exerceram qualquer influéncia nos trabalhos desenvolvidos neste novo

centro de estudos.
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Destacados pesquisadores integraram-se a esta instituicdo como membros
fundadores ou professores visitantes, como LeRoy B. Walters, Robert Paul Ramsey,
Warren Thomas Reich, Robert M. Veach, Tom Lamar Beauchamp, James Franklin
Childress, Ruth R. Faden, Margareth Olivia Little (Maggie Little), Edmund Daniel
Pellegrino (1920-2013), Carol Taylor, Hans-Martin Sass e muitos outros, que
colaboraram acentuadamente para que o KIE (abreviagdo internacionalmente conhecida
para The Kennedy Institute of Ethics) se tornasse reconhecido como um dos mais

importantes estabelecimentos dedicados ao desenvolvimento da bioética no mundo.

Com a expansdo das suas atividades, foi necessario o aporte de novos
recursos provenientes da propria Universidade de Georgetown e também através de
doagdes publicas e privadas. Em junho/1973, foi inaugurada a sua Biblioteca de
Pesquisa em Bioética que possui em seu arquivo mais de 300 mil livros, artigos de
periddicos, reportagens e outros materiais diversos, incluindo setores de temas
especificos como bioética judaica, cristd, mugulmana e secular e que ¢ considerado

atualmente como o maior acervo mundial sobre esta ciéncia.

Desde a sua criagdo, seus integrantes desenvolvem intensa atividade
académica e com discussdo critica de questdes bioéticas e politicas publicas, ja tendo
participado do Conselho Presidencial em Bioética (President's Council on Bioethics -
PCBE) e a Comissdo Consultiva Nacional de Bioética (National Bioethics Advisory
Commission) dos EUA, do Instituto de Medicina da Academia Nacional de Ciéncias, do
Grupo de Trabalho em Politicas de Saude do Governo Clinton, do Comité de Etica da
Rede Unida de Compartilhamento de Orgdos (UNOS), do Comité Internacional de
Bioética ¢ da Comissdo Mundial de Etica do Conhecimento Cientifico e da Tecnologia

(COMEST) da UNESCO.

O tedlogo Warren Thomas Reich, um dos destacados pesquisadores do
Instituto Kennedy de Etica, empreendeu entre 1971-78 um extraordinario projeto
interdisciplinar que resultou na publicacdo da Enciclopédia de Bioética (Encyclopedia
of bioethics, 1°. edi¢do, 1978, 4 volumes, 290 colaboradores), que foi posteriormente
revisada em 1995 (2% edi¢do, também editada por W. T. Reich, 5 volumes), 2004 (3.
edi¢do, agora sob a edi¢do de Stephen Garrard Post, 5 volumes) e finalmente em 2014
quando passou por uma extensa reformulacao incluindo a alteragdo do seu titulo original
para “Bioética” [Bioethics, 4°. edi¢do, desta vez editada por Bruce Jennings, com 569

artigos (221 originais) distribuidos em 6 volumes]. Esta obra monumental ¢
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indiscutivelmente considerada como um marco significativo na defini¢ao, divulgacdo e

expansao global desta disciplina.

Entretanto, algumas circunstancias e eventos ocorridos nos EUA exerceram
notavel influéncia no desenvolvimento de novas perspectivas conceituais. Em 1974,
fortemente pressionado pela opinido publica indignada com as metodologias eticamente
questionaveis que eram habitualmente utilizadas em pesquisas médicas [em especial, os
escandalos decorrentes do Estudo Tuskegee em negros, a utilizagdo de idosos no
Hospital Israclita de Doengas Crdnicas de Nova York em pesquisas de cancer ¢ a
participa¢do involuntaria de criangas deficientes na Escola Estadual de Willowbrook
(NY) em estudos sobre hepatite], o Congresso dos EUA aprovou o National Research
Act, que determinou a criagdo da Comissao Nacional para a Protecdo de Humanos
Submetidos a Pesquisa Biomédica e Comportamental (NCPHSBBR) destinada a
elaborar diretrizes éticas para os estudos cientificos envolvendo quaisquer seres
humanos. Esta comissdo manteve-se oficialmente em atividade até 1978, tendo
elaborado um documento final denominado Relatorio Belmont (Belmont Report) onde
foram estabelecidos trés preceitos fundamentais a serem devidamente observados pelos
pesquisadores: os principios de respeito pelas pessoas (autonomia), beneficéncia e

justica.

O sistema de principios, originalmente proposto apenas para as pesquisas
cientificas em seres humanos, foi aprimorado em 1979 com a publicagdao nos EUA da
12. edigdo do livro Principios de Etica Biomédica (Principles of Biomedical Ethics,
atualmente na 7% edi¢do, 2013) pelos filosofos Tom Lamar Beauchamp e James
Franklin Childress. Estes autores foram responsdveis por ampliarem os limites das
discussdes ¢ticas das pesquisas cientificas para a pratica clinica e assistencial,
ampliando significativamente as perspectivas desta nova metodologia. Com esta nova
interpretacdo, os principios de anélise considerados passaram a ser quatro: o respeito a

autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia e a justiga.

Tal sistema foi posteriormente denominado Principialismo (Principlism) e
apresentou grande notoriedade no meio cientifico norte-americano, expandindo-se
rapidamente para todo o mundo ocidental. Conceitos de indiscutivel relevancia foram
incorporados na fundamentagdo tedrica dos principios inicialmente propostos para a
Bioética, notadamente as teorias dos filosofos John Stuart Mill (1806-1883), William
David Ross (1877-1971), John Dewey (1859-1952), William Klass Frankena (1908-
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1994), John Rawls (1921-2002), Robert Nozick (1938-2002) e outros. O principialismo
expandiu-se como paradigma tedrico nos EUA, embora tenha sofrido criticas
conceituais de destacados autores como K. Danner Clouser (1930-2000), Bernard Gert

(1934-2011), Charles Marriot Culver (1934-2015) e outros.

Neste momento, a Bioética ja se encontrava definitivamente
institucionalizada e reconhecida como uma importantissima area do conhecimento,
absolutamente singular pela sua natureza multi, trans e interdisciplinar. Diversos
pesquisadores elaboraram outros padrdes de andlise tedrica, como Hugo Tristram
Engelhardt Jr. (paradigma libertario), Edmund Pellegrino e David Thomasma (modelo
das virtudes), Albert R. Jonsen e Stephen Toulmin (paradigma casuistico), Robert M.
Veach (modelo contratualista) e demais sistemas de relevancia idealizados por outros

autores ndo menos brilhantes.

Apoés sua génese conceitual na década de 70 do século XX nos EUA, a
propagacdo para outros paises foi célere. O tedlogo David J. Roy (1937-2015)
estabeleceu no Canada em 1976 o Centro de Bioética no Instituto de Pesquisas Clinicas
da Universidade de Montreal (Institut de Recherches Cliniques de Montréal - IRCM).
Além disso, em 1985 fundou e exerceu a fungdo de redator-chefe do Jornal de Cuidados

Paliativos (Journal of Palliative Care).

Na Europa, a institui¢do pioneira nesta area foi o Instituto Borja de Bioética
(Institut Borja de Bioetica) na Espanha, que teve inicio também em 1976 por iniciativa
do notavel médico e sacerdote jesuita Francesc Abel i Fabre (1933-2011). Inicialmente
vinculado a Faculdade de Teologia da Catalunha, passou em 1985 a ser uma fundagao
privada sem fins lucrativos e desde o ano de 2000 transformou-se em instituto
universitario pela sua integracdo com a Universidade Ramon Llull (Universitat Ramon
Llull) em Barcelona (vide https://www.iborjabioetica.url.edu/es). A primeira Comissao
de Bioética oficialmente instituida no dmbito do Poder Executivo surgiu em 1984 na
Franca, estabelecendo um mecanismo de didlogo direto entre bioeticistas € o governo

francés.

No ano de 1985 foi estabelecido o Comité Ad hoc de Especialistas em
Bioética (atualmente denominado Comité sobre Bioética) diretamente subordinado ao
Comité de Ministros do Conselho da Europa. Sua atua¢do foi responsavel pela
realizagdo em Oviedo/Espanha em 1997 da importante Convencdo de Astuarias

(Convencao para a Prote¢ao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano



68

face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina), que normatizou relevantes temas

bioéticos e que foi assinada por 35 paises e ratificada por 29 nagdes.

Gradualmente, a bioética estabeleceu profundas raizes por todo o continente
europeu onde encontrou uma receptividade extremamente favoravel que lhe permitiram
desenvolver  caracteristicas  proprias. Pesquisadores  destacados, como o
psiquiatra/filosofo Diego Gracia (Universidade Complutense de Madri/Espanha), o
filosofo Francesco Bellino (Universidade de Bari/Italia), o médico Giovanni Berlinguer
(1924-2015, Universidade La Sapienza/ltalia), Gilbert Hottois (1946-2019,
Universidade Livre de Bruxelas/Bélgica) e diversos outros bioeticistas ampliaram
significativamente os horizontes das perspectivas tedricas inicialmente delineadas.

Conforme Pessini e Barchifontaine (2000, p. 53),

A perspectiva anglo-americana ¢ mais individualista do que a europeia,
privilegiando a autonomia da pessoa. Esta prioritariamente voltada para
microproblemas, buscando solugido imediata e decisiva das questdes para um
individuo. A perspectiva europeia privilegia a dimensdo social do ser
humano, com prioridade para o sentido de justica e equidade
preferencialmente aos direitos individuais. A bioética de tradigdo filosofica
anglo-americana desenvolve uma normativa de agdo que, como conjunto de
regras que conduzem a uma boa agao, caracteriza uma moral. A bioética de
tradicdo europeia avanga numa busca sobre o fundamento do agir humano.
Para além da normalidade da ag¢do, em campo de extrema complexidade,
entrevé-se a exigéncia de sua fundamentacio metafisica.

Notadamente a partir das ultimas décadas do século XX, expandiu-se
também para os paises asiaticos e sul-americanos, que por sua vez desenvolveram novas
e instigantes peculiaridades de abordagem. Com inegéveis perspectivas de evolugdo, o
enredo desta narrativa encerrava neste momento apenas o preficio de uma extensa

historia ainda a ser efetivamente delineada.

Na América Latina, algumas instituigdes logo assimilaram a importancia
desta nova tematica do conhecimento e foram precursoras na sua divulgacdo e
estruturacao regional. Este ¢ o caso do Uruguai, que fundou em 1986 o Servigo de
Bioética da Universidade Catodlica do Uruguai € no ano de 1991 instalou o Comité de
Etica na Unido Médica do Uruguai; na Argentina, a Fundagdo Mainetti em La Plata
(Argentina) inaugurou em 1988 um Centro de Bioética e posteriormente uma Escola
Latino-Americana de Bioética (Elabe); na Coldmbia, foi implantado em 1985 o Instituto

Colombiano de Estudos Bioéticos (ICEB) e em 1988 o Centro para a Etica Médica na
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Associagdo Colombiana de Faculdades de Medicina; no Chile, também em 1988 foi
instituido o Centro de Bioética e Estudos Humanisticos na Faculdade de Medicina da
Universidade do Chile e a Unidade de Bioética na Faculdade de Medicina da
Universidade Catolica do Chile; no Brasil, ainda em 1988 a Pontificia Universidade
Catdlica do Rio Grande do Sul introduziu a bioética como disciplina em cursos de pos-
graduacdo nas areas médica e odontologica e em 1995 ocorreu a fundagdo da Sociedade

Brasileira de Bioética (SBB).

Considerando a sua contemporaneidade, o surgimento de todas estas
instituigdes seguramente ndo traduz mera simultaneidade historica, mas indica
claramente a assimilagdo de uma nova perspectiva cientifica com aplicabilidade

inequivocamente vinculada ao enfrentamento dos graves dilemas latino-americanos.

A Organizacao Pan-Americana de Saude / Organizagdo Mundial de Saude
publicou em 1990 uma edi¢do especial do seu Boletin de la Oficina Sanitaria
Panamericana inteiramente voltada para discussdes bioéticas (OPAS, p. 4). A tiragem
inicial de 11.000 exemplares rapidamente se esgotou, determinando a sua reimpressao
também em 1990 como Publicagdo Cientifica n®. 527 (Bioética. Temas y Perspectivas),
que passaram a ser utilizadas como bibliografia de consulta em diversas universidades
latino-americanas e referéncia obrigatoria a quem buscava informagdes sobre bioética.
Além disso, implantou em 1994 (OPAS, 2018) um Programa Regional de Bioética
(PRB) sediado em Santiago/Chile que se destinava a cooperar com os Estados Membros
no desenvolvimento da bioética e a sua integracdo em suas politicas publicas e

atividades cientificas.

Conforme o médico chileno Dr. Juan Pablo Beca (apud PESSINI e
BARCHIFONTAINE, 2000, p. 43), a proposta institucional era voltada para as
peculiaridades socioculturais da América do Sul: “O desenvolvimento de uma
perspectiva latino-americana de bioética destacard seguramente aspectos pouco
enfatizados pelo pensamento anglo-saxao: a justica, o papel da familia e a solidariedade

como valores basicos na organizagao social.”

Em 1996, a OPAS-OMS chegou ainda a implantar um programa de pos-
graduacdo itinerante em bioética com carater internacional através de um convénio
estabelecido entre o seu Programa Regional de Bioética, a Universidade Complutense

de Madrid e a Universidade do Chile. Sob a coordenacao do Dr. Diego Gracia Guillén,
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foram realizados cursos no Chile (1996-1998), posteriormente na Republica

Dominicana (1999-2001) e a seguir no Peru (2002-2004).

A Federacdo Latino-Americana ¢ do Caribe de Instituicoes de Bioética
(Felaibe) foi estruturada em 1991 pela Federacdo Panamericana de Faculdades e
Escolas de Medicina (Fepafem), pelo Centro de Etica Médica da Associagio
Colombiana de Faculdades de Medicina (Ascofame) e pelo Centro de Bioética da
Fundagao Dr. Jos¢ Maria Mainetti (Buenos Aires/Argentina). Seu objetivo principal € o
de promover e manter entre as institui¢des de bioética da América Latina e do Caribe a
maior comunicacdo possivel, intercambio e ajuda mutua em todos os assuntos
relacionados a iniciativas, atividades, projetos e realizagdes em bioética (artigo 8% do
seu estatuto). Foi responsavel pela organizacdo de importantes congressos em Sao
Paulo/Brasil (1996), Bogota/Colombia (1998), Cidade do Panama (2000), Porto Rico
(2003), Coérdoba/Argentina (2007), Mendoza/Argentina (2009) e San Juan/Porto Rico

(2019), entre outros.

Com a fundacao da Associacdo Internacional de Bioética (Internacional
Association of Bioethics - 1AB) em 1992, ocorreu um desenvolvimento exponencial
deste campo do conhecimento em praticamente todos os paises. Sua proposta original
priorizou a internacionalizacdo dos debates sobre esta matéria, conectando todos os
pesquisadores que trabalham efetivamente com a bioética e outras areas afins. Através
do intercambio entre seus membros e instituigdes participantes, impulsionou
notavelmente a evolucdo desta area do saber sempre privilegiando o efetivo

transculturalismo nas suas iniciativas e discussoes.

Como previsto em sua constituicdo atualizada (IAB, 2014), os seus

objetivos cientificos e educacionais sao os seguintes:

1 - Facilitar contatos e troca de informagdes entre os que trabalham em
bioética em diferentes partes do mundo. 2 - Organizar e promover
conferéncias internacionais em bioética. 3 - Incentivar o desenvolvimento de
pesquisa e ensino em bioética. 4 - Defender o valor da discussdo livre, aberta
e fundamentada de questdes sobre bioética.

A TAB publica a destacada revista cientifica  Bioethicus
(https://onlinelibrary.wiley.com/toc/14678519/2018/32/8) e ¢ também responsavel pela

organizacdo de importantes congressos mundiais que sao promovidos bianualmente
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desde 1992, realizados sequencialmente em Amsterdam/Holanda [“Temas de Bioética
Clinica Ligados ao Inicio de Final de Vida (Eutanasia)], Buenos Aires/Argentina (1994,
“Temas de Bioética Clinica”), Sao Francisco/EUA (1996, tema: “Bioética num Mundo
Interdependente™), Toquio/Japao (1998, “Bioética Global: Norte-Sul, Leste-Oeste”),
Londres/Inglaterra (2000, “Bioética no Novo Milénio”), Brasilia/Brasil (2002,
“Bioética, Poder e Injustica”), Sydney/Australia (2004), Pequim/China (2006,
“Bioética: Em Busca de uma Sociedade Justa e Saudavel”), Rijeka/Croacia (2008, “O
Desafio da Bioética Transcultural no Século XXI”), Singapura (2010),
Rotterdam/Holanda (2012), Cidade do México/México (2014), Edimburgo/Escdcia
(2016: “Individuos, Interesses Publicos e Bens Publicos: Qual ¢ a Contribui¢do da
Bioética?”) e Bangalore/India (2018, “Satide para Todos em um Mundo Desigual:
Obrigagdes da Bioética Global). Para o XV Congresso Mundial de Bioética realizado
entre 19-21 de junho de 2020, o local escolhido foi a Filadélfia/Pensilvania (EUA) com

o tematica de “Autonomia e Solidariedade: Superando as Tensoes.”

Em 1996, foi fundada a Sociedad Internacional de Bioética (Sibi) pelo
médico Marcelo Palacios em Gijon, situado nas Asturias (Espanha). Sua finalidade
destina-se a apoiar, difundir e consolidar o conhecimento em bioética, realizando
encontros e congressos regulares com integrantes de diversas nacgdes. Atualmente, o
bioeticista Prof. Volnei Garrafa (Universidade de Brasilia) participa como membro do
seu Conselho Cientifico e também como Vice-Presidente desta instituicdo para a

América Latina.

3.4.9 - A Normatizacao Global

Concomitantemente a uma expansao vertiginosa do conhecimento
tecnocientifico, dilemas complexos passaram a ser amplamente discutidos nas ultimas
décadas do século XX. Graves denuncias envolvendo o comércio de orgaos, tecidos e
partes humanas destinadas a transplantes tornaram-se cotidianas na imprensa mundial
neste conturbado momento historico. Cientistas, movimentos religiosos (Raelianismo) e
parte da comunidade médica passaram a defender abertamente a clonagem humana. O
controverso ginecologista italiano Severino Antinori, especialista em fertilizacao

humana in vitro e por vezes chamado pela midia de “Dr. Clone”, chegou a afirmar
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enfaticamente para a imprensa em 2002 que “qualquer tentativa de banir a clonagem ¢

uma violaco aos direitos humanos.” (ARABES ..., 2002).

Pesquisas clinicas multicéntricas elaboradas com critérios éticos
questionaveis continuaram a serem realizadas por poderosas empresas farmacéuticas
multinacionais, especialmente em paises subdesenvolvidos e com baixa renda per
capita. Conforme estudo publicado em 2006 por Chirac e Torreele (apud GARRAFA,
2012, p. 13), estima-se que 1.556 medicamentos originais tenham sido desenvolvidos
em escala global no periodo compreendido entre 1974 a 2004. Paradoxalmente, somente
21 (1%) destes farmacos destinavam-se a patologias prevalentes no terceiro mundo, o
que demonstra o escasso compromisso destas empresas com os sujeitos de pesquisa que
possibilitaram o desenvolvimento de novas terapéuticas destinadas prioritariamente a

nagoes desenvolvidas.

Com a proposta de promover principios € normas técnicas destinadas a
orientar o desenvolvimento cientifico, tecnologico e as transformacgdes sociais, desde
1970 a Organizagao das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO) passou a empreender significativo apoio aos seus Estados-Membros na

concepcao de propostas no ambito da ética aplicada no desenvolvimento cientifico.

Através da sua Divisdo de Etica em Ciéncia e Tecnologia, foi instituido em
1993 o Comité Internacional de Bioética (International Bioethics Committee - 1BC)
destinado a promover reflexdes, propostas e subsidios para a elaboracao de legislagdes
especificas e o estabelecimento de 6rgdos de regulagdo bioética que sejam adequados a
realidade de cada pais. Composto por 36 integrantes independentes considerados como
renomados especialistas na sua area profissional (experts), todos cumprem um mandato
de quatro anos e as suas indicagdes nao necessariamente sao efetuadas pelos respectivos

paises de origem.

Posteriormente, a UNESCO fundou em 1998 o Comité Intergovernamental
de Bioética (Intergovernamental Bioethics Committee - IGBC) formado também por 36
representantes oficiais dos Estados-Membros, que se reinem a cada dois anos para
deliberar sobre as andlises fundamentadas e propostas efetuadas pelo IBC. O parecer
final ¢ entdo encaminhado ao Diretor-Geral desta organizagdo, que se encarrega
posteriormente de divulga-lo a todas as nacgdes participantes, ao Conselho Executivo e

finalmente a Conferéncia-Geral, 6rgdo deliberativo maximo da UNESCO.
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Esta estrutura organizacional (IBC-IGBC) determinou posteriormente
resultados extraordindrios, como a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos (1997, vide Anexo G) que ¢ considerada como o primeiro documento
instrumental bioético elaborado por 6rgdos internacionais e a Declaragdo Internacional

de Dados Genéticos Humanos (2003, vide Anexo H).

Por ocasido da 32°% Sessdo da Conferéncia-Geral da UNESCO realizada em
2003, entre outros temas foi apresentada a proposi¢ao de “... fixar padroes universais no
campo da bioética no que diz respeito a dignidade, aos direitos e as liberdades
humanas, no espirito do pluralismo cultural inerente a bioética.” Com esta diretriz, teve
inicio a complexa constru¢do de um documento destinado a estabelecer e regulamentar

as metafisicas concepgdes da bioética em uma perspectiva globalizante.

E importante ressaltar que naquela ocasido prevalecia na bioética uma visdo
reducionista centrada em questdes biomédicas e biotecnoldgicas, com énfase no
principio da autonomia e decisdes individuais isoladas. Como citado por Emanuel
(1995, p. 37), esta era uma consequéncia da influéncia marcante do “mantra de
Georgetown” (como passou a ser chamado posteriormente o Principialismo), que
motivava a injun¢do de um universalismo ético instituido pelos paises desenvolvidos e
que foi denominado de “imperialismo moral” por Garrafa (2012, p. 18) e de

“fundamentalismo ético” por Pessini e Barchifontaine (2016, p. 60).

No entanto, ja se discutiam outras abordagens teoricas em outras nagoes,
notadamente na América Latina com a atuacdo da Organizacdo Pan-Americana da
Saude desde 1990 (OPAS, 1992, p. 1-4) e apds a implantacdo formal da Rede Latino-
Americana ¢ do Caribe de Bioética (Redbioética) da UNESCO em 2003, onde
principios distintos como justica, solidariedade, equidade e alocagdo de recursos na area
da saude mostraram-se inequivocamente mais apropriados ao contexto soOcio-

econdmico-cultural destas populagdes.

Os Professores Giovanni Berlinguer (Itdlia) e Leonardo de Castro (Filipinas)
deram entdo inicio a esta tarefa elaborando um anteprojeto (draft) denominado Informe
do IBC sobre a Possibilidade de Elaborar um Instrumento Universal sobre Bioética. A
estruturacdo deste documento foi desenvolvida posteriormente em trés etapas: no
primeiro momento (janeiro a abril/2004), todos os Estados-Membros foram consultados
sobre as caracteristicas almejadas da futura declaracdo, o que determinou a realizagdo

de debates internos envolvendo orgaos oficiais, entidades nao governamentais,



74

instituicdes de ensino e a sociedade civil para a montagem das suas respectivas

propostas.

Em uma segunda fase (abril/2004 a janeiro/2005), ocorreu o delineamento e
a redacdo deste projeto por intermédio de diversas reunides ocorridas entre membros do
IBC, encontros do Comité Interagéncias ONU/UNESCO e outra consulta aos Estados-
Membros; finalmente, no periodo compreendido entre janeiro a setembro/2005, foi
estruturada e redigida a minuta oficial para ser submetida a apreciagdo do Conselho

Consultivo e Estados-Membros.

Durante todo este periodo de elaboragdo, este documento foi bastante
modificado pela insercdo de diversas propostas conceituais, muitas delas radicalmente
conflitantes entre si e que resultaram em acirrados debates. Os paises desenvolvidos
(EUA, Reino Unido, Italia, Alemanha, Holanda, Austrdlia e China) enfatizavam a
necessidade de restringir a defini¢do e aplicabilidade da bioética exclusivamente as
areas biomédica e biotecnoldgica, considerando qualquer ampliacdo conceitual como
desnecessaria e desordenada. Estas nagdes pretendiam também suprimir dos debates
questdes como responsabilidade social e outros temas relevantes como cooperagao
internacional, solidariedade e a reparticdo de beneficios obtidos com a ciéncia. Além
disso, advogaram a tese de liberdade ampla de pesquisa cientifica com a defesa
intransigente da flexibilizacdo do uso do placebo (double standard) nas normas vigentes

para pesquisas clinicas multicéntricas.

Em contraposi¢do, os paises em desenvolvimento (América Latina, Africa e
paises asiaticos, notadamente a india) propunham uma redefini¢do da bioética com a
incorporacdo de aspectos sanitarios, ambientais e sociais a sua acepc¢do conceitual
vigente. As suas argumentagdes estavam em absoluta consondncia com as proposigoes
da Carta de Buenos Aires sobre Bioética e Derechos Humanos® elaborada em novembro
de 2004 por renomados bioeticistas vinculados a Redbioética/UNESCO e que
exerceram na ocasido um expressivo impacto na comunidade cientifica internacional.
Estas nacdes, entre outras reivindicacoes, defenderam exaustivamente a inclusao da

responsabilidade social como um compromisso bioético, o direito universal ao acesso de

* Este documento foi elaborado por 27 pesquisadores provenientes de 11 paises da América Latina e do
Caribe (Argentina, Bolivia, Brasil, Coldmbia, Chile, Cuba, México, Paraguai, Republica Dominicana,
Uruguai e Venezuela). Os representantes brasileiros foram os Drs. Fermin Roland Schramm (Fundag&o
Oswaldo Cruz), José Eduardo de Siqueira (Universidade Estadual de Londrina) e Volnei Garrafa
(Universidade de Brasilia).
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medicamentos e a protecdo a todas as populagdes vulneraveis, repudiaram quaisquer
atos de biopirataria, trafico de 6rgdos e comércio de material cientifico com origem
humana ou animal. Nas experimentagdes cientificas, manifestaram-se contrarios ao
duplo padrao (double standard) e favoraveis a relativizagdo na liberdade dos
pesquisadores na realizacdo das suas investigacdes, especialmente aquelas que utilizam

seres humanos como sujeitos de pesquisas.

ApoOs dois anos de intrincadas controvérsias € exaustivas negociagoes
envolvendo mais de noventa paises, enfim estabeleceu-se um consenso onde
predominaram as proposicdes oriundas do Hemisfério Sul. Com o imprescindivel apoio
organizacional da Redbioética/UNESCO, os paises em desenvolvimento expandiram
significativamente as fronteiras da bioética com a incorporacdo de relevantes questoes
sociais, sanitarias ¢ ambientais ao seu ambito conceitual de atuagdo. Formalmente
estruturada em um preambulo e 28 artigos apresentados entre as suas Disposi¢des
Gerais, Principios, Promog¢do da Declaracdo e Consideragcdes Finais, a Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (vide Anexo I) foi homologada por
unanimidade por 191 paises na 33%. Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO ocorrida

em 19 de outubro de 2005.

Pela primeira vez, a humanidade passou a contar com um documento
regulador bioético com abrangéncia universal. Embora as suas diretrizes sejam
consideradas juridicamente como normas ndo vinculantes, as nacdes signatarias
comprometeram-se a tomar medidas necessarias de carater legislativo, administrativo ou
de outra natureza para implementarem estes principios em conformidade com o direito

internacional.

No entanto, o mais extraordinario neste processo foi o estabelecimento de
um enfoque epistemoldgico original decorrente de uma ressignificagdo conceitual
profunda da bioética, agora mais comprometida com a agenda social, a satde publica e
os desafios ambientais atuais e futuros que invariavelmente iremos nos defrontar no

século XXI.

3.5 - A Pos-Modernidade
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Os conceitos de pds-modernidade, hipermodernidade ou modernidade
liquida emergem com as transformagdes sociais ocorridas a partir dos anos sessenta do
século XX. Suas caracteristicas incluem uma crescente incredulidade em relacao as
metanarrativas, onde conceitos tradicionais perdem sua importdncia ¢ dominio de
influéncia. Fatores como a pluralidade, o multiculturalismo e a subjetividade assumem
relevancia, bem como se dissemina o desencanto em relagdo a religido, a ciéncia e
também a politica. Ocorre ainda uma acentuada énfase no individualismo, com
exaltacdo ao mercado de consumo e consequente incremento na evolugdo técnica-

cientifica.

Segundo Bauman (2001), vivemos atualmente em “tempos liquidos” onde
nada ¢ para durar. O fendmeno da transitoriedade prepondera sobre os padrdes e valores
das sociedades ocidentais, com notavel fragilizacdo das relagdes humanas e o
predominio do relativismo, onde deixam de existir valores morais universalmente
validos. Esta conjuntura determina a exacerbacdo da competitividade, a instabilidade no
trabalho, a constante possibilidade de perdas materiais, o consumismo desenfreado ¢ a
expansao de atividades empresariais relacionadas a produgdo de danos permanentes a

populacdo e ao meio ambiente.

Este ¢ o paradoxo atroz da contemporaneidade, pois também conforme
Bauman (2003, p. 132) “a gerag@o mais tecnologicamente equipada da histéria humana,
¢ aquela mais assombrada por sentimento de inseguranca e desamparo.” Corroborando
esta circunstancia, Morin (2001, p. 7) afirma que “os desenvolvimentos da ciéncia, da
técnica, da industria, da economia, que doravante propulsionam a nave espacial Terra

ndo sao regulados nem pela politica nem pela ética nem pelo pensamento”.

Considerando que este complexo contexto inspira perplexidade e apreensao,
ressalte-se ainda o fato de estamos passando por uma revolugao tecnologica que alguns
pesquisadores denominam de Quarta Revolu¢do Industrial (SCHWAB e DAVIS, 2018).
Novidades que até bem pouco tempo atrds eram mera ficcdo cientifica, como a
Inteligéncia Artificial (IA), a computagdo quantica, a expansao das potencialidades
humanas, novos materiais com caracteristicas de biocompatibilidade inéditas e outros
surpreendentes aprimoramentos irdo inequivocamente redefinir paradigmas tradicionais
da sociedade contemporanea. No entanto, merece atencdo a citacdo de Oullier (apud

SCHWAB e DAVIS, 2018, p. 237) quando refere que “nessa area, como em muitas
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outras, as inovagdes estdo atualmente superando as regulamentagdes e até mesmo a

reflex@o sobre os potenciais problemas”.

Nas biotecnologias, metodologias simplificadas e acessiveis como a técnica
CRISPR ja permitem edigdes genéticas complexas com rapidez e efetividade,
possibilitando inclusive o desenvolvimento de quimeras, terapias genéticas, “bebés de
design” e outros assombros que muitos classificariam como heresias cientificas. A
integragdao de tecnologias digitais aos tecidos bioldgicos traz incertezas e receios ainda
nao adequadamente ponderados. Se por um lado hé novas possibilidades de produgao de
alimentos, diagndstico de doencas e terapéuticas pioneiras possibilitando o que se
convencionou chamar de medicina de precisdo, por outro aspecto existe a probabilidade
do desenvolvimento de armamentos bioldgicos avassaladores e de outros mecanismos

promotores de devastagdo ambiental.

J4 em relacdo as neurotecnologias, tanto poderemos incrementar o potencial
cognitivo cerebral e tratar eficazmente doengas mentais como possibilitaremos a
introducdo de técnicas para aumentar a produtividade dos trabalhadores e realizar o
controle social da populagdo. As inevitaveis mudangas sociais, econdmicas e politicas

sdo ainda assombrosamente imprevisiveis.

Uma questdo crucial consiste em saber de que forma estas potenciais
mudangas poderdo efetivamente beneficiar aos diversos segmentos populacionais ou,
pelo contrario, incrementar as abissais assimetrias sociais que caracterizam a
contemporaneidade. Embora uma minoria possa ter acesso a todas estas surpreendentes
novidades e aprimorar notavelmente a sua qualidade de vida, uma significativa parte da
populacdo ainda sobrevive precariamente em condi¢des existenciais analogas a época
que antecedeu a Primeira Revolucao Industrial (século XVIII). Conforme estimativa de
Kotler (2015, p. 22-23), se considerarmos a populacdo do planeta Terra como
aproximadamente 7 bilhdes de habitantes, calcula-se que nada menos que 5 bilhdes de

pessoas estdo em estado de pobreza ou que sejam extremamente pobres.

Entre todas as expectativas e incongruéncias que singularizam a pos-
modernidade, temos ao menos uma certeza inequivoca: em nenhum outro momento
historico se necessitou tanto de uma proposta de didlogo incondicional entre
perspectivas antagdnicas na busca de consensos e na efetiva estruturagdo de uma
sociedade mais justa como nos tempos atuais. Em outras palavras: a Bioética ¢

imprescindivel para o progresso da ciéncia no século XXI e especialmente para a
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manutencdo da vida no planeta Terra em um amanhd que ainda ¢ uma incdgnita
absoluta. Urge que a formacdo dos bioeticistas atuais e futuros seja devidamente
aprimorada para que os complexos dilemas da contemporaneidade possam ser
equacionados visando o beneficio efetivo de toda a humanidade, sem contaminagdes
corporativas, ideoldgicas ou elitistas que possam deliberadamente priorizar a

manuten¢ao e/ou conquista de prerrogativas vantajosas para minorias privilegiadas.

3.6 — A Bioética na Terrce Brasilis

Em similaridade com a estruturacdo do Brasil como nagdo independente, a
bioética, tal como atualmente a interpretamos, ¢ um campo do conhecimento cientifico
relativamente recente, possuindo somente cerca de cinco décadas de existéncia formal.
No nosso extenso e complexo pais abarrotado de assimetrias, ha controvérsias sobre se
foi o Brasil que descobriu a Bioética ou se foi a Bioética que efetivamente desvendou o

Brasil.

Embora as discussdes pioneiras tenham surgido nos EUA entre os anos
1969-1970, as primeiras atividades brasileiras conexas ocorreram somente no final do
século XX (década de 1990). Nao obstante diversos autores atribuam este hiato de cerca
de duas décadas tdo somente a repressdo ideologica efetuada pelo regime militar
brasileiro implantado entre abril/1964 a margo/1985, certamente hd outros pretextos
plausiveis para justificar tal circunstancia. De fato, outros paises latino-americanos,
como o Chile (1973-1990) e a Argentina (1976-1983), passaram também pelo
autoritarismo decorrente de ditaduras militares sem deixar de assimilar os novos
conceitos bioéticos que emergiam neste periodo e que se disseminavam paulatinamente
a todos os continentes. E verossimil que estudos futuros sobre este tema demonstrem
que outros aspectos extrinsecos e/ou intrinsecos da comunidade académica nacional,
como conflitos de interesses corporativos ou restrigdes internas ao didlogo
interdisciplinar possam esclarecer melhor o instigante atraso da efetiva introducdo da

bioética no Brasil.

Paradoxalmente, o Brasil atravessava naquele momento historico (tergo
final do século XX) um ciclo de acentuado desenvolvimento técnico-cientifico embora

com indicadores sociais altamente problematicos. Menos de seis meses apds o primeiro
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transplante cardiaco realizado pioneiramente na Africa do Sul, esta ousadia cirtrgica foi
repetida pela primeira vez no Brasil e na América Latina (17%. no mundo). O paciente
Jodao Ferreira de Cunha (Jodo Boiadeiro) foi operado em 25 de maio de 1968 no
Hospital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo pela equipe do médico Euryclides
de Jesus Zerbini (1912-1993), que havia sido colega do cirurgido precursor Christiaan
N. Barnard no Laboratério de Walton Lillehei nos EUA (Barnes Hospital, Universidade
de Minnessota, 1944-45). O doador brasileiro, Luis Ferreira de Barros, havia sofrido a
perda de grande volume de massa encefalica decorrente de grave acidente de transito e
apresentava quadro clinico com prognostico reservado e nenhuma chance de

sobrevivéncia.

Embora o proprio Dr. Zerbini ja dominasse perfeitamente a técnica
operatoria ha algum tempo e inclusive ja tivesse tido a oportunidade de ter sido o
pioneiro neste significativo avanco médico, a cautela e a prudéncia levaram-no a
protelar este procedimento inovador que inevitavelmente desencadearia grandes
repercussoes €ticas, cientificas e religiosas na conservadora sociedade brasileira da

época.

As suas preocupagdes eram justificadas: poucos dias ap6s anunciado o éxito
desta cirurgia, o advogado paulista Paulo Ferreira da Rocha alardeou para a imprensa
que o coracdo transplantado havia sido extraido com o doador ainda vivo e tentou
induzir os familiares do mesmo a processar criminalmente o Dr. Zerbini, que foi
acusado publicamente de infringir o paragrafo 30 do artigo 150 da entdo Constitui¢ao

Brasileira ¢ o artigo 4°. do Codigo Penal.

Esta controvérsia gerou amplas discussdes publicas, porém o proprio
presidente da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB) censurou publicamente seu
colega acusando-o de quebra da ética profissional, afirmando ainda que o mesmo
almejava na realidade era evidenciar seu nome em decorréncia da polémica instituida.
Independentemente das rigorosas contestacdes e dos debates instituidos, até a data de 19
de junho de 1968 vinte e um transplantes cardiacos ja haviam sido realizados em todo o

mundo.

A partir de 1970, o revolucionario Movimento de Reforma Sanitaria
comecou a ser discutido e aos poucos foi expandindo-se no Brasil. Questdes relevantes

como integralidade, igualdade e universalidade de acesso foram sendo gradualmente
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incorporadas nas discussdes sobre saide coletiva, bem como temas controversos como a

introducdo do controle social nas politicas publicas.

O nascimento da paranaense Anna Paula Bettencourt Caldeira em 7 de
outubro de 1984 na cidade de Sao José¢ dos Pinhais, area metropolitana de Curitiba,
significou muito mais do que uma grande alegria para os seus pais, 0 médico José
Antonio Caldeira e sua esposa Ilza Caldeira. Decorridos seis anos do parto do primeiro
bebé de proveta do mundo (a britanica Louise Joy Brown, que nasceu em de 25 de julho
de 1978), Anna Paula foi a primeira crianca a ser concebida na América Latina por
intermédio da técnica de fertilizagdo in vitro (FIV), procedimento realizado na cidade de

Sao Paulo pelo médico Milton Nakamura (1934-1997).

Nao obstante o atribulado contexto de redemocratizacdo politica e
institucional que transpassava todos os setores da sociedade brasileira, o ano de 1986
merece um destacado registro historico pela realizagdo da 8. Conferéncia Nacional de
Saude. Este memoravel evento forneceu o embasamento conceitual para a elaboracdo da
nossa Lei Organica da SatGde e a posterior implantagdo do Sistema Unico de Satde
(SUS), inicialmente considerado equivocadamente por muitos criticos como utdpico e
invidvel para uma nacdo com tantas desigualdades sociais. Seu relatorio final foi
fundamental para que os deputados constituintes eleitos na época pudessem elaborar a
Secdo II ("Da Saude", artigos 196 a 200) do Capitulo II da nossa futura Constituicdo

Federal que seria aprovada somente em 1988.

Escrito por Sénia Vieira ¢ William Saad Hossne® (in memoriam), o livro
“Experimentacdo com Seres Humanos” foi publicado no ano de 1987 e, embora ndo
apresentasse enfoque deliberadamente bioético, indicou a preméncia de estabelecer
discussoes ¢éticas sobre a realizacdo de pesquisas cientificas com seres humanos. Em
1988, o Conselho Nacional de Saude (CNS) do Ministério da Saude (MS) publicou a
Resolugdo CNS n®. 001/1988 (vide Anexo E) que estabeleceu normas de pesquisa em

saude e estabeleceu aspectos éticos de pesquisa em seres humanos.

3 William Saad Hossne (1927-2016) era graduado em medicina (USP, 1951) e foi fundador, Professor
Titular de Cirurgia e Professor Emérito da Faculdade de Ciéncias Médicas e Biologicas de Botucatu
(atualmente vinculada a Universidade Estadual Paulista, Unesp). Participou da criagdo da Fundagao de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (FAPESP), foi Reitor da Universidade Federal de Sao Carlos
(1979 a 1983), Presidente da Associacdo Brasileira de Educacdo Médica (1992 a 1996), Coordenador da
Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep, 1996 a 2007) e integrante do Comité Internacional de
Bioética da UNESCO, além de fundador e 1°. presidente da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB,
gestdo 1995-1998).
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Embora este documento tenha sido o marco regulatério pioneiro de ética
aplicada a pesquisa cientifica no Brasil, paradoxalmente permaneceu praticamente
ignorado nas institui¢des cientificas e académicas brasileiras durante toda sua vigéncia.
Com a finalidade de corrigir esta conjuntura, o CNS instituiu em 1995 um Grupo
Executivo de Trabalho (GET) através das Resolugdes n® 170/95 e 173/95, ambas

destinadas a revisar e atualizar as disposi¢des sobre esta complexa tematica.

Como resultado destas discussdes, foi entdo aprovada em 10 de outubro de
1996 a Resolugdo CNS n° 196/96 (Anexo F) com as novas diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Incorporando sugestdes de
multiplos segmentos da sociedade, sua estrutura foi elaborada com base na
multi/interdisciplinaridade e destacou-se por ser a primeira politica publica implantada
por um 6rgdo oficial (Ministério da Saude) a utilizar explicitamente a bioética como

referencial no seu contetido doutrinario e na sua efetiva operacionalizacao.

Entre as suas diversas disposi¢des, instituiu a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (Conep) que ¢ encarregada de elaborar e atualizar os preceitos para a
protecdo dos participantes de pesquisa, além de coordenar a rede de Comités de Etica
em Pesquisa (CEP) em funcionamento em instituicdes publicas e privadas e ainda
avaliar os protocolos de pesquisa em areas temadticas especificas (reprodu¢do humana,
genética, biosseguranca, saude indigena e outras). Embora vinculado
administrativamente ao CNS, o Sistema CEP/Conep estabeleceu um mecanismo
operacional autonomo, independente e subordinado rigorosamente ao efetivo controle

social.

Através de uma consulta publica realizada entre 12 de setembro a 10 de
novembro de 2011, teve inicio o processo de revisdo da Resolugdo CNS n°. 196/96.
Como registra Novoa (2014), neste periodo foram enviadas 1.890 sugestdes por meio
eletronico (internet) e remetidos 18 documentos em meio fisico por agéncias dos
Correios, que serviram para subsidiar as discussdes dos participantes de um Encontro

Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP).

O documento resultante deste debate foi encaminhado ao Conselho
Nacional de Saiude, que em sua 240°. Reunido Ordinaria realizada em 11 e 12 de
dezembro de 2012 aprovou a nova Resolugdo CNS n°. 466/12 (vide Anexo L), que se
encontra atualmente em vigor (2020). Sem alterar a inequivoca perspectiva bioética no

seu substrato, este documento incorporou importantes diretrizes internacionais até entao
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recentes, como a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos (1997, vide Anexo G), a Declaragdo Internacional Sobre os Dados Genéticos
Humanos (2003, vide Anexo H) e a Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO (2005, vide Anexo I), excetuando as modificacdes realizadas na
Declaragdo de Helsinque (vide Anexo D) a partir da 52% Assembleia Geral da
Associagdo Médica Mundial em outubro/2000 (Edimburgo/Escocia) referentes a

flexibilizagdo do uso do placebo em pesquisas cientificas.

Ao contrario de se caracterizar como um cddigo draconiano de normas, os
novos termos, defini¢des e procedimentos da Resolugdo CNS n®. 466/12 consolidaram a
sua imprescindivel instrumentalizagdo na comunidade cientifica e exerceram papel
fundamental na difusdao da bioética no Brasil. Atualmente existem 843 CEP’s em pleno
funcionamento no Brasil (julho/2020), sendo 203 (24% do total) apenas no Estado de
Sao Paulo (vide: http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-

conep?view=default).

O primeiro livro publicado sobre bioética no Brasil foi langado em 1982
pela Grafica Unisinos com o titulo de “Problemas de Bioética”, que consistiu na
traducdo efetuada por Guido Edgard Wenzel da obra The Main Issues in Bioethics
originalmente escrita em 1980 por Andrew C. Varga (1909-1995) e que teve varias

reimpressdes posteriores.

Em 1990, as Edi¢des Loyola langaram o segundo livro impresso no mercado
brasileiro denominado “Questdes Atuais de Bioética”, com seus capitulos organizados
pelo sacerdote catolico letdo-brasileiro Stanislavs Ladusans (1912-1993). Esta obra
consistiu em uma coletdnea de diversos artigos sobre temas variados (aborto,
fertilizagdo in vitro, engenharia genética, direitos do embrido e outros) que foram
discutidos por filosofos e tedlogos estrangeiros, incluindo o renomado bioeticista
italiano Elio Sgreccia® (in memoriam). O responsavel por esta publicagio pioneira era
natural da Letonia, clérigo jesuita, doutor em filosofia pela Pontificia Universidade

Gregoriana (Roma, Italia) e residia no Brasil desde 1947, onde consolidou acentuado

* Elio Sgrecia (1928-2019) foi sacerdote ordenado em 1952, Bispo (1993) e Cardeal (2010) da Igreja
Catolica Apostdlica Romana. Foi professor de questdes éticas em biomedicina e diretor do Instituto de
Bioética na Faculdade de Medicina e Cirurgia da Universita Cattolica Del Sacro Cuore (Roma/Italia),
Observador da Santa Sé no Comité de Etica do Conselho da Europa, membro do Comité Nacional
Italiano para a Bioética (1990 a 2006) e Presidente da Pontificia Academia para a Vida (2005-2008).
Desenvolveu o modelo bioético denominado Personalismo Ontologicamente Fundado. Em sua extensa
bibliografia, destaca-se o "Manual de bioética" traduzido para francés, espanhol, portugués, inglés, russo,
romeno, bulgaro, ucraniano, arabe e coreano.
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prestigio como religioso, docente e filosofo até seu falecimento com a idade de 80 anos

no Rio de Janeiro.

Ressalte-se a inestimavel participagdo da Ordem de Jesus nos primoérdios da
tematica bioética no Brasil, pois tanto a Grafica Unisinos (atualmente denominada
Editora Unisinos, vinculada a instituicdo de ensino Universidade do Vale do Rio dos
Sinos/RS) quanto o clérigo Stanislavs Ladusans possuiam vinculagdo catélica jesuita. A
contribuicao de outros estudiosos vinculados a Sociedade Brasileira de Teologia Moral
foi também valiosissima, como Frei Antonio Moser (1939-2016) que foi professor de
Teologia Moral e Bioética no Instituto Teoldgico Franciscano (ITF) de Petropolis/RJ e
na PUC-RJ, do tedlogo redentorista Leonard M. Martin (in memoriam), do sacerdote
Marcio Fabri dos Anjos (Instituto Alfonsianum, Sao Paulo) e de Leonardo Boff, notavel

expoente da Teologia da Libertagao.

Inequivocamente, a estruturacdo da bioética no Brasil ¢ atribuida também
em grande parte a proposta de trabalho multidisciplinar desenvolvida por uma
organizacao religiosa catdlica voltada para o ensino, a Unido Social Camiliana (USC).
Resguardadas as necessdrias assimetrias, a sua relevancia talvez possa em muitos
aspectos corresponder a atuagdo do Instituto Kennedy de Etica (também vinculado a
uma universidade catélica, a Universidade de Georgetown) na difusdo da bioética nos

Estados Unidos da América.

Subordinada a Provincia Camiliana Brasileira, a USC mantém dois Centros
Universitarios, um localizado em Cachoeiro de Itapemirim/ES e outro em Sao Paulo/SP,
além de ser responsavel pela revista “O Mundo da Saude” com artigos relacionados as
disciplinas ministradas nos seus diversos cursos e redigidos pelos seus proprios
professores. Este importante periddico, devidamente indexado a Lilacs e outras bases de
dados, produziu seis edicdes especificas para temas bioéticos, que foram veiculadas nos
anos de 1999 (vol. 23, n®. 5), 2002 (vol. 26, n®. 1), 2004 (vol. 28, n®. 3), 2005 (vol. 29,
n°. 3), 2006 (vol. 30, n°. 3) e 2007 (vol. 31, n°. 2). Outros centros camilianos latino-
americanos (como na Argentina ¢ na Colombia) também desenvolvem atividades

voltadas ao ensino da bioética.

A partir de uma obra denominada “Bioética e Satude”, que foi publicada em
duas edi¢des nos anos de 1987 e 1990 pelo entdo Centro Sdo Camilo de Administragdo

em Saude e que se destinava ao uso interno dos seus alunos em cursos de pds-graduagao
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na area de satde, os religiosos camilianos Leocir Pessini’ (in memoriam) e Christian de
Paul de Barchifontaine ampliaram o contetido original deste impresso e, através de
parceria entre o Centro Universitario S3o Camilo (CUSC) e as Edigdes Loyola,
lancaram em 1991 a primeira edi¢gdo do livro “Problemas Atuais de Bioética” que
tornou-se um grande sucesso editorial no Brasil. Revisado e atualizado diversas vezes,
chegou em 2017 a sua 11% edi¢do e continua sendo referéncia imprescindivel na
literatura nacional congénere. Estes mesmos autores e o tedlogo Hubert Lepargneur, ex-
diretor-chefe da revista “O Mundo da Saude”, langaram posteriormente diversos artigos
e livros sobre esta mesma temadtica, sempre agregando colaboracdes de renomados

bioeticistas nacionais e estrangeiros.

O Centro Universitario Sao Camilo foi pioneiro no Brasil ao implantar em
agosto/2004 na cidade de Sao Paulo/SP a primeira pds-graduagdo brasileira stricto
sensu (mestrado) recomendada pela CAPES, além do doutorado nesta mesma area que
teve inicio em mar¢o/2010 (segundo curso nesta modalidade autorizado pela CAPES no

Brasil).

Estas poés-graduagdes foram inicialmente coordenadas pelo Prof. Dr.
William Saad Hossne e atualmente estdo sob a responsabilidade do Prof. Dr. Carlos
Ferrara Junior (2020). Suas linhas de pesquisa do mestrado (2017/2018) eram “Teoria e
Historia”, “Pesquisa e Experimentacdo em Seres Vivos” e “Bioética Clinica”. Seu corpo
docente foi inicialmente composto por Christian de Paul de Barchifontaine, Claudio
Cohen, Dalmo de Abreu Dallari, Dalton Luiz de Paula Ramos, Daniel Romero Muiioz,
Gabriel Wolf Oselka, Hubert Lepargneur Jean Emile, Leocir Pessini, Luciane Lucio

Pereira, Marcio Fabri dos Anjos, Marco Segre, Marcos de Almeida e Vera Lucia Zaher.

Fundamentado nestas perspectivas e atento as novas e complexas

inferéncias em multiplos segmentos da sociedade, o Conselho Federal de Medicina

> Personagem fundamental na historia da bioética brasileira, o Padre Leo Pessini (1955-2019) graduou-se
em Filosofia pelo Centro Universitario Nossa Senhora da Assungao (1977) e em Teologia pela Pontificia
Universidade Salesiana de Roma (1980). Realizou mestrado (1990) e doutorado (2001) em Teologia
Moral pela Pontificia Universidade Catolica de Sao Paulo e pds-doutorado no Centro de Bioética James
Drane da Edinboro University, Pennsylvania/EUA). Exerceu a fungao de Diretor do Instituto Camiliano
de Pastoral da Saude, Capeldo do Hospital de Clinicas da Universidade de Sao Paulo (USP),
Superintendente da Unido Social Camiliana, Vice-Reitor do Centro Universitario Sdo Camilo,
Conselheiro Provincial e Provincial da Provincia Camiliana Brasileira e lider mundial (Superior-Geral) da
Ordem dos Ministros dos Enfermos (Camilianos) a partir de junho de 2014. Foi docente no Programa de
Pés-Graduagao em Bioética do Centro Universitario Sao Camilo em Sao Paulo/SP e Professor
Colaborador no Mestrado em Bioética da Universidade do Vale do Sapucai (Univas) em Pouso
Alegre/MG.
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(CFM) modifica o seu Codigo de Etica Médica em 1988 promovendo acentuada énfase
na questdo dos direitos humanos e no tema da ética aplicada na saude e na medicina.
Em uma iniciativa de extraordinario mérito, passa a publicar a partir de 1993 a revista
“Bioética” (vide: http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica), que se
constituiu no primeiro periodico voltado exclusivamente para este tema no Brasil e que
permanece em circulagdo ininterrupta até a data atual (2020). Apresentando Corpo
Editorial independente do Plenédrio do CFM, esta publicagdo foi indexada em 1998 na
base de dados Lilacs (Literatura Latino-Americana ¢ do Caribe em Ciéncias da Saude,
OPAS/OMS/Bireme) com o proposito de “fomentar a discussdo multidisciplinar e
plural de temas de bioética e ética médica, voltando-se a formagdo académica e ao

aperfeicoamento constante dos profissionais de saude”.

Entre outras medidas institucionais relacionadas, em 1998 o CFM reuniu
importantes pesquisadores nacionais para estruturarem o livro “Iniciagio & Bioética®”,
publica¢do extremamente bem elaborada e que teve o inequivoco mérito de despertar o

interesse sobre esta temdtica ainda incipiente no Brasil na ocasido.

Em Sao Paulo, algumas institui¢des foram absolutamente imprescindiveis
no arcabou¢o de empreendimentos que resultaram na complexa estruturacao da bioética
em territorio nacional. No Instituto Oscar Freire (IOF), sede do Departamento de
Medicina Legal, Etica Médica e Medicina Social ¢ do Trabalho da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (vide: http://www2.fm.usp.br/iof/), ocorreram

os encontros iniciais da entdo incipiente Sociedade Brasileira de Bioética (SBB). A

% Organizada por Sérgio Ibiapina Ferreira Costa, Volnei Garrafa e Gabriel Oselka, esta obra procurou
sintetizar o conhecimento bioético da época em 20 artigos escritos por Franklin Leopoldo e Silva
(filosofo/USP), Délio José Kipper (médico/PUCRS), Joaquim Clotet (filoésofo/PUCRS), Daniel Romero
Muiioz (médico/USP), Paulo Anténio Carvalho Fortes (médico/USP), José Eduardo de Siqueira
(médico/UEL-PR), Léo Pessini (te6logo/CUSC-SP), Christian de Paul Barchifontaine (enfermeiro-
te6logo/CUSC-SP), Volnei Garrafa (odont6logo/UnB), Anténio Henrique Pedrosa Neto (médico/ECM-
AL), José Gongalves Franco Junior (médico/CRH-SP), Débora Diniz (antrop6loga/UnB), Marcos de
Almeida (médico/Unifesp), Sérgio Danilo J. Pena (médico/UFMG), Eliane S. Azevédo (médica/UEFS-
BA), Regina Ribeiro Parizi (médica/HSPE-SP), Nei Moreira da Silva (médico/UFMS), Leonard M.
Martin (te6logo-CE), Corina Bontempo D. Freitas (médica/CONEP), William Saad Hossne
(médico/Unesp-Conep), Sueli Gandolfi Dallari (advogada/USP), Fermin Roland Schramm
(filosofo/ENSP-Fiocruz), Dalmo de Abreu Dallari (advogado/USP), Julio Cézar Meirelles Gomes
(médico/HUB-DF), Genival Veloso de Franga (médico/UFPB), Marco Segre (médico/USP), Claudio
Cohen (médico/USP), Carlos Fernando Francisconi (médico/UFRGS), José Roberto Goldim
(bi6logo/UFRGS), Guido Carlos Levi (médico/IIER-SP) e Antonio Ozorio Leme de Barros (médico e
promotor de Justica/SP).
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participagdo dos seus docentes nestes momentos iniciais foi muito enriquecedora,

notadamente dos médicos Marco Segre’ (in memoriam) e Claudio Cohen.

O IOF implantou posteriormente o Grupo de Estudos em Bioética, que
retne as Faculdades de Medicina, Satde Publica, Enfermagem, Odontologia, Direito e
Instituto de Psicologia da USP. Além de outras atividades, ¢ responsavel pela
elaboragio da Revista Satde, Ftica & Justica e também mantém um curso de
especializacdo lato sensu em bioética com duracdo anual, atualmente dirigido por
Claudio Cohen e Reynaldo Ayer de Oliveira (vice-coordenador). O corpo docente atual
¢ constituido por Eduardo Massad e Daniel Romero Mufioz (professores titulares);
Claudio Cohen, Gilka Jorge Figaro Gattas e Linamara Rizzo Battistella (professores
livre-docentes); Cintia Fridman, Jalio César Fontana Rosa, Luis Bernardo Froes, Luiz
Fernandez Lopez, Lyz Esther Rocha, Marcilia de Aratjjo Medrado Faria, Reinaldo Ayer

de Oliveira e Tania Sih Vilma Leyton (professores doutores).

A Comissao de Bioética (CoBi) do Hospital das Clinicas da FMUSP teve
inicio em maio/1996 presidida na época pelo médico Dr. Gabriel Wolf Oselka, sendo
composta por profissionais de multiplas areas da propria instituigdo e também por
membros da sociedade civil. O coordenador atual é o Dr. Chin An Lin (vide:
http://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com_content&view=article&id=242:comiss
ao-bioetica-cobi). Ainda na USP, deve-se ressaltar a relevancia da Faculdade de Satude

Publica, particularmente a atuacio do médico Paulo Anténio de Carvalho Fortes® (in

7 Marco Vittorio Segre (1934-2016) nasceu em Turim/Italia e mudou-se para o Brasil ainda na infancia.
Graduou-se em medicina na FMUSP (1957) onde foi Professor Emérito do Departamento de Medicina
Legal, Etica Médica e Medicina Social. Trabalhou também como docente na Universidade de Santo
Amaro (SP), Faculdade Metropolitana de Santos (SP), Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita
Filho (Unesp) ¢ Universidade de Pernambuco. Entre outros cargos, foi Conselheiro no Cremesp (1993-
2003) onde fundou e exerceu o cargo de 1% Coordenador da Cadmara Técnica Interdisciplinar de Bioética,
Presidente do Conselho de Etica (1996-1998) e da Comissdo de Bioética (CoBi, 1999-2003) do Hospital
das Clinicas da FMUSP, fundador e 2°. Presidente da Sociedade Brasileira de Bioética (1998-2001), além
de ter sido professor/orientador nos cursos de mestrado ¢ doutorado em bioética no Centro Universitario
Sdo Camilo (SP) a partir de 2004. E autor de diversos artigos e livros, sendo que uma das suas obras
(“Bioética”, escrita juntamente com Claudio Cohen e publicada pela Edusp) ganhou o Prémio Jabuti de
Literatura de 1996 (Categoria Ciéncias Sociais e Medicina).

¥ Paulo Anténio de Carvalho Fortes (1951-2015) foi graduado em medicina (USP, 1974) e trabalhou
como pediatra, sanitarista e bioeticista. Realizou Mestrado em Medicina/Pediatria (USP, 1986),
Especializagao em Direito da Saude (Universidade de Bordeaux I/Franga, 1989), Doutorado em Saude
Publica (USP, 1994) e Livre Docéncia em Satde Publica (USP, 2000). Fez parte da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep, (1998-2003)). Participou dos Conselhos Editoriais da Revista Bioética
(CFM), Revista Brasileira de Bioética (RBB), Bioethikos, O Mundo da Saude, Revista da Associagdo
Meédica Brasileira ¢ Revista Saude e Sociedade. Foi Professor Titular e Vice-Diretor da Faculdade de
Saude Publica da USP (2010-2014) e Coordenador do Programa de Doutorado em Satde Global e
Sustentabilidade da Faculdade de Satde Publica da USP. Foi membro da Camara Técnica de Bioética do
Cremesp (2000-2014) e Presidente da Sociedade de Bioética de Sao Paulo (2005-2008). Foi Membro do
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memoriam) ¢ também a sua Escola de Enfermagem, notadamente as produgdes
cientificas de Elma Zoboli, Maria Cristina Massarollo e Taka Oguisso. No Instituto de
Psicologia, destaca-se a contribuicdo de Maria Julia Kovacs, coordenadora do

Laboratorio de Estudos sobre a Morte e diversos outros renomados pesquisadores.

No Conselho Regional de Medicina de Sdo Paulo (Cremesp), ocorreu uma
rapida assimilagdo dos novos conceitos bioéticos com repercussdes praticamente
imediatas. A partir da publicacio em 1996 de um artigo de autoria de Marco Segre
denominado “Limites Eticos da Intervencdo sobre o Ser Humano” no Jornal do
Cremesp, reservou-se um espaco especifico neste periddico para discussdo de temas

bioéticos que alcangou excelente receptividade na comunidade médica.

Com o protagonismo de personagens notaveis, como Regina Ribeiro Parizi
Carvalho’ (in memoriam), Gabriel Wolf Oselka, Marcos de Almeida, Clovis Francisco
Constantino, Reynaldo Ayer de Oliveira e diversos outros, importantes iniciativas foram
implantadas como a criagdo em agosto/2000 da Camara Técnica Interdisciplinar em
Bioética, que se notabilizou por ser o primeiro 6érgao multidisciplinar a ser implantado
nos Conselhos Regionais de Medicina do Brasil. Em 2002, foi estabelecido o Centro de
Bioética (vide: http://bioetica.org.br/) destinado a propor debates, produzir e divulgar
conhecimentos nesta area especifica. Entre outras iniciativas, foi efetuado um notéavel
trabalho de divulgagdo, incentivo e investimento institucional, com extensa produc¢do de
livros tematicos e estratégias de disseminagao do conhecimento, como a concessao de
bolsas de estudos para estimular académicos de medicina a elaborarem projetos de

pesquisa em Etica Médica e Bioética.

Logo apds concluir seu pds-doutorado em bioética (1991-1993) na Itdlia

onde foi orientado pelo Dr. Giovanni Berlinguer'® (in memoriam), o Prof. Volnei

Conselho Diretor (2007-2010) e do Comité Assessor (2010-2014) da RedBioética/UNESCO. Foi
fundador, Vice-Presidente (2005-2007) e 6°. Presidente da Sociedade Brasileira de Bioética (2009-2011).
’ Regina Ribeiro Parizi Carvalho (1954-2020) graduou-se em medicina pela Universidade Federal de
Uberlandia (1979), realizou especializagdo em medicina preventiva e social pelo Instituto de Assisténcia
Médica ao Servidor Publico (IAMSPE/SP, 1980-1982) e saude publica (USP, 1980), Mestre em Satude
Publica/Epidemiologia (USP, 1991) e Doutora em Bioética (UnB, 2013). Trabalhou como médica no
TAMSPE-SP (1982-2020). Foi Presidente do Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo (Cremesp,
1993-1995 ¢ 2000-2003), Vice-presidente do Conselho Federal de Medicina (CFM, 1994-1999), membro
das Camaras Técnicas de Bioética do Cremesp e do CFM, membro do Conselho Consultivo da
RedBioética/lUNESCO, fundadora ¢ Presidente da Sociedade Brasileira de Bioética em duas gestdes
(SBB, 2013-2015 ¢ 2015-2017) .

' Médico sanitarista e bioeticista, Giovani Berlinguer (1924-2015) foi professor emérito na Universita
degli Studi di Roma La Sapienza, presidente do Comité Nacional de Bioética e membro do Conselho
Nacional de Satde (Italia), membro do Comité Internacional de Bioética da UNESCO e da Comissdo
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Garrafa retornou ao Brasil onde estruturou em 1994 na Universidade de Brasilia (UnB)
o curso “Introducdo a Bioética”, que teve o pioneirismo de ser a primeira disciplina
nesta area ministrada no ensino superior no Brasil. Neste mesmo ano (conforme
UNIVERSIDADE DE BRASILIA, 2016), implantou também o Nucleo de Estudos e
Pesquisas em Bioética (NEPeB) inicialmente vinculado ao Centro de Estudos
Avangados Multidisciplinares (CEAM) e ao Departamento de Saiude Coletiva da
Faculdade de Ciéncias da Saude. Posteriormente, o NEPeB também distinguiu-se por
ter sido o primeiro centro nacional na area de Bioética a ser reconhecido formalmente
como “Grupo Consolidado de Pesquisa” pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) vinculado ao atual Ministério da Ciéncia, Tecnologia,

Inovagdes ¢ Comunicagoes.

Através do Programa de Pos-Graduagao em Ciéncias da Saude da Faculdade
de Ciéncias da Saude da UnB, o NEPeB instituiu em 1998 o primeiro curso de
especializacdo lato sensu em bioética no Brasil ofertado em universidade publica com
carga horaria de 375 hs./aula, oferta de 30 vagas anuais ¢ metodologia laica. Esta pos-
graduacao formou mais de 500 alunos brasileiros e latino-americanos em 17 turmas

consecutivas até o seu encerramento em 2016.

Em 2005, apos ser distinguido com uma certificagdo de qualidade
internacional concedida a centros académicos de reconhecida exceléncia e capacidade
de intervencao social pela Organizagao das Nagdes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e
a Cultura, o NEPeB mudou sua denominacao para Catedra UNESCO de Bioética da
UnB. A proposta de abordagem passou a priorizar linhas distintas de pesquisas, como a
fundamentagdo teodrico-conceitual da bioética com suas bases de sustentacdo
epistemologica (filosofica, social, sanitdria, historica, juridica e outras) e bioética de
situagdes emergentes e persistentes em conformidade com a nova agenda global

indicada pela Declaragdao Universal de Bioética e Direitos Humanos em 2005.

Com uma metodologia de trabalho bem estruturada e perspectiva de ampliar
significativamente as suas propostas, a Catedra UNESCO de Bioética propds em 1998
para a UnB e para a Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Ensino Superior

(CAPES) a implantagdo do primeiro programa de pds-graduacio stricto sensu (mestrado

sobre Determinantes Sociais da Saude da OMS, deputado italiano (1972-1979), senador no Parlamento
Italiano (1983-1992) e deputado no Parlamento Europeu (2007-2009). Exerceu notavel influéncia no
Movimento de Reforma Sanitaria brasileira e recebeu em 2006 o titulo de Doutor Honoris causa pela
Fundag¢do Oswaldo Cruz (Fiocruz/Brasil).
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e doutorado) ofertado por uma universidade publica brasileira (PPGBioética da UnB)

que iniciou formalmente suas atividades em agosto/2008.

Nesta ocasiao, desde 2004 ja se encontrava em funcionamento regular outro
mestrado em bioética credenciado pela CAPES no Centro Universitario Sao Camilo
(Sao Paulo/SP). Da sua abertura até o primeiro semestre de 2017, o PPGBioética da
UnB ja havia recebido alunos do Distrito Federal, de dezoito estados brasileiros e de
paises da América Latina, Africa ¢ Europa. Os cursos de mestrado, doutorado e pos-
doutorado (implantado em 2014) ja produziram mais de 500 trabalhos cientificos
publicados em revistas indexadas pelos seus dezoito docentes altamente qualificados e
por seus respectivos discentes, além de livros diversos e mais de uma centena de

dissertacdes de mestrado e teses de doutorado defendidas neste periodo.

Seu quadro atual de pesquisadores ¢ formado por Aline Albuquerque
Sant’Anna de Oliveira, Cesar Koppe Grisolia, Claudio Fortes Garcia Lorenzo, Dais
Gongalves Rocha, Eliane Maria Fleury Seidl, Gabriele Cornelli, Helena Eri Shimizu,
José Garrofe Dorea, Julio Ramon Cabrera Alvarez, Maria da Gloria Lima, Marcos
Anténio dos Santos, Miguel Angelo Montagner, Natan Monsores de S4, Pedro Sadi
Monteiro, Rita Laura Segato, Tereza Cristina Cavalcanti Aratjo, Volnei Garrafa,
Wanderson F. do Nascimento e dos colaboradores Jan Helge Solbakk (Universidade de
Oslo, Noruega), José Paranagua de Santana (Fiocruz) e Thiago Rocha da Cunha (PUC-
PR). As suas linhas de pesquisa sdo “Fundamentos de Bioética e Saude Publica”,
“Situagdes Emergentes em Bioética e Saude Publica” e “Situacdes Persistentes em

Bioética e Saude Publica”.

A Catedra UNESCO da UnB mantém intercambio internacional com varios
estabelecimentos internacionais, como o International Bioethics Committee (IBC) da
UNESCO (Paris/Franga), a Red Latinoamericana y del Caribe de Bioética de la
UNESCO (RedBioética, Uruguai), a Sociedad Internacional de Bioética (Sibi,
Gijon/Espanha), a Universidade de Malange (Angola), o Comité Nacional de Bioética
para a Saude (Maputo/Mogambique), a Universidade de Oslo (Noruega), a International
Association for Education in Ethics (IAEE, Pittsburgh, EUA) e o Center of Health Care
Ethics - Duquesne University, Pittsburgh, EUA).

Também situada em Brasilia/DF e inaugurada em 1999, a Anis - Instituto de

Bioética (vide: https://anis.org.br/) é uma organizagdo feminista, sem fins lucrativos e
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ndo governamental voltada para a pesquisa, assessoramento e capacitacdo em bioética,
direitos humanos e género. Sua missao ¢ promover a cidadania, a igualdade e os direitos
humanos para mulheres e outras minorias. Possui uma filial em Barra de Santo
Antonio/AL onde desenvolve um projeto sociocultural voltado para criancas entre 8 a

12 anos. Sua diretoria ¢ composta por Débora Diniz e Kétia Soares Braga.

Embora esta extensa narrativa possua diferentes contextos e multiplos
atores, um dos marcos mais significativos desta saga consistiu indubitavelmente na
fundacao da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB) em 18 de fevereiro de 1995. Nesta
data, aproximadamente trinta pessoas reuniram-se no Instituto Oscar Freire da
Universidade de Sao Paulo (USP) sob a coordenagdo do Dr. Marco Segre, entdo
Professor Titular de Medicina Legal, Etica Médica e Medicina Social e do Trabalho da
Faculdade de Medicina da USP.

Apds a aprovagdo do estatuto da SBB, os presentes elegeram sua primeira
diretoria (1995-1997), que ficou assim constituida: presidente William Saad Hossne (in
memoriam); 1°. vice-presidente Sérgio Ibiapina Ferreira Costa; 2°. vice-presidente
Victor Pereira; 1°. secretario Claudio Cohen; 2°. secretario Roland Fermin Schramm; 1°.
tesoureiro Volnei Garrafa e 2°. tesoureiro Daniel Romero Mufioz. Na mesma ocasido,
foi instituida uma Comissdo de Etica composta por Marco Segre, Genival Veloso de
Franga, Gabriel Wolf Oselka, Paulo Antonio de Carvalho Fortes e Dalmo de Abreu

Dallari, além de um Conselho Fiscal integrado por Regina Ribeiro Parizi de Carvalho,

Joaquim Clotet ¢ Marcos de Almeida.

As pessoas que ocuparam posteriormente o cargo de presidente da SBB e
suas respectivas gestdes até este momento (2020) foram: Marco Segre (1998-2001);
Volnei Garrafa (2001-2005), José Eduardo Siqueira (2005-2007), Marlene Braz (2007-
2009), Paulo Antonio de Carvalho Fortes (2009-2011), Claudio Lorenzo (2011-2013),
Regina Ribeiro Parizi Carvalho (2013-2015 e 2015-2017) e Dirceu Bartolomeu Greco
(2017-2019 € 2019-2021).

Entre as diversas estratégias discutidas para superar os diversos empecilhos
relacionados a estruturagdo de uma associacdo com representatividade nacional,
decidiu-se promover e incentivar a realizagdo de palestras, encontros e congressos para
a divulgagdo desta nova area do conhecimento. A partir de entdo, passou-se a promover
os Congressos Brasileiros de Bioética (treze edigdes até 2020) que ocorreram a partir de

agosto/1996 (Sao Paulo/SP) e posteriormente em margo/1998 (Brasilia/DF, em conjunto
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com UnB e CFM, tema: “A Bioética no século XXI”), julho/2000 (Porto Alegre/RS,
juntamente com o I Congresso de Bioética do Cone Sul, tema: “Bioética e qualidade de
vida’), novembro/2002 (Brasilia/DF, em parceria com a UnB, Associa¢do Internacional
de Bioética e associado ao VI Congresso Mundial de Bioética, tema: “Bioética, poder e
injustica”), maio/2004 (Recife/PE, tema: “Bioética e cidadania”), novembro/2005 (Foz
do Iguacu/PR, associado ao I Congreso de Bioética del Mercosur e 1 Forum da Rede
Bioética da Unesco, tema: “Bioética, meio ambiente e vida humana”), agosto e
setembro/2007 (Sao Paulo/SP, junto ao I Congresso Mundial Extraordindrio da
Sociedade Internacional de Bioética (SIBI) e I Congresso da RedBioética/UNESCO,
tema: “Bioética: constru¢do social e paz”), setembro/2009 (Buzios/RJ, tema: “Bioética,
direitos e deveres no mundo globalizado”), setembro/2011 (Brasilia/DF, retomando o
tema do VI Congresso Mundial de Bioética: Bioética(s), poder(es) e injustica(s): uma
década depois™), setembro/2013 (Floriandpolis/SC, associado ao II Congresso Brasileiro
de Bioética Clinica, tema: “Bioética: satde, pesquisa e educagdo”), setembro/2015
[Curitiba/PR, juntamente com o III Congresso Brasileiro de Bioética Clinica e III
Congresso Internacional em Educagio em FEtica promovido pela Associagdo
Internacional para a Educagdo em Etica (IAEE), tema: “Bioética e desigualdades™],
setembro/2017 (Recife/PE, associado ao IV Congresso Brasileiro de Bioética Clinica,
tema: “Bioética, liberdades e responsabilidades”) e outubro/2019 (Goiania/GO,
juntamente ao V Congresso Brasileiro de Bioética Clinica e I Jornada Brasileira de

Etica em Pesquisa, tema: “Democracia, satde e direitos humanos”).

A SBB estd associada a Federagdo Latino-Americana e do Caribe de
Instituigdes de Bioética (Felaibe) e a Associagdo Internacional de Bioética
(Internacional Association of Bioethics - IAB). Além de disponibilizar Boletins e Anais
de congressos em seu site na internet (https://www.sbbioetica.org.br/), a SBB também
publica desde 2005 a Revista Brasileira de Bioética (RBB) em parceria com a Catedra
UNESCO de Bioética da UnB. Inicialmente distribuida por meio impresso, a partir do
ano de 2013 passou a ser veiculada por meio digital
(https://periodicos.unb.br/index.php/rbb/issue/archive) o que permitiu reducdo de
custos, adequag¢do a evolucdo tecnolégica da midia e a efetiva acessibilidade ao
conhecimento. Considerando que a elaboragdo de periddicos no Brasil ¢ uma ardua
empreitada que requer arrojo, idealismo e demasiada perseveranga, deve-se ressaltar a

valorosa atuagdo de bioeticistas que possibilitaram a existéncia da RBB, como Volnei
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Garrafa, Dora Porto, Rodrigo Batagello, Natan Monsores, Thiago Rocha da Cunha e
Camilo Manchola-Castillo, além do seu Conselho Editorial e outros relevantes

colaboradores.

Embora possua uma importancia inegavel e execute um esfor¢o exaustivo
para a disseminacdo da bioética no Brasil, a SBB ainda possui um colossal desafio a ser
executado. Possui atualmente apenas 1.926 associados (julho/2020), o que representa
uma cifra infima para uma nag¢do praticamente continental. Somente nove estados
brasileiros (33,33%) possuem nucleos regionais desta organizacao (PI, PE, BA, DF, SP,
RJ, PR, SC e RS). Dezoito unidades da federacdo (66,66%) no momento atual
permanecem sem representatividade institucional (AC, AP, AM, PA, RO, RR, TO, MA,
CE, RN, PB, AL, SE, GO, MT, MS, MG ¢ ES). Na Regiao Norte (sete estados), inexiste
qualquer representacdo da SBB. Na Regido Nordeste, somente duas de um total de nove
unidades da federacdo (UF) estdo representadas. Na Regido do Centro-Oeste (3 UF e 1
DF), apenas o DF possui nucleo regional. Das quatro UF’s constituintes da Regido
Sudeste, apenas a metade faz parte da SBB. Como honrosa exce¢do, todos os trés
estados integrantes da Regido Sul possuem representagcdes regionais devidamente

estruturadas (PR, SC e RS).

O desenvolvimento da bioética no Parand justifica uma citacdo
especifica pelas circunstancias que corroboram o empreendorismo peculiar
desta regidao brasileira. Ap6s o surgimento em 1995 do primeiro grupo de
estudos dedicado ao tema no municipio de Londrina, foram estabelecidos em
1997 o Comité de Bioética do Hospital Universitario Regional do Norte do
Parana e o Comité de Etica em Pesquisa na Universidade Estadual de
Londrina (UEL). Estes foram os passos iniciais que constituiram o Nucleo
de Bioética de Londrina, destacado centro de discussdes, ensino e propostas

que se mantém em plena atividade até a data atual.

Importantes personagens participaram deste grupo precursor
vinculado a UEL, como o médico José Eduardo de Siqueira (que realizou
mestrado em bioética entre 1996-1998 na Universidade do Chile/OPAS sob
a orientacdo do renomado bioeticista espanhol Diego Gracia Guillén), a
biologa Nilza Maria Diniz (p6s-doutorado em 2004 pela Catedra UNESCO
de Bioética da UnB), os filésofos Leonardo Prota e Lourenco Zancanaro, a

enfermeira Kiyomi Nakanishi Yamada e outros. Este mesmo grupo
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implantou em 2000 um curso de poés-graduacao /ato sensu em bioética, foi
responsavel pela organizacdo do VI Congresso Brasileiro de Bioética em

2005 (Foz do Iguagu/PR) e publicou varias obras nesta area tematica.

O Conselho Regional de Medicina do Paranda (CRMPR) passou
também a promover atividades educacionais em bioética,
concomitantemente a implantacio de Comités de Etica em Pesquisa em
varios hospitais de Curitiba a partir de 1998. Com a participacdao da
Pontificia Universidade Cato6lica do Parand (PUCPR) e de outras
instituigdes, como a Universidade Federal do Parana (UFPR) e as
Faculdades Pequeno Principe (FPP), foi instituido em 2001 um grupo de
estudo em bioética que deu origem ao Nucleo de Bioética de Curitiba, que

passou a promover estudos, reunides e atividades formativas.

Em 2006, o CRMPR e a PUCPR promoveram o Programa de
Formacdo Continuada em Bioética aberto para profissionais de saude e
interessados, que consistiu em uma série de palestras e debates mensais
entre os meses de mar¢co a novembro daquele ano. Os eventos foram
realizados no auditéorio do CRMPR (bairro Vista Alegre, Curitiba) e
transmitidos também por videoconferéncia para a cidade de Maringa. Este
evento foi coordenado pelo filésofo e tedlogo Madario Antdnio Sanches
(PUCPR) e também pelo médico Jos¢é Eduardo de Siqueira, que exercia na
época o cargo de presidente da Sociedade Brasileira de Bioética (4% gestdo,
2005-2007) e coordenador da Camara Técnica de Bioética do CRMPR. O
curso, que possuiu carga horaria de 40 horas e foi realizado somente aos
sabados, contou com as participacdes do proprio Jos¢ Eduardo de Siqueira
(UEL/SBB), pelo filosofo e tedlogo Domenico Costella (PUCPR), pelo
médico Gabriel Oselka (USP), pelo bidlogo José Roberto Goldim (UFRGS),
da advogada Jussara Maria Leal de Meirelles (PUCPR), do médico Claudio
Cohen (USP) e dos sacerdotes Léo (Leocir) Pessini (CUSC-SP) e Marcio
Fabri dos Anjos (CUSC-SP).

Com a integra¢do dos nucleos bioéticos de Londrina e Curitiba,
ocorreu a implantagdo da Regional Parand da Sociedade Brasileira de
Bioética em 2007. A atual diretoria (2019-2021) ¢ formada por: Presidente,
Marcia Regina Chizini Chemin; 1% Vice-Presidente, Thiago Rocha da
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Cunha; 1°. Secretario, Rita de Céassia Falleiro Salgado; 2°. Secretario, Maria
Inés Amaro; 1° Tesoureiro, Patricia Maria Forte Rauli e 2% Tesoureiro,
Carla Corradi Perini. Esta representatividade institucional permitiu a
disseminacao e fortalecimento da bioética em varias outras cidades, como
Pato Branco, Maringd, Umuarama e outras, bem como a realizagdo de varias
reunides cientificas importantes, como o VIII Encontro Brasileiro de
Bioética e Il Encontro Luséfono de Bioética (11 a 13 de setembro/2014 em
Curitiba, com o apoio da UEL), o XI Congresso Brasileiro de Bioética (16 a

18 de setembro/2015 no campus da PUCPR) e diversos outros eventos.

A Pontificia Universidade Catoélica do Parana (PUCPR / Grupo Marista)
implantou o seu Nucleo de Bioética em 2001 com a finalidade de estruturar cursos e
eventos, promover estudos e fomentar a integracao de todas as atividades académicas
relacionadas a ética na pesquisa cientifica e no ensino. Estdo subordinados a este setor o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ¢ a Comissdo de Etica no Uso de Animais (CEUA),
esta ultima inaugurada em 2006 com a responsabilidade de avaliar eticamente
estratégias de ensino e projetos de estudos que envolvam a utilizacdo de animais. A
partir de 2008, o Nucleo de Bioética da PUCPR passou a estabelecer parcerias com
outras institui¢des de ensino superior de Curitiba que ampliaram significativamente a

abrangéncia das discussdes sobre esta tematica.

Em setembro/2012, a PUCPR obteve parecer oficial da CAPES
recomendando a sua proposta de implantacdo de um Programa de Pos-
Graduacdo Stricto sensu (Mestrado em Bioética), que teve inicio em
mar¢o/2013 e que ja resultou até o presente momento na defesa de 96

(noventa e seis) dissertacdes de mestrado concluidas (conforme

PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA, [2007]).

O quadro docente atual (2020) ¢ constituido pelos Profs(as). Drs(as).
Alberto Paulo Neto, Anor Sganzerla, Carla Corradi Perini, Caroline Filla Rosaneli, José
Eduardo de Siqueira, Jussara Maria Leal de Meirelles, Mario Anténio Sanches
(coordenador), Marta Luciane Fischer, Mary Rute Gomes Esperandio, Sérgio Surugi de

Siqueira, Thiago Rocha da Cunha, Valquiria Elita Renk e Waldir Souza.

As duas Linhas de Pesquisa definidas para este mestrado na PUCPR sao:
“Bioética, Ciéncia e Sociedade” e “Bioética, Humanizagao e Cuidados Paliativos”. Com

a proposta de internacionalizacdo das suas atividades de ensino e pesquisa, possui
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convénios estabelecidos com a Universidade Pontificia Comillas (Madrid, Espanha),
UNESCO, Universidade Catolica de Mogambique, Instituto Superior de Filosofia de
Dili (Timor Leste), Universidade de Sevilha, Rede Universitaria para a Integragao
Regional em Saude [RED UNIRSalud, com as participagdes das institui¢des de ensino
argentinas Universidad Nacional de Jose Clemente Paz (UNPAZ), Universidad
Nacional Arturo Jauretche (UNAJ) e Universidad Nacional de Alvellaneda (UNDAYV),
além da Universidade de Brasilia (UnB) e Pontificia Universidade Catolica do Parana

(PUCPR)] e com a Indiana University South Bend (EUA).

O primeiro Comité de Bioética em Santa Catarina foi implantado em 1996
no Hospital Dona Helena (SCHLEMPER JR., 2011, p. 94), nosocomio fundado em
1916 e mantido pela Associacdo Beneficente Evangélica de Joinville. Em 1997, este
renomado hospital foi também pioneiro com a estruturacao do Simposio Catarinense de
Bioética, primeira reunido cientifica estadual realizada nesta 4area especifica.
Organizado anualmente pelo médico Carlos José Serapido, constitui-se em um evento
tradicional e conceituado na agenda bioética brasileira. Contando sempre com a
participacdo de renomados bioeticistas nacionais e estrangeiros, sua agenda de
palestrantes procura sempre agregar novas perspectivas de debates: no seu 14°
Simpdsio realizado em 2014 contou com a participagdo de José Carlos Abellan Salort,
diretor dos cursos de Mestrado e Doutorado da Universidade Rey Juan Carlos de
Madrid/Espanha; no ano seguinte (2015), a convidada foi Simone Bateman, membro do
Comité Nacional de Etica, Diretora do Centro de Pesquisa em FEtica e Sociedade e
Diretora Assistente para Sociologia e Direito do Conselho Nacional de Pesquisa da

Franga.

O Comite de Bioética no Hospital Universitario Santa Terezinha em Joacaba
da Universidade do Oeste de Santa Catarina (Unoesc) foi implantado em 2006,
iniciativa que favoreceu a criagdo do Nucleo Universitario de Bioética (Nubio) em 2009
na Faculdade de Medicina desta mesma institui¢ao de ensino. Integrado por docentes e
alunos, realiza diversas atividades como orientagdes para elaboragdo de trabalhos para
conclusio de curso (TCC'’s), julgamentos simulados de Processo Etico Profissional
(PEP), dramatizacdes de dilemas éticos, aprendizado de bioética, publicagdo de artigos e
livros teméticos e eventos cientificos. Em 2010, integrantes do Nubio (Elcio Luiz
Bonamigo, Bruno Rodolfo Schlemper Junior, Patricia Petry e Karine Conte) elaboraram

uma surpreendente proposta destinada a implantagdo de comités de bioética na atencao
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basica a satde, que apesar de ndo ter sido implementada na ocasido provavelmente
devido ao seu ineditismo despertou uma perspectiva de aplicabilidade que
inequivocamente resultara em uma notavel evolugdo para a saude publica

(SCHLEMPER JR., 2020).

O Nucleo de Pesquisa e Extensdo em Bioética e Satde Coletiva (Nupebisc)
foi fundado em 2009 na Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC). Segundo
Schlemper Jr. (2011, p. 93), sua finalidade ¢ “criar corredores dialogicos entre a
Bioética e a Saude Coletiva” atuando na pesquisa, no ensino € na extensao para a
comunidade (vide: https://nupebisc.ufsc.br/). Ainda em 2009, iniciou a realizagdo anual
do Ciclo de Debates em Bioética em Florianopolis que, entre diversos outros
convidados renomados, apresentou em 2012 a palestra “Bioética na era p6és-moderna”
com Hugo Tristram Engelhardt Jr. Este evento ¢ realizado anualmente sempre com
temas inovadores e constitui um formidavel ambiente para discussdo, aprendizado e

compartilhamento de conceitos e experiéncias.

Outra importante iniciativa da Nupebisc foi a elaboracao do I Seminario de
Bioética e Saude Coletiva realizado juntamente com o III Congresso Catarinense de
Saude Coletiva realizado em 29 e 30 de agosto de 2016, ocasido em que foi prestada
uma homenagem ao bioeticista italiano Giovanni Berlinguer (in memoriam). Suas linhas
de pesquisa sao “Bioética Cotidiana”, “Bioética e Biopolitica”, “Educa¢do e Bioética” e
“Politicas Publicas e Bioética”. Também na estrutura da UFSC, o Nutcleo de Etica e
Filosofia Politica (Néfipo) do Programa de P6s-Graduacdo em Filosofia do Centro de
Filosofia e Ciéncias Humanas ¢ também um ambiente académico privilegiado para

discussoes bioéticas.

A regional catarinense da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB/SC) foi
fundada em 29 de junho de 2009 em Floriandpolis na Universidade Federal de Santa
Catarina, tendo exercido decisivo impulso na estruturagdo e divulgagao da bioética nesta
regido. Sua diretoria atual é composta pela odontdloga Mirelle Finkler (presidente),
Fernando Hellmann (1°. vice presidente), Doris Gomes (1% secretaria) e pela cirurgia-
dentista Juliara Bellina Hoffmann (1°. tesoureira). Varios ex-presidentes e membros de
diretorias passadas ja prestaram valiosa colaboracdo nesta Regional da SBB, como
Bruno Rodolfo Schlemper Junior, Roberto Luiz D"Avila, Carlos José Serapido, Marta
Inéz Machado Verdi e outros. Uma das relevantes realizagdes da SBB/SC foi a

realizagdo em Floriandpolis do X Congresso Brasileiro de Bioética e II Congresso
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Brasileiro de Bioética Clinica (tema: “Bioética: Saude, Pesquisa e Educacdo”) no

periodo de 24 a 27 de setembro de 2013.

Em 2010, o Hospital Infantil Joana de Gusmao da Secretaria de Satde do
Governo do Estado de Santa Catarina em Floriandpolis inaugurou o seu Comité de
Bioética. Centro de exceléncia e referéncia pediatrica estadual, este hospital ¢

considerado um dos oito melhores hospitais infantis da América Latina.

Em praticamente todas as instituicdes de ensino superior catarinenses na
area da saude existem disciplinas especificas sobre bioética e/ou inser¢oes de temas
bioéticos nos seus curriculos de graduag¢do e pos-graduacdo. A producdo de livros,
artigos, trabalhos cientificos, dissertagdes e teses catarinenses ¢ bastante significativa.
Entre outros autores, pode-se citar Volnei Ivo Carlin, Tycho Brahe Fernandes, Sandra
Caponi, Fabiola Stolf Brzozowski, Fernando Hellmann, Marta Inéz Machado Verdi,
Darlei Dall’Agnol, Rogério Christofoletti, Alfeu Antoénio Hausen Beck, Samantha
Buglione, Sonia Felipe, José Heck, Rita Gabrielli, Elcio Luiz Bonamigo e diversos

outros.

Em terras gauchas, a Bioética encontrou receptividade e ambiente propicio
para o seu desenvolvimento. Com a finalidade de estabelecer critérios para avaliar e
acompanhar projetos de pesquisa cientifica conforme disposi¢des da Resolugdo CNS n®.
1/1988, a Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) estabeleceu em 1989 a
Comissdo de Pesquisa e Etica em Satude no Hospital das Clinicas de Porto Alegre
(HCPA). Logo a seguir (1990), foi realizado também no HCPA um curso intensivo de
bioética com a participagdo do Prof. Dr. Robert M. Veatch, renomado pesquisador do
Centro Hastings, Instituto Kennedy de Etica e Professor Emérito de Etica Médica na

Universidade de Georgetown (EUA).

Nesta nova perspectiva € sob a coordenacao do médico Prof. Dr. Carlos
Fernando de Magalhdes Francisconi, criou-se em 1993 o Programa de Ateng¢do aos
Problemas de Bioética que se destinou a realizar uma discussdo reflexiva sobre os
dilemas morais associados as atividades cotidianas efetuadas no HCPA. Um grupo de
trabalho multidisciplinar (médicos de diferentes especialidades, enfermeira, bidlogo,
assistente social, administrador, filésofo e advogado, estes dois ultimos sem vinculos
com a UFRGS) foi montado para esta finalidade, caracterizando-se efetivamente como

uma Comissao de Bioética Hospitalar embora sem possuir autonomia deliberativa.
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A inclusdo da Bioética como matéria curricular no Curso de P6s-Graduagao
em Clinica Médica da UFRGS ocorreu em 1994, com a participagdo de Joaquim Clotet
(professor responsavel) e dos colaboradores Drs. Carlos Fernando M. Francisconi, José
Roberto Goldim, Henrik Wulff (Universidade de Copenhague/Dinamarca), Claudio

Eizirik e Marcelo Moretto.

Com a Resolugdo CNS n°. 196/1996, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da UFRGS foi estabelecido em mar¢o/1997 com a coordenagdo do bidlogo Prof. Dr.
José Roberto Goldim, que também foi responsavel pela implantagdo em maio/1997 de
um excelente portal na internet vinculado ao Nucleo Interinstitucional de Bioética (vide
https://www.ufrgs.br/bioetica/). Este grupo de pesquisa e pos-graduacdo encontra-se
certificado na base de dados do CNPq
(dgp.cnpq.br/dgp/espelhogrupo/1265025129468786) nas  linhas  “Bioética e
Complexidade” e “Bioética, Satde e Direito”, contando atualmente com cinco
pesquisadores (Profs. Drs. Jorge Luiz dos Santos, José Roberto Goldim, Judith
Hofmeister Martins Costa, Lucas Franca Garcia e Marcia Santana Fernandes), quatorze
discentes e um colaborador estrangeiro. As instituicdes parceiras sdo a Faculdade de
Medicina da UFRGS, PUCRS, Universidade Feevale/RS, Centro de Ensino Superior de

Maringé/PR e Universidade da Beira Interior.

Ja na Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul, o ensino da
bioética em cursos de pds-graduagdo médica e odontolodgica foi pioneiro no Brasil e
teve inicio ainda no ano de 1988. Entre os seus docentes dedicados a esta area,
destacam-se Joaquim Clotet Marti (que exerceu o cargo de Magnifico Reitor desta
tradicional institui¢do entre 2004-2016), o médico pediatra Délio José Kipper (atual
coordenador do Comité de Bioética Clinica), da médica ginecologista Mariangela
Badalotti e da médica pediatra Jussara de Azambuja Loch (professora convidada da

Catedra UNESCO de Bioética na Universidade de Barcelona /Espanha).

O III Congresso Brasileiro de Bioética e I Congresso de Bioética do Cone
Sul realizado entre 2 a 4 de julho de 2000 ocorreu em Porto Alegre em parceria com a
PUCRS e contou com maciga participagdo na ocasiao (457 inscritos provenientes de 4
paises diferentes e de 17 estados brasileiros, com 47 Temas Livres apresentados).
Diversas publicagdes em bioética foram lancadas pela PUCRS com autoria ou
coordenacgao de Joaquim Clotet Marti, Ricardo Tim de Souza, Anamaria Feijo e Marilia

G. de Oliveira.
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A Universidade do Vale do Rio dos Sinos (Unisinos) ¢ uma institui¢ao de
ensino privada e sem fins lucrativos, vinculada & Companhia de Jesus e com campi em
Porto Alegre e Sao Leopoldo/RS. Além de ter publicado em 1982 a primeira obra sobre
bioética no Brasil (“Problemas de Bioética” de Andrew C. Varga), lancou outros
importantes livros nesta mesma area, especialmente do sacerdote jesuita José¢ Roque
Junges (atual coordenador do CEP da Unisinos e renomado bioeticista brasileiro) e
Francisco D’Agostino. Na sua estrutura institucional, salienta-se a relevancia do
Instituto Humanitas que desenvolve um importante trabalho social promovendo o
pensamento critico sobre a realidade com abordagem transdisciplinar, priorizando a

ética como um dos seus eixos de articulacao.

O Conselho Regional de Medicina do Estado do Rio de Janeiro (Cremer;)
foi um dos pioneiros a inaugurar na sua estrutura uma Comissao de Bioética, que
realizou a partir de 1990 o “Encontro de Bioética do Cremerj” com o tema “Bioética do
Comeco da Vida - Quando Comeca um Ser Humano?”, evento que foi aberto ao publico
e que se repetiu em anos seguintes (1991: “Projeto Genoma” e 1992: “Autonomia”).
Atualmente, ainda mantém um Grupo de Trabalho de Bioética na sua estrutura com

quinze membros participantes.

A fundagdo da Sociedade de Bioética do Estado do Rio de Janeiro ocorreu
em 1998, que promoveu em 20 e 21 de junho deste mesmo ano o seu primeiro simposio
abordando o tema “A Bioética, a Protecao ¢ o Estado”. Em 1999, o Instituto Nacional
do Cancer (Inca) implantou seu Conselho de Bioética (ConBio). Algumas outras
instituicdes no Rio de Janeiro estruturaram grupos de discussdo, encontros cientificos e
cursos de formagdo ou especializacdo, como o Nucleo de Estudos em Bioética da
Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro (posteriormente denominado Nucleo
de Bioética Dom Hélder) que teve inicio em 1998, porém a maioria destas iniciativas

teve repercussao restrita ou existéncia efémera.

Com os seus objetivos voltados prioritariamente para a saide coletiva, a
Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca (ENSP) da Fundagdao Oswaldo Cruz
(Fiocruz) prontamente incorporou a bioética como importante referencial para novas
abordagens metodologicas plenamente ajustadas as suas diretrizes de atuagdo.
Subordinado ao seu Departamento de Ciéncias Sociais, foi implementado o Nucleo de
Etica Aplicada e Bioética, integrado pelos pesquisadores Fermin Roland Schramm

(coordenador), José Luiz Telles de Almeida, Marlene Braz, Rita Leal Paixdo e Sérgio
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Rego. Seguramente, consideravel parte da esséncia da bioética brasileira possui

vinculagdo com o primoroso trabalho desenvolvido pela ENSP/Fiocruz.

Na Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), foi a partir de
setembro/2009 que um grupo de pesquisadores e professores estruturou-se no Instituto
de Estudos de Saude Coletiva com a finalidade de promover agdes e debates
relacionados a bioética. Em dezembro de 2017, o Conselho Universitario da UFRJ
aprovou a criacdo do Nucleo de Bioética e Etica Aplicada (Nubea) como o6rgio

suplementar do Centro de Ciéncias da Satde (CCS).

Seu planejamento estratégico estd voltado para o ensino (graduagdo e pos-
graduacdo), a pesquisa (prioritariamente enfocada nas tematicas de “integridade em
pesquisa”, “conflitos de interesses em pesquisa”, “ética nas relagdes de trabalho e
ensino” e “justi¢a social e direitos basicos”) e também para a extensao (comunidade em
geral, trabalhadores de satde, discentes, participantes de pesquisas € grupos
vulneraveis). A dire¢do atual do Nubea ¢ formada por Marisa Palacios da Cunha e Melo
de Almeida Rego (diretora), Katia Regina de Barros Sanches (coordenagao de ensino),
Maria Cléudia da Silva Vater da Costa Fiori (coordenagdo de pesquisa), Simone Maria

da Silva (coordenacdo de extensdo) e Marcia Rocha de Aquino (geréncia

administrativa).

Na sua estrutura administrativa (vide: http://nubea.uftj.br/index.php), foram
instituidos cinco laboratorios especificos para Bioética Clinica (Bioclin, coordenado por
Suely Oliveira Marinho), Justica, Direitos Basicos e Politicas Publicas (Judipp, dirigido
por Suane Felippe Soares), Etica e Poder Global (Labepog, conduzido por José Luis da
Costa Fiori e Maria Claudia da Silva Vater da Costa Fiori), Etica em Pesquisa (Labep,
orientado por Simone Maria Silva) e Etica nas Relagdes de Trabalho ¢ na Educagio

(Laberte, gerido por Pedro e Sa da Silva Campos).

Entretanto, o Brasil caracteriza-se por apresentar contextos surpreendentes e
no caso especifico da bioética ndo poderia ser dessemelhante. Em mar¢o/2010, teve
inicio a primeira turma de doutorado interinstitucional do Programa de Pés-graduagao
em Bioética, Etica Aplicada e Saude Coletiva (PPGBios) implantado no Brasil nesta
area especifica (vide: http://www.ppgbios.uftj.br/index.php/pt-BR/), reunindo quatro
destacadas instituicdes de ensino publicas: a Universidade Federal do Rio de Janeiro

(UFRJ), a Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz), a Universidade do Estado do Rio de
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Janeiro (UERJ) e a Universidade Federal Fluminense (UFF). A primeira turma do curso

de mestrado teve inicio logo a seguir em agosto/2010.

Esta iniciativa inovadora (e at¢ mesmo revolucionaria) compartilha o corpo
docente, a programagao de aulas e os espagos fisicos, possibilitando o amplo acesso as
quatro institui¢des participantes e suas respectivas bibliotecas. Isto possibilita a
producdo do conhecimento com caracteristica pluri-institucional, multidisciplinar e
transversal, potencializando o incremento do aprendizado com a consequente supressao
de barreiras disciplinares e académicas. As suas atuais linhas de pesquisa sdo: “Bioética
e Saude Coletiva” (BSC) coordenada por Marisa Palacios da Cunha e Melo de Almeida
Rego e “Bioética e Etica Aplicada” (BEA) sob a responsabilidade de Maria Clara

Marques Dias.

Seu extenso corpo docente ¢ formado pelos pesquisadores Alexandre da
Silva Costa (UFRJ), Aluisio Gomes da Silva Junior (UFF), Ana Lucia de Moura Pontes
(ENSP/Fiocruz), André Rangel Rios (UERJ), Andréia Patricia Gomes (UFV/Fiocruz),
Angela Esher (ENSP/Fiocruz), Carlos Dimas Martins Ribeiro (UFF), Claudia Garcia
Serpa Osoério de Castro (ENSP/Fiocruz), Claudio Roberto Cordovil Oliveira
(ENSP/Fiocruz), Cristiane Maria Amorim Costa (UERJ), Colin Crawford, Dalmir José
Lopes Junior (UFF), Débora Diniz (UnB/Anis), Fabio Alves Gomes de Oliveira (UFF),
Fermin Roland Schramm (ENSP/Fiocruz), Flavio Fernando Batista Moutinho (UFF),
Fernando Salgueiro Passos Telles (ENSP/Fiocruz), Heloisa Helena Gomes Barboza
(UERJ), José Roberto Lapa (UFRJ), José Luis da Costa Fiori (UFRJ), Lilian Koifmann
(UFF), Luciane Sarmento Garbayo (Fiocruz), Luis Alfredo Vidal (UFRJ), Maria Andrea
Loyola (UERJ), Maria Clara Marques Dias (UFRJ), Maria Claudia da Silva Vater
(UFRJ), Maria Helena Machado (ENSP/Fiocruz), Marilena Cordeiro Dias Villela
Corréa (UERJ), Marisa Palédcios da Cunha e Melo de Almeida Rego (UFRIJ), Michelle
Cecille Bandeira Teixeira (UFF), Miriam Ventura da Silva (UFRJ), Murilo Mariano
Vilaga (Fiocruz), Norma Vollmer Labarthe (Fiocruz), Rachel Magarinos Torres (UFF),
Rafael Esteves Frutuoso (UFRJ), Rita Leal Paixdao (UFF), Rodrigo Siqueira Batista
(UFV), Sérgio Tavares de Almeida Rego (ENSP/ Fiocruz), Stella Taquete (UERJ),
Tulio Batista Franco (UFF) e Tatiana Tavares da Silva (UERJ). Além destes, também
fizeram parte do quadro de docentes do PPGBios a psicologa Marcia Ramos Aran e o
filosofo Olinto Antonio Pegoraro, que faleceram respectivamente em 2011 e 2019 (in

memoriam).
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Na Babhia, a referéncia inicial na midia sobre bioética ocorreu em maio/1994
no Jornal “A Tarde” de Salvador pela médica Eliane Elisa de Souza Azevédo, que
publicou uma reportagem denominada “Bioética: dimensao e rumos” (de acordo com
TAVARES-NETO, AZEVEDO ¢ GOMES, 2007). A autora, além de possuir notavel
renome como geneticista, foi a primeira mulher a ocupar o cargo de Reitora (gestdo

1992-1993) na Universidade Federal da Bahia (UFBA).

Em 1995, a disciplina “Bioética” foi ofertada como matéria optativa no
curso de pos-graduacao (doutorado) em Medicina Interna da tradicional Faculdade de
Medicina da Bahia (Fameb) da UFBA, primeira escola médica fundada no Brasil
(1808). O professor convidado a ministrar inicialmente este curso foi o filosofo e
bioeticista Joaquim Clotet Marti (ex-Reitor da PUCRGS de 2004-2016), que a partir de

1996 passou a contar com a participacao da professora Eliane E. de S. Azevédo.

Posteriormente, o Colegiado do Programa de Pdos-Graduacdo em Medicina e
Satude (PPgMS) instituiu em 2005 a bioética como disciplina obrigatoria para os cursos
de mestrado e doutorado ofertados. Em relacdo a graduacdo médica na UFBA, foram
introduzidos em 1994 tdépicos bioéticos na disciplina “Introdugdo a Medicina Social”
ministrada pelo prof. Ronaldo Jacobina, que paulatinamente foi expandindo este

conteudo.

O primeiro evento cientifico sobre este tema foi uma mesa redonda sobre
bioética que aconteceu no Hospital Sao Rafael em outubro/1994, que também promoveu
no ano seguinte (1995) uma jornada sobre ética médica onde foram abordados temas
relacionados a bioética. Em 1995, a Escola Bahiana de Medicina ¢ Saude Publica
juntamente com a Academia de Medicina da Bahia promoveram um Simpdsio de
Bioética que foi dirigido por Maria Theresa Medeiros Pacheco (1928-2010), primeira

médica legista brasileira e fundadora da Sociedade Brasileira de Bioética.

Este assunto passou a ser debatido também em outras instituicdes, como na
Se¢do da Bahia da Associagdo Brasileira de Enfermagem que organizou em maio/1996
uma palestra sobre “Bioética e Pesquisa”, além de outras discussdes realizadas em
outubro/1996 no Hospital Ernesto Simdes € no I Simpdsio sobre a Epidemia de AIDS
ocorrido em Salvador no més de novembro/1996. Um evento de grande importancia foi
a vinda em 1996 do filésofo e antropdlogo Michel Tibon-Cornillot (1936-2020, in

memoriam), cientista da renomada Escola de Altos Estudos em Ciéncias Sociais (Ecole
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des Hautes Etudes en Sciences Sociales - EHESS) de Paris/Franga, para ministrar

seminarios sobre bioética a estudantes de graduacdo e pds-graduacao da UFBA.

Influenciado pelo conteudo da disciplina de bioética do Curso de Pos-
Graduagdo em Medicina Interna (CPgMI) da Fameb/UFBA, o médico reumatologista
Claudio Fortes Garcia Lorenzo escolheu o tema “Estudo da atuagdo da bioética no
Brasil e de sua aplicabilidade a uma realidade brasileira” para sua dissertacdo de
mestrado (1995-1998), tendo sido orientado por Eliane E. de S. Azevédo e Joaquim
Clotet. Atualmente, o Dr. Claudio Lorenzo trabalha como docente na Universidade de
Brasilia (UnB) desde 2009 e, entre outras fungdes, exerceu o cargo de presidente da

Sociedade Brasileira de Bioética na gestao 2011-2013.

Na sequéncia, o Departamento de Anatomia Patoldgica e Medicina Legal da
Fameb/UFBA e da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (EBMSP) que era
dirigido por Maria Theresa Pacheco modificou a disciplina “Deontologia e Disceologia
Meédica” para acrescentar topicos de bioética aos graduandos destas duas instituigdes de
ensino. Este mesmo setor, posteriormente sob a coordenacdo de Antonio Nery Alves
Filho, criou em 2002 a Associa¢do de Académicos de Medicina para o Estudo da Etica
Meédica e Bioética (Academética) que ampliou significativamente a formagao de alunos
da UFBA e EBMSP. Com a alteracdo curricular na Fameb/UFBA que teve inicio em
2007, conteudos ligados as ciéncias humanas, histéria da medicina, ética médica e

bioética foram valorizados e ampliados.

Em 2005, foi instituido o Nucleo de Pesquisa e Educagao Transdisciplinar
em Bioética da Fameb/UFBA formado por Cristina Maria Mascarenhas Fortuna, Eliane
Elisa de Souza e Azevédo (presidente), José Tavares-Neto (secretario-executivo),
Jundiara Paim, Josicélia Dumet Fernandes, Liliane Elza Falcdo Lins Kustere e Maria da
Gloria Sampaio Gomes, acrescido em 2006 por Nedy M. B. Cerqueira Neves, Marcia
Andrade Pinho e Clarissa Cerqueira de Santana. Com duas linhas de pesquisa (“Direitos
Humanos e Etnia” e “Integridade Cientifica”), este grupo de estudos mantém
programacdo quinzenal de atividades e insere-se no contexto universitdrio como

importante disseminador de conhecimento cientifico.

Outras institui¢des de ensino também incorporaram este tema, como a
Universidade Catodlica de Salvador (Ucsal) que implantou a disciplina de bioética no seu

curso de especializagao lato sensu em Citogenética e no curso stricto sensu (mestrado)
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em Ciéncias da Familia. Desde 2005, também as Faculdades Sdo Bento passaram a

ministrar curso de especializagdo /ato sensu em bioética.

Durante a realizagao do XIII Encontro de Genética do Nordeste (Engene)
ocorrido em abril/1998 na Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), foi
fundado o Nucleo de Pesquisa e Educagdo Transdisciplinar em Bioética nesta
instituicdo de ensino superior, iniciativa até entdo singular em todo o Estado da Bahia.
Vinculado ao Departamento de Ciéncias Bioldgicas da UEFS, sua primeira
coordenadora foi a médica Eliane Elisa de Souza Azevédo e, como vice coordenadora, a
também médica geneticista Eneida de Moraes Marcilio Cerqueira. Logo apos sua
fundagdo, foi criado um Grupo de Estudos em Bioética composto por docentes e
pesquisadores da UEFS e por outras instituicdes (como Fameb/UFBA e Hospital Sao
Rafael de Salvador/BA) que passaram a desenvolver atividades ligadas a discussao,
estudo, pesquisa e ensino da bioética. Como resultado, foi proposta neste mesmo ano
(1998) a insercdo da matéria “Bioética” nos cursos de graduacdo de Ciéncias Biologicas
e Enfermagem e ainda da disciplina “Bioética e Genética” no bacharelado em Ciéncias

Bioldgicas com énfase em Genética.

Em 2000, a coordenadora Eliane E. de S. Azevédo foi aprovada no concurso
para o cargo de Professora Titular de Bioética da UEFS com a apresentacdo da sua tese
“O direito de vir a ser ap6s o nascimento.” Esta circunstancia valorizou sobremaneira
esta disciplina, o que incentivou especialmente as suas atividades de formacao discente
e docente com projetos de iniciagdo cientifica, monografias de conclusdao de curso e de
cursos de especializacdo, além de dissertagdes de mestrado. No ano seguinte (2001), foi
proposta também a disciplina optativa “Bioética” no Curso de Mestrado em Satde
Coletiva da UEFS, bem como instituido o Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (CEP-UEFS) e posteriormente (2003) o Comité de Etica no Uso de Animais
(CEUA-UEFS) com a efetiva participagdo do Nucleo de Pesquisa e Educacdo

Transdisciplinar em Bioética.

Além das docentes supracitadas, diversos pesquisadores contribuem (ou
contribuiram) para a efetiva consolidagdo da bioética na UEFS. Além de outros, cabe
ressaltar as importantes participagdes do filésofo Nilo Henrique Neves dos Reis e as
bidlogas Dalva Nazaré Ornelas Franca e Maria da Gléria Sampaio Gomes
(coordenadora do Nucleo de Pesquisa e Educacao Transdisciplinar em Bioética desde

marco/2006).
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No Piaui, o marco inicial da bioética situa-se na Universidade Federal do
Piaui (UFPI) com a atuagdo docente do médico Sérgio Ibiapina Ferreira Costa, que foi
membro fundador e 1°. vice presidente da Sociedade Brasileira de Bioética na sua
primeira diretoria eleita (gestdo 1995-1997). Além disso, desempenhou relevante papel
como editor da revista Bioética do Conselho Federal de Medicina (CFM) e na
coordenacdo do relevante livro publicado pelo CFM intitulado “Iniciacdo a Bioética”

(1998).

Outras instituigdes piauienses possuem importante participagdo na
divulgacdo da bioética, notadamente o Conselho Regional de Medicina do Piaui (CRM-
PI), a Universidade Estadual do Piaui (Uespi) e o Instituto Camillo Filho (ICF). A atual
diretoria regional do Piaui da Sociedade Brasileira de Bioética ¢ composta pelo
odontdlogo Fabricio Ibiapina Tapety (presidente), pela filosofa Francisca Sandra
Cardoso Barreto (1% vice presidente), pelo farmacéutico-bioquimico Luciano Silva
Lopes (1°. tesoureiro), pela nutricionista Theonas Gomes Pereira (2% tesoureira), pela
odontdloga Luciana Saraiva e Silva (1*. secretaria) e pela médica Fernandina Maria

Santos Neiva Fonseca (2°. secretaria).

Em uma pesquisa realizada em 2008 com os alunos da Faculdade de
Medicina da Universidade Federal de Pernambuco (UFPE), constatou-se que o mddulo
“Medicina, Sociedade e Etica” onde estava incluida a tematica da bioética obteve a
segunda pior avaliagdo de satisfacdo entre os alunos daquela conceituada instituicao,
evidenciando uma constrangedora insatisfacdo discente sobre um assunto tdo relevante

para a formagao e a pratica médica (SILVA, 2017, p. 1-5).

Para reformular esta critica circunstancia, foi contratado como professor o
médico Josimario Jodo da Silva que implantou profundas mudancas didaticas nesta
disciplina. Anteriormente estruturada com a utilizacdo de abordagens expositivas
tradicionais, buscou-se neste novo contexto curricular do Mddulo de Bioética uma
estratégia mais participativa e dinamica dos alunos com a inser¢do de pressupostos
pedagdgicos do educador recifense Paulo Freire (1921-1997). Os excelentes resultados
obtidos repercutiram positivamente ndo apenas no restrito ambiente académico da
UFPE, mas em todo o Estado de Pernambuco no sentido de ressignificagdo da bioética e
ampliacdo da sua influéncia na abordagem de relevantes questdes sociais, médicas e

ambientais.
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Em 2014, uma extraordinaria iniciativa da Secretaria de Educacdo ¢
Esportes do Governo de Pernambuco introduziu discussdes sobre bioética nas diretrizes
curriculares da disciplina de filosofia no Ensino Médio, que passaram a ser ministrados
no 4°. bimestre do 1° ano (“Ciéncia e Bioética” e também “Etica e Direitos Humanos”),
no 4° bimestre do 2° ano (“Bioética: desafios, limites e possibilidades”) e no 4°.
bimestre do 3°. ano (“Questdes de Bioética”), o que desperta significativo otimismo em
relacdo as novas geragOes beneficiadas com esta relevante medida (conforme

SECRETARIA..., 2014).

Ressalte-se ainda a destacada atuacio da Escola Superior de Etica Médica
do Conselho Regional de Medicina de Pernambuco (Cremepe), que instituiu o Prémio
de Incentivo a Etica e Bioética Professora Maria Clara Albuquerque para estudantes de
medicina de Pernambuco, o que incentiva vocagdes e privilegia a formagao médica. De
forma similar, a Comissdo de Direito e Satde da Ordem dos Advogados do Brasil
(OAB) de Pernambuco promove eventualmente discussdes e cursos sobre temas
bioéticos, além do Instituto Pernambucano de Bioética e Biodireito (IPBB) que iniciou

suas atividades em outubro/2015 (vide http://institutopebioetica.com.br).

O Hospital das Clinicas da UFPE implantou sua Comissdo de Bioética
Clinica (CBC) em 2015, exemplo seguido pelo Real Hospital Portugués de Beneficéncia
(Recife) que inaugurou em 2017 o seu Comité de Bioética como unidade da Cétedra de
Bioética da UNESCO da Lingua Portuguesa vinculada ao bioeticista lusitano Dr. Rui
Nunes (Universidade do Porto). Participam atualmente desta tltima iniciativa Maria do
Carmo Lencastre, Sandra Mattos, Luiz Domingues, Ana Claudia Ferraz, Yélena Fatima
Monteiro, Bruno Leal e Gedrgia Sabino Pinho, que realizam reunides mensais regulares
e teleconferéncias bimestrais para discussdo de casos pelo sistema Rute (Rede

Universitaria de Telemedicina).

Em decorréncia do seu crescente interesse nesta area, Pernambuco ja sediou
o V Congresso Brasileiro de Bioética (tema: “Bioética e Cidadania”) em maio/2004 e
também o XII Congresso Brasileiro de Bioética (tema “Liberdades e
Responsabilidades”) em setembro/2017 no Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira em Recife. As expectativas para o futuro sdo promissoras, pois a
Universidade Federal de Pernambuco estd participando desde 2019 de um Programa

Interinstitucional de Pos-Graduagdo em Bioética com a Universidade de Brasilia
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(mestrado e doutorado), que ird qualificar significativo nimero de profissionais para a

docéncia e também para a disseminag¢do do conhecimento na sociedade em geral.

O médico, diplomata e escritor Jodo Guimaraes Rosa (1908-1967) abreviou
magistralmente em tao-somente trés palavras toda a vastidao da sua regido de origem:
“Minas, sdo muitas.” Ainda que assimilar a mistica da populag¢do das Gerais esteja ao
alcance de todos, sintetizar em palavras as suas complexas composi¢des sociais ¢ uma

ardua tarefa que demanda subjetividade e consideravel sutileza.

Embora existam notaveis bioeticistas mineiros (alguns com renome
internacional), paradoxalmente o Estado de Minas Gerais integra o grupo de 2/3 das
unidades da federacdo brasileira que ainda ndo tém representagdo regional da propria
SBB. De fato, embora possua considerdvel nimero de institui¢des de ensino superior
com elevado conceito educacional e cientifico, associagdes profissionais influentes na
sociedade e importantes organizagdes ndo governamentais com relevante papel social,
inexistem até o momento protagonismos essenciais que favorecam a congregagdo de
iniciativas isoladas em prol do efetivo desenvolvimento regional da bioética. Em
consequéncia desta conjuntura, predominam no momento abordagens bioéticas
circunscritas e com alcance limitado que resultam em beneficios questionaveis para a

sociedade em geral, notadamente para os seus segmentos vulneraveis.

Nao obstante, determinadas instituicdes possuem participacdes de
indiscutivel relevancia neste cenario. Em 1993, o Nucleo de Estudos da Pontificia
Universidade Catolica de Minas Gerais (PUC Minas) editou dois nimeros de “Cadernos
de Bioética”. O Instituto de Educacdo Continuada (IEC) desta mesma universidade
realizou em 2003 o seu primeiro curso de especializacdo lato sensu em “Bioética,
Direito e Aplicagdes”. Em 2006, a PUC Minas foi responsavel pela realizagdo de um

Forum Internacional de Bioética (OLIVEIRA, 2007, p. 70).

Na Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG), as questdes bioéticas sdo abordadas notadamente no seu Departamento de
Clinica Médica e no seu Programa de Pds-Graduacao em Ciéncias da Saude. O atual
presidente da Sociedade Brasileira de Bioética (gestdes 2017-2019 e 2019-20121),
Dirceu Bartolomeu Greco, médico infectologista € membro do Comité Internacional de
Bioética da UNESCO, ¢ oriundo desta se¢do. Entretanto, ainda ndo ha um departamento
e/ou setor especifico para bioética na UFMG e as disciplinas ofertadas nos seus diversos

cursos sao geralmente optativas. O Grupo de Estudos em Humanizagao dos Servigos de
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Saude e Bioética desenvolve atividades nas areas de humanizacao e cuidados paliativos,
especialmente os projetos de iniciacdo cientifica e extensdo Cathivar e Abragarte
iniciados em 2001 na UFMG (OLIVEIRA, 2007, p. 60-61). Outros destacados
pesquisadores da UFMG, como o médico cardiologista José Agostinho Lopes, também
j& publicaram importantes artigos discutindo diversos aspectos relacionados a esta

tematica.

E conveniente ressaltar que Minas Gerais foi precursora no
desenvolvimento de uma vertente de pensamento voltado para a bioética feminista e nao
racista, desenvolvida e divulgada pela médica Fatima Oliveira (1953-2017). Embora de
naturalidade maranhense, trabalhou durante muitos anos no Hospital das Clinicas da
UFMG e foi ativista politica, escritora e uma das mais destacadas feministas negras no
Brasil, tendo atuado decisivamente na implantacdo da Reforma Sanitaria Brasileira, nas
politicas de atencdo integral a satide e na defesa da satide das mulheres. Além disso,
integrou o Conselho Diretor da Comissdo de Cidadania e Reproducdo (CCR) e o
Conselho Consultivo da Rede de Satide das Mulheres Latino-americanas e do Caribe

(RSMLAC).

Foi também autora de importantes obras teméaticas, como “Engenharia
genética: o sétimo dia da criagdo” (1995, atualizada em 2004), “Bioética: uma face da
cidadania” (1997, atualizada em 2004), “Oficinas Mulher Negra e Saude” (1998),
“Transgénicos: o direito de saber e a liberdade de escolher” (2000), “O estado da arte da
Reproducdo Humana Assistida” (2002), “Clonagem e manipulagdo genética humana:
mitos, realidade, perspectivas e delirios” (2002) e “Saude da Populacdo Negra, Brasil
20017 (2002), além de romances esparsos. Seu legado foi tdo relevante que chegou a
inclui-la em uma relacdo de 52 brasileiras indicadas em 2005 ao Projeto “1000

Mulheres no Prémio Nobel da Paz”.

A Faculdade de Ciéncias Médicas de Minas Gerais da Fundacdo Lucas
Machado ministra atualmente no seu programa de poés-graduacdo stricto sensu
(mestrado ¢ doutorado) a disciplina “Bioética e Etica em Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos”. Além dela, a Universidade Federal de Lavras (UFLA) também ja
disponibilizou cursos de especializacdo lato sensu em Bioética coordenados pela
bidloga Ana Paula Pacheco Clemente Sanchez e diversas outras institui¢des de ensino

superior também ja incorporaram esta tematica nas suas grades curriculares.
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A Universidade do Vale do Sapucai (Univas) situada no municipio de Pouso
Alegre possui uma conexao absolutamente singular com a bioética em Minas Gerais. As
grades curriculares dos seus cursos de graduagdo na area da saude (incluindo medicina)
foram alteradas a partir de 1997 com a finalidade de abranger a bioética como disciplina
indispensavel a formagdo integral dos seus alunos. Neste mesmo ano, implantou seu
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e em 1998 instituiu o seu Comité de Etica no Uso

de Animais (CEUA).

Em 2005, a Univas foi a primeira universidade mineira (e até o presente
momento a Unica) a ofertar pos-graduacdo stricto sensu (mestrado) em bioética (vide:
http://www.univas.edu.br/mbio/), mediante autorizagdo do Conselho Estadual de
Educagao de Minas Gerais que possuia na ocasido autonomia para regulamentar,
supervisionar e avaliar cursos de graduacdo e pos-graduacao em ambito estadual. Entre
2005 a 2008, foram concluidas trés turmas (55 mestres titulados) e posteriormente este
curso foi temporariamente interrompido por alteracdo na legislagdo entdo vigente. Apds
a analise técnica do mesmo, o Conselho Federal de Educacao (CFE) reconheceu todos
os certificados emitidos e validou-os para todo o territério nacional. Os docentes deste
curso foram: Profs(as). Drs(as). Adriana Rodrigues dos Anjos Mendonga, Carlos
Henrique Vianna de Andrade, Fabio Herbst Florenzano, Félix Carlos Ocariz Bazzano,
Jos¢ Vitor da Silva, Manoel Araujo Teixeira, Marcos Mesquita Filho, Neil Ferreira

Novo e Virginio Candido Tosta de Souza.

Em dezembro/2015, este curso foi recomendado pela CAPES e voltou a
funcionar em margo/2016, tendo titulado 42 novos mestrandos até 17 de agosto de 2020
(SANTOS, 2020). As suas linhas de pesquisa sdo: “Bioética, os Ciclos da Vida e
Saude” e “Bioética, Ethos e Meio Ambiente”. Atualmente, seu corpo docente ¢
composto por Antonio Carlos Aguiar Brandao, Augusto Castelli von Atzingen, Camila
Claudiano Quina Pereira (coordenadora), Mirian de Fatima Brasil Engelman, Rafael

Lazzarotto Simioni e Virginio Candido Tosta de Souza.

No entanto, também colaboraram na estruturagdo do curso e chegaram a
ministrar aulas nesta segunda fase os(as) Profs(as). Drs(as). Adriana Rezende Faria
Taets, Adriana Rodrigues dos Anjos Mendonca, Andrea Silva Domingues, Antdnio
Marcos Coldibelli Francisco, Cristiane Giffoni Braga, Dénia Amélia Novato Castelli

von Atzingen, Jos¢ Vitor da Silva (ex-coordenador), Juliano de Almeida Oliveira,
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Leocir Pessini (Padre Léo, in memoriam), Luiz Roberto Martins Rocha, Manoel Aratjo

Teixeira, Marcos Antonio Batista, Marcos Mesquita Filho e Sonia Aparecida Siquelli.

Na verdade, a abrangéncia da proposta da Univas ndo se restringe
unicamente ao meio académico, ao contrario, extrapola todas as fronteiras
convencionais e dissemina o conhecimento para todos os contextos da sociedade. Em
uma nagdo que ainda se caracteriza pelas assimetrias sociais e pela exploracdo
predatéria de seus recursos naturais, constitui inequivoco marco de defesa a dignidade
humana e expressivo contraponto a libertinagem desenvolvimentista.

Embora seja inexequivel relacionar todas os empreendimentos regionais,
ndo se pode prescindir da notavel iniciativa da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB),
que estabeleceu no ano de 2003 (MELO, 2016) a sua Comissao de Bioética e Biodireto
em Belo Horizonte sob a presidéncia de Juliana Hermont de Melo e que se estendeu
paulatinamente para as demais subsegdes da OAB no interior de Minas Gerais, como ¢
o caso da 25% Subsec¢do em Pogos de Caldas que foi instalada em 2010. O Conselho
Regional de Medicina de Minas Gerais também desempenhou proeminente papel neste
sentido, implantando a sua Camara Técnica de Bioética sob a coordenacao do médico
Alberto Gigante Quadros que organizou nos anos de 2012 e 2013 simpdsios

multidisciplinares com acentuada participagao de interessados em ambos os eventos.

A Igreja Catolica implantou o Comité Arquidiocesano Pro-Vida como o6rgao
consultivo e interdisciplinar (http://bioetica.arquidiocesebh.org.br/), que teve sua
denominacdo alterada pelo Arcebispo Metropolitano de Belo Horizonte Dom Walmor
Oliveira de Azevedo em julho/2020 para Comité Arquidiocesano de Bioética
(constituido atualmente pelo Pe. Otdvio Juliano de Almeida (coordenador), Paulo
Franco Taitson, Deise Félix Quintdo Corréa, Pe. Rogério Jolins Martins, Pe. Dejair
Roberto de Rossi, Cid Sérgio Ferreira, Maria de Fatima Freire de Sa, André Prado de
Vasconcelos, Ernani Furletti Lages, Eduardo Tomaz Froes Erika de Azevedo Leitdo

Massimo, Raimundo Candido Junior e Silma Mendes Berti).

Uma caracteristica que destaca Minas Gerais no cenario nacional consiste
no seu elevado numero de Comités de Ftica em Pesquisa, atualmente 96 unidades
(11,38%) o que classifica esta unidade da federagdo na 2° posi¢do em relagdo ao
numero total de CEP’s atualmente cadastrados no Brasil (julho/2020). Para ultimar este
inacabado sumario, torna-se relevante sublinhar a expectativa favoravel de

desenvolvimento que a bioética delineia nesta tradicional regido, que
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caracteristicamente assimila propostas inovadoras sempre em doses homeopaticas.

13

Reiterando nos dizeres do seu notavel literato, ... sendo a vez, sendo a hora, Minas

entende, atende, toma tento, avanga, peleja e faz” (ROSA, 1957).

Uma relevante iniciativa do Ministério da Educacao ocorreu em 2001 com a
recomendacgdo para a inclusdo da bioética nos conteudos curriculares dos cursos de
graduacdo na area da satde. Com a finalidade de aprimorar a formagdo humanistica e
técnica destes futuros profissionais, esta medida permite prever uma acentuada
expansdo neste campo do conhecimento em médio e longo prazo. O art. 5°. da Segdo I
(Da Atengdo a Saude) da Resolugdo n°. 3 do Ministério da Educagdo (Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduacdo em Medicina) especifica que, entre
outros requisitos (BRASIL, 2014), o graduando devera possuir o seguinte perfil: “ética
profissional fundamentada nos principios da Etica e da Bioética, levando em conta que a

responsabilidade da aten¢do a saude ndo se encerra com o ato técnico (...)”.

Fortemente influenciados pelo paradigma principialista norte-americano nos
seus primordios, paulatinamente os pesquisadores brasileiros foram percebendo que este
contexto era inequivocamente insatisfatorio para a abordagem das nossas diversas
assimetrias e exclusdes sociais, também presentes na América Latina e nos demais
paises em desenvolvimento. Parafraseando o filésofo anarquista Mario Dias Ferreira
dos Santos (1907-1968), o brasileiro ndo pode permanecer na situagdo de ser um povo
que recebe todas as ideias vindas de todas as partes e que nao pode encontrar um

caminho para si mesmo, ele deve criar o seu proprio caminho (LADUSANS, 1976).

Notadamente a partir do final do século XX, novas e surpreendentes
propostas, algumas delas intrinsecamente relacionadas a saude publica e a intransigente
defesa dos direitos humanos, foram sendo estruturadas e submetidas ao crivo da
comunidade cientifica e da populacdo visando a efetiva construgdo de uma bioética
essencialmente democratica e voltada para o adequado enfrentamento das nossas

iniquidades.

Neste sentido, foram desenvolvidas perspectivas conceituais denominadas
de “Bioé¢tica de Reflexdo Auténoma” (Marco Segre e Claudio Cohen), “Bioética de
Prote¢do” (Fermin Roland Schramm), “Bioética de Intervencao” (Volnei Garrafa, Dora
Porto ¢ Mauro Machado do Prado), “Bioética e Teologia da Libertagdo” (Marcio Fabri

dos Anjos), “Bioética Feminista e Anti-Racista” (Fatima de Oliveira), “Bioética Critica
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de Inspiragdo Feminista” (Débora Diniz e Dirce Guilhem) e “Bioética Ambiental” (José

Roque Jungues).

No ano de 2002, o Brasil foi sede do VI Congresso Mundial de Bioética
para a discussdao do tema “Bioética, Poder e Injustica”, que contou com a inscri¢dao de
900 brasileiros e de 452 estrangeiros oriundos de 62 paises. Os participantes puderam
presenciar o efetivo surgimento de uma ousada abordagem conceitual que foi decisiva
para a histéria da bioética mundial, pois nele finalmente se abordou a temaética
sociopolitica da injustica e da exclusao nas nagdes pobres ¢ em desenvolvimento. O
reconhecimento mundial da bioética brasileira ndo tardou a ocorrer e foi fundamental
para o desenvolvimento da futura Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos aprovada em 2005 pela UNESCO.

As técnicas de engenharia genética e a liberagdo no meio ambiente de
organismos geneticamente modificados (OGM) sdo questdes controversas e que
invariavelmente motivam exaustivos debates que raramente resultam em consenso para
ambientalistas, empresas de biotecnologia e pesquisadores nesta area repleta de
divergéncias. A efetiva normatizagdo destas atividades deu-se inicialmente com a Lei
n°. 8.974 de 5 de janeiro de 1995, que regulamentou os incisos Il € V do § 1° do art.
225 da Constituicao Federal, criou a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga
(CTNBIo) e estabeleceu outras providéncias. Posteriormente, a Medida Provisoria n°.
2.191-9 de 23 de agosto de 2001 introduziu mudancas na legislagdo anterior e
finalmente foi aprovada a Lei n°. 11.105 de 24 de margo de 2005, também conhecida

como Lei da Biosseguranga (vide Anexo J).

Como resultado desta regulamentagdo, ocorreu a implementagdo do
Conselho Nacional de Biosseguranca com o subsequente aprimoramento nas normas de
seguranca ¢ nos mecanismos de fiscalizacao relacionados aos OGM, bem como na
utilizagdo de células-tronco para fins de pesquisa e terapia. No entanto, a Lei n°.
11.105/2005 apresenta varias controvérsias e questionamentos judiciais que aguardam a
apreciacao e julgamento do Supremo Tribunal Federal dos seus possiveis vicios de
constitucionalidade. Neste cenario de incertezas, ¢ razoavel supor que em prazo ainda

indefinido teremos novas regras juridicas disciplinando esta relevante questao.

O respeito e a preocupagdo com o bem-estar dos animais destinados a
pesquisa biomédica nem sempre foram questdes primordiais para os pesquisadores

brasileiros. Imprescindiveis para o desenvolvimento de vacinas, novos medicamentos ¢
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insumos destinados a satde publica, sua utilizacdo no desenvolvimento de técnicas
cirirgicas inovadoras, ensino e pesquisas de doencas ¢ fundamental para o avango da
ciéncia. Somente a partir do inicio do século XX foram implantados biotérios para a
producao de animais destinados a pesquisas, com o desenvolvimento regular de espécies
livres de germes patogénicos (denominadas na sigla internacional SPF), livres
totalmente de patdogenos (germ free) e convencionais, além de espécimes destinados a

procedimentos cirtrgicos.

A primeira iniciativa oficial para regulamentar esta pratica cientifica ocorreu
com o Decreto n®. 24.645/1934, que embora ndo tenha possuido eficacia na sua
finalidade explicita de estabelecer medidas de protecdo aos animais foi
surpreendentemente utilizado pelo advogado mineiro Heréclito Fontoura Sobral Pinto
(1893-1991) para a defesa de presos politicos por ocasido da Intentona Comunista

ocorrida no Brasil em 1935.

Posteriormente, o artigo 64 do Decreto-Lei n® 3.688/1941 (Lei das
Contravengodes Penais) vedou a crueldade no tratamento de animais, porém na realidade
este dispositivo legal também ndo surtiu nenhum efeito pratico por ser acentuadamente
genérico e pela insignificncia das suas penalidades. Com a finalidade de estabelecer
normas para a pratica didatica e cientifica da vivissec¢do animal publicou-se a Lei n°.
6.638/1979, porém suas disposi¢des expiraram por nao ter sido regulamentada

tempestivamente pelo Poder Executivo apds a sua aprovagado pelo Congresso Nacional.

ApoOs uma extensa tramitagdo de treze anos no Poder Legislativo, finalmente
o Congresso Nacional aprovou a Lei n® 11.794/2008 (também conhecida como Lei
Arouca em homenagem ao idealizador da Reforma Sanitaria Brasileira, o médico Sérgio
Arouca) destinada a regulamentar esta cruciante questdo. Pela primeira vez no Brasil,
uma norma juridica estabeleceu preceitos internacionalmente satisfatorios para a
utilizagdo humanitaria de animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica (vide

Anexo M).

Como instancia superior, foi instituido o Conselho Nacional de Controle de
Experimentacdo Animal (Concea) na estrutura do Ministério da Ciéncia e Tecnologia,
composto por participantes oriundos dos Ministérios da Educagdo, do Meio Ambiente,
da Satde e da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, além de outras institui¢cdes como
o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), o

Conselho de Reitores das Universidades do Brasil (CRUB), a Academia Brasileira de
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Ciéncias (ABC), a Federagdo de Sociedades de Biologia Experimental (FeSBE), o
Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal (Cobea, que em 2008 mudou sua
denominacdo para Sociedade Brasileira de Ciéncia em Animais de Laboratorio -
SBCAL), a Federacao Nacional da Industria Farmacéutica, a Sociedade Brasileira para
o Progresso da Ciéncia (SBPC) e dois representantes indicados por associagdes

protetoras de animais legalmente estabelecidas no Brasil.

Simultaneamente também foram estabelecidas as Comissdes de Etica no
Uso de Animais (CEUA’s) em todas as instituigdes com atividades de ensino ou
pesquisa com animais, formadas por médicos veterindrios, bidlogos, docentes,
pesquisadores e por um representante de sociedade protetora de animais regulamentada
para o controle dos procedimentos didatico-cientificos envolvendo animais no Brasil,
excetuando as intervengdes consideradas ndo experimentais e as praticas zootécnicas

relacionadas a agropecuaria.

Embora o credenciamento de estabelecimentos para poderem utilizar
cientificamente espécimes animais em determinadas circunstancias seja a sua
competéncia primordial, este novo sistema passou também a estabelecer normatizagdes
técnicas para instalacdo e funcionamento dos centros de criacdo, de biotérios e de
laboratérios de experimenta¢do animal, bem como sobre as condi¢gdes de trabalho em
tais instalagdes. Além disso, possui a atribuicdo de monitorar e avaliar a introdugdo de
técnicas alternativas que possam substituir a utilizacdo de animais em pesquisas
cientificas e atividades de ensino. Com esta imprescindivel mudancga nas relagdes entre
a pesquisa € 0 ensino com 0s animais, encerramos um capitulo perverso em que a
ciéncia brasileira certamente ndo possui nenhum motivo para se orgulhar do seu
passado.

Em 2007, o Conselho Federal de Medicina estabeleceu um convénio
institucional com a Faculdade de Medicina da Universidade do Porto (Portugal) para a
implantagdo de um Programa de Doutorado em Bioética destinado a médicos
brasileiros. Atualmente, esta pds-graduagao ¢ coordenada pelos médicos Drs. José Hiran
da Silva Gallo (CFM) e Rui Manuel Nunes (FMUP). Esta extraordinaria iniciativa, além
de possibilitar a médicos brasileiros realizarem seus doutorados em uma das mais
tradicionais universidades europeias e contribuirem para o desenvolvimento cientifico
nacional, permitiu o aprofundamento de relagdes entre estas nagdes para o

desenvolvimento de uma vertente bioética luso-brasileira, materializada com a



115

realizagdo regular de eventos cientificos envolvendo destacados bioeticistas do Brasil e
de Portugal.

Posteriormente, com a publicagdo da Recomendacdo n®. 8 do Conselho
Federal de Medicina (CFM, 2015) que incentiva a criagdo, o funcionamento e a
participagdo dos médicos nos Comités de Bioética, o arcaico contexto de
prescindibilidade que cingia o debate bioético foi afinal reconfigurado para denotar uma
perspectiva essencial de abordagem as relevantes vicissitudes que permeiam a sociedade
contemporanea. Paulatina e irreversivelmente, a bioética vai conquistando novos

espacos e auferindo importancia no mundo e no Brasil.
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4 - TRAJETORIA METODOLOGICA

4.1 — Método

A metodologia da pesquisa em tela consistiu na fundamentagao teorica de
natureza qualitativa, bibliografica, ndo sistematizada e dissertativa direcionada para a
hermenéutica da evolugdo histérica e sociocultural do Homo sapiens ao Homo

bioethicus.

Compuseram este estudo livros e publicagdes da biblioteca da Universidade
do Vale do Sapucai (Univas), pesquisas em acervo pessoal e buscas nos bancos de dados
da Scientific Eletronic Library Online (SciELO), National Center for Biotechnology
Information (PubMed) e Google Académico. Os descritores utilizados para a pesquisa
foram, em inglés e portugués: bioética; ética aplicada; evolucdo da ciéncia;
epistemologia; ciéncia e ética; valores morais e dignidade humana. Para auxiliar a busca

e categorizagdo dos artigos, foi utilizada a ferramenta DeCS.

4.2 — Aspectos Eticos

A pesquisa incidiu na analise da literatura relacionada ao assunto em tela
como forma reflexiva para a compreensdo do surgimento da Bioética na

contemporaneidade.
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5 - DISCUSSAO

A incapacidade da sociedade em impedir atentados recorrentes contra a
propria dignidade humana, bem como a sua inépcia em interromper a devastacdo
irracional do seu meio ambiente caracterizam o momento atual da epopeia do Homo
sapiens. Consequentemente, a necessidade critica de buscar parametros universais que
possam servir como referéncia ética para os diversos grupos étnicos e culturais nunca

foi tdo essencial na histéria da humanidade.

As reiteradas atrocidades cometidas em incontaveis conflitos bélicos, a
experimentacao pretensamente “cientifica” de seres humanos e os paradoxos resultantes
da vertiginosa evolug¢dao da biotecnociéncia acabaram resultando em uma perspectiva
original destinada a resguardar a singularidade dos individuos sem comprometer a

integridade do seu ambiente: a Bioética.

Um dos aspectos fundamentais desta nova abordagem, aqui considerada em
uma perspectiva epistemologica, refere-se ao estudo das suas origens e principios. Na
evolugdo da humanidade ¢ possivel demarcar nitidamente quatro paradigmas ou balizas
fundamentais para a bioética contemporanea, todas simbolizando parametros éticos
limitrofes estabelecidos pelas diversas civilizagdes que se sucederam em épocas

distintas.

O primeiro momento encontra-se ainda na antiguidade, onde os conceitos e
tradi¢des politicas e socioculturais da época impediam os médicos de realizarem
necropsias em cadaveres humanos, o que retardou significativamente o estudo, a
compreensdo e o desenvolvimento da medicina. Pode-se seguramente considerar este
como o primeiro dilema bioético da humanidade: o corpo humano era sagrado e
intocavel, ainda que seu estudo pudesse possibilitar beneficios concretos para as

sociedades antigas.

O pioneirismo (ou sacrilégio, para os conceitos morais da época) dos gregos
Herofilo e Erasistrato, que foram os responsaveis no terceiro século a.C. pelas primeiras
necropsias e vivissecgdes humanas realizadas na escola médica egipcia de Alexandria,
resultou em avangos fenomenais no conhecimento médico deste periodo. No entanto,

esta pratica perdurou por um breve momento histérico e os estudos anatdmicos
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posteriores, realizados principalmente por Galeno em animais diversos, nao
proporcionaram novos conhecimentos de importancia significativa nos dezesseis
séculos subsequentes. Somente com a publicacdo do livro De Fabrica Corporis
Humani por Andreas Vesalius em 1543, a pratica das dissecacdes humanas foi retomada
e devidamente institucionalizada nas universidades europeias, o que resultou em
inimeras descobertas sobre a anatomia, a patologia e a fisiologia humana, que
consequentemente desencadearam um novo ciclo de desenvolvimento acentuado da
medicina. Tal evolucdo, que inegavelmente resultou em incontaveis beneficios
concretos para toda a humanidade, so foi possivel a partir da efetiva dessacralizagdo do

corpo humano inanimado, tabu que se manteve por um periodo superior a vinte séculos.

O segundo marco essencial refere-se a utilizagdo sistematica de seres
humanos vivos (in anima nobili) em experiéncias cientificas, pratica institucionalizada
na transicao entre as Idades Moderna e Contemporanea. Nao obstante esta metodologia
constituir fator imprescindivel na evolugdo do conhecimento, em incontdveis
circunstancias segmentos vulneraveis da humanidade foram cruelmente martirizados em
nome da busca de fama e prestigio por pesquisadores inescrupulosos, pela ganancia
desmedida de grandes industrias farmacéuticas e ainda em decorréncia de ideologias

racistas por elites detentoras de grande poder politico, militar e social.

Ao contrario de outrora, onde as pessoas eram consideradas como meros
artefatos a serem utilizados para determinados propositos, atualmente contamos com
normas € instituicdes éticas que zelam pelos interesses de grupos desfavorecidos da
sociedade, como criangas, deficientes fisicos e mentais, mendigos, minorias raciais,
presididrios e outros. Isto ndo significa definitivamente que esta questdo crucial esteja
atualmente solucionada, como se pode constatar pela presenca cada vez mais intensa de
empresas multinacionais pesquisando novos medicamentos em segmentos

populacionais vulneraveis do terceiro mundo, notadamente no continente africano.

O terceiro momento, de importancia capital e que podera eventualmente
definir o destino e a sobrevivéncia da raga humana em nosso planeta, teve inicio com o
dominio das tecnologias da fissdo e fusdo nucleares. Paradoxalmente, no momento em
que a ciéncia desvenda parte dos enigmas da natureza incorre também na azadfama de
desvirtuar este conhecimento a pretexto de assegurar para determinadas nagdes a sua
hegemonia militar e geopolitica. De fato, se por um lado dispomos atualmente de

avangos cientificos importantissimos como a medicina nuclear, os radioisoétopos e a
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produgdo eficiente de energia, em outro aspecto a sociedade passou a conviver com a
perspectiva de uma inimagindvel hecatombe nuclear. A ambiguidade associou-se
dramaticamente ao destino humano, contrapondo o avango da ciéncia a irreversibilidade

de um aterrorizante apocalipse.

O quarto paradigma sobrepde-se ao anterior e principia com o conhecimento
e a efetiva aplicabilidade das técnicas de manipulagdo do cddigo genético. Neste
instante, 0 homem desvenda o fendmeno da vida e amplia a sua capacidade de controlar
0 seu meio ambiente. Analisando esta conjuntura também por uma perspectiva dual,
inameros flagelos que assolam a humanidade poderdo ser eficazmente equacionados,
como o aumento das safras agricolas, o controle biologico de pragas ambientais e o
desenvolvimento de tratamentos eficazes para inimeras doengas até entdo incuraveis.
Todavia, a concepcao de armas biologicas devastadoras destinadas a finalidades bélicas,
a exclusdo de importantes segmentos da sociedade a teraputicas médicas avangadas e a
previsivel discrimina¢do aos portadores de genes determinantes de doencas
degenerativas se contrapdem indiscutivelmente com os maravilhosos beneficios que a

tecnologia do 4cido desoxirronucleico traz para a ciéncia moderna.

Um bizarro paradoxo passou a inquietar a raca humana, orgulhosa da sua
inteligéncia e atroz na sua indiferenga: o homem finalmente descobre os arcanos do
fendmeno da vida, porém continua a perseverar sistematicamente nos equivocos que

resultam na desigualdade, na exclusao e na injustica social.

Nao obstante as possibilidades da biotecnologia e da engenharia genética
sejam ainda ilimitadas, a sociedade contemporanea também possui a sua derradeira
fronteira: a clonagem de seres humanos e o desenvolvimento de criaturas hibridas com
DNA humano. A partir deste contexto, todos os conceitos estabelecidos durante séculos
na medicina, ética, filosofia, sociologia, religido, direito e outros segmentos do
conhecimento sofrerdo reformulacdes profundas e radicais, algumas inimaginaveis e

outras até mesmo inaceitdveis para os padroes atuais.

Na realidade, no momento em que estas concepgdes forem efetivamente
assimiladas pela sociedade nem a Bioética existird da maneira como hoje a
compreendemos e nem a humanidade terd qualquer semelhanca com o mundo ao qual
estamos habituados. O “admiravel mundo novo” (brave new world) previsto em 1932
por Aldous Leonard Huxley (1894-1963) deixara de ser mera ficcdo para se transfigurar

ameacadoramente em uma realidade cruel, opressiva e dramatica.



120

Surpreendentemente, estamos vivenciando um momento absolutamente
singular em que perspectivas excéntricas perdem a sua conotagdo umbratica € passam a
ser paulatinamente assimiladas ao nosso cotidiano. O controverso movimento pos-
humanista demonstra inequivocamente esta realidade com o seu objetivo explicito de
transcender as limitagdes fisicas e intelectuais da raca humana (RUDIGER, 2007 e
PESSINI, 2017). Ao mesmo tempo em que busca erradicar as doengas, a senilidade e a
morte, almeja também expandir as potencialidades humanas com a utilizagdo irrestrita

da biotecnologia, da nanotecnologia e da neurotecnologia.

Enquanto o homem se transforma com avangados componentes
tecnologicos e a cibernética usurpa os designios da evolucdo biologica, novas e
surpreendentes interpretagdes sobre os valores morais da sociedade contemporanea
tendem a surgir e desconstruir os nossos conceitos € convicgdes cotidianas. Nesta
encruzilhada de contradi¢cdes, todas as possibilidades se tornam assustadoramente

plausiveis no cendrio que se descortina para o futuro da humanidade.

Sob a pretensa justificativa de transformar o corpo biologico para
materializar a concep¢io nietzschiana modernizada do Super-Homem (Ubermensch), o
deslumbramento fugaz resultante da abertura da mitoldgica Caixa de Pandora nao
permitird a compreensdo apropriada desta colossal maleficéncia para a dignidade
humana. Para que e a quem interessa tal circunstincia? Podemos intuir tal conjuntura
como uma evolugdo revolucionaria ou uma fatidica involu¢do? Em um mundo que
ainda ndo aprendeu a lidar com suas maiores aberracdes, como a fome, as doencas, a
exclusdo, a ignorancia, o racismo e inumeras outras mazelas sociais, o dominio de tal
tecnologia ndo serd um risco para a propria espécie humana? Nao podera ela contribuir
para aumentar ainda mais as desigualdades e injustigas que caracterizam o atual estagio

da humanidade?

O notdrio principio do laissez-faire, tdo defendido pelo liberalismo de
mercado (HUBERMAN, 1986, p. 132-143), definitivamente ndo se aplica as demandas
éticas da sociedade. Ao contrario da economia, inexiste na Bioética a metafora classica
da “mao invisivel” que possa regular naturalmente a ocorréncia de condutas ou
procedimentos atualmente considerados inadequados ou antiéticos. De maneira
curiosamente similar ao processo adaptativo que possibilitou a evolugdo do homem pré-
histérico, o custo real da sobrevivéncia para a humanidade atual consiste na

interminavel vigilia. Ou permanecemos atuantes na incansavel defesa dos principios de
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uma sociedade mais justa e igualitaria ou caminhamos para o inevitavel aniquilamento
da nossa propria espécie. E imperioso que aprimoremos a defini¢do do conceito vigente
de cidadania, essencialmente fundamentada na Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos proclamada pela ONU em 1948, que atribui énfase excessiva aos direitos

individuais em detrimento aos nossos deveres comunitarios € com as geracdes futuras.

Para regozijo dos defensores dos antigos conceitos eugénicos introduzidos
na Inglaterra por Francis Galton em 1883, em nenhum outro momento histérico se
tornou tdo exequivel a probabilidade do estabelecimento de castas genéticas de
individuos “superiores” e “inferiores” como na contemporaneidade. Modificam-se os
nomes e as antigas defini¢des, porém permanecem inalteradas as verdadeiras e torpes
intencdes. Apesar do aumento da ocorréncia de catdstrofes naturais, das desigualdades
sociais entre as diversas nagdes estarem cada vez mais exuberantes e das mudangas
climaticas em carater global estarem exaustivamente patentes para toda a humanidade,
constata-se inequivocamente que os complexos enigmas de Gaia ainda ndo foram
adequadamente decifrados pelos entusiastas do antropocentrismo radical. O ovo da

serpente reserva aos incautos uma pegonhenta e fatidica surpresa.
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6 — CONSIDERACOES FINAIS

A bioética, tal como hoje a definimos, ¢ uma ciéncia relativamente recente,
possuindo aproximadamente apenas cinco décadas de existéncia formal. Conforme os
registros histdricos disponiveis, este neologismo foi utilizado inicialmente na Alemanha
na década de 20 do século XX, porém lamentavelmente ndo obteve repercussao
significativa no meio académico na ocasido. Foi somente na década de 70 deste mesmo
século que outros autores nos Estados Unidos da América voltaram a utilizar este
mesmo vocabulo para sistematizarem abordagens conceituais dessemelhantes de ética
aplicada.

Embora o seu nascedouro e o reconhecimento sobre a personalidade mais
proeminente na sua génese ainda ndo seja consenso entre os historiadores que se
dedicam ao tema, o fato ¢ que a bioética é uma constru¢do humana e, como tal,
incorpora todas as virtudes e as vicissitudes proprias do ser humano. A andlise atenta da
evolugdo da humanidade permite constatar que este conceito se manifesta desde tempos
imemoriais e ndo pode ser considerado como legado de uma unica cultura ou de um
unico continente, logo ndo hé coeréncia logica em discutir uma possivel “paternidade”
ou o pretenso “berco” da bioética. Por emergir da ambiguidade humana, a bioética
possui o instrumental necessario para enfrentar os complexos dilemas morais da unica
espécie viva que se vangloria da sua pretensa racionalidade.

Muito além de um fendmeno cultural ou resultado de abstragdes filosoficas,
ela se revela como uma caracteristica imanente da esséncia humana, fundamental para o
estabelecimento do equilibrio entre os diversos antagonismos que permeiam as relagdes
socioambientais do Homo sapiens. A sua hermenéutica estd na promocao do didlogo e
na reflexdo em busca de alternativas, independentemente de estarmos atravessando
periodos de paz, guerra, pandemia, desemprego massivo, calamidades climdticas ou
harmonia social. Embora o amanha ainda seja uma incognita absoluta, ¢ confortador (e
também inquietante) constatar que o destino da humanidade esta indissociavelmente
entrelacado ao futuro da bioética. J4 é chegada a hora e a vez dos bioeticistas
ultrapassarem as barreiras que limitam as suas possibilidades e assumirem com coragem

e determinagdo a complexa incumbéncia de construir um mundo melhor.
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ANEXO A - Editorial Revista Kosmos (1927)

Bioética: um panorama sobre as relacoes éticas do ser humano com os animais e as

plantas (Fritz J ahr)"'

A distingdo clara entre animal e ser humano, valida desde o inicio de nossa cultura
européia até o final do século XVIII, ndo pode, hoje, ser mantida. Os europeus
almejavam, até a Revolucdo francesa, uma unificagdo do conhecimento de mundo
religioso, filosofico e cientifico. Entretanto, depois dessa, sob a pressdo da grande
quantidade de conhecimento, tivemos de renunciar a tal unificacao.

Sempre permanecera um mérito das Ciéncias naturais da modernidade o fato de ter
tornado possivel uma consideragdo sem preconceitos dos eventos do mundo. Hoje noés
abdicariamos da procura da verdade se quiséssemos rejeitar os resultados obtidos pelas
experiéncias com animais, testes sanguineos, serologia e muitos outros. Por outro lado,
ndo podemos negar que justamente esses triunfos cientificos do espirito humano
tomaram do proprio homem sua posi¢do de dominio no mundo como um todo. A
Filosofia, que anteriormente prescrevia suas ideias fundamentais as Ciéncias naturais,
precisou entdo ela mesma construir seus sistemas com base em ideias particulares das
Ciéncias naturais. Assim, foi apenas uma formulacdo poético-filosofica das ideias de
Darwin quando Nietzsche considerou o homem como um estagio inferior em transi¢ao
para outro superior, como uma “corda estendida entre animal e super-homem”.

O qué resultou dessa reviravolta? Primeiramente a equivaléncia fundamental entre
homem e animal como objeto de estudo da Psicologia. Essa ndo se limita mais ao
homem, mas utiliza os mesmos métodos no ambito do animal e, assim como existe um
estudo comparativo anatomico-zooldgico, do mesmo modo sdo feitas comparagdes
muito esclarecedoras entre a alma humana e a animal. Inclusive ja se percebem os
esbogos de uma Psicologia das plantas, cujos representantes mais conhecidos sdo: G.
Th. Fechner, no passado, e R. H. Francé, Ad. Wagner e o indiano Bose, no presente.
Assim, a Psicologia moderna leva todos os seres vivos para dentro dos limites de sua
pesquisa. Nessas circunstancias, ¢ apenas uma conseqiiéncia direta o fato de R. Eisler

falar, em suma, de uma Biopsicologia (estudo da alma de todos os seres vivos).

" Kosmos Nr. 24: 2-4, 1927, Gesellschaft der Naturfreunde, Franckh’sche Verlagshandlung, Stuttgart.
Disponivel em: https://www.ufrgs.br/bioetica/jahr-port.pdf. Data de acesso: 23 abr 2020.
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A partir da Biopsicologia ¢ necessario apenas um passo até a Bioética, isto ¢é, até a
aceitacdo de obrigagcdes morais ndo apenas perante os homens, mas perante todos os
seres vivos. Objetivamente a Bioética ndo ¢, de modo algum, uma descoberta do
presente. Como um exemplo interessante do passado, podemos lembrar a figura de Sao
Francisco de Assis (1182-1226) com seu grande amor também pelos animais, que em
sua acolhedora simpatia para com todos os seres vivos foi um precursor da exaltacdo de
Rousseau de toda a natureza séculos depois.

Quando a unidade da visao de mundo europeia de desfez, por volta do final da época do
Barroco, a vida intelectual no continente se encontrou pela primeira vez em condigdes
de se deixar influenciar sem preconceitos por ideérios estranhos. Ja o espirito aberto de
Herder, que tinha na época talvez a melhor intuicdo para aquilo que estava por vir,
esperava do homem que ele, conforme o exemplo da divindade que tudo penetra com
seu sentir, pudesse se transferir para cada criatura e sentir com ela na medida em que
essa o necessita. Essa ideia j& nos remete completamente a visdo indiana, que
justamente estava sendo descoberta a partir da Inglaterra. Mas apenas no Romantismo a
ndia encontra solo fecundo na Europa e em sua mais importante provincia entdo: a
Alemanha. A doutrina da migragdo da alma, desenvolvida na India, também influenciou
o pensamento das escolas de filosofos indianos, especialmente dos adeptos da sathya.
Dessa escola distingue-se a doutrina da Yoga, que tira as consequéncias mais rigorosas
desse ideario. Os adeptos da Yoga nao podem, sob nenhuma circunstancia, viver as
custas de outras criaturas; sobretudo, eles ndo devem matar animais ¢ também consumir
plantas apenas sob determinadas condigdes. Eles devem ter um lenco a tapar a boca para
evitar aniquilar um ser vivo microscopico ao inspirar; por esse mesmo motivo, eles
também devem filtrar a dgua a ser bebida e ndo podem banhar-se. A tentativa de nao
arruinar nenhum ser vivo para sua autopreservacao leva ainda hoje certos cidaddos
indianos a se alimentarem de esterco de cavalos. Se nesse contexto ¢ citado
naturalmente Buda, também deve ser frisado que justamente o fundador do budismo
rejeitou os autosacrificios fanaticos da doutrina da Yoga. Buda prescreve a abstencado de
alimentos de origem animal, mas permite os vegetais em largas proporgdes. A
incorporacdo por Buda e por sua doutrina da crenca na migracdo de almas ¢
demonstrada a nés europeus de forma muito bela através da colecdo de jatakas, contos
budistas através dos quais o proprio Buda teria relatado historias de suas vidas
anteriores. Ele relata ndo ter vivido apenas como homem, mas também sob outras

formas, como um elefante, uma gazela, um caranguejo, etc. Essas historias, nas quais €



133

transmitida a ideia de que o homem tem um parentesco essencial com todas as criaturas,
chegam a superar em beleza a experiéncia de Francisco de Assis.

Essas linhas de ideias desencadearam ideias analogas na vida intelectual europeia desde
o Romantismo, ainda que primeiramente essas tivessem uma forma mais sutil. O
tedlogo Schleiermacher (1768-1834) qualificou como imoral que vida e criagdo, onde
quer que se encontrem, ou seja, também no caso de animais e plantas, sejam destruidas
sem que haja para isso um motivo justificado. O mesmo ¢ pregado pelo fil6sofo Krause,
um contemporaneo de Schleiermacher, que ensina que todo ser vivo deve ser respeitado
como tal e ndo pode ser destruido inutilmente. Pois todos eles, as plantas e os animais,
assim como as pessoas, t€ém igualdade de direitos, ainda que ndo as mesmas coisas, mas
cada um apenas aquilo que ¢ um pressuposto necessario ao alcance de sua
determinagdo. O filosofo Schopenhauer, invocando abertamente o ideario indiano, via
como uma qualidade especial de sua Etica, sua mola propulsora, o fato de ter
reivindicado também para o animal o sentimento de compaixdo. Através de Richard
Wagner, que ¢ fortemente influenciado por Schopenhauer e um defensor apaixonado
dos animais e da necessidade de sua protecdo, essas ideias tornaram-se um bem comum
para um circulo maior de pessoas.

Assim, relativamente aos animais, a reivindicacdo moral tornou-se incontestavel, pelo
menos quanto a questdo de nado fazé-los sofrer desnecessariamente. O mesmo ndo se da
com as plantas. Que nos tenhamos também perante essas certas obrigagdes €ticas, deve
parecer absurdo para alguns em um primeiro momento. Mas ja Paulo conduziu nossa
sensibilidade em direcdo aos animais e as plantas. A isso correspondem as partes
apotedticas e emocionantes no terceiro ato de Parsifal, de Richard Wagner. Com
bondade devota o homem respeita pelo menos na Sexta-feira santa o talo e sua flor nas
montanhas com passo leve, para ndo estraga-los. Mas também nas reflexdes sobre Etica
vegetal de um filésofo tdo lucido como Ed. von Hartmann, falecido ha vinte anos,
encontramos ideias analogas. Em um artigo sobre flores, ele escreve sobre uma flor
colhida: “Ela ¢ um organismo ferido de morte cujas cores apenas ainda nao estdo
estragadas, uma cabeca ainda vivendo e sorridente que foi separada de um corpo. -
Quando vejo a rosa em um vaso com agua ou entrelacada em um buqué, entdo ndo
consigo evitar a ideia repugnante de que o homem matou uma vida em forma de flor
para que a morte dessa lhe trouxesse algo com que sua visdo pudesse se regozijar, uma

visao cruel o suficiente para nao sentir a morte intencional sob a aparéncia de vida”.



134

A grande maioria, naturalmente, ndo ¢ tdo sensivel como Ed. von Hartmann. Todos
sabem que também as plantas s3o seres vivos que sdo machucados quando se corta a
flor, mas a ideia de que ela também se ressinta disso ndo nos ¢ familiar. A consciéncia
de uma alma da planta ndo nos foi tdo radicalmente transmitida. Além disso, nds
sabemos que as flores também murcham e secam junto da planta e, por isso, ndo temos
nenhuma objecao ao corte de flores quando elas foram cultivadas com esse objetivo.
No6s partimos de pressupostos completamente diferentes do que os dos fanaticos
indianos, que ndo aceitam que se toque em qualquer ser vivo. Também nossas leis e
determinagdes de ordem publica para a protecdo de plantas ou flores isoladas em uma
determinada regido (por exemplo, das plantas alpinas) tém como base uma visdo
completamente diferente: A ordem publica quer preservar as plantas referidas para que
essas nao sejam aniquiladas na regido e possam, assim, sempre servir de regozijo aos
homens. Se uma planta se encontra disponivel em quantidade suficiente, o Estado nao
pensa em protegé-la por seu valor isolado.

Também nossa visdo de protecdo aos animais se baseia em pressupostos bem diferentes
daqueles que guiam o comportamento dos indianos. Se nds lemos no romance de
Richard Voss “Santo Odio” (Der heilige Haf3) como um rapaz intocavel, ou seja, um
membro da casta desprezada, nem quer aceitar matar uma cobra venenosa ja que
“também as cobras sdo nossos irmdos e irmas”, entdo ndo conseguimos compreender
esse sentimento e, pelo contrdrio, consideramos como nosso dever matar animais
perniciosos quando podemos. Nos também deixamos que animais domésticos sejam
mortos por abatedores e animais do mato inofensivos sejam alvo de cagadores porque
queremos consumir carne, produto que algumas pessoas em nossa volta acreditam nao
poder dispensar, enquanto em paises tropicais ha alimentos de origem vegetal em
abundancia a disposigao.

Nosso conceito de protecdo aos animais tem um limite no ponto de vista da utilidade, o
qual ¢ ignorado solenemente pelos indianos. Nos nos satisfazemos em evitar a0 menos o
sofrimento inutil dos animais. Infelizmente, as determinagdes legais para evitar ou punir
tal tortura estao longe de ser suficientes em muitas as culturas.

Mas nos estamos a caminho do progresso. A prote¢ao dos animais ganha cada vez mais
espaco e mais adeptos e qualquer pessoa digna hoje reage ao ver um ignorante decepar
distraidamente as flores do caminho com a bengala de passeio ou quando criangas as
arrancam e as jogam fora sem pensar alguns passos adiante. Nossa educacao ja fez

grandes progressos nesse aspecto, mas temos de chegar a ponto de ter como prumo pra
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nossas agdes ao imperativo bioético que diz: Respeita todo ser vivo essencialmente

como um fim em si mesmo e trata-o, se possivel, como tal!
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ANEXO B - Codigo de Niiremberg (1947)

Experimenta¢cio Humana

1. O consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial. Isso significa
que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de
dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer
intervencao de elementos de forga, fraude, mentira, coagdo, asticia ou outra forma de
restri¢do posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar
uma decisdo. Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duragdo e o proposito do experimento; os métodos segundo os quais serd conduzido; as
inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a satide ou sobre a pessoa do
participante que eventualmente possam ocorrer devido a participagdo no experimento. O
dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre 0
pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. Sao deveres e
responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que
ndo possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser feitos de
maneira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo com animais € no
conhecimento da evolugdo da doenga ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os
resultados ja conhecidos justificam a condi¢do do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer mentais.

5. Nao deve ser conduzido nenhum experimento quando existirem razdes para acreditar
que possa ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o proprio
médico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se propoe resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento
de qualquer possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do

experimento.



137

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos experimentais
em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do

experimento provavelmente causara dano, invalidez ou morte para os participantes.
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ANEXO C - Declarac¢ao Universal dos Direitos Humanos (1948)12

PREAMBULO
Considerando que o reconhecimento da dignidade inerente a todos os membros da
familia humana e de seus direitos iguais e inalienaveis ¢ o fundamento da liberdade, da
justica e da paz no mundo,
Considerando que o desprezo e o desrespeito pelos direitos humanos resultaram em atos
barbaros que ultrajaram a consciéncia da Humanidade e que o advento de um mundo em
que os todos gozem de liberdade de palavra, de crenga e da liberdade de viverem a salvo
do temor e da necessidade foi proclamado como a mais alta aspiracdo do ser humano
comum,
Considerando ser essencial que os direitos humanos sejam protegidos pelo império da
lei, para que o ser humano nao seja compelido, como tltimo recurso, a rebelido contra a
tirania e a opressao,
Considerando ser essencial promover o desenvolvimento de relagdes amistosas entre as
nacoes,
Considerando que os povos das Nagdes Unidas reafirmaram, na Carta da ONU, sua fé
nos direitos humanos fundamentais, na dignidade e no valor do ser humano e na
igualdade de direitos entre homens e mulheres, e que decidiram promover o progresso
social e melhores condigdes de vida em uma liberdade mais ampla,
Considerando que os Estados-Membros se comprometeram a promover, em cooperagao
com as Nagdes Unidas, o respeito universal aos direitos e liberdades humanas
fundamentais e a observancia desses direitos e liberdades,
Considerando que uma compreensdao comum desses direitos e liberdades ¢ da mais alta
importancia para o pleno cumprimento desse compromisso, Agora portanto
A ASSEMBLEIA GERAL
proclama
A PRESENTE DECLARACAO UNIVERSAL DOS DIREITOS HUMANOS
como o ideal comum a ser atingido por todos os povos e todas as nagdes, com o objetivo
de que cada individuo e cada 6rgdo da sociedade, tendo sempre em mente esta
Declaracao, se esforce, através do ensino e da educagdo, por promover o respeito a esses

direitos e liberdades, e, pela ado¢cdo de medidas progressivas de carater nacional e

"2 Disponivel em: https://nacoesunidas.org/wp-content/uploads/2018/10/DUDH.pdf. Data de acesso: 19
mai. 2020.
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internacional, por assegurar o seu reconhecimento e a sua observancia universal e
efetiva, tanto entre os povos dos proprios Estados-Membros, quanto entre os povos dos
territorios sob sua jurisdigao.
Artigo |

Todos os seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e direitos. Sdo dotados de
razdo e consciéncia e devem agir em relacdo uns aos outros com espirito de
fraternidade.

Artigo 11
1 - Todo ser humano tem capacidade para gozar os direitos e as liberdades estabelecidos
nesta Declaracdo, sem distingdo de qualquer espécie, seja de raga, cor, sexo, idioma,
religido, opinido politica ou de outra natureza, origem nacional ou social, riqueza,
nascimento, ou qualquer outra condigao.
2 - Nao serd também feita nenhuma distingdo fundada na condicdo politica, juridica ou
internacional do pais ou territério a que pertenca uma pessoa, quer se trate de um
territorio independente, sob tutela, sem governo proprio, quer sujeito a qualquer outra
limitagdo de soberania.

Artigo III
Todo ser humano tem direito a vida, a liberdade e a segurancga pessoal.

Artigo IV
Ninguém sera mantido em escravidao ou servidao; a escravidao e o trafico de escravos
serdo proibidos em todas as suas formas.

Artigo V
Ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento ou castigo cruel, desumano ou
degradante.

Artigo VI
Todo ser humano tem o direito de ser, em todos os lugares, reconhecido como pessoa
perante a lei.

Artigo VII
Todos sdo iguais perante a lei e tém direito, sem qualquer distingdo, a igual protecao da
lei. Todos tém direito a igual protecdo contra qualquer discriminagdo que viole a
presente Declaragdo e contra qualquer incitamento a tal discriminagao.

Artigo VIII
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Todo ser humano tem direito a receber dos tribunais nacionais competentes remédio
efetivo para os atos que violem os direitos fundamentais que lhe sejam reconhecidos
pela constituicdo ou pela lei.

Artigo IX
Ninguém serd arbitrariamente preso, detido ou exilado.

Artigo X
Todo ser humano tem direito, em plena igualdade, a uma justa e publica audiéncia por
parte de um tribunal independente e imparcial, para decidir sobre seus direitos e deveres
ou do fundamento de qualquer acusagdo criminal contra ele.

Artigo X1
1. Todo ser humano acusado de um ato delituoso tem o direito de ser presumido
inocente até que a sua culpabilidade tenha sido provada de acordo com a lei, em
julgamento publico no qual lhe tenham sido asseguradas todas as garantias necessarias a
sua defesa.
2. Ninguém podera ser culpado por qualquer agao ou omissdao que, no momento, nao
constituiam delito perante o direito nacional ou internacional. Também ndo sera imposta
pena mais forte do que aquela que, no momento da pratica, era aplicavel ao ato
delituoso.

Artigo XII
Ninguém sera sujeito a interferéncia em sua vida privada, em sua familia, em seu lar ou
em sua correspondéncia, nem a ataque a sua honra e reputacdo. Todo ser humano tem
direito a prote¢do da lei contra tais interferéncias ou ataques.

Artigo XIII
1. Todo ser humano tem direito a liberdade de locomog¢ao e residéncia dentro das
fronteiras de cada Estado.
2. Todo ser humano tem o direito de deixar qualquer pais, inclusive o proprio, e a este
regressar.

Artigo XIV
1. Todo ser humano, vitima de persegui¢do, tem o direito de procurar ¢ de gozar asilo
em outros paises.
2. Este direito ndo pode ser invocado em caso de perseguicdo legitimamente motivada
por crimes de direito comum ou por atos contrarios aos objetivos e principios das
Nagoes Unidas.

Artigo XV
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1. Todo homem tem direito a uma nacionalidade.
2. Ninguém sera arbitrariamente privado de sua nacionalidade, nem do direito de mudar
de nacionalidade.
Artigo XVI
1. Os homens e mulheres de maior idade, sem qualquer restri¢do de raga, nacionalidade
ou religido, tém o direito de contrair matrimonio e fundar uma familia. Gozam de iguais
direitos em relacao ao casamento, sua duracao e sua dissolucao.
2. O casamento nao sera valido sendo com o livre e pleno consentimento dos nubentes.
3. A familia ¢ o nucleo natural e fundamental da sociedade e tem direito a prote¢do da
sociedade e do Estado.
Artigo XVII
1. Todo ser humano tem direito a propriedade, s6 ou em sociedade com outros.
2. Ninguém serd arbitrariamente privado de sua propriedade.
Artigo XVIII
Todo ser humano tem direito a liberdade de pensamento, consciéncia e religido; este
direito inclui a liberdade de mudar de religido ou crenga e a liberdade de manifestar essa
religido ou crenga, pelo ensino, pela pratica, pelo culto e pela observancia, em publico
ou em particular.
Artigo XIX
Todo ser humano tem direito a liberdade de opinido e expressao; este direito inclui a
liberdade de, sem interferéncia, ter opinides e de procurar, receber e transmitir
informagdes e idéias por quaisquer meios e independentemente de fronteiras.
Artigo XX
1. Todo ser humano tem direito a liberdade de reunido e associagdo pacifica.
2. Ninguém pode ser obrigado a fazer parte de uma associagao.
Artigo XXI
1. Todo ser humano tem o direito de fazer parte no governo de seu pais diretamente ou
por intermédio de representantes livremente escolhidos.
2. Todo ser humano tem igual direito de acesso ao servigo publico do seu pais.
3. A vontade do povo serd a base da autoridade do governo; esta vontade serd expressa
em eleicdes perioddicas e legitimas, por sufragio universal, por voto secreto ou processo
equivalente que assegure a liberdade de voto.

Artigo XXII



142

\

Todo ser humano, como membro da sociedade, tem direito & seguranga social, a
realizacdo pelo esfor¢o nacional, pela cooperagdo internacional e de acordo com a
organizacdo ¢ recursos de cada Estado, dos direitos econdmicos, sociais e culturais
indispensaveis a sua dignidade e ao livre desenvolvimento da sua personalidade.

Artigo XXIII
1. Todo ser humano tem direito ao trabalho, a livre escolha de emprego, a condi¢des
justas e favoraveis de trabalho e a protecdo contra o desemprego.
2. Todo ser humano, sem qualquer distingdo, tem direito a igual remuneragao por igual
trabalho.
3. Todo ser humano que trabalha tem direito a uma remuneracao justa e satisfatoria, que
lhe assegure, assim como a sua familia, uma existéncia compativel com a dignidade
humana e a que se acrescentardo, se necessario, outros meios de protegao social.
4. Todo ser humano tem direito a organizar sindicatos e a neles ingressar para protec¢ao
de seus interesses.

Artigo XXIV
Todo ser humano tem direito a repouso e lazer, inclusive a limitagdo razoavel das horas
de trabalho e a férias remuneradas periodicas.

Artigo XXV
1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar-lhe, e a sua
familia, saide ¢ bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e os servicos sociais indispensaveis, e direito a seguranga em caso de
desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de
subsisténcia em circuns tancias fora de seu controle.
2. A maternidade e a infancia tém direito a cuidados e assisténcia especiais. Todas as
criangas, nascidas dentro ou fora do matriménio gozarao da mesma protecao social.

Artigo XXVI
1. Todo ser humano tem direito a instru¢do. A instrugdo sera gratuita, pelo menos nos
graus elementares e fundamentais. A instrugdo elementar serd obrigatoria. A instrucao
técnico-profissional sera acessivel a todos, bem como a instrucao superior, esta baseada
no mérito.
2. A instrucdo sera orientada no sentido do pleno desenvolvimento da personalidade
humana e do fortalecimento do respeito pelos direitos humanos e pelas liberdades

fundamentais. A instru¢do promovera a compreensao, a tolerdncia e a amizade entre
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todas as nacdes e grupos raciais ou religiosos, e coadjuvara as atividades das Nagdes
Unidas em prol da manutengao da paz.
3. Os pais tém prioridade de direito na escolha do género de instrucdo que sera minis
trada a seus filhos.

Artigo XXVII
1. Todo ser humano tem o direito de participar livremente da vida cultural da
comunidade, de fruir das artes e de participar do progresso cientifico e de seus
beneficios.
2. Todo ser humano tem direito a protecao dos interesses morais € materiais decorrentes
de qualquer producao cientifica literaria ou artistica da qual seja autor.

Artigo XXVIII
Todo ser humano tem direito a uma ordem social e internacional em que os direitos e
liberdades estabelecidos na presente Declaragdo possam ser plenamente realizados.

Artigo XXIX
1. Todo ser humano tem deveres para com a comunidade, na qual o livre e pleno
desenvolvimento de sua personalidade ¢ possivel.
2. No exercicio de seus direitos e liberdades, todo ser humano estara sujeito apenas as
limitagdes determinadas pela lei, exclusivamente com o fim de assegurar o devido
reconhecimento e respeito dos direitos e liberdades de outrem e de satisfazer as justas
exigéncias da moral, da ordem publica e do bem-estar de uma sociedade democratica.
3. Esses direitos e liberdades ndao podem, em hipotese alguma, ser exercidos
contrariamente aos objetivos e principios das Nagdes Unidas.

Artigo XXX
Nenhuma disposi¢do da presente Declaragdo pode ser interpretada como o
reconhecimento a qualquer Estado, grupo ou pessoa, do direito de exercer qualquer
atividade ou praticar qualquer ato destinado a destrui¢do de quaisquer dos direitos e

liberdades aqui estabelecidos.
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ANEXO D - Declaracao de Helsinque (versao: outubro/2013)

Principios Eticos para a Investigacao Médica em Seres Humanos

Adotada pela 18°. Assembleia Geral da Associagdo Médica Mundial (AMM),
Helsinque, Finlandia, junho/1964, e corrigida pela 29°. AG da AMM, Toéquio, Japdo,
outubro/1975, pela 35%. AG da AMM, Veneza, Italia, outubro/1983, pela 41°. AG da
AMM, Hong Kong, setembro/1989, pela 48*. AG da AMM, Somerset West, Republica
da Africa do Sul, outubro/1996, pela 52°. AG da AMM, Edimburgo, Escocia,
outubro/2000, pela 53%. AG da AMM, Washington/2002 (acrescentado esclarecimento
ao paragrafo 29), pela 55*. AG da AMM, Toquio/2004 (acrescentado esclarecimento ao
paragrafo 30), pela 59%. AG da AMM, Seul, Coreia, outubro/2008 e 64*. AG da AMM,
Fortaleza, Brasil, outubro/2013.
PREAMBULO

1. A Associacdo Médica Mundial (AMM) elaborou a Declaracao de Helsinque como
um enunciado de principios éticos para a investigacdo clinica envolvendo seres
humanos, incluindo investigagdo sobre dados e material humano identificaveis.
A Declaragdo deve ser lida como um todo e cada um dos seus paragrafos constituintes
devera ser aplicado tendo em conta todos os outros paragrafos relacionados.
2. De acordo com a missdao da AMM, a Declaragao dirige-se em primeira linha aos
médicos. A AMM incentiva outros participantes da investigagdo médica em seres
humanos a adotar estes principios.

PRINCIPIOS GERAIS
3. A Declaragao de Genebra da AMM compromete o médico com as seguintes palavras:
"A saude do meu doente serd a minha primeira preocupagao" e o Coédigo Internacional
da Etica Médica declara que "Um médico deve agir no melhor interesse do doente
quando presta cuidados de saude".
4. E dever do médico promover e proteger a saude, o bem-estar ¢ os direitos dos
doentes, incluindo dos que sdo alvo de investigacdo médica. O saber e a consciéncia do
médico sdo consagrados ao cumprimento deste dever.
5. O progresso médico baseia-se em investigagdes que, naturalmente, incluem estudos
em seres humanos.
6. O objetivo primario da investigacdo médica em seres humanos ¢ compreender as

causas, a evolucdo e os efeitos das doencas e melhorar as intervengdes preventivas,



145

diagnosticas e terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Mesmo as
melhores e mais comprovadas intervencdes atuais tém de ser continuadamente avaliadas
através de investigacdo sobre a sua seguranca, eficdcia, eficiéncia, acessibilidade e
qualidade.

7. A investigagdo médica estd sujeita a padrdes éticos que promovem e garantem o
respeito por todos os seres humanos e protegem a sua satde e direitos.

8. Embora o objetivo primario da investigacdo médica seja gerar novo conhecimento,
essa finalidade nunca prevalece sobre os direitos e interesses individuais dos
participantes na investigagao.

9. E dever dos médicos que participam em investigagio médica proteger a vida, a satide,
a dignidade, a integridade, o direito a autodeterminacdo, a privacidade e a
confidencialidade da informagdo pessoal dos participantes. A responsabilidade pela
protecdo dos participantes sujeitos de investigacdo cabe sempre ao médico ou outro
profissional de satide e nunca deve ser transferida para o sujeito de investigacdo, mesmo
que este tenha dado consentimento.

10. Os médicos tém de ter em consideracdo as normas éticas, legais e regulamentares e
os padrdes de investigacdo em seres humanos em vigor nos seus paises, assim como as
normas e padrdes internacionais aplicdveis. Nenhum requisito ético, legal ou
regulamentar, nacional ou internacional deve reduzir ou eliminar quaisquer das
protecdes relativas a participantes sujeitos de investigacdo indicadas nesta Declaragao.
11. A investigacdo médica deve ser realizada de modo a minimizar eventuais danos
ambientais.

12. A investigagdo médica em seres humanos s6 deve ser realizada sob a dire¢do de
pessoas com formacao, treino e qualificagdes éticas e cientificas apropriadas. Investigar
em doentes ou em voluntarios saudaveis exige a supervisdo de médico ou outro
profissional de satide competente e adequadamente qualificado.

13. As populagdes insuficientemente representadas na investigagio médica devera ser
proporcionado acesso apropriado a essa participagao.

14. O médico apenas pode associar investigagdo médica com cuidados médicos quando
a investigagdo se justifique pelo seu potencial valor preventivo, diagndstico ou
terapéutico e se o médico tiver boas razdes para acreditar que a participagdo no projeto
de investigagdo nao afeta desfavoravelmente a saude dos doentes participantes sujeitos

da investigagao.
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15. Devem ser assegurados indenizagdes e tratamentos adequados aos sujeitos que
sofrerem danos por participarem em investigacdes.
RISCOS, INCOMODOS E BENEFICIOS
16. Tanto no exercicio profissional como na investigacdo médica, muitas intervengoes
implicam riscos e incomodos.
A investigacdo médica em seres humanos s6 deve ser realizada se a importancia do
objetivo ultrapassar os inerentes riscos ¢ incomodos para os participantes sujeitos de
investigacao.
17. Todo o projeto de investigagdo médica em seres humanos deve ser precedido de
uma cuidadosa avaliagdo dos riscos e incomodos previsiveis para os individuos e grupos
envolvidos, comparando-os com os beneficios esperados, para eles e para outros
individuos ou grupos afetados pela situagcdo sob investigagao.
Devem ser implementadas medidas que minimizem os riscos. Os riscos tém de ser
sempre monitorizados, avaliados e documentados pelo investigador.
18. Os médicos nao devem participar num projeto de investigacdo em seres humanos a
menos que se assegurem de que os riscos em presenga tenham sido adequadamente
avaliados e possam ser satisfatoriamente controlados.
Os médicos devem avaliar se devem continuar, modificar ou interromper imediatamente
um estudo quando os riscos paregam ultrapassar os potenciais beneficios ou logo que
haja provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.
GRUPOS E INDIVIDUOS VULNERAVEIS
19. Alguns grupos e individuos sob investigacdo sdo particularmente vulneraveis e t€ém
uma probabilidade aumentada de ser lesados ou de ocorréncia de danos adicionais.
Todos os grupos e individuos vulneraveis necessitam de protecdo que lhes seja
especificamente dirigida.
20. A investigacdo médica que envolva grupos vulneraveis apenas ¢ justificada se der
resposta a prioridades e necessidades de satde desse grupo e se a investigacdo nao
puder ser feita num grupo ndo-vulneravel. Além disso, este grupo deve beneficiar do
conhecimento, praticas ou intervengdes que resultem da investigacao.
REQUISITOS CIENTIFICOS E PROTOCOLOS DE INVESTIGACAO
21. A investigacdo médica em seres humanos tem de se conformar com os principios
cientificos genericamente aceitos, fundamentar-se nos conhecimentos da literatura

cientifica e de outras fontes relevantes de informacgao, na experimentagdo laboratorial e,
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se apropriado, animal. O bem-estar dos animais usados para investigagdo deve ser
respeitado.
22. O desenho e o desempenho da cada estudo envolvendo seres humanos tém de ser
claramente descritos e fundamentados num protocolo de investigacao.
O protocolo deve conter um enunciado das questdes éticas presentes e deve indicar
como foram respeitados os principios desta Declaragdo. O protocolo deve incluir
informacao sobre financiamento, patrocinadores, ligagdes institucionais, potenciais
conflitos de interesse, incentivos para os sujeitos de investigacdo e informagao sobre
ajudas e/ou indenizagdes para quem seja prejudicado em consequéncia da participagdo
no estudo.
No caso de ensaios clinicos, o protocolo tem também de descrever as disposi¢des
relativas as ajudas apos o ensaio.
COMISSOES DE ETICA PARA A INVESTIGACAO
23. O protocolo de investigagdo deve ser submetido, para apreciagdo, comentarios,
orientagdo e aprovacgdo, a respetiva comissao de €tica para a investigagdo antes de o
estudo comecar. Esta comissdo tem de ser transparente no seu funcionamento, tem de
ser independente do investigador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia e tem
de ser devidamente qualificada.
Deve ter em consideracdo as leis e regulamentos do pais ou paises onde a investigacdo
decorra, assim como as normas e padrdes internacionais aplicaveis mas sem que isso
conduza a uma redugdo ou eliminagdo de quaisquer das protecdes previstas nesta
Declaracao.
A comissdo deve ter o direito de monitorizar os estudos em curso. O investigador deve
proporcionar a comissao as informagdes necessarias a monitorizagdo, especialmente as
informacdes referentes a quaisquer acontecimentos adversos graves. Nao podera ser
feita qualquer alteragdo ao protocolo sem apreciacdo e aprovacdo pela comissdo. No
final do estudo, os investigadores t€ém de submeter um relatorio final contendo um
resumo dos achados do estudo e as conclusdes.
PRIVACIDADE E CONFIDENCIALIDADE
24. Devem ser tomadas todas as precaucdes para proteger a privacidade de cada sujeito
de investigagdo e a confidencialidade dos seus dados pessoais.
CONSENTIMENTO INFORMADO
25. A participagao de pessoas capazes de dar consentimento informado para serem

participantes sujeitos de investigacdo médica tem de ser voluntaria. Embora possa ser
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apropriado consultar membros da familia ou lideres comunitarios, nenhuma pessoa
capaz deve ser selecionada para um projeto de investigacdao sem que livremente o aceite.
26. Na investigagdo médica em seres humanos capazes de consentir, cada potencial
sujeito tem de ser informado adequadamente das finalidades, métodos, fontes de
financiamento e possiveis conflitos de interesse, ligagdes institucionais do investigador,
beneficios expectaveis, potenciais riscos do estudo e incomodos que lhe possam estar
associados, ajudas apds o estudo, bem como outros aspectos relevantes do estudo. O
potencial participante tem de ser informado do direito a recusar-se a participar no estudo
ou de, em qualquer altura, revogar o consentimento de participar sem represalias. Deve
ser dada atencdo especial as exigéncias especificas de informagdo de certos potenciais
participantes assim como aos métodos usados para prestar a informagao.

ApoOs assegurar-se de que o potencial participante compreendeu a informacao, o médico
ou outro profissional qualificado deve entdo obter o consentimento livre e informado do
potencial participante, preferencialmente por escrito. Se o consentimento ndo pode ser
feito por escrito, o consentimento verbal tem de ser formalmente documentado e
testemunhado.

Deve ser dada a todos os participantes em investigacdes médicas a opcdo de serem
informados dos efeitos gerais e resultados do estudo.

27. Quando pede o consentimento informado para a participagdo num projeto de
investigacao, o médico deve ser particularmente cauteloso se o potencial participante
tem uma relagdo de dependéncia consigo ou possa consentir sob coacdo. Em tais
situagdes o consentimento informado deve ser pedido por pessoa adequadamente
qualificada que seja completamente independente dessa relagao.

28. Para o caso de um potencial participante na investigagdo ser incapaz de decidir, o
médico tem de pedir o consentimento informado ao seu representante legal. Estas
pessoas ndo devem ser incluidas num projeto de investigagdo que ndo ofereca a
probabilidade de os beneficiar, salvo se houver a intencdo de promover a saude da
populagdo representada pelo potencial participante, se a investigacdo nao puder, em
alternativa, ser feita com participantes sujeitos capazes de decidir e se a investigagao
implicar apenas risco minimo e incomodo minimo.

29. Quando se trate de um potencial participante na investiga¢do considerado incapaz
para decidir mas que pode dar assentimento a decisdes acerca da sua participagdo na
investigacao, o médico deve procurar esse assentimento em acréscimo ao consentimento

do representante legal. O dissentimento do potencial participante deve ser respeitado.
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30. A investigagdo envolvendo sujeitos que sdo incapazes fisica ou mentalmente de dar
consentimento, por exemplo, doentes inconscientes, apenas pode ser feita se a condig@o
fisica ou mental que os impede de dar o consentimento informado for uma carateristica
necessaria da populacao investigada. Em tais circunstancias, o médico deve procurar o
consentimento informado do representante legal. Se tal representante ndo esta
disponivel e se a investigagdo ndo pode ser adiada, o estudo pode prosseguir sem
consentimento informado desde que as razdes especificas para incluir sujeitos com uma
condi¢do que os impede de dar consentimento estejam expressas no protocolo de
investigacdo e o estudo tenha sido aprovado por uma comissdo de ética para a
investigacao.
O consentimento para permanecer na investigagao deve ser obtido logo que possivel do
sujeito ou do seu representante legal.
31. O médico tem de informar inteiramente o doente sobre quais os aspectos da
assisténcia que estdo relacionados com a investigacdo. A recusa de um doente em
participar no estudo ou a decisdo de um doente interromper a sua participagao no estudo
nunca pode interferir com a relagdo médico-doente.
32. Para a investigagdo médica que usa dados e material humano identificaveis, como
investigacdo com material e dados de biobancos ou repositorios similares, os médicos
tém de procurar obter o consentimento para a sua recolha, guarda e/ou reutilizagao.
Pode haver situacdes excepcionais em que o consentimento seja impossivel de obter ou
inexequivel para a investigacdo em apreco ou ponha em causa a validade da mesma. Em
tais situacdes a investigacdo apenas pode ser feita apds apreciacdo e aprovagdo por uma
comissdo de ética para a investigacao.

USO DE PLACEBO
33. Os beneficios, riscos, incomodos ¢ a eficiéncia de uma nova intervencao tém de ser
comparados com a(s) melhor(es) intervencao(des) comprovada(s), exceto nas seguintes
circunstancias:
O uso de placebo, ou a nao-intervengdo, ¢ aceitavel em estudos em que ndo exista
intervengdo comprovada; ou
Quando, por razdes metodoldgicas convincentes e cientificamente robustas, o uso de
qualquer interven¢do menos eficaz do que a comprovadamente melhor, o uso de
placebo ou a ndo-intervengdo sejam necessarios para determinar a eficacia ou a
seguranca de uma intervencdo ¢ os doentes que recebam qualquer intervengao menos

eficaz do que a comprovadamente melhor, o placebo ou a nao-intervengdo ndo sejam
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sujeitos a risco adicional de dano grave ou irreversivel resultante de ndo receberem essa
interven¢dao comprovadamente melhor.
Devem ser adotadas cautelas extremas para evitar o abuso desta opgao.
AJUDAS APOS ESTUDO
34. Os promotores, investigadores e os governos dos paises onde se realizam ensaios
clinicos devem, antecipadamente, tomar providéncias sobre o acesso a ajudas apos o
estudo de todos os participantes que ainda necessitem de uma intervengao identificada
como benéfica pelo estudo.
Esta informag¢do deve também ser dada a conhecer aos participantes durante o processo
de obtencao do consentimento informado.
REGISTO DE ESTUDOS E PUBLICACAO DE RESULTADOS
35. Todo o ensaio clinico deve ser registado numa base de dados com acesso publico
antes de se iniciar o recrutamento do primeiro participante.
36. Os investigadores, autores, promotores, revisores € editores tém, todos, obrigacdes
¢ticas quanto a publicacdo e disseminacdo dos resultados da investigacdo. Os
investigadores tém o dever de colocar os resultados das suas investigagdes em seres
humanos publicamente acessiveis e sdo responsaveis pela exatidao e pela completitude
dos seus relatérios. Todos devem acatar normas de orientagdo em vigor sobre relatdrios
éticos. Devem ser publicados, ou pelo menos tornados publicamente disponiveis, ndo sé
os resultados positivos mas também os negativos ou inconclusivos.
As fontes de financiamento, as ligagdes institucionais e os conflitos de interesse devem
ser declarados quando da publicagdo. Os relatorios da investigacdo que nao estejam
conformes com os principios desta Declaracdo ndo devem ser aceites para publicagao.
INTERVENCOES NAO COMPROVADAS NA PRATICA CLINICA
37. No tratamento de um determinado doente, em que ndo haja intervencdes
comprovadas ou estas tenham sido ineficazes, o médico, apods procura de
aconselhamento especializado, tendo o consentimento informado do doente ou do
representante legal, pode usar uma intervengdo nao comprovada se, em sua firme
convicgao, tal intervengdo oferecer a esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude ou
aliviar o sofrimento. Esta intervencdo deve, de seguida, tornar-se o objeto de
investigagdo, destinada a avaliar a sua seguranca e eficacia. Em todos os casos, a nova

informacao deve ser registada e, quando apropriado, disponibilizada publicamente.
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ANEXO E - Resolucio CNS n®. 001/1988

Conselho Nacional de Saude - Resolu¢do n®. 001, de 1988"°

O Conselho Nacional de Saude, no uso da competéncia que lhe ¢ outorgada pelo
Decreto n°® 93.933 de 14 de janeiro de 1987,
RESOLVE:
Aprovar as normas de pesquisa em saude.
CAPITULOI
NORMAS DE PESQUISA EM SAUDE
Art. 1° - Esta Resolugdo tem por objetivo normatizar a pesquisa na area de saude. E de
aplicacdo em todo o territério nacional e suas disposi¢cdoes sdo de ordem publica e
interesse social.
Art. 2° - A pesquisa na area de saide compreende o desenvolvimento das agdes que
contribuam:
I — Ao conhecimento dos processos biologicos e psicoldgicos nos seres humanos;
IT — Ao conhecimento dos vinculos entre as causas de doencas, a pratica médica e a
estrutura social;
III — A prevengio e controle dos problemas de saude;
IV — Ao conhecimento e avaliacdo dos efeitos nocivos do ambiente na saude;
V — Ao estudo de técnicas e métodos que se recomendam ou empreguem para a
prestagdo de servigos de saude;
VI — A produgio de insumos para a saude.
Art. 3° - Em relagdo ao que se refere o artigo anterior, corresponde ao Ministério da
Sande:
I — Emitir as normas técnicas a que se submeterd em todo o territério nacional, a
realizagdo de pesquisas para a saide e verificar seu cumprimento;
IT — Determinar a periodicidade e as caracteristicas da informagdo sobre a pesquisa, que
deverdo ser proporcionadas pela entidade que a esta realizando.
CAPITULO 1I
ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA EM SERES HUMANOS

" (*) Republicada por ter saido com incorregdes do original, no Diario Oficial da Unido de 14 de junho
de 1988, pags. 10.713 a 10.718.
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Art. 4° - Toda pesquisa em que o ser humano for submetido a estudo, devera prevalecer
o critério de respeito a sua dignidade e a protecao de seus direitos e bem-estar.

Art. 5° - A pesquisa que se realiza em seres humanos devera desenvolver-se conforme
as seguintes bases:

I — Ser adequada aos principios cientificos e éticos que a justifiquem;

II — Estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em animais, em
laboratorios ou em outros fatos cientificos;

IIT — Ser realizada somente quando conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtidos por outro meio;

IV — Prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis;

V — Contar com o consentimento do individuo objeto da pesquisa ou seu representante
legal, por escrito, apos ter sido convenientemente informado, com as excecdes que este
regulamento assinala;

VI — Ser realizada por profissionais da area da saude a que se refere o Artigo 95 deste
regulamento, com conhecimento e experiéncia para cuidar da integridade do ser
humano, sob a responsabilidade de uma instituicdo de atencdo a satde e que conte com
os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do individuo da
pesquisa;

VII — Contar com o parecer favoravel do Comité de Etica e de Seguranga Biologica,
quando for o caso;

VIII - Dar ciéncia ao responsavel pela instituicdo de aten¢ao a satide onde sera realizada
a pesquisa e a Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude;

IX — Solicitar, no caso de produtos ou drogas a serem importados, autorizacdo a
DIMED/MS devendo esta, de posso do protocolo inicial (enviado a este 6rgao de acordo
com o Artigo 22), em prazo méaximo de 30 (trinta) dias, liberar a respectiva guia ou
denunciar a pesquisa ao Conselho Nacional de Saude.

Art. 6° - Nas pesquisas com seres humanos proteger-se-a a privacidade do individuo
objeto da pesquisa, identificando-o somente quando os resultados o requeiram e este o
autorize.

Art. 7° - Considera-se como risco da pesquisa a probabilidade de que o individuo sofra
algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo. Para efeito deste

regulamento, as pesquisas se classificam nas seguintes categorias:



153

I — Pesquisa sem risco: sdo estudos que empregam técnicas € métodos retrospectivos de
pesquisa e aqueles em que ndo se realiza nenhuma interven¢do ou modificacdo
intencional nas varidveis fisioldgicas, psicoldgicas e sociais dos individuos que
participam no estudo, entre os quais se consideram; questionarios, entrevistas, revisao
de prontudrios clinicos e outros, nos quais ndo se identifiquem nem seja invasivo a
intimidade do individuo;

IT — Pesquisa com risco minimo: estudos prospectivos que empreguem o registro de
dados através de procedimentos comuns em exames fisicos ou psicoldgicos de
diagndstico ou tratamento rotineiros, entre os quais se consideram: pesar o individuo,
Audiometria, eletrocardiograma, tomografia, colecdo de excretas e secre¢des externas,
obten¢do de placenta durante o parto, colecdo de liquido amnidtico ao romper-se a
membrana da bolsa amniodtica, obtencdo de saliva, dentes deciduais ¢ dentes
permanentes extraidos por indicagdo terapéutica, placa bacteriana dental e calculos
removidos por procedimentos profilaticos ndo invasivos, corte de cabelos e unhas sem
causar desfiguramento, extragao de sangue, com freqiiéncia méxima de duas vezes por
semana ¢ volume maximo 450ml em dois meses, exceto durante a gravidez, exercicio
moderado em voluntarios sdos, provas psicoldgicas em individuos ou grupos nos quais
ndo se manipulard a conduta do individuo, pesquisa com medicamentos de uso comum,
com ampla margem terapéutica e autorizados para sua venda, empregando-se as
indicacdes, doses e vias de administragdo estabelecidas € que nao sejam os
medicamentos de pesquisa que se definem no Artigo 50 deste regulamento entre outros;
e

IIT — Pesquisa com risco maior que o minimo: sdo aquelas em que as probabilidades de
afetar o individuo sdo significativas, entre as quais se consideram: estudos radioldgicos
e com micro-ondas, pesquisas com medicamentos ¢ modalidades que se definem no
Artigo 50 do regulamento, pesquisa com novos dispositivos, estudos que incluem
procedimentos cirurgicos, extragdo de sangue maior que 2% do volume circulante em
recém-nascido, punc¢do liqudrica, amniocentese e outras técnicas ou procedimentos
invasivos e o uso de placebo entre outros.

Art. 8° - O pesquisador principal suspendera a pesquisa imediatamente, ao perceber
algum risco ou dano a satde do individuo em que se realiza a pesquisa. Do mesmo

modo, serd suspensa de imediato quando o individuo objeto da pesquisa assim o desejar.
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Art. 9° - E responsabilidade da institui¢do de atengdo a saude proporcionar assisténcia
médica ao individuo que sofra algum dano, se este estiver relacionado diretamente com
a pesquisa, sem prejuizo da indenizagao que lhe corresponda.

Art. 10 - Entende-se por Consentimento Pos-Informacgado o acordo por escrito mediante
o qual o individuo objeto da pesquisa ou, se for o caso, seu representante legal, autoriza
sua participagdo na pesquisa, com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e
riscos a que se submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e sem qualquer coagao.
Art. 11 - Para que o Consentimento Pés-Informacao se considere existente, o individuo
objeto da pesquisa, ou se for o caso seu representante legal, deverd receber uma
explicagdo clara e completa, de tal forma que possa compreende-la, pelo menos, sobre
0s seguintes aspectos:

I — A justificativa e os objetivos da pesquisa;

II — Os procedimentos que serdo utilizados e seu proposito, incluindo a identifica¢do dos
procedimentos que sdo experimentais;

IIT — Os desconfortos e riscos esperados;

IV — Os beneficios que se pode obter;

V — Os procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo;

VI — A garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer
davida acerca dos procedimentos, ricos, beneficios e outros assuntos relacionados com a
pesquisa e o tratamento do individuo;

VII — A liberacdo de retirar seu consentimento a qualquer momento e deixar de
participar no estudo, sem que isto traga prejuizo a continuagdo do seu cuidado e
tratamento;

VIII — A seguranca de que nao se identificara o individuo e que se mantera o carater
confidencial da informagao relacionada com a sua privacidade;

IX — O compromisso de proporcionar informagdo atualizada obtida durante o estudo,
ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar participando;

X — A disponibilidade de tratamento médico e a indenizacdo a que legalmente teria
direito, por parte da instituicdo de atengao a satide, em caso de danos que a justifiquem,
diretamente causados pela pesquisa; e

XI — Que se existirem gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orcamento da
pesquisa.

Art. 12 - O Consentimento Pés-Informacao devera formular-se por escrito e devera

reunir os seguintes requisitos:
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I — Ser elaborado pelo pesquisador principal, indicando a informagdo assinalada no
artigo anterior;
IT — Ser revisado e aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo de atengdo a satide;
IIT — Ser assinalada pelo individuo objeto da pesquisa ou seu representante legal.
Art. 13 - Em caso de pesquisa com risco minimo, o Comité de Etica, por razdes
justificadas, poderd autorizar que o Consentimento Pés-Informacgdo se obtenha sem
formular-se por escrito e, tratando-se de pesquisa sem risco, podera dispensar o
pesquisador da obtencdo do Consentimento Pds-Informacao.
Art. 14 - Se existir algum tipo de independéncia, ascendéncia ou subordinagdo do
individuo objeto da pesquisa, que o impega de outorgar livremente seu consentimento,
este deve ser obtido por outro membro da equipe de pesquisa, completamente
independente da relacao pesquisador-individuo.
Art. 15 - Quando se presume que a capacidade mental do individuo possa variar ao
longo da pesquisa, o Consentimento Pés-Informacao deve ser reavaliado pelo Comité de
Etica da institui¢do responsavel pela pesquisa.
Art. 16 - Quando um paciente psiquiatrico estd internado em uma instituicdo por ser
objeto de agdo judicial, além de se cumprir com o assinalado nos artigos anteriores, sera
necessario obter a aprovagdo prévia da autoridade que conheca o caso.
CAPITULO III
PESQUISA DE NOVOS RECURSOS PROFILATICOS, DIAGNOSTICOS
TERAPEUTICOS E DE REABILITACAO
Art. 17 - Para a realizacdo dessas pesquisas sera necessaria a aprovagdo do Comité de
Etica da instituiio de atengdo a saude devidamente credenciada pelo Conselho
Nacional de Saude.
Art. 18 - O credenciamento das instituigdes devera ser requerido ao Conselho Nacional
de Saude mediante apresentacdo de documentagdo que demonstre estar a institui¢ao
preparada para o desenvolvimento das pesquisas a que se propde.
Art. 19 - Os servigos com pos-graduagdo, aprovados pelo Ministério da Educacao sao
naturalmente credenciados, independendo de requerimento ao Conselho Nacional de
Saude, desde que estejam classificados com Grau A pela CAPES/Ministério da
Educagao.
Art. 20 - A institui¢do responsavel pela pesquisa deve manter em arquivo de facil acesso
a seguinte documentagao:

I — Protocolo experimental contendo:
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e Titulo curto, descritivo, mencionando as substancias pesquisadas;

e Nome completo, filiagdo e assinatura do pesquisador principal, do pesquisador
responsavel pelo centro, em caso de estudos em mais de um centro, ¢ do monitor do
estudo, quando aplicavel;

e Resumo contendo o objetivo, a caracterizagao do estudo (comparativo ou ndo, cego ou
ndo, grupos paralelos ou cruzados, etc.), duragdo total de estudo e periodo individual de
observagdo, numero de pacientes, dose ¢ modo de administracdo das substancias
utilizadas no estudo, critérios de inclusdo, e de exclusdo, métodos de avaliacdo da
eficacia e da seguranga,;

e Descri¢ao das caracteristicas das substancias utilizadas ¢ informagdes sobre as fases
anteriores da pesquisa;

e Caracterizacao do estudo quanto a fase; o método de alocagdo para o tratamento
(seqiiencial, alternado, aleatorio, estratificado, etc.); aberto ou cego e, se cego, de que
forma (simples, duplo placebo, etc.); uso ou ndo de placebo e justificagdo dos produtos
ativos de comparagao; utilizacao de pacientes ambulatoriais ou internados;

¢ Duragdo total de estudo e previsdo da disponibilidade de relatério final. Duragdo do
periodo da pesquisa de cada paciente, justificando esse periodo;

e Numero de pacientes, informando o niimero total e sua distribui¢do por centro, caso
seja multicéntrico, estabelecendo o nimero minimo de pacientes por centro;

e Posologia ¢ modo de administracdo das substancias em pesquisa incluindo via de
administracao, duracdo do tratamento, horario e relagdo com refeigdes. Informagdes
sobre tratamentos concomitantes ou adicionais;

e Critérios detalhados de inclusdao e exclusdo, definindo os termos empregados ou
fazendo referéncia a classificagdes internacionalmente aceitas;

e Caracterizagdo das substancias e/ou drogas a utilizar, com quantificagdo e referéncia a
sua origem e necessidade ou ndo de importagdo. Descricdo das embalagens no que diz
respeito a quantidade e rétulos;

e Descricao detalhada dos métodos a serem aplicados, incluindo a avaliacao da eficacia
e da tolerabilidade. Caracterizagdo cronologica e metodologica das determinagdes
laboratoriais e outros recursos de propedéutica armada;

e Descri¢cdo de como serao analisados os resultados obtidos;

¢ Conduta prevista nas experiéncias adversas € emergenciais;

e Consideragdes ¢€ticas e administrativas pertinentes;
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e Referéncia ao carater confidencial dos dados quando for o caso, ¢ condi¢des de
divulgacdo dos resultados;
e Referéncias bibliograficas.
IT — Fichas de observagao individual.
III — Carta de aprovagdo do Comité de Etica da institui¢do de atengdo a saude (incluindo
aprovacao do Termo de Consentimento Pés-Informacao).
IV — Modelo do Termo de Consentimento de Participagdo especifica para o estudo.
V — Curriculum Vitae do pesquisador principal e dos responséaveis do centro de pesquisa
em estudos multicéntricos.
VI — Caracteristicas da instituicdo responsavel pelo desenvolvimento do estudo.
Art. 21 - Os individuos deverdo ser ressarcidos das despesas decorrentes de sua
participagdo na pesquisa e poderdo ser indenizados na propor¢ao do termo dispendido.
A importancia da indeniza¢do ndo podera ser de tal monta a interferir com a autonomia
da decisao do individuo ou responsavel.
Qualquer forma de remuneragdo nao deve gerar conflitos de interesse aos
pesquisadores, estando, nestes casos, condicionada a avaliagio do Comité de Etica da
instituicdo de atencdo a saude.
Art. 22 - O Comité de Etica da institui¢io de atencdo a saude deve ser informado de
todas as experiéncias adversas ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.
Devera também enviar a Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos o
protocolo inicial, relato de eventuais efeitos adversos e o relatdrio final de pesquisa,
quando se tratar de procedimentos novos, de acordo com Capitulo III.
Art. 23 - O Conselho Nacional de Saude ¢ 6rgdo méaximo de recurso nos casos de
rejeicdo ou modificagdo de projetos de pesquisa, que nao possam ser decididos no
ambito da propria instituicdo de atencdo a saude ou, ainda, nos casos de dentincia por
parte dos 6rgdos publicos ou privados.
Em caso de dentincia a pesquisa devera ser interrompida até o pronunciamento final por
parte do Conselho Nacional de Satde, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias.
Decorrido este prazo, ndo havendo pronunciamento pelo CNS, a pesquisa podera ser
reiniciada.
CAPITULO IV
PESQUISA EM MENORES DE IDADE (IDADE INFERIOR A 18 ANOS
COMPLETOS) E EM INDIVIDUOS SEM CONDICOES DE DAR
CONSCIENTEMENTE SEU CONSENTIMENTO EM PARTICIPAR
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Art. 24 - Pesquisa em menores de idade devem ter especial atengdo para toxicidade
relativa a mecanismos metabolicos e fisiolégicos imaturos, sendo necessariamente
precedidos por estudos pré-clinicos em animais imaturos.
Art. 25 - Pesquisas nos individuos de que trata este capitulo devem ter consentimento
escrito de participacio aprovado pelo Comité de Etica da instituigdo de atencdo & saude
e assinado pelo responsavel legal.
Art. 26 - Quando existirem condigdes de compreensdo deve-se também obter o
consentimento de participagao dos individuos além daquele previsto no Artigo 18.
Art. 27 - As pesquisas qualificadas como pesquisas de risco e com possibilidade de
beneficio direto para o individuo serdo admissiveis quando:
I — O risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;
IT — O beneficio seja maior ou igual a outras alternativas ja estabelecidas para
diagnostico e tratamento.
Art. 28 - As pesquisas qualificadas como pesquisas de risco e sem beneficio direto ao
individuo serdo admissiveis com as seguintes consideragdes:
I — Quando o risco for minimo:
a) o procedimento experimental deve ser razoavel, com condi¢des de ser bem suportado
pelo individuo, considerando sua situagdo médica, psicoldgica, social e educacional; e
b) o procedimento experimental deve ter elevada possibilidade de gerar compreensao do
processo a que se destina, com possibilidade de melhoria para outros individuos.
IT — Quando o risco for maior que o minimo:
a) a pesquisa deve oferecer elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender,
prevenir ou aliviar um problema grave que afete o bem-estar dos individuos de
experimentacao; e
b) o Comité de Etica devera definir e estabelecer uma supervisio estrita da pesquisa
para determinar a conduta em caso de aumento dos riscos previstos ou surgimento de
situagdes inesperadas, que requeiram até a interrupg¢ao do estudo.
CAPITULO V
PESQUISA EM MULHERES EM IDADE FERTIL; MULHERES GRAVIDAS,
PESQUISA EM CONCEPTOS, PESQUISA DURANTE O TRABALHO DE PARTO,
NO PUERPERIO E NA LACTACAO. PESQUISA EM OBITO FETAL
Art. 29 - Além dos requisitos éticos genéricos para pesquisa em seres humanos, as
pesquisas em individuos abrangidos por este capitulo, conforme as defini¢des que se

seguem, devem obedecer as normas contidas no mesmo.
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I — Mulheres em idade fértil — do inicio da puberdade do inicio da menopausa;

IT — Gravidez — periodo compreendido desde a fecundagao do 6vulo até a expulsdo ou
extragdo do feto e seus anexos;

IIT — Embrido — produto da concepcao desde a fecundacao do 6vulo até o final da 12°
semana de gestacao;

IV — Feto — produto da concepcdo desde o inicio da 13* semana de gestagdo até a
expulsdo ou extracao;

V — Obito Fetal — morte do feto no atero;

VI — Nascimento Vivo — ¢ a expulsdo ou extra¢do completa do produto da concepgao
quando, apds a separacdo, respire e tenha batimentos cardiacos, tendo sido ou nao
cortado o cordao, esteja ou ndo desprendida a placenta;

VII — Nascimento Morto — € a expulsdo ou extragdo completa do produto da concepgao
quando, apos a separagdo, ndo respire nem tenha batimentos cardiacos, tendo sido ou
ndo cortado o corddo, esteja ou ndo desprendida a placenta;

VIII — Trabalho de Parto — periodo que se inicia com a expulsdo ou extragdao do feto e
seus anexos até ocorrer a involugdo das alteracdes gestacionais (aproximadamente 42
dias);

X — Lactacdo — fenomeno fisiolégico da ocorréncia de secrecdo Lactea a partir da
extragdo do feto e seus anexos.

Art. 30 - Para pesquisas com os individuos de que trara o Capitulo IV ¢ necessario o
consentimento de participacdo nos moldes dos Artigos 11 e 12.

Art. 31 — Em pesquisas com mulheres férteis, qualificadas como de risco maior que o
minimo, deve-se tomar medidas para:

I — Assegurar que as mulheres ndo estejam gravidas; e

IT — Orienta-las para que ndo venham a engravidar durante a pesquisa.

Art. 32 - As pesquisas em mulheres gravidas devem, sempre que possivel, ser
precedidas de pesquisas em mulheres ndo gravidas, exceto quando a gravidez for objeto
fundamental da pesquisa.

Art. 33 - As pesquisas em mulheres gravidas sem beneficio terapéutico para as mesmas,
objetivando gerar conhecimento, ndo deverdo ter risco maior que o minimo para a
mulher, o embrido ou o feto.

Art. 34 - As pesquisas em mulheres gravidas que requeiram um procedimento
experimental ndo relacionado a gravidez, mas com beneficio terapéutico para a mulher

(por exemplo: toxemia gravidica, diabetes, hipertensdo, neoplasia, etc.) ndo deverdo
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expor o embrido ou o feto a um risco maior que o minimo, exceto quando o
procedimento possa salvar a vida da mulher.
Art. 35 - As pesquisas em mulheres gravidas com beneficio terapéutico relacionado com
a gravidez serdo permitidas quando:
I — Objetivarem melhorar a saude da gravida com um risco minimo para o embrido ou o
feto; ou
IT — Objetivarem aumentar a viabilidade do feto com um risco minimo para a gravida.
Art. 36 - Em pesquisa com mulheres gravidas os pesquisadores ndo poderao decidir o
momento ¢ o tipo de parto adequados a gravida. Todas as decisdes assistenciais quanto
a gravida e quanto a viabilidade do feto deverdo ser submetidas, antecipadamente,
sempre que possivel, a0 Comité de Etica.
Art. 37 - O consentimento de participacdo para pesquisas durante o trabalho de parto
deve ser obtido antes que o mesmo se inicie e énfase especial deve ser dada a que o
consentimento pode ser retirado a qualquer momento durante o trabalho de parto.Art. 38
- As pesquisas durante o puerpério serdo permitidas desde que ndo interfiram com a
satide da mae e do recém-nascido.
Art. 39 - As pesquisas durante a lactag@o serdo autorizadas quando ndo haja risco para o
lactante ou quando haja impossibilidade de amamentacao.
Nos casos de rescisdo voluntaria, de ndo iniciar ou de interromper o aleitamento, o
termo de consentimento deve conter claramente explicagdo sobre a conveniéncia do
aleitamento materno.
Art. 40 - Os fetos poderdo ser objeto de pesquisa apenas quando o procedimento
experimental assegure maxima seguranca para a gravidez, o feto e a gravida.
Art. 41 - Os recém-nascidos ndo serdo objeto de pesquisa até que se tenha certeza de
que estejam vivos, salvo quando o procedimento experimental possa inequivocamente
aumentar sua possibilidade de sobrevivéncia. Os estudos em recém-nascidos sdo
permitidos quando ndo gerem nenhum risco e objetivem gerar conhecimento
generalizavel importante, que nao possa ser obtido de outra forma.
Art. 42 - Os nascidos vivos poderdo ser objeto de pesquisa, desde que cumpridos os
dispositivos para pesquisa com menores de idade.
Art. 43 - As pesquisas com produtos de aborto e natimortos deverdo obedecer
regulamentacao especifica.
CAPITULO VI
PESQUISA EM INDIVIDUOS COM PRESUMIVEL RESTRICAO A
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ESPONTANEIDADE NO CONSENTIMENTO
Art. 44 - Fazem parte do grupo de individuos de que trata este Capitulo, os estudantes,
empregados de hospitais e laboratorios militares, reclusos ou internos em centros de
readaptacao social e todos os individuos cujo consentimento de participagdo possa ser
influenciado por alguma autoridade.
Art. 45 - Quando se realizarem pesquisas com esses individuos, o Comité de Etica
devera ter um membro capaz de expressar seus interesses especificos, conhecendo seus
valores sociais, culturais e morais.
Art. 46 - Deve ser assegurado o direito de recusa em participagdo sem que isso
prejudique as relagdes trabalhistas, escolares, militares, etc. do individuo.
Art. 47 - Deve ser assegurado que as informagdes obtidas na pesquisa sejam utilizadas
em prejuizo dos individuos.
CAPITULO VII
PESQUISA EM ORGAOS, TECIDOS E SEUS DERIVADOS
CADAVERES E PARTES DE SERES HUMANOS
Art. 48 - A investigagdo a que se refere este Capitulo compreende a que inclui a
utilizagdo de o6rgdos, tecidos e seus derivados, produtos e cadaver de seres humanos,
assim como o conjunto de atividades relativas a sua obten¢do, conservacao, utilizagao,
preparacdo e destino final.
Art. 49 — Deve ser observada a regulamentacdo especifica sobre a matéria.
CAPITULO VIII
DA PESQUISA FARMACOLOGICA
Art. 50 - Para os efeitos deste regulamento entende-se por pesquisa farmacoldgica as
atividades cientificas de estudo de medicamentos e produtos bioldgicos para uso em
seres humanos, a respeito dos quais ndo se tenha experiéncia prévia no pais, que nao
hajam sido registrados pelo Ministério da Saude e, portanto, ndo sejam distribuidos em
forma comercial, bem como os medicamentos registrados e aprovados para venda,
quando se pesquisa seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de
administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes.
Art. 51 - A pesquisa de medicamentos em farmacologia clinica compreende a sequéncia
de estudos realizados desde quando se administra a substancia pela primeira vez ao ser
humano até quando se obtenha dados sobre sua eficicia e seguranga terapéutica em

grandes grupos de populacdo. Para tal efeito sdo consideradas as seguintes fases:
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Fase 1 — Grupo reduzido de voluntdrios. Farmacodindmica, farmacocinética,
biodisponibilidade (formas por via oral comuns ou de liberacdo retardada), reagdes
toxicas, vias de administragdo, posologia.
Fase II — Grupo reduzido de pacientes. Tratamento breve.
Fase III — Maior niimero de pacientes. Tratamentos mais prolongados (conforme o
caso). Seguranca, eficidcia e utilidade da droga. Dose minima eficaz. Estudos
comparativos, de preferéncia com trés (03) grupos: com a substancia nova, com uma
substancia de referéncia e com placebo.
Fase IV — Grande numero de pacientes. Comprovagdo clinica de indicagdo e doses
definidas. Estudos comparativos, estatisticamente significativos.
Art. 52 - As exigéncias da pesquisa pré-clinica sao:

1. ANIMALIS:
Os estudos devem ser planejados de maneira a obter o maximo de informacdes
utilizando-se o menor numero possivel de animais.
Todos os animais utilizados devem ser criados em biotérios que assegurem boa
qualidade.
Os estudos pré-clinicos devem ser realizados em 03 (trés) espécies de mamiferos, sendo
pelo menos uma, ndo roedor. Os animais devem pertencer a linhagens bem definidas,
evitando-se cepas com caracteristicas genéticas especiais. Deve-se utilizar igual nimero
de machos e fémeas.

2. VIAS DE ADMINISTRACAO:
Para os estudos agudos deve-se utilizar pelo menos 02 (duas) vias de administracao,
sendo 01 (um) a preconizada para o homem e a outra de preferéncia parenteral. Se a via
preconizada para a administragdo humana foi a venosa, nao ha necessidade da segunda
via. Nos estudos cronicos devem ser aquela(s), utilizada para o ser humano.
3. DURACAO DOS ESTUDOS PRE-CLINICOS:

A investigagao toxicologica pré-clinica de um medicamento compreende estudos de:
TOXICIDADE AGUDA - Quando o animal ¢ exposto a uma unica dose do
medicamento ou a doses fracionadas de tal forma que o periodo total de administracao
ndo exceda a 24 horas.
TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS — O medicamento ¢ administrado a intervalos
regulares por um periodo minimo de 14 dias.
TOXICIDADE SUBCRONICA — O medicamento ¢ administrado a intervalos regulares

por um periodo minimo de 30 dias.
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TOXICIDADE CRONICA — O medicamento ¢ administrado a intervalos regulares por
um periodo minimo de 90 dias.
A duragdo dos estudos pré-clinicos de cada medicamento esta relacionada ao tempo
previsto para o seu uso terapéutico.

4. PERIODO DE EXPOSICAO ESTUDOS PRE-CLINICOS A SEREM

DO HOMEM: REALIZADOS:

e Dose unica ou doses e Agudo e Doses Repetidas

administradas no periodo de 24

horas
e Administracdo até 7 dias ¢ Agudo e Subcronico
¢ Administracdo até 30 dias e Agudo e Cronico

e Administracdo além de 30 dias e Agudo e Crdnico
A duragdo dos estudos cronicos e subcronicos dependem do tempo de exposicao do
homem. Quando a administra¢do intermitente no homem ¢ de tal forma freqiiente que
resulte em mais de 30 dias de exposicdo em um periodo de um ano, ou quando a
retencao apds uma unica dose ¢ muito prolongada, deve-se realizar também os estudos
cronicos.

5. TOXICIDADE AGUDA:

Os estudos de toxicidade aguda devem ser planejados de tal modo que seja possivel
obter:
a) Um indice de letalidade (ndo necessariamente com alto nivel de precisdo estatistica).
b) O modo pelo qual o medicamento induz agudamente a morte.
c) Estabelecer uma relagdo quantitativa entre as doses administradas e os sinais de
toxicidade, incluindo-se alteracdes de peso corporal e consumo de alimentos,
observagdes comportamentais, bioquimicas (sangue e urina), hematoldgicas e
histopatologicas.
d) Todos os animais que morrem devem ser necropsiados e¢ os demais devem ser
sacrificados e necropsiados até o final do periodo de observacao.
e) O periodo de observacao ideal ser de 14 dias e nunca inferior a 7.
f) Grupos controles devem ser realizados (animais injetados apenas com o veiculo e
animais nao tratados).

6. TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS:
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Deve-se utilizar 3 niveis de doses espagadas geometricamente, sendo a menor
correspondente & maior dose que ndo produz efeitos detectaveis apds uma Unica
administragao.
Sempre que possivel os estudos devem ser planejados de modo que as alteracdes
produzidas pela droga durante o tratamento possam ser comparadas aos niveis de pré-
tratamento para cada animal.
A avaliagdo deve ser a mais ampla possivel incluindo-se necessariamente observagdes
comportamentais, perfil bioquimico (sangue e urina), alteragdes hematologicas e
histopatologicas.

7. TOXICIDADE SUBCRONICA E CRONICA:
1) Deve-se utilizar 3 niveis de doses espacadas geometricamente sendo a menor
correspondente a maior dose que ndao produz efeitos detectaveis apds uma uUnica
administracao.
2) Duragao dos estudos (ja descritos anteriormente).
3) A avaliagdo deve ser a mais ampla possivel incluindo-se necessariamente
observagdes comportamentais, perfil bioquimico (sangue e urina), alteracdes
hametologicas e histopatogicas.
4) Sempre que possivel a escolha da espécie para os estudos subcronicos e cronicos
devem levar em conta a semelhanga farmacocinética com o ser humano.
5) Se nos estudos cronicos a droga ¢ adicionada ao alimento ou a agua, deve-se
assegurar:
a) sobre sua estabilidade nestas condigdes;
b) ajustar as concentragdes no alimento ou na d4gua de modo a manter as doses didrias
administradas constante em relacao ao peso do animal.

8. ESTUDOS COMPLEMENTARES:

Deve-se realizar estudos complementares procurando evidenciar:
a) Mutagenicidade
b) Embriofetotoxicidade
c) Fertilidade e performance reprodutiva
d) Carcinogenicidade
e) Farmacocinética

9. VIAS ESPECIAIS:
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Em relacdo aos medicamentos utilizados por vias especiais (ex.: nasal, retal,
intravaginal, dérmica, etc.) deve-se realizar os ensaios pré-clinicos utilizando-se uma
via parenteral bem como realizar estudos apropriados procurando detectar efeitos locais.
Art. 53 - Os estudos de toxicologia pré-clinica necessarios para cada farmaco estardo em
funcdo, deste farmaco em particular, da toxicologia potencial conhecida de outros com
estrutura quimica similar e da via e tempo de administracdo que se pretenda utilizar no
ser humano.

Art. 54 - O emprego de seres humanos para pesquisas de novos farmacos, nas fases de I
a IV, somente podera ser iniciado mediante expressa autorizagdo do Comité de Etica da
instituicdo de atengdo a saude, devidamente credenciada pelo Conselho Nacional de
Satde. As instituicoes de saude deverdo solicitar, sem prejuizo de outras exigéncias
cabiveis o seguinte:

I — Farmacologia basica e pré-clinica da droga;

II — Informagdo prévia, se existentes sobre a farmacologia clinica nos casos de fases II,
III, IV e provas de biodisponibilidades quando necessaria.

Art. 55 - Os estudos de farmacologia clinica fase I, de novas drogas antineoplasicas e de
outras com indice teraputico muito reluzido serdo permitidas quando:

I — Estejam fundamentados em estudos pré-clinicos que demonstrem a atividade
farmacoldgica da droga e indiquem com clareza as caracteristicas de sua toxicidade;

IT — Sejam realizados somente em voluntarios com a enfermidade especifica em estagio
avangado, confirmada por métodos diagndsticos adicionais, que nao hajam apresentado
resposta terapéutica a nenhum outro tratamento disponivel e nos quais a nova droga
podera oferecer um beneficio terapéutico.

Art. 56 - No tratamento de urgéncia em condi¢des que ameagam a vida de uma pessoa,
quando se considere necessario usar uma droga em fase de pesquisa ou um
medicamento conhecido empregando indica¢des, doses e vias de administracdo
diferentes daquelas estabelecidas, o médico devera obter autorizagdo do Comité de Etica
da institui¢ao de atencdo a satide e o consentimento pds-informagdo do individuo ou do
seu representante legal, segundo os seguintes critérios:

I — O Comité de Etica devera ser informado:

a) Previamente, caso o pesquisador possa prever a necessidade do uso da droga;

b) Retrospectivamente, se o uso da droga, a indicacdo, dose ou vias de administracao

novas surgirem como necessidades nao previstas. Em ambos os casos, o Comité emitira
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parecer favoravel ou contrario ao uso planejado ou a repeticdo do uso nao previsto da
droga.
IT — O Termo de Consentimento de Pos-Informagdo sera obtido do individuo objeto da
pesquisa, do seu representante legal ou do familiar mais préximo, exceto quando a
condi¢do do individuo o incapacite ou o impeca de outorga-lo, o representante legal ou
familiar ndo estejam disponiveis e deixar de usar a droga represente um risco quase
absoluto de morte.
CAPITULO IX
DA PESQUISA DE OUTROS RECURSOS NOVOS
Art. 57 - Este Capitulo trata do estudo de materiais, enxertos, transplantes, proteses,
procedimentos fisicos, quimicos e cirargicos, instrumentos, aparelhos, 6rgaos artificiais
e outros métodos de prevengao/diagndstico, tratamento e reabilitacdo realizados em
seres humanos.
Art. 58 - Toda pesquisa a que se refere este Capitulo devera contar com a autorizagao do
Comité de Etica da instituicdo de atencdo a saude. Para tanto, as instituicdes deverdo
manter a documentacao exigida no Artigo 20 deste regulamento, além da seguinte:
I — Fundamentos cientificos, informacdo sobre a experimentacdo prévia realizada em
animais, em laboratorios; e
II — Estudos prévios de investigacdo clinica, caso existam.
Art. 59 - Todas as pesquisas sobre enxertos e transplantes deverdao observar, além das
disposi¢des aplicaveis ao presente regulamento de orgaos, tecidos e cadaveres de seres
humanos.
CAPITULO X
DA PESQUISA COM MICROORGANISMOS PATOGENICOS OU MATERIAL
BIOLOGICO QUE POSSA CONTE-LO
Art. 60 - As institui¢des de satide nas quais se realizem pesquisas com microorganismos
patogénicos ou material bioldgico que possa conté-los, deverao:
I — Contar com instalagcdes e equipamentos de laboratorio de acordo com as normas
técnicas emitidas pelo Ministério da Saude, de modo a garantir a contencao fisica
adequada a manipulacao segura de tais germes;
II — Elaborar manual de procedimentos para os laboratérios de microbiologia e coloca-
lo a disposi¢ao do pessoal técnico e administrativo dos referidos laboratorios;
IIT — Treinar o pessoal sobre a manipulacao, transporte, utilizacdo, descontaminagao e

eliminagdo de material bioldgico contaminado;
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IV — Determinar a necessidade de vigilancia médica do pessoal que participe das
investigacoes e, se for o caso, implementa-la;

V — Estabelecer programa de supervisdo da seguranca nos laboratérios de
microbiologia;

VI — Dispor de informagdo atualizada sobre a seguranca dos equipamentos, a
disponibilidade de sistemas de conten¢do, normas e regulamentos, riscos envolvidos e
outros aspectos relacionados.

Art. 61 - Os laboratorios de pesquisa microbiologica serdo classificados em trés
categorias, a saber:

I — Laboratorio Basico de Microbiologia;

IT — Laboratorio de Seguranca Microbiologica; e

IIT — Laboratério de Maxima Seguranca Microbiologica.

Art. 62 - O manual de procedimentos a que se refere o Artigo 60 descrevera os
seguintes aspectos:

I — Praticas de laboratorio;

IT — Seguranca pessoal dos funciondrios;

IIT — Manejo e manutencao de instalagdes e equipamentos;

IV — Situacdes de urgéncia;

V — Restri¢des de entrada e transito;

VI — Recepcao e transporte de materiais biologicos;

VII — Eliminagao de lixo contaminado;

VIII — Descontaminacao; e

IX — Outros aspectos necessarios para que se consiga a seguranga microbiologica.

Art. 63 - O pesquisador principal determinard, conforme as normas técnicas emitidas
pelo Ministério da Satde, o tipo de laboratorio no qual devera ser realizada a pesquisa
proposta, bem como os procedimentos pertinentes, levando-se em conta o grau de risco
de infeccdo que apresentem os microorganismos a serem utilizados.

Art. 64 - Para avaliar o grau de risco de infeccdo a que se refere o Artigo anterior, o
Ministério da Satde emitird a norma técnica correspondente e classificara os
microorganismos em quatro grupos segundo os seguintes critérios:

Grupo de Risco I — Microorganismos que representam escasso risco para o individuo e
para a comunidade;

Grupo de Risco II — Microorganismos que representam risco moderado para o individuo

e limitado para a comunidade;
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Grupo de Risco III — Microorganismos que representam risco elevado para o individuo
e limitado para a comunidade; e
Grupo de Risco IV — Microorganismos que representam risco elevado para o individuo
e para a comunidade.
Art. 65 - Os microorganismos classificados nos grupos de risco I e II deverdo ser
manipulados em laboratoérios do tipo bésico para microbiologia, empregando
laboratorios de seguranga quando se considere necessario.
Art. 66 - Os microorganismos classificados no grupo de risco III deverdo ser
manipulados em laboratérios de seguranca microbioldgica.
Art. 67 - Os microorganismos classificados no grupo de risco IV deverdo ser
manipulados em laboratorios de maxima seguranca microbiologica, sob autorizacdo e
controle das autoridades sanitarias correspondentes.
Art. 68 - Durante o desenvolvimento das pesquisas referidas neste Capitulo o
pesquisador principal terd sob sua responsabilidade:
I — Determinar os riscos reais e potenciais das pesquisas propostas e dar conhecimento
aos pesquisadores associados € demais pessoas participantes do projeto de pesquisa;
II — Determinar o nivel apropriado de contencdo fisica, selecionar as praticas
microbioldgicas adequadas e planejar procedimentos para atender a possiveis acidentes
no decorrer da pesquisa e instruir o pessoal participante sobre estes aspectos;
III — Zelar para que o pessoal participante cumpra com os requisitos de profilaxia
médica, vacinagdes ou provas sorologicas;
IV — Supervisionar para que o tratamento de materiais infecciosos se faga de forma
apropriada, de acordo com as normas técnicas emitidas pelo Ministério da Satde.
Art. 69 - Os Comités de Seguranca Biologica das instituicdes de atencdo a saude
deverdo realizar visitas periddicas para avaliar o cumprimento das medidas e
recomendar modifica¢des das praticas de laboratdrio, incluindo a suspensio temporaria
ou definitiva das pesquisas que representem um risco ndo controlado de infec¢do ou
contaminagao para os trabalhadores de laboratdrios, a comunidade ou o meio ambiente.

CAPITULO XI

PESQUISAS QUE IMPLIQUEM NA CONSTRUCAO E MANEJO
DE ACIDOS NUCLEICOS RECOMBINANTES

Art. 70 - Este Capitulo trata de pesquisas que impliquem na construcao e manejo de

acidos nucléicos naturais ou sintéticos.
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Art. 71 - As pesquisas com acidos nucléicos recombinantes deverdo ser planejadas de
modo a se obter o maximo nivel de conteng¢do bioldgica, selecionando os sistemas
hospedeiros e vetores adequados que afastem a probabilidade de disseminagao, fora do
laboratorio, das moléculas recombinantes, tendo-se em conta a origem do material
genético e as normas técnicas emitidas pelo Ministério da Satde.
Art. 72 - O pesquisador principal, de acordo com seu superior hierarquico, com o
Comité de Seguranga Biolodgica e com o titular da instituicao de saude, determinara,
conforme as normas técnicas emitidas pelo Ministério da Satde, o tipo de laboratorio de
microbiologia no qual realizar-se-do as pesquisas referidas neste Capitulo, levando-se
em consideracdo a origem do material genético que se pretende replicar.
Art. 73 - Faz-se necessario a autoriza¢io do Comité de Etica da instituicdo de atencio a
saude para o inicio dos seguintes tipos de pesquisas:
I — Formacao do acido desoxirribonucléico recombinante derivado de microorganismos
patogénicos classificados nos grupos de risco III e IV citados no Artigo 64 deste
regulamento, bem como, a formagdo de material genérico recombinante derivado de
células que sdo infectadas por tais agentes, independentemente do sistema hospedeiro e
vetor que se utilize;
IT — Construcgao intencional de 4cidos nucléicos recombinantes para induzir a biossintese
de toxinas potentes para os vertebrados;
III — Liberagdo intencional no ambiente de qualquer microorganismo que contenha
acido nucléico recombinante;
IV — Transferéncia de resisténcia aos antibioticos a microorganismos que niao a
adquirem da natureza, se tal transferéncia puder afetar negativamente o emprego de
antibiotico em medicina humana;
V — Pesquisas de microorganismos com acidos nucléicos recombinantes em cultivares
maiores do que 10 litros, devido ao fato de que sua conteng¢ao fisica e bioldgica ¢ mais
dificil, a menos que as moléculas recombinantes hajam sido caracterizadas
rigorosamente ¢ se demonstre a auséncia de genes perigosos dentre elas. Ficam
excluidos aqueles processos de carater industrial e agropecuario ndo relacionados direta
e especificamente com as atividades estabelecidas no Artigo 2 do presente regulamento.
CAPITULO XII
PESQUISA COM ISOTOPOS RADIOATIVOS, DISPOSITIVOS E GERADORES DE
RADIACOES IONIZANTES E ELETROMAGNETICAS
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Art. 74 - As pesquisas que impliquem no uso de seres humanos para fins médicos de
isotopos radioativos e dispositivos geradores de radiagdes ionizantes e eletromagnéticas
deverdo ser realizadas em conformidade com as leis, regulamentos, normas sobre
seguranca radioldgica, bem como com as disposi¢des emitidas pelo Ministério da Saude
e no ambito de sua competéncia, a Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Art. 75 - Nas institui¢des de saide onde se realizem estas pesquisas o Comité de
Seguranca Biologica zelard para que em cada laboratério haja uma pessoa responsavel
pela seguranca radiolédgica e fisica perante a Comissdao Nacional de Energia Nuclear,
com a finalidade de cumprimento dos requisitos de seguranca.

Art. 76 - Sao atribui¢des do responsavel pela seguranca radiologica referido no artigo
anterior:

I — Definir, implantar e vigiar o cumprimento das medidas de seguranga radioldgica e
fisica;

IT — Elaborar manual de procedimentos disponiveis para todo o pessoal, descrevendo os
procedimentos de identificacdo e controle das fontes de radiacdo, zonas permitidas e
restritas, registro e controle da dose equivalente do pessoal ocupacionalmente exposto e
do ambiente, treinamento e exames médicos do pessoal ocupacionalmente exposto,
plano de emergéncia em casos de acidentes que contaminem o pessoal ou o meio
ambiente; e

III — Treinamento do pessoal sobre procedimentos de trabalho, caracteristicas do
laboratorio e equipamentos.

Art. 77 - Todo o pessoal envolvido direta ou indiretamente neste tipo de pesquisa devera
estar adequadamente informado pela pessoa responsavel pela seguranga radioldgica e
fisica, dos riscos a saude que representam as doses de radiagdo a que estdo expostos e
devera conhecer os principios basicos de radioprote¢ao, tais como: blindagem, tempo de
exposi¢ao, distancia e controle de contaminacao e residuos radioativos

Art. 78 - Nestas pesquisas, 0 pessoal ocupacionalmente exposto devera ser maior de 18
anos. Quando se tratar de mulheres em idade fértil, as exposigdes deverdo ser
distribuidas o mais uniformemente possivel no tempo, com o objetivo de proteger, se
for o caso, o embrido durante o periodo da organogénese, antes que haja o diagndstico
de gravidez.

As mulheres gravidas s6 poderao continuar o trabalho que as exponha
ocupacionalmente, se assegurar que as exposicoes se distribuirdo o mais uniformemente

possivel no tempo e quando seja improvavel que recebam um ter¢o da dose equivalente
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anual que devera ser especificada nas normas de biosseguranca de acordo com a energia
radioativa especifica.
As mulheres gravidas ou em periodo de lactagdo nao deverao trabalhar em lugares onde
exista risco de incorporacao de materiais radioativos.
Art. 79 - As instituicdes de saude onde se realizem pesquisas com materiais radioativos
deverdo nomear um médico ou instituicdo de atencdo médica que sera responsavel pela
realiza¢do de exames médicos no pessoal ocupacionalmente exposto com o objetivo de:
I — Determinar a aptiddo, do ponto de vista de satde, para realizar o trabalho
considerado, antes que se exponha a radiagdes;
II — Identificar altera¢des na satide que possam resultar da exposi¢ao a radiagdes durante
o desempenho do trabalho; e
III - Detectar efeitos tardios das radiagdes.
Art. 80 - As pesquisas que impliquem na exposi¢do de seres humanos a radiagdes
ionizantes deverao:
I — Justificar-se somente quando nao seja possivel obter as mesmas informagdes com
menor risco mediante pesquisas que utilizem outras técnicas; e
II — Se planejada otimizando a prote¢@o as pessoas, de maneira que a radiagdo que estas
recebam se reduza ao minimo razoavel que permita a obten¢ao da informacgao desejada.
Art. 81 - Nas pesquisas sem beneficio direto ao individuo participante, os limites de
dose equivalente, limites secundarios, limites derivados e os limites autorizados,
deverdo ser especificados no protocolo de pesquisa, levando-se em consideragao se trata
de radiacdo externa ou interna, tendo como base as normas emanadas da Comissdo
Nacional de Energia Nuclear.
E proibida a pesquisa que inclua a exposicdo de mulheres gravidas a materiais
radioativos ou dispositivos geradores de radiagdo ionizante.
Art. 82 - Nas pesquisas nas quais haja beneficio direto ao individuo participante, o
critério para limitar as doses de radiagdes deve ser 0 mesmo que se aplica para outras
exposicoes realizadas por razdes médicas, como aquelas devidas a procedimentos de
diagnostico e tratamento.
CAPITULO XIII

DOS COMITES INTERNOS NAS INSTITUICOES DE SAUDE
Art. 83 - Em toda institui¢do de saude credenciada pelo Conselho Nacional de Saude na
qual se realize pesquisa devera existir:

I — Comité de Etica, caso se realize pesquisas em seres humanos;
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IT — Comité de Seguranga Bioldgica caso se realize pesquisas que envolvam a utilizacao
de dispositivos geradores de radiagdes ionizantes e eletromagnéticas, isotopos
radioativos, microorganismos patogénicos, acidos nucléicos recombinantes ou outros
procedimentos analogos que possam representar risco a saude.

Art. 84 - O Conselho Nacional de Satide emitira as normas de credenciamento das
instituicdes habilitadas a desenvolver pesquisas em seres humanos.

Art. 85 - As principais atribui¢cdes dos comités constituidos nas instituigdes de atencao a
saude sdo:

I — Autorizar a realizacdo de pesquisas em seres humanos;

IT — Orientar os pesquisadores quanto aos aspectos €ticos e de seguranga biologica;

IIT — Enviar a Divisao Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos o protocolo
inicial, relato dos eventuais efeitos adversos e o relatorio final da pesquisa, quando e
tratar de procedimento novo, conforme Capitulo III; e

IV — Zelar para a correta aplicagdo deste regulamento e demais dispositivos aplicaveis a
pesquisa em seres humanos.

Art. 86 - A pesquisa somente podera ser iniciada apos parecer favoravel por escrito, do
Comité de FEtica e do Comité de Seguranga Bioldgica, conforme o caso, tendo
informado ao responsavel pela instituicao de atengdo a satde.

Art. 87 - O Comité de Etica sera composto de, pelo menos 06 (seis) membros dos quais
05 (cinco) com experiéncia em pesquisa na area de satde e escolhido por seus pares.
Art. 88 - O Comité de Etica devera, preferencialmente, ser constituido por pessoas de
ambos os sexos. Pelo menos um dos membros deve ser pessoa ndo pertencente ao
quadro de pesquisadores da instituicdo de saude. Nao devem participar do comité
pessoas diretamente envolvidas nos projetos de pesquisa em discussao.

Art. 89 - O Comité de Seguranga Bioldgica sera constituido por, pelo menos, 03 (trés)
pessoas com conhecimento cientifico e experiéncia capazes de assegurar que as
atividades de pesquisa se realizem sob adequadas condi¢des de seguranca.

Art. 90 - Caso ndo seja possivel encontrar nos quadros da instituicdo de saude pessoas
adequadas para constituir os comités, o diretor da mesma podera solicitar a colaboragao
de comités constituidos em outras instituigdes de satide existentes na mesma regido ou
regides geograficos adjacentes.

Art. 91 - E atribui¢do do Comité de Etica emitir parecer sobre os aspectos éticos das
pesquisas propostas, mediante a revisdo dos riscos, dos beneficios, do Termo de

Consentimento Pés-Informagdo, entre outros, contidos nos protocolos de pesquisa, de
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modo a garantir o bem-estar e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas
pesquisas.
Art. 92 - E atribuicdo do Comité de Seguranga Bioldgica emitir parecer técnico a
respeito dos aspectos de seguranca biolodgica das pesquisas propostas mediante a revisao
das instalagdes, dos materiais e métodos envolvidos, a fim de garantir a protecdo da
integridade dos individuos profissionalmente expostos, dos individuos objeto de
pesquisa, da comunidade e do meio ambiente.
Art. 93 - Os Comités e as autoridades envolvidas manterdo sob carater confidencial as
informagdes recebidas dos pesquisadores.
CAPITULO XIV

EXECUCAO DA PESQUISA NAS INSTITUICOES DE SAUDE
Art. 94 - A realizacdo da pesquisa estara sob a responsabilidade de um pesquisador
principal, o qual deverd ser profissional de saide com formacdo académica e
experiéncia adequadas a dire¢do do trabalho a ser realizado.
Art. 95 - Para os efeitos deste regulamento sdao considerados profissionais de saude, os
médicos, odontologos, farmacéuticos-bioquimicos, biomédicos, bidlogos, enfermeiras,
psicologos, nutricionistas, fonoaudidlogos, fisioterapeutas, meédicos-veterinarios,
ortopédicos e outros que venham ser estabelecidos em lei.
Art. 96 - O pesquisador principal encarregar-se-4 da direcdo técnica dos trabalhos e tera
as seguintes atribuigdes:
I — Preparar o protocolo de pesquisa;
IT — Garantir o cumprimento dos procedimentos estabelecidos no protocolo e solicitar
autorizacdo para modificagdes nos casos necessdrios por motivos éticos ou de
seguranga;
IIT — Documentar e registrar todos os dados gerados do decorrer da pesquisa;
IV — Formar um arquivo sobre a pesquisa, o qual contera o protocolo, as modifica¢des
do mesmo, as autorizagdes, os dados gerados, o relatorio final e todos os demais
documentos relacionados com a pesquisa;
V — Selecionar o pessoal participante da pesquisa proporcionando as informagdes € o
treinamento necessarios ao desempenho de suas fungdes, bem como, manté-lo
informado quanto aos dados gerados e quanto aos resultados obtidos;
VI — Elaborar e apresentar os relatdrios parciais e finais da pesquisa;

VII — As demais fungdes necessarias ao cumprimento da dire¢do técnica da pesquisa.
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Art. 97 - O pesquisador principal podera publicar relatorios parciais e finais da pesquisa
e difundir seus achados por outros meios, cuidando para que seja respeitado o carater
confidencial a que tem direito os individuos objeto da pesquisa. Devera ser dado o
devido crédito aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto.
CAPITULO XV

NORMAS DE CREDENCIAMENTO DAS INSTITUICOES
Art. 98 - Para obtencdo do credenciamento a Instituicdo devera remeter ao Conselho
Nacional de Saude, para cada especialidade médica em que pretenda desenvolver
pesquisa, documentacdo contendo as seguintes informagoes:
a) Curriculum Vitae dos pesquisadores, com énfase na experiéncia e producao cientifica
na especialidade para a qual esta sendo solicitado o credenciamento;
b) Descri¢do detalhada das facilidades fisicas (instalagdes e equipamento);
¢) Recursos médico-hospitalares existentes para o desenvolvimento da pesquisa ou para
atender eventuais problemas dele resultantes (estabelecido no Artigo 9°);
d) Composi¢ao dos Comités, segundo o Artigo 83, acompanhado do curriculum vitae de
sem membros, ficando claro que os Comités devem representar toda a Institui¢do e ndo
apenas a Especialidade médica interessada no credenciamento.
Art. 99 — Uma vez recebida a documentacdo explicitada no Artigo 98, o Conselho
Nacional de Saude designard Comissao de 03 (trés) membros (sendo um pertencente a
DIMED), para visita in loco e emissdao de parecer técnico que servira de subsidio a
decisdo do Conselho, cujo prazo maximo de finalizagdo sera de 90 (noventa) dias, a
contar da data de recebimento da documentacao.
Art. 100 — Ficam revogadas a Portaria n° 16, de 27 de novembro de 1981, da Divisao
Nacional de Vigilancia Sanitdria de Medicamentos, que instituiu o Termo de
Consentimento de Risco — TCR, ¢ a Resolugdao n® 01/78, da Camara Técnica de
Medicamentos.

Art. 101 — Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacdo.
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ANEXO F - Resolu¢io CNS n®. 196/1996

Conselho Nacional de Saude - Resolu¢do n®. 196, de 10 de outubro de 1996

O Plenério do Conselho Nacional de Saide em sua Quinquagésima Nona Reunido
Ordinadria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribui¢des 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:

I - PREAMBULO

A presente Resolugcdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o
Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a
Declaragao de Helsinque (1964 e suas versdes 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 FEticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS
1982 e 1993) ¢ as Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de Estudos
Epidemiologicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢des da Constitui¢do da Republica
Federativa do Brasil de 1988 e da legislagao brasileira correlata: Cédigo de Direitos do
Consumidor, Coédigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei
Orgéanica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des de atencao a satde, a
organizacdo ¢ o funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90
(participagdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de
07/08/90 (organizagdo e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude), 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,
orgaos e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501,
de 30/11/92 (utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de
engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigagdes relativos a

propriedade industrial), e outras.
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Esta Resolucdo incorpora, sob a dtica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justiga,
entre outros, € visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade
cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.
O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periddicas desta Resolugdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.
Ressalta-se, ainda, que cada éarea tematica de investigacdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as
exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas.

I1 - TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolugdo, adota no seu ambito as seguintes defini¢oes:
I1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizdvel consiste em teorias,
relagdes ou principios ou no acimulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao e inferéncia.
I1.2 - 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 informagdes ou materiais.
I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descri¢gdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo
dos pesquisadores ¢ a todas as instancias responsaveis.
I1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo e realizagdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.
IL.5 - Instituicdo de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada na qual sdo realizadas investigacdes cientificas.
I1.6 - Promotor - individuo ou institui¢do, responsavel pela promoc¢ao da pesquisa.
I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.
I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente.
I1.9 - 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.
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II.10 - Sujeito da pesquisa - ¢ o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

II.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo, apds explicagdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o
incomodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento,
autorizando sua participacao voluntaria na pesquisa.

I.12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes
da participagdo do sujeito na pesquisa.

II.14 - Comités de FEtica 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.
I.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida, sobretudo
no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

I1.16 - 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 legislagdo brasileira vigente.

III - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

III.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a prote¢do a grupos
vulnerdveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa
envolvendo seres humanos devera sempre trata-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 € 0 minimo
de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);
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d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimiza¢do do Onus para os sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual
consideragao dos interesses envolvidos, nao perdendo o sentido de sua destinacao sécio-
humanitaria (justica e equidade).

III.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitagdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como
pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolugdo. Os
procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental,
nutricional, educacional, sociologica, econdmica, fisica, psiquica ou biologica, sejam
eles farmacologicos, clinicos ou cirtrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou
terapéutica.

IT1.3 - 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 experimentacao 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;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribui¢do aleatoria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori,
nao seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de
revisao de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres
humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utiliza¢do de placebo, em termos de
nao maleficéncia e de necessidade metodologica;

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 adequagado entre a competéncia do pesquisador

€ 0 projeto proposto;



179

1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegdo
da imagem e a ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo utiliza¢do das informagdes 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 informagao desejada
possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao
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 protecao a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) 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-do 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 serd assegurado o respeito as
mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € 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, disposigdes
para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitdrias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condi¢coes de saude da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa nao 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;

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento ou
de orientagdo, conforme o 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 os sujeitos da

pesquisa ou patrocinador do projeto;
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s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, os
compromissos € as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizagdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢ao
nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da
Declaracao de Helsinque e incluir documento de aprovagdo, no pais de origem, entre os
apresentados para avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira,
que exigira 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 bioldgico 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 avaliacdo 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 lactacio e
o recém-nascido;
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 participagdo dos pesquisadores que
desenvolverao a pesquisa na elaboracao do delineamento geral do projeto; e
z) descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP
que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apoOs
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por
seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.
IV.1 - Exige-se que o 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;
¢) 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;
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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 participagdo na pesquisa; e

1) as formas de indeniza¢do 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 investigagao;

¢) ser assinado ou identificado por impressao 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 restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagdo ou
doenca mental e sujeitos em situagdo de substancial diminui¢do 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 que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares,
empregados, presididrios, internos em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos,
associacoes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar
ou nao da pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com explicagdo das causas da impossibilidade,
e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica s6 podem ser

realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condigdes:
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- documento comprobatorio da morte encefalica (atestado de dbito);
- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagdo
prévia da vontade da pessoa;
- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagao do corpo;
- sem O6nus econdmico financeiro adicional a familia;
- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;
- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo 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¢os no sentido de obtengao 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 a0 Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da
pesquisa ndo poderao ser usados para outros fins que os nao 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 serao
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 j4 estabelecidas para
a prevencgao, o diagnostico e o tratamento.
V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢des de serem
bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagdo fisica,
psicologica, social e educacional.
V.3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, consequente a

mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada
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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 institui¢do 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 instituicdo 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 nao
no termo de consentimento e resultante de sua participagdo, além do direito a assisténcia
integral, tém direito a indenizagao.
V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento,
renincia ao direito a indenizagcdo 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 indenizagdo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA
O protocolo a ser submetido a revisao €tica somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:
VL1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e enderego para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador,
nome e assinaturas dos dirigentes da institui¢ao e/ou organizagao;
V1.2 - descrigdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:
a) descricao dos propositos e das hipoteses 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 nao, devera
ser indicada a situagdo 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) analise critica de riscos e beneficios;
e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;
f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da institui¢do, do promotor e do
patrocinador;
g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
h) local da pesquisa: detalhar as instalacdes dos servigos, centros, comunidades e

instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;
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1) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da institui¢ao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacao, bem como
a forma e o valor da remuneragao do pesquisador;

1) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgagdo 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) declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou ndo; e

n) declaragdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etéria, sexo, cor
(classificacao do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as
razoes para a utiliza¢ao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros ¢ dados
a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material serd obtido especificamente
para os propositos 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 inclusdo e exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciagio do Comité de Ftica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo ¢ a
natureza da informagao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimiza¢do de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a
saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para
monitoramento da coleta de dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as

medidas de protecao a confidencialidade; e
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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.
V1.4 - qualificagdao 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 Resolugao.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP
Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.
VIIL.1 - As instituigdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme
suas necessidades.
VIL.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra instituigdo,
preferencialmente dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).
VIL3 - Organizacdo - A organizagdo e criacdo do CEP serd da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolugdo, assim como o provimento de
condi¢des adequadas para o seu funcionamento.
VIL.4 - Composi¢ao - O CEP devera ser constituido por colegiado com nimero nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituigdo deverd incluir a participagdo de
profissionais da area de satde, das ciéncias exatas, sociais € humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, tedlogos, sociologos, filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um
membro da sociedade representando os usudrios da instituicdo. Podera variar na sua
composicdo, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a
serem analisadas.
VILS - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade
de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas dos
dois sexos. Poderd ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nao
a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.
VIL.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 analise do projeto especifico.
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VIL.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢des da comunidade.

VIL.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicdo de cada CEP devera ser
definida a critério da institui¢do, sendo pelo menos metade dos membros com
experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenagdao de cada
Comité devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira
reunido de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida
recondugao.

VIL.10 - Remuneragdao - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horarios de trabalho do Comité das outras obrigacdes nas instituicdes as quais prestam
servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentagao.

VIL.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os
relatdrios correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VIIL.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverao ter total independéncia
na tomada das decisdes no exercicio das suas func¢des, mantendo sob carater
confidencial as informagdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressao 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¢des 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 institui¢do, 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
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ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modifica¢do ou informagao
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 Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item
4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢do das autoridades sanitarias;
d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatorios 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 dentincias de abusos ou
notificacao sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagdo ou suspensdao 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 dire¢ao da instituicdo em caso de dentncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar
a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias; e

h) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP/MS.

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 andlise cientifica. Pesquisa que ndo se faca
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: elaboracdo das atas; planejamento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; numero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos
para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas de experts na drea em
que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada de decisao, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)
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A Comissio 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 Comissao e de sua Secretaria Executiva.

VIIL1 - Composicdo: A CONEP terd composicdo multi e transdiciplinar, com pessoas
de ambos os sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da
¢tica na pesquisa ¢ na saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuacdo nos
campos teologico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de
gestdo da saude. Os membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas
elaboradas pelas instituicdes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07
(sete) serdao escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e 06 (seis) serdao definidos por
sorteio. Podera contar também com consultores e membros "ad hoc", assegurada a
representacao dos usuarios.

VIIIL.2 - Cada CEP poderé indicar duas personalidades.

VIIL3 - O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com renovagao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIIL4 - Atribuicdes da CONEP - Compete 8 CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e atualizacdo das normas
atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe,
entre outras, as seguintes atribuigdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em dareas
tematicas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducdo humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases I, II e III) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso
com modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

4- equipamentos, insumos ¢ dispositivos para a saide novos, ou nao registrados no pais;
5- novos procedimentos ainda nao consagrados na literatura;

6- populacgdes indigenas;
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7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biologico para o exterior; €

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores
de andlise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como recomendagdes para aplicacao das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de
partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nio 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;

g) constituir um sistema de informag¢dao 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 o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do
governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

1) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Satde, 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

1) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modifica¢des desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumdario dos CEP estabelecidos e dos
projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO
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IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer
as recomendagdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A
responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos
éticos e legais.

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 relatdrios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) 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 publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrup¢ao do projeto ou a ndo publicagdo 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 execugdo, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apds aprovagao
pelo CEP institucional deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido
encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos ¢
dispositivos para a satde deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apos
parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitéria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentagdo comprobatoria de aprovacao do projeto pelo CEP e/ou
CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a
relagdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos
projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS
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X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS
170/95, assumira as atribui¢des da CONEP até a sua constituicao, responsabilizando-se
por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criacdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituigdes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolucao 01/88.

Adib D. Jatene

Presidente do Conselho Nacional de Satde.

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto
de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

Adib D. Jatene

Ministro de Estado da Saude.
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ANEXO G - Declarac¢ao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos (1997)"

A Conferéncia Geral,

Lembrando que o Preambulo da Carta da Unesco refere-se a “os principios
democraticos de dignidade, igualdade e respeito mutuo entre os homens”, rejeita
qualquer “doutrina de desigualdade entre homens e racas”, estipula “que a ampla
difusdo da cultura, e a educagdo da humanidade para a justica e liberdade e a paz sdo
indispensaveis a dignidade dos homens e constituem um dever sagrado que todas as
nacdes devem cumprir em espirito de assisténcia e preocupagdo mutuas”, proclama que
“a paz deve ser alicercada na solidariedade intelectual e moral da humanidade” e afirma
que a Organizagdo procura avancar “através das relagdes educacionais, cientificas e
culturais entre os povos do mundo, os objetivos de paz internacional e bem-estar
comum da humanidade pelos quais a Organizag¢do das Nacdes Unidas foi estabelecida e
cuja Carta proclama.”

Lembrando solenemente sua ligacdo com os principios universais dos direitos humanos,
em particular com a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 10 de dezembro de
1948; as Convengdes Internacionais das Nac¢des Unidas sobre Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais e Direitos Civis e Politicos, de 16 de dezembro de 1966; a
Convencgao das Nagoes Unidas sobre Prevencao e Puni¢ao do Crime de Genocidio, de 9
de dezembro de 1948; a Convencgao das Nagdes Unidas sobre Eliminacao de Todas as
Formas de Discriminagao Racial, de 21 de dezembro de 1965; a Declaragao das Nagoes
Unidas sobre os Direitos dos Portadores de Deficiéncia Mental, de 20 de dezembro de
1971; a Declaragdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos dos Portadores de
Incapacidade Fisica, de 9 de dezembro de 1975; a Convengao das Nacdes Unidas sobre
Eliminagdo de Todas as Formas de Discrimina¢ao contra as Mulheres, de 18 de
dezembro de 1979; a Declaracdo das Nagdes Unidas dos Principios Bésicos de Justica
para as Vitimas de Crimes e Abuso de Poder, de 29 de novembro de 1985; a Convencgao
das Nagoes Unidas sobre os Direitos da Crianga, de 20 de novembro de 1989; as Regras
Padronizadas das Nagdes Unidas sobre Igualdade de Oportunidade para Portadores de

Incapacidade Fisica, de 20 de dezembro de 1993; a Convenc¢do das Nagdes Unidas sobre

'* Adotada unanimemente por aclamagio em 11 de novembro de 1997 pela 29, sessdo da Conferéncia
Geral da UNESCO. Disponivel em:
http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/manuais/qualidade/Genomdir.pdfl. Data de acesso: 20 mai.
2020.
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a Proibicdo do Desenvolvimento, da Produgdo ¢ da Acumulagdo de Armas
Bacteriologicas (Biologicas)

e Toxinas e sobre sua Destrui¢ao, de 16 de dezembro de 1971; a Convencao da Unesco
sobre Discriminagdo na Educacao, de 14 de dezembro de 1960; a Declaragao da Unesco
dos Principios de Cooperagdo Cultural Internacional, de 4 de novembro de 1966; a
Recomendagdo da Unesco sobre a Situagdo dos Pesquisadores, de 20 de novembro de
1974; da Declaragao da Unesco sobre Raga e Preconceito Racial, de 27 de novembro de
1978; a Convengao da OIT (No 111) sobre Discriminagdo em Matéria de Emprego e
Profissdo, de 25 de junho de 1958 e a Convencdo da OIT (No 169) sobre Povos
Indigenas e Tribais em Paises Independentes, de 27 de junho de 1989,

Levando em consideracdo, e sem prejuizo de, os instrumentos internacionais que
possam incidir na aplicagdo da genética no campo da propriedade intelectual, entre
outros, a Conveng¢do de Berna sobre a Protecdo de Obras Literarias e Artisticas, de 9 de
setembro de 1886, e a Convencao da Unesco sobre Direitos Autorais Internacionais, de
6 de setembro de 1952, na ultima versao revisada, de 24 de julho de 1967, em Paris; a
Convengao de Paris de Prote¢do da Propriedade Industrial, de 20 de margo de 1983, na
ultima versdo revisada, de 14 de julho, em Estocolmo; o Tratado de Budapeste da
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual sobre Reconhecimento do Deposito de
Microorganismos para Fins de Solicitacdo de Patente, de 28 de abril de 1977, e os
Aspectos Relacionados ao Comércio dos Acordos de Direitos de Propriedade Intelectual
(TRIPS), anexados ao Acordo que estabelece a Organizacao Mundial do Comércio, em
vigor a partir de 1o de janeiro de 1995,

Levando também em consideragdo a Conven¢ao das Nacodes Unidas sobre Diversidade
Biologica, de 5 de junho de 1992, e enfatizando, nesse respeito, que o reconhecimento
da diversidade genética da humanidade ndao deve levar a qualquer interpretagdo de
natureza social ou politica que possa questionar “a dignidade inerente a todos os
membros da familia humana e (...) seus direitos iguais e inaliendveis”, de acordo com o
Preambulo da Declara¢ao Universal dos Direitos Humanos,

Lembrando os textos da 22 C/Resolucao 13.1, 23 C/Resolugao 13.1, 24 C/Resolugao
13.1, 25 C/Resolugdes 5.2 e 7.3, 27 C/Resolugao 5.15 e 28 C/Resolugdes 0.12, 2.1 e
2.2, instando a UNESCO a promover e desenvolver estudos sobre a ética das
implicagdes do progresso cientifico e tecnoldgico nos campos de biologia e genética, no
marco do respeito aos direitos humanos e as liberdades fundamentais, bem como a

empreender as conseguintes acdes.
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Reconhecendo que a pesquisa do genoma humano e das aplicagdes resultantes abrem
vastas perspectivas para o progresso no aprimoramento da satde das pessoas e da
humanidade como um todo, mas enfatizando que essa pesquisa deve respeitar
plenamente a dignidade humana, a liberdade e os direitos humanos, assim como a
proibicdo de toda forma de discriminacdo baseada em caracteristicas genéticas,
Proclama os seguintes principios e adota a presente Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos.

A. DIGNIDADE HUMANA E GENOMA HUMANO
Artigo 1
O genoma humano constitui a base da unidade fundamental de todos os membros da
familia humana, assim como do reconhecimento de sua inerente dignidade e
diversidade. Em sentido simbolico, ¢ o legado da humanidade.
Artigo 2
a) Toda pessoa tem o direito de respeito a sua dignidade e seus direitos,
independentemente de suas caracteristicas genéticas. b) Essa dignidade torna imperativo
que nenhuma pessoa seja reduzida a suas caracteristicas genética e que sua
singularidade e diversidade sejam respeitadas.
Artigo 3
O genoma humano, que por natureza evolui, ¢ sujeito a mutagcdes. Contém potenciais
que sao expressados diferentemente, de acordo com os ambientes natural e social de
cada pessoa, incluindo seu estado de saude, suas condi¢des de vida, sua nutricdo e sua
educacao.
Artigo 4
O genoma humano no seu estado natural nao deve levar a lucro financeiro.

B. DIREITOS DAS PESSOAS

Artigo 5
a) Qualquer pesquisa, tratamento ou diagnéstico que afete o genoma de uma pessoa so
serd realizado apds uma avaliagdo rigorosa dos riscos e beneficios associados a essa
acdo e em conformidade com as normas e os principios legais no pais.
b) Obter-se-4, sempre, o consentimento livre e esclarecido da pessoa. Se essa pessoa nao
tiver capacidade de autodeterminacdo, obter-se-4 consentimento ou autorizacdo
conforme a legislacdo vigente e com base nos interesses da pessoa.
c) Respeitar-se-4 o direito de cada pessoa de decidir se quer, ou ndo, ser informada

sobre os resultados do exame genético e de suas consequéncias.
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d) No caso de pesquisa, submeter-se-30, antecipadamente, os protocolos para revisio a
luz das normas e diretrizes de pesquisa nacionais e internacionais pertinentes.
e) Se, de acordo com a legislacdo, a pessoa tiver capacidade de autodeterminagdo, a
pesquisa relativa ao seu genoma s6 poderd ser realizada em beneficio direto de sua
saude, sempre que previamente autorizada e sujeita as condigdes de protecdo
estabelecidas na legislagdo vigente. Pesquisa que ndo se espera traga beneficio direto a
saude sO podera ser realizada excepcionalmente, com o maior controle, expondo a
pessoa a risco € Onus minimos, sempre que essa pesquisa traga beneficios de satude a
outras pessoas na mesma faixa etdria ou com a mesma condi¢do genética, dentro das
condi¢des estabelecidas na lei, e contanto que essa pesquisa seja compativel com a
protecao dos direitos humanos da pessoa.
Artigo 6
Ninguém podera ser discriminado com base nas suas caracteristicas genéticas de forma
que viole ou tenha o efeito de violar os direitos humanos, as liberdades fundamentais e a
dignidade humana.
Artigo 7
Os dados genéticos relativos a pessoa identificavel, armazenados ou processados para
efeitos de pesquisa ou qualquer outro propdsito de pesquisa, deverdo ser mantidos
confidenciais nos termos estabelecidos na legislagao.
Artigo 8
Toda pessoa tem direito, em conformidade com as normas de direito nacional e
internacional, a repara¢do justa de qualquer dano havido como resultado direto e efetivo
de uma intervengao que afete seu genoma.
Artigo 9
Com vistas a proteger os direitos humanos e as liberdades fundamentais, qualquer
restri¢do aos principios de consentimento e confidencialidade s6 podera ser estabelecida
mediante lei, por razdes imperiosas, dentro dos limites estabelecidos no direito publico
internacional e a convencao internacional de direitos humanos.

C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO
Artigo 10
Nenhuma pesquisa do genoma humano ou das suas aplica¢des, em especial nos campos
da biologia, genética e medicina, deverd prevalecer sobre o respeito aos direitos
humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana de pessoas ou, quando

aplicavel, de grupos de pessoas.



196

Artigo 11
Nao ¢ permitida qualquer pratica contraria a dignidade humana, como a clonagem
reprodutiva de seres humanos. Os Estados e as organizacdes internacionais pertinentes
sao convidados a cooperar na identificacdo dessas praticas e na implementacdao, em
niveis nacional ou internacional, das medidas necessarias para assegurar o respeito aos
principios estabelecidos na presente Declaragao.
Artigo 12
a) Os beneficios resultantes de progresso em biologia, genética e medicina, relacionados
com o genoma humano, deverdo ser disponibilizados a todos, com as devidas
salvaguardas a dignidade e aos direitos humanos de cada pessoa.
b) A liberdade de pesquisar, necessaria ao avango do conhecimento, ¢ parte da liberdade
de pensamento. As aplicacdes da pesquisa, incluindo as aplicagdes nos campos de
biologia, genética e medicina, relativas ao genoma humano, deverdo visar ao alivio do
sofrimento e a melhoria da saude das pessoas e da humanidade como um todo.

D. CONDICOES PARA O EXERCICIO DE ATIVIDADES CIENTIFICAS
Artigo 13
Dar-se-4 atencdo especial as responsabilidades inerentes as atividades dos
pesquisadores, incluindo meticulosidade, cautela, honestidade intelectual e integridade
na realizagdo de pesquisa, bem como na apresentacdo e utilizacdo de achados de
pesquisa, no ambito da pesquisa do genoma humano, devido a suas implicagdes éticas e
sociais. As pessoas responsaveis pela elaboracdo de politicas publicas e privadas no
campo das ciéncias também tém responsabilidade especial nesse respeito.

C. PESQUISA SOBRE O GENOMA HUMANO

Artigo 14
Os Estados deverao tomar medidas apropriadas para promover condi¢des intelectuais e
materiais favoraveis a liberdade de pesquisar o genoma humano e considerar as
implicagdes éticas, juridicas, sociais e econdmicas dessa pesquisa, com base nos
principios estabelecidos na presente Declaragao.
Artigo 15
Os Estados deverdo tomar as medidas necessarias ao estabelecimento de um ambiente
adequado ao livre exercicio da pesquisa sobre o genoma humano, respeitando-se os
principios estabelecidos na presente Declaracao, a fim de salvaguardar os direitos

humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana e proteger a saude publica.
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Os Estados deverdo procurar assegurar que os resultados das pesquisas ndo sdo
utilizados para propdsitos ndo pacificos.
Artigo 16
Os Estados deverao reconhecer o valor de promover, nos varios niveis, conforme
apropriado, o estabelecimento de comités de ética pluralistas, multidisciplinares e
independentes, com o proposito de avaliar as questdes éticas, legais e sociais levantadas
pela pesquisa do genoma humano e de suas aplicacoes.

E. SOLIDARIEDADE E COOPERACAO INTERNACIONAIS
Artigo 17
Os Estados deverdo respeitar e promover a pratica da solidariedade em relagdo a
pessoas, familias e grupos populacionais particularmente vulneraveis a doenca ou
incapacidade de natureza genética, ou por elas afetados. Os Estados deverdo promover,
entre outros, pesquisa visando a identificacdo, a prevengdo e ao tratamento de doengas
de base genética ou influenciadas pela genética, em especial doengas raras e endémicas
que afetem grande nimero de pessoas na populagao mundial.
Artigo 18
Os Estados deverao envidar esforcos, com devida e apropriada atengdo aos principios
estabelecidos na presente Declaracdo, para continuar a promover a divulgagdo
internacional de conhecimentos relativos ao genoma humano, a diversidade humana e a
pesquisa genética e, nesse respeito, promover a cooperacao cientifica e cultural, em
especial entre paises industrializados e paises em desenvolvimento.
Artigo 19
a) No marco da cooperacdo internacional com paises em desenvolvimento, os Estados
deverdo procurar incentivar medidas que permitam:
1. realizar uma avalia¢do dos riscos e beneficios da pesquisa sobre o genoma humano e
prevenir abusos;
2. desenvolver e fortalecer a capacidade dos paises em desenvolvimento de realizar
pesquisa em biologia e genética humanas, levando em consideracdo os problemas
especificos de cada pais;
3. beneficiar os paises em desenvolvimento, como resultado das realizagdes da pesquisa
cientifica e tecnoldgica, de maneira que seu uso, em prol do progresso econdmica e
social, possa beneficiar a todos;
4. promover o livre intercambio de conhecimentos e informagdes cientificas nas areas

de biologia, genética e medicina.
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b) As organizagdes internacionais pertinentes deverdo apoiar e promover as iniciativas
dos Estados visando aos objetivos antes relacionados.

F. PROMOCAO DOS PRINCIPIOS ESTABELECIDOS NA DECLARACAO
Artigo 20
Os Estados deverdo tomar as medidas necessdrias para promover 0s principios
estabelecidos na presente Declaracdo, mediante intervencdes educacionais e de outra
natureza, como a realiza¢do de pesquisa e treinamento em campos interdisciplinares e a
promocdo de capacitagdo em bioética, em todos os niveis, em especial para os
responsaveis pela politica cientifica.
Artigo 21
Os Estados deverdao tomar medidas apropriadas para incentivar outras formas de
pesquisa, capacitacao e divulgacao de informagdes que promovam a conscientizagdo da
sociedade e de todos seus membros acerca de sua responsabilidade em questdes
fundamentais relativas a protecdo da dignidade humana, que possam ser levantadas por
pesquisa nos campos da biologia, genética e medicina, e por suas aplicagdes. Os Estados
também deverao facilitar a discussdo aberta desse assunto, assegurando a liberdade de
expressao das diversas opinides socioculturais, religiosas e filosoficas.

G. IMPLEMENTACAO DA DECLARACAO

Artigo 22
Os Estados deverdo envidar esfor¢os para promover os principios estabelecidos na
presente Declaragdo e facilitar sua implementagao através de medidas apropriadas.
Artigo 23
Os Estados deverdo tomar medidas apropriadas para promover, por meio de
treinamento, capacita¢dao e divulgacdo de informagdes, o respeito aos principios antes
mencionados, assim como incentivar seu reconhecimento e sua efetiva aplicacdo. Os
Estados também deverdo encorajar o intercadmbio e a articulag@o entre comités de ética
independentes, a medida que forem estabelecidos, de maneira a promover sua plena
colaboracao.
Artigo 24
O Comité Internacional de Bioética da UNESCO devera contribuir a divulgacdo dos
principios estabelecidos na presente Declaracdo e aprofundar o estudo das questdes
levantadas por sua aplicacdo e pela evolucdo dessas tecnologias. Devera organizar
consultas com as partes interessadas, como os grupos vulneraveis. Em conformidade

com os procedimentos estatutarios, deverd formular recomendagdes para a Conferéncia
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Geral da UNESCO e prover assessoria relativa ao acompanhamento desta Declaracao,
em especial quanto a identificacdo de praticas que possam ir de encontro a dignidade
humana, tais como intervengdes em células germinativas.

Artigo 25

Nenhuma disposicdo da presente Declaragdo podera ser interpretada como o
reconhecimento a qualquer Estado, grupo, ou pessoa, do direito de exercer qualquer
atividade ou praticar qualquer ato contrario aos direitos humanos e as liberdades

fundamentais, incluindo os principios aqui estabelecidos.
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ANEXO H - Declaraciao Internacional sobre Dados Genéticos Humanos (2003)15

A Conferéncia Geral,

Recordando a Declaragcdo Universal dos Direitos do Homem, de 10 de Dezembro de
1948, os dois Pactos Internacionais das Nagdes Unidas relativos aos Direitos
Econémicos, Sociais e Culturais e aos Direitos Civis e Politicos, de 16 de Dezembro de
1966, a Convencao Internacional das Nagdes Unidas sobre a Eliminag¢ao de Todas as
Formas de Discriminacao Racial, de 21 de Dezembro de 1965, a Convencao das Nagdes
Unidas sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de Discriminag¢ao contra as Mulheres,
de 18 de Dezembro de 1979, a Convencao das Nagdes Unidas sobre os Direitos da
Crianca,de 20 de Novembro de 1989, as Resolucoes 2001/39 e 2003/232do Conselho
Econdémico e Social das Nacdes Unidas sobre a Confidencialidade dos Dados Genéticos
e a Nao-Discriminag¢do, respectivamente de 26 de Julho de 2001 e 22 de Julho de 2003,a
Convencao da OIT (n°111) sobre a Discriminagdo em Matéria de Emprego e
Profissdo,de 25 de Junho de 1958,a Declaragdo Universal da UNESCO sobre a
Diversidade Cultural, de 2 de Novembro de 2001, o Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (ADPIC) anexo ao
Acordo que estabelece a Organizacdo Mundial do Comércio,que entrou em vigor em 1
de Janeiro de 1995, a Declaragdo de Doha relativa ao Acordo sobre os ADPIC ¢ a Satde
Publica, de 14 de Novembro de 2001 e os outros instrumentos internacionais relativos
aos direitos humanos adoptados pela Organizacdo das Nacdes Unidas e pelas agéncias
especializadas do sistema das Na¢des Unidas,

Recordando mais particularmente a Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos que adotou, por unanimidade e aclamagdo, em 11 de Novembro de
1997 e a Assembleia-Geral das Nacdes Unidas aprovou em 9 de Dezembro de 1998, e
as orientagdes para a aplicagdo da Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os
Direitos Humanos que aprovou em 16 de Novembro de 1999 pela sua Resolugdo 30
C/23,

Congratulando-se com o grande interesse publico que a Declaragao Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos despertou por todo o mundo, com o firme

apoio que ela recebeu da comunidade internacional e com o impacto que teve nos

"> Aprovada por unanimidade e aclamagio no dia 16 de Outubro de 2003 pela 32°. sessdo da Conferéncia
Geral da UNESCO. Disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_inter _dados_genericos.pdf. Data de acesso: 20
mai. 2020.
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Estados Membros que nela se inspiraram para as suas legislagdes, regulamentagdes,
normas e codigos de conduta éticos e principios orientadores,

Tendo em mente os instrumentos internacionais e regionais, legislagdes, regulamentos e
textos nacionais de ambito ético referentes a protecdo dos direitos humanos e das
liberdades fundamentais e ao respeito da dignidade humana nas atividades de recolha,
tratamento, utilizacdo e conservagdo de dados cientificos, bem como de dados médicos
e dados pessoais,

Reconhecendo ainda que os dados genéticos humanos t€ém uma especificidade resultante
do seu carater sensivel e podem indicar predisposi¢des genéticas dos individuos e que
essa capacidade indicativa pode ser mais ampla do que sugerem as avalia¢des feitas no
momento em que os dados sdo recolhidos; que esses dados podem ter um impacto
significativo sobre a familia, incluindo a descendéncia, ao longo de varias geracoes, €
em certos casos sobre todo o grupo envolvido; que podem conter informagdes cuja
importancia ndo ¢ necessariamente conhecida no momento em que sdo colhidas as
amostras bioldgicas e que podem assumir importancia cultural para pessoas ou grupos,
Sublinhando que todos os dados médicos, incluindo os dados genéticos e os dados
protedmicos, independentemente do seu conteudo aparente, devem ser tratados com o
mesmo grau de confidencialidade,

Observando a importancia crescente dos dados genéticos humanos nos dominios
economico e comercial,

Tendo em mente as necessidades especiais e a vulnerabilidade dos paises em
desenvolvimento e a necessidade de reforgar a cooperagdo internacional no dominio da
genética humana,

Considerando que a recolha, o tratamento, a utilizacdo e a conservagao dos dados
genéticos humanos se revestem de uma importancia capital para os progressos das
ciéncias da vida e da medicina, para as suas aplicacdes e para a utilizacdo desses dados
para fins ndao médicos,

Considerando igualmente que o crescente volume de dados pessoais recolhidos torna
cada vez mais dificil garantir a sua verdadeira dissociagao irreversivel da pessoa a que
dizem respeito,

Sabendo que a recolha, o tratamento, a utilizagdo e a conservacdo dos dados genéticos
humanos podem acarretar riscos para o exercicio e a observancia dos direitos humanos e

das liberdades fundamentais e para o da dignidade humana,
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Observando que o interesse € o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre os
direitos e os interesses da sociedade e da investigagao,
Reafirmando os principios consagrados pela Declaragdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos ¢ bem assim os principios de igualdade, justica,
solidariedade e responsabilidade, de respeito da igualdade humana, dos direitos
humanos e das liberdades fundamentais, em particular da liberdade de pensamento e de
expressao, incluindo a liberdade de investigagdo, assim como a protecao da vida privada
e da seguranca da pessoa, em que devem basear-se a recolha, o tratamento, a utiliza¢ao
e a conservacao dos dados genéticos humanos,
Proclama os principios que se seguem e adota a presente Declaracao.

A - DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1°.: Objetivos e ambito
(a) A presente Declarag@o tem por objetivos: garantir o respeito da dignidade humana e
a prote¢do dos direitos humanos e das liberdades fundamentais na recolha, tratamento,
utilizacao e conservagao dos dados genéticos humanos, dos dados protedmicos humanos
e das amostras biologicas a partir das quais eles sdo obtidos, daqui em diante
denominadas “amostras biologicas”, em conformidade com os imperativos de
igualdade, justica e solidariedade e tendo em devida conta a liberdade de pensamento e
de expressao, incluindo a liberdade de investigacdo; definir os principios que deverdo
orientar os Estados na formulagdo da sua legislacdo e das suas politicas sobre estas
questoes; e servir de base para a recomendagdo de boas praticas nestes dominios, para
uso das institui¢des e individuos interessados.
(b) A recolha, o tratamento, a utilizagdo e a conservacdo dos dados genéticos humanos,
dos dados protedmicos humanos e das amostras biologicas devem fazer-se em
conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos.
(c) As disposicoes da presente Declaracdo aplicam-se a recolha, ao tratamento, a
utilizagdo e a conservacdo dos dados genéticos humanos, dos dados protedmicos
humanos e das amostras bioldgicas, exceto na investigagao, deteccdo e julgamento de
casos de delito penal, e de testes de paternidade, que se regem pelas leis internas em
conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos.
Artigo 2°.: Definig¢oes
Para efeitos da presente Declaracdo, os termos e expressoes utilizados tém a seguinte

definicao:
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(1) Dados genéticos humanos: informacgdes relativas as caracteristicas hereditarias dos
individuos, obtidas pela analise de 4cidos nucleicos ou por outras analises cientificas;
(i1) Dados protedmicos humanos: informagdes relativas as proteinas de um individuo,
incluindo a sua expressao, modificagao e interagao;

(ii1) Consentimento: qualquer acordo especifico, expresso e informado dado livremente
por um individuo para que os seus dados genéticos sejam recolhidos, tratados, utilizados
e conservados;

(iv) Amostra biologica: qualquer amostra de material biologico (por exemplo células do
sangue, da pele e dos ossos ou plasma sanguineo) em que estejam presentes acidos
nucleicos e que contenha a constituigdo genética caracteristica de um individuo;

(v) Estudo de genética de populacdes: estudo que visa determinar a natureza e a
amplitude das variagdes genéticas numa populacdo ou nos individuos de um mesmo
grupo ou entre individuos de grupos diferentes;

(vi) Estudo de genética do comportamento: estudo que visa determinar possiveis
relagdes entre caracteristicas genéticas e comportamento;

(vil) Método invasivo: obtencao de uma amostra bioldgica por um método que implica
uma intrusao no corpo humano, por exemplo a extracdo de uma amostra de sangue com
a ajuda de uma agulha e de uma seringa;

(viii) Método ndo invasivo: obten¢do de uma amostra bioldgica por um método que ndo
implica intrusdao no corpo humano, por exemplo por zaragatoa bucal;

(ix) Dados associados a uma pessoa identificavel: dados que contém informag¢des como
o nome, a data de nascimento e a morada, a partir dos quais ¢ possivel identificar a
pessoa cujos dados foram recolhidos;

(x) Dados dissociados de uma pessoa identificavel: dados nao associados a uma pessoa
identificavel, por terem sido substituidas, ou dissociadas pela utilizacdo de um cédigo,
todas as informagdes que permitiam identificar essa pessoa;

(xi) Dados irreversivelmente dissociados de uma pessoa identificavel: dados que ndo
podem ser associados a uma pessoa identificavel, por ter sido destruido o nexo com
qualquer informag¢do que permitisse identificar a pessoa que forneceu a amostra;

(xii) Teste genético: método que permite detectar a presenca, auséncia ou modificagdo
de um determinado gene ou cromossoma, incluindo um teste indireto para um produto
genético ou outro metabolito especifico essencialmente indicativo de uma modificagao

genética especifica;
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(xiii) Rastreio genético: teste genético sistematico em grande escala proposto, no ambito
de um programa, a uma populagdo ou a uma fracdo desta com o proposito de detectar
caracteristicas genéticas em individuos assintomaticos;

(xiv) Aconselhamento genético: procedimento que consiste em explicar as
consequéncias possiveis dos resultados de um teste ou de um rastreio genético, suas
vantagens e seus riscos e, se for caso disso, ajudar o individuo a assumir essas
consequéncias a longo prazo. O aconselhamento genético tem lugar antes e depois do
teste ou do rastreio genético;

(xv) Cruzamento de dados: estabelecimento das relagdes entre as informagdes sobre um
individuo que constam de diversos ficheiros constituidos para finalidades diferentes.
Artigo 3°.: Identidade da pessoa

Cada individuo tem uma constitui¢do genética caracteristica. No entanto, nao se pode
reduzir a identidade de uma pessoa a caracteristicas genéticas, uma vez que ela ¢
constituida pela intervencdo de complexos fatores educativos, ambientais e pessoais,
bem como de relagdes afetivas, sociais, espirituais e culturais com outros individuos, e
implica um elemento de liberdade.

Artigo 4°.: Especificidade

(a) A especificidade dos dados genéticos humanos decorre do fato de:

(1) Serem preditivas de predisposicdes genéticas dos individuos;

(i1) poderem ter um impacto significativo sobre a familia, incluindo a descendéncia, ao
longo de varias geragdes, € em certos casos sobre todo o grupo a que pertence a pessoa
em causa;

(ii1) poderem conter informagdes cuja importancia ndo ¢ necessariamente conhecida no
momento em que sdo recolhidas as amostras biologicas;

(iv) poderem revestir-se de importancia cultural para pessoas ou grupos.

(b) E necessario prestar a devida atengdo ao carater sensivel dos dados genéticos
humanos e garantir um nivel de prote¢cdo adequado a esses dados e as amostras
biologicas.

Artigo 5°.: Finalidade

Os dados genéticos humanos e os dados protedmicos s6 podem ser recolhidos, tratados,
utilizados e conservados para fins de:

(1) diagnostico e cuidados de saude, incluindo os rastreios € os testes preditivos;

(i) investigacdo médica e outra investigagdo cientifica, incluindo os estudos

epidemioldgicos, em particular os estudos de genética das populagdes, assim como os
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estudos antropoldgicos ou arqueologicos, daqui em diante designados coletivamente
pela expressao “investigagdo médica e cientifica”;

(111) medicina legal e processos civis ou penais € outros procedimentos legais, tendo em
conta a alinea (c) do Artigo 1°.;

(iv) ou qualquer outro fim compativel com a Declaracdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos e com o direito internacional relativo aos direitos
humanos.

Artigo 6°.: Procedimentos

(a) Do ponto de vista ético, ¢ imperativo que os dados genéticos humanos e os dados
protedmicos humanos sejam recolhidos, tratados, utilizados e conservados com base em
procedimentos transparentes e eticamente aceitaveis. Os Estados deverdo desenvolver
esforcos no sentido de promover a participacdo da sociedade no seu conjunto no
processo de tomada de decisdo sobre as politicas gerais de recolha, tratamento,
utilizagdo e conservacdo dos dados genéticos humanos e dos dados protedmicos
humanos e na avaliagdo da respectiva gestdo, nomeadamente nos casos de estudos de
genética das populacdes. Este processo de tomada de decisdes, que pode tirar partido da
experiéncia internacional, devera garantir a livre expressdao de diferentes pontos de
vista.

(b) Deverao ser promovidos e instaurados a escala nacional, regional, local ou
institucional comités de ética independentes, pluridisciplinares e pluralistas, em
conformidade com as disposi¢cdes do artigo 16° da Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos. Deverdo ser consultados comités de ética a
nivel nacional, quando existam, sobre o estabelecimento de normas, regras e diretivas a
que devem obedecer a recolha, o tratamento, a utilizagdo e a conservagdao dos dados
genéticos humanos, dos dados protedomicos humanos e das amostras bioldgicas. Os
mesmos comités deverdo igualmente ser consultados relativamente as questdes sobre as
quais nao exista legislacdo interna. Deverdo ser consultados os comités de ética a nivel
institucional ou local quanto a aplicagdo das normas, regras e diretivas acima referidas a
projetos de investigagdo especificos.

(c) Quando a recolha, o tratamento, a utilizacdo e a conservagdo de dados genéticos
humanos, de dados protedmicos humanos ou de amostras bioldgicas tém lugar em mais
do que um Estado, deverdo ser consultados, se necessario, os comités de ética dos

Estados envolvidos, e o exame destas questdes ao nivel apropriado devera basear-se nos
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principios enunciados na presente Declara¢do e nas normas éticas e juridicas adotadas
pelos Estados envolvidos.
(d) Do ponto de vista ético, ¢ imperativo que sejam fornecidas informagdes claras,
objetivas, adequadas e apropriadas a pessoa a quem ¢ solicitado consentimento prévio,
livre, informado e expresso. Estas informacdes, além de fornecerem outros pormenores
necessarios, especificam as finalidades para as quais serdo obtidos, utilizados e
conservados os dados genéticos humanos e dados protedmicos da analise das amostras
biologicas. Estas informagdes deverdo, se necessario, indicar os riscos € consequéncias
em causa. Deverdo igualmente indicar que a pessoa podera retirar o seu consentimento
sem coercao e que dai ndo devera resultar para ela qualquer desvantagem ou penalidade.
Artigo 7°.: Ndo-discriminagdo e ndo-estigmatizagdo
(a) Deverao ser feitos todos os esforcos no sentido de impedir que os dados genéticos e
os dados protedmicos humanos sejam utilizados de um modo discriminatorio que tenha
por finalidade ou por efeito infringir os direitos humanos, as liberdades fundamentais ou
a dignidade humana de um individuo, ou para fins que conduzam a estigmatizagao de
um individuo, de uma familia, de um grupo ou de comunidades.
(b) A este respeito, sera necessario prestar a devida atencdo as conclusdes dos estudos
de genética de populagdes e dos estudos de genética do comportamento, bem como as
respectivas interpretagoes.

B - RECOLHA
Artigo 8°.: Consentimento
(a) O consentimento prévio, livre, informado e expresso, sem tentativa de persuasao por
ganho pecunidrio ou outra vantagem pessoal, devera ser obtido para fins de recolha de
dados genéticos humanos, de dados protedmicos humanos ou de amostras bioldgicas,
quer ela seja efetuada por métodos invasivos ou nao-invasivos, bem como para fins do
seu ulterior tratamento, utilizacdo e conservagdo, independentemente de estes serem
realizados por instituigdes publicas ou privadas. SO deverdo ser estipuladas restrigdes ao
principio do consentimento por razdes imperativas impostas pelo direito interno em
conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos.
(b) Quando, de acordo com o direito interno, uma pessoa ¢ incapaz de exprimir o seu
consentimento informado, devera ser obtida uma autorizagdo do seu representante legal,
de acordo com o direito interno. O representante legal deverd agir tendo presente o

superior interesse da pessoa em causa.
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(¢) Um adulto que ndo esteja em condigdes de exprimir o seu consentimento devera
participar na medida do possivel no processo de autorizagdo. A opinido de um menor
devera ser tomada em consideracdo como um fator cujo caracter determinante aumenta
com a idade e o grau de maturidade.

(d) Os rastreios e testes genéticos praticados para fins de diagnostico e de cuidados de
saude em menores e adultos incapazes de exprimir o seu consentimento ndo serdo em
principio eticamente aceitaveis a ndo ser que tenham importantes implicacdes para a
saude da pessoa e tenham em conta o seu superior interesse.

Artigo 9°.: Retirada do consentimento

(a) Quando sdo recolhidos dados genéticos humanos, dados protedmicos humanos ou
amostras biologicas para fins de investigagdo médica e cientifica, o consentimento pode
ser retirado pela pessoa envolvida, salvo se os dados em questdo forem
irreversivelmente dissociados de uma pessoa identificavel. Em conformidade com as
disposi¢des do artigo 6° (d), da retirada do consentimento nao devera resultar qualquer
desvantagem ou penalidade para a pessoa envolvida.

(b) Quando uma pessoa retira o seu consentimento, os seus dados genéticos, 0os seus
dados protedmicos e as suas amostras bioldgicas ndo deverdo voltar a ser utilizados a
menos que sejam irreversivelmente dissociados da pessoa envolvida.

(c) Se os dados e as amostras biologicas ndo estiverem irreversivelmente dissociados,
deverdo ser tratados de acordo com os desejos da pessoa em causa. Se tais desejos nao
puderem ser determinados ou forem irrealizaveis ou perigosos, os dados e as amostras
biologicas deverdo ser irreversivelmente dissociados ou destruidos.

Artigo 10°.: Direito a decidir ser ou ndo informado dos resultados da investiga¢do
Quando sao recolhidos dados genéticos humanos, dados protedmicos ou amostras
biologicas para fins de investigacdo médica e cientifica, as informagdes fornecidas na
altura do consentimento deverdo indicar que a pessoa em causa tem direito a decidir ser
ou ndo informada dos resultados. Esta clausula ndo se aplica a investigagdo sobre dados
irreversivelmente dissociados de pessoas identificaveis nem a dados que nao conduzam
a conclusoes individuais relativas as pessoas que participaram na referida investigacao.
Se necessario, o direito a ndo ser informado devera ser tornado extensivo aos familiares
identificados dessas pessoas que possam ser afetados pelos resultados.

Artigo 11°.: Aconselhamento genético

Do ponto de vista ético, € imperativo, que na altura da analise de um teste genético que

possa ter implicagdes importantes para a saide de uma pessoa, lhe seja proporcionado
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adequado aconselhamento genético. O aconselhamento genético devera ser ndo-diretivo,
culturalmente adaptado e consentdneo com o superior interesse da pessoa em causa.
Artigo 12°.: Recolha de amostras biologicas para fins de medicina legal ou de processos
civis ou penais ou outras acoes legais
Quando sao recolhidos dados genéticos humanos ou dados protedmicos humanos para
fins de medicina legal ou de processos civis ou penais ou outras agdes legais, incluindo
testes de paternidade, a colheita de amostras bioldgicas in vivo ou post mortem so
devera ter lugar nas condigdes previstas pelo direito interno, em conformidade com o
direito internacional relativo aos direitos humanos.

C - TRATAMENTO
Artigo 13°.: Acesso
A ninguém devera ser recusado o acesso aos seus proprios dados genéticos ou dados
protedmicos a ndo ser que os mesmos sejam irreversivelmente dissociados da pessoa
que ¢ sua a fonte identificavel ou que o direito interno restrinja o acesso no interesse da
saude publica, da ordem publica ou da seguranga nacional.
Artigo 14°.: Vida privada e confidencialidade
(a) Os Estados deverdao desenvolver esfor¢os no sentido de proteger, nas condicdes
previstas pelo direito interno em conformidade com o direito internacional relativo aos
direitos humanos, a vida privada dos individuos e a confidencialidade dos dados
genéticos humanos associados a uma pessoa, uma familia ou, se for caso disso, um
grupo identificavel.
(b) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
bioldgicas associados a uma pessoa identificavel ndo deverdo ser comunicados nem
tornados acessiveis a terceiros, em particular empregadores, companhias de seguros,
estabelecimentos de ensino ou familia, se ndo for por um motivo de interesse publico
importante nos casos restritivamente previstos pelo direito interno em conformidade
com o direito internacional relativo aos direitos humanos, ou ainda sob reserva de
consentimento prévio, livre, informado e expresso da pessoa em causa, na condigdo de
tal consentimento estar em conformidade com o direito interno e com o direito
internacional relativo aos direitos humanos. A vida privada de um individuo que
participa num estudo em que sdo utilizados dados genéticos humanos, dados
protedmicos humanos ou amostras biologicas devera ser protegida e os dados tratados

como confidenciais.
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(¢) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
bioldgicas recolhidos para fins de investigacio médica e cientifica ndo deverdo por
norma estar associados a uma pessoa identificdvel. Mesmo quando esses dados ou
amostras biologicas ndo estdo associados a uma pessoa identificavel, deverdo ser
tomadas as precaugdes necessarias para garantir a sua seguranca.
(d) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
biologicas recolhidos para fins de investigagao médica e cientifica s6 podem manter-se
associados a uma pessoa identificdvel se forem necessarios para a realizagdo da
investigacdo e na condi¢do de a vida privada do individuo e a confidencialidade dos
referidos dados ou amostras biologicas serem protegidos em conformidade com o
direito interno.
(e) Os dados genéticos humanos e os dados protedmicos humanos nao deverdo ser
conservados sob uma forma que permita identificar o individuo em causa por mais
tempo que o necessario para alcangar os objetivos com vista aos quais foram recolhidos
ou ulteriormente tratados.
Artigo 15°.: Exatidio, fiabilidade, qualidade e seguranga
As pessoas e entidades encarregadas do tratamento dos dados genéticos humanos, dos
dados protedmicos humanos e das amostras bioldgicas deverdo tomar as medidas
necessarias para garantir a exatiddo, a fiabilidade, a qualidade e a seguranga desses
dados e do tratamento das amostras biologicas. Deverao dar provas de rigor, prudéncia,
honestidade e integridade no tratamento e na interpretagdo dos dados genéticos
humanos, dos dados protedmicos humanos ou das amostras bioldgicas, tendo em conta
as suas implicagdes éticas, juridicas e sociais.

D - UTILIZACAO
Artigo 16°.: Alteracdo de finalidade
(a) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
biologicas recolhidas para uma das finalidades enunciadas no artigo 5° ndo deverdo ser
utilizados para uma finalidade diferente incompativel com o consentimento dado
originariamente, a menos que o consentimento prévio, livre, informado e expresso da
pessoa em causa seja obtido em conformidade com as disposicdes do artigo 8° (a) ou a
utiliza¢do proposta, decidida de acordo com o direito interno, responda a um motivo de
interesse publico importante e esteja em conformidade com o direito internacional

relativo aos direitos humanos. Nos casos em que a pessoa em causa nao tenha a
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capacidade de dar o seu consentimento, deverdo aplicar-se mutatis mutandis as
disposicdes do Artigo 8° (b) e (c).

(b) Quando ndo for possivel obter o consentimento prévio, livre, informado e expresso
ou se os dados estiverem irreversivelmente dissociados de uma pessoa identificavel, os
dados genéticos humanos podem ser utilizados nas condi¢des previstas pelo direito
interno em conformidade com os procedimentos de consulta enunciados no artigo 6°.
(b).

Artigo 17°.: Amostras bioldgicas conservadas

(a) As amostras bioldgicas conservadas recolhidas para efeitos diferentes dos
enunciados no artigo 5°. podem ser utilizadas para obter dados genéticos humanos ou
dados protedmicos humanos sob reserva do consentimento prévio, livre, informado e
expresso da pessoa envolvida. Porém, o direito interno pode estipular que se tais dados
forem importantes para fins de investigagdo médica e cientifica, por exemplo estudos
epidemioldgicos, ou de saude publica, podem os mesmos ser utilizados para esses fins,
em conformidade com os procedimentos de consulta enunciados no artigo 6°. (b).

(b) As disposi¢des do artigo 12°.° deverdo aplicar-se mutatis mutandis as amostras
biologicas conservadas utilizadas para produzir dados genéticos humanos para fins de
medicina legal.

Artigo 18°.: Circulagdo e cooperagdo internacional

(a) Os Estados deverao regulamentar, em conformidade com o seu direito interno € com
os acordos internacionais, a circulagdo transfronteirica dos dados genéticos humanos,
dos dados protedmicos humanos e das amostras bioldgicas de modo a fomentar a
cooperagdo médica e cientifica internacional e assegurar um acesso equitativo a estes
dados. O sistema montado para o efeito devera procurar garantir que o destinatario
assegure uma protecao adequada, em conformidade com os principios enunciados na
presente Declaragao.

(b) Os Estados deverao desenvolver esfor¢os no sentido de, no respeito dos principios
previstos pela presente Declaracdo, continuar a fomentar a difusdo internacional do
conhecimento cientifico sobre os dados genéticos humanos e os dados protedmicos
humanos e, para esse fim, fomentar a cooperagdo cientifica e cultural, nomeadamente
entre paises industrializados e paises em desenvolvimento.

(c) Os investigadores deverao desenvolver esforcos no sentido de estabelecer relagdes
de cooperacao assentes no respeito matuo em matéria cientifica e ética e, sob reserva

das disposi¢des do artigo 14°. deverdo incentivar a livre circulagdo dos dados genéticos
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humanos e dos dados protedmicos humanos como forma de fomentar a partilha dos
conhecimentos cientificos, na condi¢do de serem respeitados pelas partes interessadas
os principios enunciados na presente Declaragdo. Com este objetivo, deverdo também
desenvolver esforcos no sentido de publicar em tempo util os resultados das suas
investigacoes.
Artigo 19°.: Partilha dos beneficios
(a) No respeito do direito interno ou da politica nacional e dos acordos internacionais,
os beneficios da utilizagdo dos dados genéticos humanos, dados protedmicos humanos
ou amostras bioldgicas recolhidos para fins de investigacdo médica e cientifica deverdo
ser partilhados com a sociedade no seu todo e com a comunidade internacional. Para a
concretizagao deste principio, os beneficios poderao assumir as seguintes formas:
(1) assisténcia especial as pessoas € grupos que participaram na investigacao;
(ii) acesso a cuidados de saude;
(ii1) fornecimento de novos meios de diagnoéstico, instalagdes e servigos para novos
tratamentos, ou medicamentos resultantes da investigacao;
(iv) apoio aos servicos de saude;
(v) instalagdes e servigos destinados a reforcar as capacidades de investigagao;
(vi) estruturacdo e refor¢o da capacidade de paises em desenvolvimento de recolher e
tratar os dados genéticos humanos tendo em conta os seus problemas particulares;
(vil) qualquer outra forma compativel com os principios enunciados na presente
Declaracao.
(b) O direito interno e os acordos internacionais poderdo estipular restricdes a este
respeito.

E - CONSERVACAO
Artigo 20°.: Dispositivo de supervisdo e gestio
Os Estados poderdo considerar a possibilidade de instituir, com vista a supervisao e
gestdo dos dados genéticos humanos, dos dados protedmicos humanos e das amostras
biologicas, um dispositivo baseado nos principios de independéncia,
multidisciplinaridade, pluralismo e transparéncia e também nos principios enunciados
na presente Declaragdo. Este dispositivo podera abarcar também a natureza e finalidades
da conservacao dos referidos dados.
Artigo 21°.: Destruigio
(a) As disposi¢des do artigo 9°. aplicam-se mutatis mutandis aos dados genéticos

humanos, dados protedmicos humanos e amostras biologicas conservados.
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(b) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
bioldgicas respeitantes a um suspeito recolhidos no decurso de um inquérito judiciario
deverdo ser destruidos logo que deixem de ser necessarios, salvo se o direito interno, em
conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos, dispuser em
sentido diferente.
(¢) Os dados genéticos humanos, os dados protedmicos humanos e as amostras
biologicas s6 deverdo ser colocados a disposicdo da medicina legal e de um processo
civil pelo periodo em que sejam necessarios para esses fins, salvo se o direito interno,
em conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos, dispuser em
sentido diferente.
Artigo 22°.: Cruzamento de dados
Devera ser indispensavel obter o consentimento para qualquer cruzamento dos dados
genéticos humanos, dos dados protedmicos humanos ou das amostras bioldgicas
conservados para fins de diagndstico e cuidados de saude e também para fins de
investigacdo médica e outra investigacdo cientifica, salvo se o direito interno, em
conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos, dispuser em
sentido diferente.

F - PROMOCAO E APLICACAO
Artigo 23°.: Aplicagéo
(a) Os Estados deverao tomar todas as medidas apropriadas, de natureza legislativa,
administrativa ou outra, para por em pratica os principios enunciados na presente
Declaracao, em conformidade com o direito internacional relativo aos direitos humanos.
Essas medidas deverdo ser apoiadas por uma a¢do em matéria de educagdo, formagao e
informacao do publico.
(b) No quadro da cooperagdo internacional, os Estados deverdao desenvolver esfor¢os no
sentido de celebrar acordos bilaterais e multilaterais que permitam aos paises em
desenvolvimento reforcar a sua capacidade de participar na criacdo e intercambio de
conhecimentos cientificos sobre os dados genéticos humanos e das correspondentes
competéncias técnicas.
Artigo 24°.: Educagdo, formagdo e informagdo no dominio da ética
Com vista a promover os principios enunciados na presente Declaragdo, os Estados
deverao desenvolver esforcos no sentido de fomentar todas as formas de educagao e
formacdo no dominio da ética a todos os niveis, e de incentivar os programas de

informagdo e difusdo dos conhecimentos relativos aos dados genéticos humanos. Tais
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medidas deverdo ter em vista destinatarios especificos, em particular os investigadores e
os membros dos comités de ética, ou dirigir-se ao grande publico. Com este propdsito,
os Estados deverdao estimular as organizagdes intergovernamentais internacionais e
regionais, bem como as organizagdes nao-governamentais internacionais, regionais e
nacionais a que participem nesta tarefa.

Artigo 25°: Fungdes do Comité Internacional de Bioética (CIB) e¢ do Comité
Intergovernamental de Bioética (CIGB)

O Comité Internacional de Bioética (CIB) e o Comité Intergovernamental de Bioética
(CIGB) contribuem para a aplicagdo pratica da presente Declaracdo e para a difusao dos
principios nela enunciados. Os dois comités deverdo ser responsdveis, numa base
concertada, pelo seu acompanhamento e pela avaliacdo da sua aplicagdo pratica,
tomando nomeadamente por base os relatdrios fornecidos pelos Estados. Devera
competir-lhes nomeadamente formular todos os pareceres ou propostas que possam
acentuar a efetividade da presente Declaragdo. Deverdo formular, de acordo com os
procedimentos estatutarios da UNESCO, recomendagdes dirigidas a Conferéncia Geral.
Artigo 26°.: Atividades de acompanhamento da UNESCO

A UNESCO tomard as medidas apropriadas para assegurar o acompanhamento da
presente Declaracdo de modo a promover o avango das ciéncias da vida e suas
aplicagdes tecnoldgicas com base no respeito da dignidade humana, no exercicio e
respeito dos direitos humanos e das liberdades fundamentais.

Artigo 27°.: Exclusio de atos contrarios aos direitos humanos, as liberdades
fundamentais e a dignidade humana

Nenhuma disposi¢do da presente Declaracdo pode ser interpretada como podendo ser
invocada de alguma forma por um Estado, agrupamento ou individuo para se dedicar a
uma atividade ou praticar um ato para fins contrarios aos direitos humanos, as
liberdades fundamentais e a dignidade humana, e nomeadamente aos principios

enunciados na presente Declaracao.
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ANEXO I - Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005)16

A Conferéncia Geral,

Consciente da capacidade Unica dos seres humanos de refletir sobre sua propria
existéncia e sobre o seu meio ambiente; de perceber a injustica; de evitar o perigo; de
assumir responsabilidade; de buscar cooperacdo e de demonstrar o sentido moral que da
expressao a principios éticos,

Refletindo sobre os rapidos avangos na ciéncia e na tecnologia, que progressivamente
afetam nossa compreensao da vida e a vida em si, resultando em uma forte exigéncia de
uma resposta global para as implicagdes éticas de tais desenvolvimentos,

Reconhecendo que questdes éticas suscitadas pelos rapidos avancos na ciéncia e suas
aplicagdes tecnologicas devem ser examinadas com o devido respeito a dignidade da
pessoa humana e no cumprimento e respeito universais pelos direitos humanos e
liberdades fundamentais,

Deliberando ser necessario e oportuno que a comunidade internacional declare
principios universais que proporcionardo uma base para a resposta da humanidade aos
sempre crescentes dilemas e controvérsias que a ciéncia e a tecnologia apresentam a
espécie humana e ao meio ambiente,

Recordando a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, de 10 de Dezembro de
1948, a Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, adotada
pela Conferéncia Geral da UNESCO, em 11 de Novembro de 1997 e a Declaracao
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, adotada pela Conferéncia Geral da
UNESCO em 16 de Outubro de 2003,

Recordando o Pacto Internacional das Nagoes Unidas sobre os Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais e o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 16 de
Dezembro de 1966, a Convengdo Internacional das Nac¢des Unidas sobre a Eliminacao
de Todas as Formas de Discriminagdao Racial, de 21 de Dezembro de 1965, a
Convencdao das Nacdes Unidas sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de
Discriminag¢ao contra as Mulheres, de 18 de Dezembro de 1979, a Convengao das
Nacgdes Unidas sobre os Direitos da Crianga, de 20 de Novembro de 1989, a Convengao

das Nagdes Unidas sobre a Diversidade Biologica, de 5 de Junho de 1992, os

' Adotada por aclamagio em 19 de outubro de 2005 pela 332 Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO
em Paris. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf. Data de acesso: 19
mai. 2020.
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Parametros Normativos sobre a Igualdade de Oportunidades para Pessoas com
Incapacidades, adotados pela Assembleia Geral das Nagdes Unidas em 1993, a
Convengao de OIT (n.° 169) referente a Povos Indigenas e Tribais em Paises
Independentes, de 27 de Junho de 1989, o Tratado Internacional sobre Recursos
Genéticos Vegetais para a Alimentacdo e a Agricultura, adotado pela Conferéncia da
FAO em 3 de Novembro de 2001 e que entrou em vigor em 29 de Junho de 2004, a
Recomendagdao da UNESCO sobre a Importancia dos Pesquisadores Cientificos, de 20
de Novembro de 1974, a Declaragao da UNESCO sobre Raga e Preconceito Racial, de
27 de Novembro de 1978, a Declaragdo da UNESCO sobre as Responsabilidades das
Geragdes Presentes para com as Geragdes Futuras, de 12 de Novembro de 1997, a
Declaragao Universal da UNESCO sobre a Diversidade Cultural, de 2 de Novembro de
2001, o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (TRIPS) anexo ao Acordo de Marraqueche, que estabelece a Organizagao
Mundial do Comércio, que entrou em vigor em 1 de Janeiro de 1995, a Declaracdo de
Doha sobre o Acordo de TRIPS e a Saude Publica, de 14 de Novembro de 2001, e
outros instrumentos internacionais relevantes adotados pela Organizacdo das Nagdes
Unidas e pelas agéncias especializadas do sistema da Organiza¢do das Nag¢des Unidas,
em particular a Organizagdo para a Alimentagdo e a Agricultura da Organizagdo das
Nagodes Unidas (FAO) e a Organizacdo Mundial da Satide (OMYS),

Observando, ainda, instrumentos internacionais e regionais no campo da bioética,
incluindo a Convengdo para a Protecao dos Direitos Humanos e da Dignidade do Ser
Humano com respeito as Aplicagdes da Biologia e da Medicina: Convengdo sobre
Direitos Humanos e Biomedicina do Conselho da Europa, adotada em 1997 e que
entrou em vigor em 1999 e seus protocolos adicionais, bem como legislacdo e
regulamentagdes nacionais no campo da bioética, codigos internacionais e regionais de
conduta, diretrizes e outros textos no campo da bioética, tais como a Declaracdo de
Helsinque, da Associagdo Médica Mundial, sobre Principios Eticos para a Pesquisa
Biomédica Envolvendo Sujeitos Humanos, adotada em 1964 e emendada em 1975,
1989, 1993, 1996, 2000 ¢ 2002, e as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, do Conselho para Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas, adotadas em 1982 e emendadas em 1993 e 2002;

Reconhecendo que a presente Declaracdo deve ser interpretada de modo consistente
com a legislagdo doméstica e o direito internacional, em conformidade com as regras

sobre direitos humanos;
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Tendo presente a Constitui¢do da UNESCO, adotada em 16 de Novembro de 1945,
Considerando o papel da UNESCO na identificagdo de principios universais baseados
em valores éticos compartilhados para o desenvolvimento cientifico e tecnologico e a
transformagao social, de modo a identificar os desafios emergentes em ciéncia e
tecnologia, levando em conta a responsabilidade da geragdo presente para com as
geracOes futuras e que as questdes da bioética, que necessariamente possuem uma
dimensao internacional, devem ser tratadas como um todo, inspirando-se nos principios
j& estabelecidos pela Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos e pela Declaragdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos e
levando em conta ndo somente o atual contexto cientifico, mas também
desenvolvimentos futuros,

Consciente de que os seres humanos sdo parte integrante da biosfera, com um papel
importante na prote¢do um do outro e das demais formas de vida, em particular dos
animais,

Reconhecendo, com base na liberdade da ciéncia e da pesquisa, que os
desenvolvimentos cientificos e tecnologicos tém sido e podem ser de grande beneficio
para a humanidade inter alia no aumento da expectativa e na melhoria da qualidade de
vida, e enfatizando que tais desenvolvimentos devem sempre buscar promover o bem-
estar dos individuos, familias, grupos ou comunidades e da humanidade como um todo
no reconhecimento da dignidade da pessoa humana e no respeito universal e
observancia dos direitos humanos e das liberdades fundamentais,

Reconhecendo que a saude ndo depende unicamente dos desenvolvimentos decorrentes
das pesquisas cientificas e tecnoldgicas, mas também de fatores psico-sociais e
culturais,

Reconhecendo, ainda, que decisdes sobre questdes éticas na medicina, nas ciéncias da
vida e nas tecnologias associadas podem ter impacto sobre individuos, familias, grupos
ou comunidades e sobre a humanidade como um todo,

Tendo presente que a diversidade cultural, como fonte de intercAmbio, inovagdo e
criatividade, ¢ necessaria aos seres humanos e, nesse sentido, constitui patrimonio
comum da humanidade, enfatizando, contudo, que esta ndo pode ser invocada a custa
dos direitos humanos e das liberdades fundamentais,

Tendo igualmente presente que a identidade de um individuo inclui dimensoes

biologicas, psicoldgicas, sociais, culturais e espirituais,
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Reconhecendo que condutas cientificas e tecnoldgicas antiéticas ja produziram impacto
especifico em comunidades indigenas e locais,
Convencida de que a sensibilidade moral e a reflexdo ética devem ser parte integrante
do processo de desenvolvimento cientifico e tecnologico e de que a bioética deve
desempenhar um papel predominante nas escolhas que precisam ser feitas sobre as
questdes que emergem de tal desenvolvimento,
Considerando o desejo de desenvolver novos enfoques relacionados a responsabilidade
social de modo a assegurar que o progresso da ciéncia e da tecnologia contribua para a
justica, a equidade e para o interesse da humanidade,
Reconhecendo que conceder ateng¢do a posi¢ao das mulheres ¢ uma forma importante de
avaliar as realidades sociais e alcancar equidade,
Dando énfase a necessidade de reforcar a cooperagdo internacional no campo da
bioética, levando particularmente em consideragdo as necessidades especificas dos
paises em desenvolvimento, das comunidades indigenas e das populagdes vulneraveis,
Considerando que todos os seres humanos, sem distingdo, devem se beneficiar dos
mesmos elevados padrdes éticos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida,
Proclama os principios a seguir e adota a presente Declaragao.

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1 — Escopo
a) A Declaracao trata das questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e
as tecnologias associadas quando aplicadas aos seres humanos, levando em conta suas
dimensdes sociais, legais e ambientais.
b) A presente Declaragdo ¢ dirigida aos Estados. Quando apropriado e pertinente, ela
também oferece orientagdo para decisdes ou praticas de individuos, grupos,
comunidades, instituicdes e empresas publicas e privadas.
Artigo 2 — Objetivos
Os objetivos desta Declaracdo sdo:
(1) prover uma estrutura universal de principios e procedimentos para orientar os
Estados na formulacao de sua legislagdo, politicas ou outros instrumentos no campo da
bioética;
(i1) orientar as agdes de individuos, grupos, comunidades, institui¢des e empresas

publicas e privadas;
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(iii)  promover o respeito pela dignidade humana e proteger os direitos humanos,
assegurando o respeito pela vida dos seres humanos e pelas liberdades fundamentais, de
forma consistente com a legislacao internacional de direitos humanos;
(iv) reconhecer a importancia da liberdade da pesquisa cientifica e os beneficios
resultantes dos desenvolvimentos cientificos e tecnologicos, evidenciando, ao mesmo
tempo, a necessidade de que tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme os
principios éticos dispostos nesta Declaragado e respeitem a dignidade humana, os direitos
humanos e as liberdades fundamentais;
(v) promover o didlogo multidisciplinar e pluralistico sobre questdes bioéticas entre
todos os interessados e na sociedade como um todo;
(vi) promover o acesso equitativo aos desenvolvimentos médicos, cientificos e
tecnologicos, assim como a maior difusdo possivel e o rapido compartilhamento de
conhecimento relativo a tais desenvolvimentos e a participagdo nos beneficios, com
particular aten¢do as necessidades de paises em desenvolvimento;
(vii) salvaguardar e promover os interesses das geragdes presentes e futuras; e
(viii) ressaltar a importancia da biodiversidade e sua conservacdo como uma
preocupagdo comum da humanidade.

PRINCIPIOS
Conforme a presente Declaracdo, nas decisdes tomadas ou praticas desenvolvidas por
aqueles a quem ela ¢ dirigida, devem ser respeitados os principios a seguir.
Artigo 3 — Dignidade Humana e Direitos Humanos
a) A dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser
respeitados em sua totalidade.
b) Os interesses ¢ o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o interesse
exclusivo da ciéncia ou da sociedade.
Artigo 4 — Beneficio e Dano
Os beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e outros individuos
afetados devem ser maximizados e qualquer dano possivel a tais individuos deve ser
minimizado, quando se trate da aplicagdao e do avanco do conhecimento cientifico, das
praticas médicas e tecnologias associadas.
Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual
Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisoes, quando possam ser

responsaveis por essas decisdes e respeitem a autonomia dos demais. Devem ser
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tomadas medidas especiais para proteger direitos e interesses dos individuos ndo
capazes de exercer autonomia.

Artigo 6 — Consentimento

a) Qualquer intervencdo médica preventiva, diagndstica e terapéutica s6 deve ser
realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido,
baseado em informagdo adequada. O consentimento deve, quando apropriado, ser
manifesto e poder ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer momento e por
qualquer razao, sem acarretar desvantagem ou preconceito.

b) A pesquisa cientifica s6 deve ser realizada com o prévio, livre, expresso e esclarecido
consentimento do individuo envolvido. A informagdo deve ser adequada, fornecida de
uma forma compreensivel e incluir os procedimentos para a retirada do consentimento.
O consentimento pode ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer hora e por
qualquer razdo, sem acarretar qualquer desvantagem ou preconceito. Excegdes a este
principio somente devem ocorrer quando em conformidade com os padrdes éticos e
legais adotados pelos Estados, consistentes com as provisoes da presente Declaracao,
particularmente com o Artigo 27 e com os direitos humanos.

¢) Em casos especificos de pesquisas desenvolvidas em um grupo de individuos ou
comunidade, um consentimento adicional dos representantes legais do grupo ou
comunidade envolvida pode ser buscado. Em nenhum caso, o consentimento coletivo da
comunidade ou o consentimento de um lider da comunidade ou outra autoridade deve
substituir o consentimento informado individual.

Artigo 7 — Individuos sem a Capacidade para Consentir

Em conformidade com a legislagdo, protecdo especial deve ser dada a individuos sem a
capacidade para fornecer consentimento:

a) a autorizagdo para pesquisa e pratica médica deve ser obtida no melhor interesse do
individuo envolvido e de acordo com a legislacao nacional. Nao obstante, o individuo
afetado deve ser envolvido, na medida do possivel, tanto no processo de decisdo sobre
consentimento assim como sua retirada;

b) a pesquisa s6 deve ser realizada para o beneficio direto & satde do individuo
envolvido, estando sujeita a autorizagdo e as condigdes de protecdo prescritas pela
legislacdo e caso ndo haja nenhuma alternativa de pesquisa de eficacia comparavel que
possa incluir sujeitos de pesquisa com capacidade para fornecer consentimento.
Pesquisas sem potencial beneficio direto a saude s6 devem ser realizadas

excepcionalmente, com a maior restricdo, expondo o individuo apenas a risco e
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desconforto minimos e quando se espera que a pesquisa contribua com o beneficio a
saude de outros individuos na mesma categoria, sendo sujeitas as condig¢des prescritas
por lei e compativeis com a prote¢dao dos direitos humanos do individuo. A recusa de
tais individuos em participar de pesquisas deve ser respeitada.

Artigo 8 — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragdo na aplicagdo e no avango
do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associadas.
Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade
individual de cada um deve ser respeitada.

Artigo 9 — Privacidade e Confidencialidade

A privacidade dos individuos envolvidos e a confidencialidade de suas informagdes
devem ser respeitadas. Com esforco maximo possivel de protegdo, tais informagdes nao
devem ser usadas ou reveladas para outros propdsitos que nao aqueles para os quais
foram coletadas ou consentidas, em consonancia com o direito internacional, em
particular com a legislagdo internacional sobre direitos humanos.

Artigo 10 — Igualdade, Justica e Equidade

A igualdade fundamental entre todos os seres humanos em termos de dignidade e de
direitos deve ser respeitada de modo que todos sejam tratados de forma justa e
equitativa.

Artigo 11 — Nao-Discriminagdo e Nao-Estigmatizagao

Nenhum individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer razao,
0 que constitui violagdo a dignidade humana, aos direitos humanos e liberdades
fundamentais.

Artigo 12 — Respeito pela Diversidade Cultural e pelo Pluralismo

A importancia da diversidade cultural e do pluralismo deve receber a devida
considera¢do. Todavia, tais consideracdes ndo devem ser invocadas para violar a
dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais nem os principios
dispostos nesta Declaragdo, ou para limitar seu escopo.

Artigo 13 — Solidariedade e Cooperacao

A solidariedade entre os seres humanos e cooperacdo internacional para este fim devem
ser estimuladas.

Artigo 14 — Responsabilidade Social e Saude

a) A promogado da saude e do desenvolvimento social para a sua populagao ¢ objetivo

central dos governos, partilhado por todos os setores da sociedade.
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b) Considerando que usufruir o mais alto padrdo de saude atingivel ¢ um dos direitos
fundamentais de todo ser humano, sem distingdo de racga, religido, convicgdo politica,
condi¢do econdmica ou social, o progresso da ciéncia e da tecnologia deve ampliar:

(1) o acesso a cuidados de saude de qualidade e a medicamentos essenciais, incluindo
especialmente aqueles para a saide de mulheres e criangas, uma vez que a satde ¢
essencial a vida em si e deve ser considerada como um bem social € humano;

(1) o acesso a nutri¢ao adequada e agua de boa qualidade;

(i11) a melhoria das condi¢des de vida e do meio ambiente;

(iv) a eliminagdo da marginalizagdo e da exclusdo de individuos por qualquer que seja o
motivo; e

(v) areducao da pobreza e do analfabetismo.

Artigo 15 — Compartilhamento de Beneficios

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas aplicagdes devem ser
compartilhados com a sociedade como um todo e, no ambito da comunidade
internacional, em especial com paises em desenvolvimento. Para dar efeito a esse
principio, os beneficios podem assumir quaisquer das seguintes formas:

(1) ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos e grupos que tenham
participado de uma pesquisa;

(i1) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(i11) oferta de novas modalidades diagnosticas e terapéuticas ou de produtos resultantes
da pesquisa;

(iv)  apoio a servigos de saude;

(V) acesso ao conhecimento cientifico e tecnoldgico;

(vi)  facilidades para geracao de capacidade em pesquisa; €

(vil) outras formas de beneficio coerentes com os principios dispostos na presente
Declaracao.

b) Os beneficios ndo devem constituir induc¢do inadequada para estimular a participacdo
em pesquisa.

Artigo 16 — Protecdo das Geragdes Futuras

O impacto das ciéncias da vida sobre geracdes futuras, incluindo sobre sua constitui¢ao
genética, deve ser devidamente considerado.

Artigo 17 — Protecao do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade

Devida atencao deve ser dada a inter-relacdo de seres humanos com outras formas de

vida, a importancia do acesso e utilizacdo adequada de recursos bioldgicos e genéticos,
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ao respeito pelo conhecimento tradicional e ao papel dos seres humanos na protecao do
meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

APLICACAO DOS PRINCIPIOS
Artigo 18 — Tomada de Decisdo e o Tratamento de Questdes Bioéticas
a) Devem ser promovidos o profissionalismo, a honestidade, a integridade e a
transparéncia na tomada de decisdes, em particular na explicitacdo de todos os conflitos
de interesse e no devido compartilhamento do conhecimento. Todo esfor¢o deve ser
feito para a utilizacdo do melhor conhecimento cientifico e metodologia disponiveis no
tratamento e constante revisao das questdes bioéticas.
b) Os individuos e profissionais envolvidos e a sociedade como um todo devem estar
incluidos regularmente num processo comum de dialogo.
c) Deve-se promover oportunidades para o debate publico pluralista, buscando-se a
manifestagdo de todas as opinides relevantes.
Artigo 19 — Comités de Etica
Comités de ética independentes, multidisciplinares e pluralistas devem ser instituidos,
mantidos e apoiados em nivel adequado com o fim de:
(1) avaliar questdes éticas, legais, cientificas e sociais relevantes relacionadas a
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;
(i1) prestar aconselhamento sobre problemas éticos em situagdes clinicas;
(i11) avaliar os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos, formular recomendacdes e
contribuir para a elaboragdo de diretrizes sobre temas inseridos no ambito da presente
Declaragao; e
(iv) promover o debate, a educagdo, a conscientizacdo do publico e o engajamento com
a bioética.
Artigo 20 — Avaliagao e Gerenciamento de Riscos
Deve-se promover a avaliagdo e o gerenciamento adequado de riscos relacionados a
medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas.
Artigo 21 — Préaticas Transnacionais
a) Os Estados, as instituicdes publicas e privadas, e os profissionais associados a
atividades transnacionais devem empreender esforcos para assegurar que qualquer
atividade no escopo da presente Declaracdo que seja desenvolvida, financiada ou
conduzida de algum modo, no todo ou em parte, em diferentes Estados, seja coerente

com os principios da presente Declaracao.
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b) Quando a pesquisa for empreendida ou conduzida em um ou mais Estados [Estado(s)
hospedeiro(s)] e financiada por fonte de outro Estado, tal pesquisa deve ser objeto de
um nivel adequado de revisao ética no(s) Estado(s) hospedeiro(s) e no Estado no qual o
financiador estd localizado. Esta revisao deve ser baseada em padrdes éticos e legais
consistentes com os principios estabelecidos na presente Declaragao.
c) Pesquisa transnacional em saude deve responder as necessidades dos paises
hospedeiros e deve ser reconhecida sua importancia na contribui¢ao para a redugdo de
problemas de saude globais urgentes.
d) Na negociagdo de acordos para pesquisa, devem ser estabelecidos os termos da
colaborag¢do e a concordancia sobre os beneficios da pesquisa com igual participagdo de
todas as partes na negociacao.
e) Os Estados devem tomar medidas adequadas, em niveis nacional e internacional, para
combater o bioterrorismo e o trafico ilicito de orgdos, tecidos, amostras, recursos
genéticos e materiais genéticos.

PROMOCAO DA DECLARACAO
Artigo 22 — Papel dos Estados
a) Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de carater legislativo,
administrativo ou de qualquer outra natureza, de modo a implementar os principios
estabelecidos na presente Declaragdo e em conformidade com o direito internacional e
com os direitos humanos. Tais medidas devem ser apoiadas por agdes nas esferas da
educagao, formacao e informagao ao publico.
b) Os Estados devem estimular o estabelecimento de comités de ética independentes,
multidisciplinares e pluralistas, conforme o disposto no Artigo 19.
Artigo 23 — Informacao, Formac¢ao e Educagao em Bioética
a) De modo a promover os principios estabelecidos na presente Declaragdo e alcangar
uma melhor compreensao das implicagdes éticas dos avangos cientificos e tecnoldgicos,
em especial para os jovens, os Estados devem envidar esforcos para promover a
formacao e educacdo em bioética em todos os niveis, bem como estimular programas de
disseminac¢ao de informacgao e conhecimento sobre bioética.
b) Os Estados devem estimular a participagdo de organizagdes intergovernamentais,
internacionais e regionais e de organizacdes ndo-governamentais internacionais,
regionais € nacionais neste esforco.

Artigo 24 — Cooperacao Internacional
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a) Os Estados devem promover a disseminagdo internacional da informacao cientifica e
estimular a livre circulacdo e o compartilhamento do conhecimento cientifico e
tecnologico.
b) Ao abrigo da cooperacao internacional, os Estados devem promover a cooperacao
cultural e cientifica e estabelecer acordos bilaterais e multilaterais que possibilitem aos
paises em desenvolvimento construir capacidade de participagdo na geracdo e
compartilhamento do conhecimento cientifico, do know-how relacionado e dos
beneficios decorrentes.
¢) Os Estados devem respeitar e promover a solidariedade entre Estados, bem como
entre individuos, familias, grupos e comunidades, com aten¢do especial para aqueles
tornados vulneraveis por doenga ou incapacidade ou por outras condi¢des individuais,
sociais ou ambientais e aqueles individuos com maior limitagao de recursos.
Artigo 25 — A¢do de Acompanhamento pela UNESCO
a) A UNESCO promoveréa e disseminara os principios da presente Declaracdo. Para
tanto, a UNESCO buscard apoio e assisténcia do Comité Intergovernamental de
Bioética (IGBC) e do Comité Internacional de Bioética (IBC).
b) A UNESCO reafirmard seu compromisso em tratar de bioética e em promover a
colaboragao entre o IGBC ¢ o IBC.

CONSIDERACOES FINAIS
Artigo 26 — Inter-relagdo e Complementaridade dos Principios
A presente Declaragdao deve ser considerada em sua totalidade e seus principios devem
ser compreendidos como complementares e inter-relacionados. Cada principio deve ser
interpretado no contexto dos demais, de forma pertinente e adequada a cada
circunstancia.
Artigo 27 — Limitagdes a Aplicagao dos Principios
Se a aplicacdo dos principios da presente Declaracdo tiver que ser limitada, tal limitacao
deve ocorrer em conformidade com a legislacdo, incluindo a legislagdo referente aos
interesses de seguranca publica para a investigacdo, constatacdo e acusagao por crimes,
para a protecdo da saude publica ou para a protecdo dos direitos e liberdades de
terceiros. Quaisquer dessas legislacdes devem ser consistentes com a legislagao
internacional sobre direitos humanos.
Artigo 28 — Recusa a Atos Contrarios aos Direitos Humanos, as Liberdades

Fundamentais e Dignidade Humana
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Nada nesta Declaragdo pode ser interpretado como podendo ser invocado por qualquer
Estado, grupo ou individuo, para justificar envolvimento em qualquer atividade ou
pratica de atos contrarios aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a

dignidade humana.

Traducdo e revisdo final sob a responsabilidade da Catedra UNESCO de Bioética da
Universidade de Brasilia (UnB) e da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB). Traducgao:

Ana Tapajés e Mauro Machado do Prado. Revisdo: Volnei Garrafa.
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ANEXO J - Lei n® 11.105/2005 (Lei da Biosseguranca)

Lei n® 11.105, de 24 de Marco de 2005.

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do
art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranga € mecanismos de
fiscalizacdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Biossegurangca — CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranca — PNB,
revoga a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995,
e a Medida Provisoria n°® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°, 9°,
10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro

de 2003, e da outras providéncias.

CAPITULO 1
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importagdo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacao, o consumo,
a liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avancgo cientifico na area de
biosseguranga e biotecnologia, a prote¢ao a vida e a saide humana, animal e vegetal, ¢ a
observancia do principio da precaugao para a protecao do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laboratério, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo de
OGM e seus derivados ou de avaliagao da biosseguranga de OGM e seus derivados, o

que engloba, no ambito experimental, a constru¢do, o cultivo, a manipulagdo, o
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transporte, a transferéncia, a importagao, a exportacdo, o armazenamento, a liberacao no
meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM ¢ seus
derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
produgdo, da manipulagdo, do transporte, da transferéncia, da comercializa¢do, da
importacdo, da exportagdo, do armazenamento, do consumo, da liberacdo e do descarte
de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao
ensino com manipulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico e a producdo industrial ficam restritos ao ambito de
entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela obediéncia aos
preceitos desta Lei e de sua regulamentacdao, bem como pelas eventuais consequéncias
ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade os
conduzidos em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou
cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em
atuacdo autonoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacdo a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio, que se
manifestard no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste
artigo devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biossegurancga,
emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua regulamentacao.

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

I — organismo: toda entidade bioldgica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

IT — 4cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informagOes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a

descendéncia;
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[T — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que
possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN
resultantes dessa multiplicagdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de producdo e manipulacdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
autonoma de replicacao ou que nao contenha forma viavel de OGM;

VII — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em
qualquer grau de ploidia;

VIII — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente, baseada
em um unico patrimonio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de engenharia
genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obten¢do de um
individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producao de células-tronco
embrionarias para utilizacao terapéutica;

XI — células-tronco embriondrias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introducao direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagdo in
vitro, conjugacdo, transducdo, transformagdo, indugdo polipldide e qualquer outro
processo natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que ndo contenha OGM, proteina
heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificagao genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que ndao impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou

doador:
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[ — mutagénese;

IT — formacao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

IV — autoclonagem de organismos nao-patogénicos que se processe de maneira natural.
Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagio de células-tronco
embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

I — sejam embrides inviaveis; ou

II — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicagdo desta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, ¢ necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Institui¢des de pesquisa e servicos de saude que realizem pesquisa ou terapia com
células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo e sua
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.
Art. 6° Fica proibido:

I — implementagdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual,

II — engenharia genética em organismo vivo ou o manejo in vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

III — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana;

V — destrui¢ao ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscaliza¢do, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei ¢ de sua
regulamentagao;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades
de pesquisa, sem a decisao técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagao
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do

orgdo ou entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade
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como potencialmente causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do
Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacao;
VII — a utilizagdo, a comercializagdo, o registro, o patenteamento ¢ o licenciamento de
tecnologias genéticas de restri¢do do uso.
Paragrafo tnico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geragao ou
multiplicagdo de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas
reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que vise a
ativacao ou desativagdo de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.
Art. 7° Sdo obrigatoérias:
I — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatorio respectivo a autoridade competente no prazo
maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;
IT — a notificagdo imediata a CTNBio e as autoridades da satide publica, da defesa
agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminagao de
OGM e seus derivados;
III — a adog@o de meios necessarios para plenamente informar 8 CTNBio, as autoridades
da satde publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais
empregados da instituicdo ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos,
bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.
CAPITULO 1I

Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS
Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgdo de assessoramento superior do Presidente da Republica
para a formulagdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.
§ 1° Compete ao CNBS:
I — fixar principios e diretrizes para a a¢ao administrativa dos 6rgdos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;
II — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberagao para uso comercial de

OGM e seus derivados;
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IIT — avocar e decidir, em ultima ¢ definitiva instancia, com base em manifestacao da
CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta
Lei, no ambito de suas competéncias, sobre os processos relativos a atividades que
envolvam o uso comercial de OGM e seus derivados;

IV — (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacao da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao referidos
no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminharé
sua manifestacdo a CTNBio para informagao ao requerente.

Art. 9° O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros:

I — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidira;

IT — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IIT — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justiga;

VI — Ministro de Estado da Satde;

VII — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Relagdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocacdo da maioria de seus
membros.

§ 2° (VETADO)

§ 3° Poderdao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5° A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus

membros e as decisoes serdao tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.
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CAPITULO III

Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio
Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, ¢ instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio
técnico ¢ de assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizagdo e
implementa¢do da PNB de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de
normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a autorizacdo para
atividades que envolvam pesquisa ¢ uso comercial de OGM e seus derivados, com base
na avaliagdo de seu risco zoofitossanitario, a sautde humana e ao meio ambiente.
Paragrafo tnico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento € o progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranca, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitacdo para a protecao da saude humana, dos animais e
das plantas e do meio ambiente.
Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, serd constituida por 27 (vinte e sete)
cidaddos brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuagdo e saber
cientificos, com grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas
areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio
ambiente, sendo:
I — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:
a) 3 (trés) da area de satide humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c¢) 3 (trés) da area vegetal,
d) 3 (trés) da area de meio ambiente;
IT — um representante de cada um dos seguintes orgaos, indicados pelos respectivos
titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
¢) Ministério da Saude;
d) Ministério do Meio Ambiente;
e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;
f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;
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h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

1) Ministério das Rela¢des Exteriores;

IIT — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;

IV —um especialista na area de satude, indicado pelo Ministro da Saude;

V —um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento;

VII — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do
Desenvolvimento Agrario;

VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso I do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada com a participac@o das sociedades cientificas, conforme
disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos III a VIII do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizacdes da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

§ 3° Cada membro efetivo terd um suplente, que participard dos trabalhos na auséncia
do titular.

§ 4° Os membros da CTNBio terao mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2
(dois) periodos consecutivos.

§ 5° O presidente da CTNBio serd designado, entre seus membros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuacao pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda
de mandato, na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenga de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no
inciso I do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8°-A As decisoes da CTNBIo serao tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta

de seus membros. (Incluido pela Lei n° 11.460, de 2007)
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§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administragio publica federal poderdo solicitar
participagdo nas reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse,
sem direito a voto.

§ 10. Poderdao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade
civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBIo sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia
e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de saude
humana, na area animal, na area vegetal e na area ambiental, ¢ podera constituir
subcomissdes extraordindrias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao
plendrio da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardao das subcomissdes
setoriais e cabera a todos a distribui¢do dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenag¢do dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordindrias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete & CTNBio:

I — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM;

IT — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e
seus derivados;

IIT — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliagao de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a
pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnologico e a produgdo industrial que
envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagao de funcionamento
de laboratorio, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM

e seus derivados;
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VII — relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranga de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar ¢ acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislagao em vigor;

IX — autorizar a importagdo de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da
PNB de OGM e seus derivados;

XI — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratdrio, institui¢do ou empresa e
enviar copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacdo referidos no art. 16 desta
Lei;

XII — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restricdes ao uso;

XIII — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s
respectivos procedimentos ¢ medidas de seguranca quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentacdo desta Lei, bem como quanto aos seus
derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados os critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca
de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;
XVII — apoiar tecnicamente os Orgdos competentes no processo de prevencdo e
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos
no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

XIX — divulgar no Didrio Oficial da Unido, previamente a analise, os extratos dos
pleitos e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem
como dar ampla publicidade no Sistema de Informacdes em Biosseguranga — SIB a sua

agenda, processos em tramite, relatdrios anuais, atas das reunides e demais informagdes
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sobre suas atividades, excluidas as informagdes sigilosas, de interesse comercial,
apontadas pelo proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradacdo do meio ambiente ou que possam causar
riscos a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisoes técnicas por solicitagdo de seus membros ou por recurso
dos orgdos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou
conhecimentos cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM
ou derivado, na forma desta Lei e seu regulamento;

XXII — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.
§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisdo técnica
da CTNBio vincula os demais orgaos e entidades da administracao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os
orgaos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribui¢des em caso de solicitagao
pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus
derivados, a decisdo técnica da CTNBio.

§ 3° Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da atividade
de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades referidos
no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribuigdes.

§ 4° A decisao técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacdo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restrigdes ao uso do OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar
e subsidiar os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta
Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

§ 5° Nao se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o derivado
cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
produgdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado
que tenham obtido a liberagdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentagdao do
CQB ¢ constitui¢ao de CIBio, salvo decisdao em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participacdo da

sociedade civil, na forma do regulamento.
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Paragrafo unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica poderd ser
requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacdes da sociedade
civil que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.
CAPITULO IV

Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao
Art. 16. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Saude,
do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribui¢des, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica
da CTNBAIo, as deliberagdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua
regulamentacao:
I — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
II — registrar e fiscalizar a liberagcdo comercial de OGM e seus derivados;
I — emitir autorizagdo para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;
IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituigdes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;
V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagdes concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;
VII — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliagdo de biosseguranca de
OGM e seus derivados.
§ 1° Apo6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocacdo ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:
I — ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados
destinados a uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo
com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;
II — ao orgdo competente do Ministério da Satide emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacologico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e
segundo o regulamento desta Lei;
III — ao 6rgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o

regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio
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deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM ¢ potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente;
IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados
ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo esta Lei e
seu regulamento.
§ 2° Somente se aplicam as disposicoes dos incisos I e II do art. 8° e do caput do art. 10
da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o
OGM ¢ potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.
§ 3° A CTNBio delibera, em tultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a
atividade ¢ potencial ou efetivamente causadora de degradagdo ambiental, bem como
sobre a necessidade do licenciamento ambiental.
§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes € do licenciamento ambiental referidos
nesta Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.
§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo serd suspensa, por até 180 (cento
e oitenta) dias, durante a elaboragdo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos
necessarios.
§ 6° As autorizagdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decisdo
técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem
as condigdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.
§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagao
comercial de OGM e derivados, os 6rgios e entidades de registro e fiscalizacdo, no
ambito de suas competéncias, poderdo apresentar recurso a0 CNBS, no prazo de até 30
(trinta) dias, a contar da data de publicacdo da decisdo técnica da CTNBIo.
CAPITULO V

Da Comissdo Interna de Biosseguranca — CIBio
Art. 17. Toda institui¢do que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de
Biosseguranca - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada
projeto especifico.
Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da institui¢do onde constituida:
I — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a

saude e a seguranca, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;
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II — 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 regulamentacgao desta Lei;
Il — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacdo do 6rgdo
competente, quando couber;
IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;
V — notificar a CTNBIo, aos orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avalia¢des de risco a que
estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminacao de agente bioldgico;
VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados
a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBio.
CAPITULO VI
Do Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB
Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informagdes em Biosseguranga — SIB, destinado a gestdo das informagdes decorrentes
das atividades de andlise, autorizagdo, registro, monitoramento e acompanhamento das
atividades que envolvam OGM e seus derivados.
§ 1° As disposicoes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranga de OGM e
seus derivados deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em
vigor desses atos.
§ 2° Os orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei,
deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata esta
Lei, processadas no &mbito de sua competéncia.
CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil ¢ Administrativa
Art. 20. Sem prejuizo da aplicagdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos
danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizagdo
ou reparagao integral, independentemente da existéncia de culpa.
Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as normas

previstas nesta Lei e demais disposi¢des legais pertinentes.
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Paragrafo tnico. As infragdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de
produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes
sangoes:

I — adverténcia;

II — multa;

IIT — apreensdao de OGM e seus derivados;

IV — suspensdo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VII — suspensao de registro, licenca ou autorizagao;

VIII — cancelamento de registro, licenca ou autorizagao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspensdo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento
oficial de crédito;

XI — intervencao no estabelecimento;

XII — proibicao de contratar com a administracao publica, por periodo de até 5 (cinco)
anos.

Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16
desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da
infracao.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sang¢des previstas
neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3° No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acdo ou
omissdo inicialmente punida, serd a respectiva penalidade aplicada diariamente até
cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagdo imediata da atividade ou da interdicao do
laboratorio ou da institui¢ao ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos orgdos e entidades de
registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da
Satide, do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da
Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas

competéncias.
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§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagao de multas serdo destinados aos 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a
multa.
§ 2° Os orgaos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal poderdo
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugdo de
servicos relacionados a atividade de fiscalizag@o prevista nesta Lei e poderdo repassar-
lhes parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.
§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara copia do auto de infracao a CTNBio.
§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravencao, ou lesdo a Fazenda Publica ou
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representard junto ao 6rgdo competente para
apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII

Dos Crimes e das Penas

Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5° desta Lei:
Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.
Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou
embrido humano:
Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — reclusao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, € multa.
Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao:
Pena — reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
§ 1°(VETADO)
§ 2° Agrava-se a pena:
[—de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um terco), se resultar dano a propriedade alheia;
IT — de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;
III — da metade até¢ 2/3 (dois tercos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;
IV —de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.
Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de
restrigao do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, € multa.
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Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBAio e pelos orgaos e entidades de registro e fiscalizagao:
Pena — reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, ¢ multa.
CAPITULO IX

Disposigdes Finais e Transitorias
Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisao técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e
comercializados, salvo manifestagdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias,
a contar da data da publicagdo desta Lei.
Art. 31. A CTNBio e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art.
16 desta Lei, deverdo rever suas deliberagdes de carater normativo, no prazo de 120
(cento e vinte) dias, a fim de promover sua adequagao as disposi¢des desta Lei.
Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranga,
comunicados e decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que nao
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n°
8.974, de 5 de janeiro de 1995.
Art. 33. As instituicdes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de
sua publicacdo deverdo adequar-se as suas disposi¢des no prazo de 120 (cento e vinte)
dias, contado da publicag¢ao do decreto que a regulamentar.
Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003.
Art. 35. Ficam autorizadas a produ¢@o e a comercializagdo de sementes de cultivares de
soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional
de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.
Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005,
sendo vedada a comercializagdao da producdo como semente. (Vide Decreto n® 5.534, de
2005)
Paragrafo tnico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagdo de que trata
o caput deste artigo.
Art. 37. A descri¢ao do Codigo 20 do Anexo VIII da Lei n°® 6.938, de 31 de agosto de
1981, acrescido pela Lei n° 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a

seguinte redacao:
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"ANEXO VIII
Codigo |Categoria |Descrigdo Pp/gu
20 Uso de Silvicultura; exploragdo econdémica da madeira ou lenha e Médio

Recursos |subprodutos florestais; importagdo ou exportacdo da fauna e flora
Naturais |nativas brasileiras; atividade de criagdo e exploragdo econémica de
fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizagdo do patriménio genético
natural; exploracdo de recursos aquaticos vivos; introdug¢do de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradagdo do meio ambiente; uso da
diversidade biologica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de

significativa degradacdo do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, e suas alteragdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos
para servir de matéria-prima para a produgdo de agrotdxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverao
conter informacao nesse sentido em seus rotulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°,7°,8°,9°,10¢e 16 da Lei n° 10.814,
de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de marco de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

Luiz Inécio Lula da Silva.

Marcio Thomaz Bastos.

Celso Luiz Nunes Amorim.

Roberto Rodrigues.

Humberto Sérgio Costa Lima.
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ANEXO L - Resolu¢io CNS n® 466/2012 (2012)

Conselho Nacional de Saude - Resolu¢do n®. 466, de 12 de Dezembro de 2012

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 240% Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e
atribui¢des conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°.
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protegdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que ¢ inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcao da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepgao e no prolongamento da
vida humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos
meios reais e virtuais disponiveis € que se alteram e inovam em ritmo acelerado e
continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios,
atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual esté inserido e para a
sociedade, nacional e universal, possibilitando a promocao do bem-estar e da qualidade
de vida e promovendo a defesa e preservagao do meio ambiente, para as presentes €
futuras geracdes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco da
ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;
Considerando que todo o progresso e seu avanco devem, sempre, respeitar a dignidade,
a liberdade e a autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmacgao da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declaragao Universal dos Direitos Humanos, de 1948;
Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas

cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaragdo de

7 Publicada no DOU n®. 12 — quinta-feira, 13 de junho de 2013 — Segdo 1 — Pagina 59.
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Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais € Culturais, de 1966; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Civis ¢ Politicos, de 1966; a Declaracao Universal sobre
o Genoma Humano ¢ os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracao Internacional sobre
os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, de 2004; Considerando a Constituicdo Federal da Republica
Federativa do Brasil, cujos objetivos e fundamentos da soberania, da cidadania, da
dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e do
pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de
garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizacdo e
reduzir as desigualdades sociais e regionais ¢ de promover o bem de todos, sem
qualquer tipo de preconceito, ou de discriminagdo coadunam-se com os documentos
internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;
Considerando a legislagdo brasileira correlata e pertinente; e
Considerando o disposto na Resolugio n°. 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude, que impde revisoes periodicas a ela, conforme necessidades nas
areas tecnocientifica e ética,
RESOLVE:
Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:
I - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
A presente Resolucdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos deverao atender a esta Resolugao.
I - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolugdo adota as seguintes defini¢des:
II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informagdes encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou
comunidades participantes;
II.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianga,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulag¢do, fraude ou erro),

dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos
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sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos € o incomodo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensdo e
respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

I1.3.1 - assisténcia imediata — ¢ aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situagdes em que este dela necessite; e

I1.3.2 - assisténcia integral — ¢ aquela prestada para atender complicacdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagdo na
pesquisa;

IL.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulag¢do, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o
incomodo que esta possa acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

I1.7 - indenizacdo - cobertura material para reparagdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

II.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel estd vinculado;
I1.9 - institui¢do coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa
se desenvolve;

I1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou
sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser
pesquisado. A participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase I ou de bioequivaléncia;

I.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante agdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio

institucional;
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I.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produ¢do, ao avango do
conhecimento e/ou a obtengdo de respostas para problemas mediante emprego de
método cientifico;

I1.13 - pesquisa em reproduc¢do humana - pesquisas que se ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a satde
reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos serdo considerados “participantes da
pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos dela;

I1.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais
biologicos;

I1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa;

I.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

I1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢ao da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

I.18 - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para
despesas de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, anterior a participacao deste na pesquisa;

I1.19 - relatério final - ¢ aquele apresentado apdés o encerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados;

I1.20 - relatorio parcial - ¢ aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

I1.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentacao;

I1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

I1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual ¢
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel

legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem
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clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar;

I1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de
qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

III - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e
cientificos pertinentes.

III.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou nao, na
pesquisa, por intermédio de manifestagcdo expressa, livre e esclarecida;

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

c¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideragdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destina¢do s6cio-humanitéria.

III.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacao prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou

desconfortos previsiveis;



250

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-
0s, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicao aleatoria dos participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nao seja possivel estabelecer
as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade
profissional adequada para desenvolver sua fungao no projeto proposto;

1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protegdo
da imagem e a ndo estigmatiza¢do dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo
utilizacao das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informagao
desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que
a investigacao possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como
também os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

1) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de
costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos orgaos legitimados pelo
Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em

termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
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0) assegurar aos participantes da pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario,
inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0s
compromissos € as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
institui¢ao nacional, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no
exterior também deverdo responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e
tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do
desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranga e eficacia, ¢
obrigatorio seu registro no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios ¢ 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;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto
fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez,
quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva,
o direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatorio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apos andlise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em
casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do preconizado no item II1.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacgdo prévia, realizada em laboratdrios, utilizando-
se animais ou outros modelos experimentais e comprovacdo cientifica, quando
pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de
ndo maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que os beneficios, riscos,

dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
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comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais.
Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais nao
existam métodos provados de profilaxia, diagnostico ou tratamento;
c¢) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa; e
d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes:
d.1) o acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participagdo
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de
estudo de extensao, de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente
do participante.

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si
e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participagdo na
pesquisa. Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as
etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma
pesquisa possa se manifestar, de forma autonoma, consciente, livre e esclarecida.
IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido ¢ a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:
a) buscar o momento, condi¢ao e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da
pesquisa e sua privacidade;
b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias
mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢do socioecondmica e autonomia dos
convidados a participar da pesquisa; €
c¢) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa
refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-
los na tomada de decisdo livre e esclarecida.
IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa

por ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu
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representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:
a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo
em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitacio dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagdo e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des
adversas que possam causar dano, considerando -caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa;

¢) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrup¢do da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

e) garantia de manuten¢do do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento € como serao cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do
previsto no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em
grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e
¢) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito a
indenizagao por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nao deve conter

ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa
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abrir mao de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos
eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens IV.3 e [V.4, este ultimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsdvel, nas pesquisas com cooperacao
estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local,
sempre com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da
pesquisa, tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreensao;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP,
quando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim
como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo
as paginas de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o
endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e
da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restrigdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno
ou doenca mental ou em situagdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de
decisdo, devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser
cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio
dos representantes legais dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito
de informagao destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situagdes
passiveis de limitagdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados,
presidiarios e internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associagdes
religiosas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da

pesquisa, sem quaisquer represalias;
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c) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatério da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou
consentimento dos familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econdomico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacao ou tratamento;
e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa
ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicagdo oficial do governo, que esclareca as duvidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de
diagnostico com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconhega a autoridade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obtengdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal
particularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.
Quando a legislagdo brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgaos governamentais, a
exemplo da Fundagio Nacional do Indio — FUNALI no caso de comunidades indigenas,
na tutela de tais comunidades, tais instdncias devem autorizar a pesquisa
antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restrigao de informacdes aos seus participantes, tal
fato devera ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao
Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa nao
poderdao ser usados para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no
consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtengdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre
pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para aprecia¢do, sem prejuizo do
posterior processo de esclarecimento.

V — DOS RISCOS E BENEFICIOS
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Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e
a protegao oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A
analise de risco ¢ componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso
especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da satde, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencdo, o diagnostico e o
tratamento.

V.2 - S3o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEDP, e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tao logo constatada a superioridade significativa
de uma intervencdo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a
necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os
beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que
alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas
na area da saude, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma
intervengdo sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituigdes e/ou organizagdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do
item IL.3, bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da
pesquisa no que se refere as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante

de sua participagdo na pesquisa, previsto ou nao no Termo de Consentimento Livre e
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Esclarecido, tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

VI-DO PROTOCOLO DE PESQUISA
O protocolo a ser submetido a revisao €tica somente serd apreciado se for apresentada
toda documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de
lancamento de pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VII - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP - compondo
um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-
relagdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a prote¢ao dos participantes
de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo
de acreditagao.
VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagao do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a
protecdo dos participantes.
VIIL2 - Os CEP sio colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos:
VIL.2.1 - as instituigdes e/ou organizacdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo
seres humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa —
CEP, conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; €
VIL.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de
pesquisador sem vinculo institucional, caberd 8 CONEP a indicagdo de um CEP para
proceder a analise da pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condigdes para
monitora-la.
VIL.3 - A CONEP ¢ uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.
VIL4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua andlise cientifica.
VILS5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de

suas fungdes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater
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estritamente confidencial, as informagdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer
qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na
pesquisa em analise.
VIL.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao, sendo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigagdes
nas instituicdes e/ou organizacdes as quais prestam servi¢o, dado o carater de relevancia
publica da fungado.
VIII - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)
ATRIBUICOES:
VIIL.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS,
com base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;
VIIL.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e
VIIL3 - elaborar seu Regimento Interno.
IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)
ATRIBUICOES:
IX.1 - examinar os aspectos ¢€ticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como
também a adequacao e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar
a sociedade, sempre que julgar necessario;
[X.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criagdo de CEP institucionais ¢ de outras instancias,
sempre que tal criagdo possa significar o fortalecimento da protecdo de participantes de
pesquisa no Brasil;
IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que
compdem o Sistema CEP/CONEP;
IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da

impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos
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prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundéincias que resultem em
morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano
para obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o
Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior € no
Pais, quando de forma conveniada com instituigdes estrangeiras ou em instituigdes
comerciais;

1.3. alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizagdo in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducao humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas. Cabera andlise da CONEP quando o projeto
envolver:

2.1. reproducao assistida;

2.2. manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagdo, construcao, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportagdo, armazenamento,
liberagdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constitui¢ao e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas

aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e
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9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;
IX.5 - fortalecer a participagdo dos CEP por meio de um processo continuo de
capacitacdo, qualificagdo e acreditagao;
IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de acordo com
niveis de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias
da CONEP;
IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa,
os protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagdo aos
seus participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser
considerado sempre em primeiro plano o individuo e, de forma associada, os interesses
nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnologico, como base para determinagdo da
relevancia e oportunidade na realizacdo dessas pesquisas;
IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com
conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa anélise local;
IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre
que considere pertinente; e
IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacdo especial, protocolos de
pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que
contribuam para a satde publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das
dependéncias tecnologicas, mediante solicitagdo do Ministério da Saude, ou de outro
orgdo da Administragdo Publica, ou ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.
X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1- DA ANALISE ETICA DOS CEP
DAS COMPETENCIAS:
1. compete ao CEP, apos andlise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo
estipulado em norma operacional;
2. encaminhar, apos analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovagdo
detalhada de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:
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a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;
b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatorios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente
a pesquisa;
c) o CEP deverdA manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apos o encerramento do estudo, podendo
esse arquivamento processar-se em meio digital;
d) receber dentncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequagao do Termo de Consentimento;
e) requerer a instauragdo de apuracao a direcdo da instituicdo e/ou organizacdao, ou ao
orgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de dentincias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacgdo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e
f) manter comunicagao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:
1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir
parecer devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os
elementos e documentos do projeto;
2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e
3. aplica-se a CONEP, nas hipdteses em que funciona como CEP, as disposi¢des sobre
Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da analise e discussdao do caso, assim
como da tomada de decisao, quando envolvidos na pesquisa;
2. 0os CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou
ndo, a institui¢do/organiza¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;
3. pesquisa que nao se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;
4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador

responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;
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5. arevisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;
b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcao do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informagdo relevante, que deverd ser
atendida em prazo estipulado em norma operacional; e
¢) ndo aprovado;
6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informacgdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questoes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;
7. das decisdes de ndo aprovagdo caberd recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;
8. 0s CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsdvel ndo atender, no prazo assinalado, as
solicitagdes que lhe foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando
solicitado pelo pesquisador responsavel;
9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipdteses em que atua como
CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que
se refere aos aspectos éticos da pesquisa; e
10. consideram-se autorizados para execugdo os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONE-P, nas hipoteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

XI—-DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
XI.1 - A responsabilidade do pesquisador ¢ indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.
XI1.2 - Cabe ao pesquisador:
a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovagdo ética, antes de iniciar a pesquisa;
b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
¢) desenvolver o projeto conforme delineado;
d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;
e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;
f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o término da pesquisa;
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g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e
h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢ao do projeto ou
a nao publicagdo dos resultados.
XII - OUTRAS DISPOSICOES
XIL.1 - Cada érea temadtica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resolugdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e
regulamentagdes especificas.
XIL.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatoria de aprovagdo do projeto pelo Sistema
CEP/CONEP.
XII.3 - A presente Resolugdo, por sua propria natureza, demanda revisdes periddicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnologica.
XIII - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XIII.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocolos de pesquisa, bem como os
aspectos especificos do registro, como concessdo, renovacdo ou cancelamento e,
também, da acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por
Resolugdo do Conselho Nacional de Satde.
XIIL.2 - O processo de acreditagdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/CONEDP sera tratado em Resolu¢ao do CNS.
XIIL.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas e de
outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em
resolu¢do complementar, dadas suas particularidades.
XIIL4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS
serdo contempladas em Resolucdo complementar especifica.
XIIL5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serdo
tratados em Norma Operacional do CNS.
XIIL.6 - A tipificagao e gradagao do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serao
definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolugdes CNS N*. 196/96, 303/2000 e 404/2008. Esta Resolugdo
entrara em vigor na data de sua publicacgao.

Alexandre Rocha Santos Padilha - Presidente do Conselho Nacional de Saude.
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Homologo a Resolugdo CNS N° 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do
Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.
Alexandre Rocha Santos Padilha - Ministro de Estado da Saude.
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ANEXO M - Lei n® 11.794/2008 (Lei Arouca)

Lei n% 11.794, de 8 de Outubro de 2008'%.

Regulamenta o inciso VII do § 1°do art.
225 da Constitui¢ao Federal, estabelecendo
procedimentos para o uso cientifico de
animais; revoga a Lei n®6.638, de 8 de

maio de 1979; e da outras providéncias.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
Art. 1° A criagdo e a utilizagdo de animais em atividades de ensino e pesquisa
cientifica, em todo o territorio nacional, obedece aos critérios estabelecidos nesta Lei.
§ 1° A utilizagdo de animais em atividades educacionais fica restrita a:
I — estabelecimentos de ensino superior;
II — estabelecimentos de educagdo profissional técnica de nivel médio da érea
biomédica.
§ 2° Sdo consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas aquelas
relacionadas com ciéncia bésica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnoldgico,
producdo e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos,
imunobiolédgicos, instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme
definido em regulamento proprio.
§ 3° Nio sdo consideradas como atividades de pesquisa as praticas zootécnicas
relacionadas a agropecuadria.
Art. 2° O disposto nesta Lei aplica-se aos animais das espécies classificadas como
filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislagdo ambiental.
Art. 3° Para as finalidades desta Lei entende-se por:
I — filo Chordata: animais que possuem, como caracteristicas exclusivas, a0 menos na
fase embriondria, a presen¢a de notocorda, fendas branquiais na faringe e tubo nervoso

dorsal tnico;

'8 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ At02007-2010/2008/Lei/L11794.htm. Acesso
em 20 jul. 2020.
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IT — subfilo Vertebrata: animais cordados que tém, como caracteristicas exclusivas, um
encéfalo grande encerrado numa caixa craniana e uma coluna vertebral;
III — experimentos: procedimentos efetuados em animais vivos, visando a elucidacao de
fenomenos  fisiologicos ou patologicos, mediante técnicas especificas e
preestabelecidas;
IV — morte por meios humanitarios: a morte de um animal em condi¢des que envolvam,
segundo as espécies, um minimo de sofrimento fisico ou mental.
Pardgrafo tinico. Nao se considera experimento:
I — a profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;
IT — o anilhamento, a tatuagem, a marcagdo ou a aplicacdo de outro método com
finalidade de identificagdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicdao
momentanea ou dano passageiro;
IIT — as intervengdes ndo-experimentais relacionadas as praticas agropecuarias.
CAPITULO 1I
DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE
EXPERIMENTACAO ANIMAL — CONCEA
Art. 4° Fica criado o Conselho Nacional de Controle de Experimentagdo Animal —
CONCEA.
Art. 5° Compete ao CONCEA:
I — formular e zelar pelo cumprimento das normas relativas a utilizagdo humanitaria de
animais com finalidade de ensino e pesquisa cientifica;
IT — credenciar instituicdes para criacdo ou utilizagdo de animais em ensino e pesquisa
cientifica;
III — monitorar e avaliar a introdu¢ao de técnicas alternativas que substituam a
utilizacdao de animais em ensino e pesquisa;
IV — estabelecer e rever, periodicamente, as normas para uso e¢ cuidados com animais
para ensino € pesquisa, em consondncia com as convengdes internacionais das quais o
Brasil seja signatario;
V — estabelecer e rever, periodicamente, normas técnicas para instalacdo e
funcionamento de centros de criagdo, de biotérios e de laboratorios de experimentagdo
animal, bem como sobre as condi¢des de trabalho em tais instalagdes;
VI — estabelecer e rever, periodicamente, normas para credenciamento de institui¢oes

que criem ou utilizem animais para ensino € pesquisa;
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VII — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados ou
em andamento no Pais, assim como dos pesquisadores, a partir de informagdes
remetidas pelas Comissdes de Etica no Uso de Animais - CEUAs, de que trata o art.
8° desta Lei;

VIII — apreciar e decidir recursos interpostos contra decisdes das CEUAs;

IX — elaborar e submeter ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, para
aprovacao, 0 seu regimento interno;

X — assessorar o Poder Executivo a respeito das atividades de ensino e pesquisa tratadas
nesta Lei.

Art. 6° O CONCEA ¢ constituido por:

I — Plenario;

IT — Camaras Permanentes e Temporarias;

IIT — Secretaria-Executiva.

§ 1° As Camaras Permanentes e¢ Temporarias do CONCEA serdo definidas no
regimento interno.

§ 2° A Secretaria-Executiva € responsavel pelo expediente do CONCEA e tera o apoio
administrativo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

§ 3 O CONCEA podera valer-se de consultores ad hoc de reconhecida competéncia
técnica e cientifica, para instruir quaisquer processos de sua pauta de trabalhos.

Art. 7° O CONCEA sera presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e
integrado por:

I -1 (um) representante de cada 6rgao e entidade a seguir indicados:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico — CNPgq;

¢) Ministério da Educagao;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério da Saude;

f) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

g) Conselho de Reitores das Universidades do Brasil — CRUB;

h) Academia Brasileira de Ciéncias;

1) Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia;

j) Federacao das Sociedades de Biologia Experimental;

1) Colégio Brasileiro de Experimentagdo Animal;

m) Federacao Nacional da Industria Farmacéutica;



268

IT — 2 (dois) representantes das sociedades protetoras de animais legalmente
estabelecidas no Pais.
§ 1° Nos seus impedimentos, o Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia sera
substituido, na Presidéncia do CONCEA, pelo Secretario-Executivo do respectivo
Ministério.
§ 2° O Presidente do CONCEA tera o voto de qualidade.
§ 32 Os membros do CONCEA nido serdo remunerados, sendo os servigos por eles
prestados considerados, para todos os efeitos, de relevante servigo publico.
CAPITULO III

DAS COMISSOES DE ETICA NO USO DE ANIMAIS — CEUAs
Art. 8° E condigio indispensavel para o credenciamento das institui¢des com atividades
de ensino ou pesquisa com animais a constitui¢do prévia de Comissdes de Etica no Uso
de Animais — CEUAs.
Art. 9° As CEUAS sdo integradas por:
I — médicos veterinarios e bidlogos;
IT — docentes e pesquisadores na area especifica;
IIT — 1 (um) representante de sociedades protetoras de animais legalmente estabelecidas
no Pais, na forma do Regulamento.
Art. 10. Compete as CEUAs:
I — cumprir e fazer cumprir, no ambito de suas atribuigdes, o disposto nesta Lei e nas
demais normas aplicaveis a utilizacdo de animais para ensino e pesquisa, especialmente
nas resolucdes do CONCEA;
II — examinar previamente os procedimentos de ensino e pesquisa a serem realizados na
instituicdo a qual esteja vinculada, para determinar sua compatibilidade com a
legislagao aplicavel;
IIT — manter cadastro atualizado dos procedimentos de ensino e pesquisa realizados, ou
em andamento, na instituicao, enviando copia a0 CONCEA;
IV — manter cadastro dos pesquisadores que realizem procedimentos de ensino e
pesquisa, enviando copia ao CONCEA;
V — expedir, no ambito de suas atribui¢des, certificados que se fizerem necessarios
perante 6rgdos de financiamento de pesquisa, periddicos cientificos ou outros;
VI — notificar imediatamente ao CONCEA e as autoridades sanitarias a ocorréncia de
qualquer acidente com os animais nas instituicdes credenciadas, fornecendo

informagdes que permitam agdes saneadoras.
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§ 1% Constatado qualquer procedimento em descumprimento as disposigdes desta Lei
na execucdo de atividade de ensino e pesquisa, a respectiva CEUA determinard a
paralisacao de sua execucdo, até¢ que a irregularidade seja sanada, sem prejuizo da
aplicacdo de outras sangdes cabivelis.
§ 2% Quando se configurar a hipotese prevista no § 1° deste artigo, a omissdo da CEUA
acarretard sangdes a institui¢do, nos termos dos arts. 17 e 20 desta Lei.
§ 3% Das decisdes proferidas pelas CEUAs cabe recurso, sem efeito suspensivo, ao
CONCEA.
§ 4> Os membros das CEUAs responderdo pelos prejuizos que, por dolo, causarem as
pesquisas em andamento.
§ 5° Os membros das CEUAs estdo obrigados a resguardar o segredo industrial, sob
pena de responsabilidade.
CAPITULO IV
DAS CONDICOES DE CRIACAO E USO DE ANIMAIS PARA ENSINO E
PESQUISA CIENTIFICA
Art. 11. Compete ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia licenciar as atividades
destinadas a criagao de animais, ao ensino e a pesquisa cientifica de que trata esta Lei.
§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)
§ 3° (VETADO)
Art. 12. A criagdo ou a utilizagdo de animais para pesquisa ficam restritas,
exclusivamente, as institui¢des credenciadas no CONCEA.
Art. 13. Qualquer instituicdo legalmente estabelecida em territorio nacional que crie ou
utilize animais para ensino e pesquisa devera requerer credenciamento no CONCEA,
para uso de animais, desde que, previamente, crie a CEUA.
§ 1° A critério da institui¢do ¢ mediante autorizagdo do CONCEA, ¢ admitida a criagdo
de mais de uma CEUA por instituicao.
§ 2° Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, cada CEUA definira os laboratorios de
experimentagao animal, biotérios e centros de criagao sob seu controle.
Art. 14. O animal s6 poderd ser submetido as intervencdes recomendadas nos
protocolos dos experimentos que constituem a pesquisa ou programa de aprendizado
quando, antes, durante e apds o experimento, receber cuidados especiais, conforme

estabelecido pelo CONCEA.
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§ 1° O animal serd submetido a eutandsia, sob estrita obediéncia as prescri¢des
pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, sempre que, encerrado o experimento ou em qualquer de suas fases, for
tecnicamente recomendado aquele procedimento ou quando ocorrer intenso sofrimento.
§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou
demonstragdes nao forem submetidos a eutanasia, poderdo sair do biotério apds a
intervencdo, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de segurancga,
desde que destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras de animais devidamente
legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

§ 3° Sempre que possivel, as praticas de ensino deverdo ser fotografadas, filmadas ou
gravadas, de forma a permitir sua reprodugdo para ilustragdo de praticas futuras,
evitando-se a repeti¢ao desnecessaria de procedimentos didaticos com animais.

§ 4° O nimero de animais a serem utilizados para a execugdo de um projeto € o tempo
de duracdo de cada experimento sera o minimo indispensavel para produzir o resultado
conclusivo, poupando-se, a0 maximo, o animal de sofrimento.

§ 5° Experimentos que possam causar dor ou angustia desenvolver-se-do sob sedagio,
analgesia ou anestesia adequadas.

§ 6° Experimentos cujo objetivo seja o estudo dos processos relacionados a dor € a
angustia exigem autorizagdo especifica da CEUA, em obediéncia a normas
estabelecidas pelo CONCEA.

§ 7° E vedado o uso de bloqueadores neuromusculares ou de relaxantes musculares em
substituicdo a substincias sedativas, analgésicas ou anestésicas.

§ 8° E vedada a reutilizacio do mesmo animal depois de alcangado o objetivo principal
do projeto de pesquisa.

§ 9° Em programa de ensino, sempre que forem empregados procedimentos
traumaticos, varios procedimentos poderdo ser realizados num mesmo animal, desde
que todos sejam executados durante a vigéncia de um Unico anestésico e que o animal
seja sacrificado antes de recobrar a consciéncia.

§ 10. Para a realizacdo de trabalhos de criacdo e experimentacdo de animais em
sistemas fechados, serdo consideradas as condigdes e normas de seguranca
recomendadas pelos organismos internacionais aos quais o Brasil se vincula.

Art. 15. O CONCEA, levando em conta a relagdo entre o nivel de sofrimento para o
animal e os resultados praticos que se esperam obter, poderd restringir ou proibir

experimentos que importem em elevado grau de agressao.
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Art. 16. Todo projeto de pesquisa cientifica ou atividade de ensino sera supervisionado
por profissional de nivel superior, graduado ou pos-graduado na 4area biomédica,
vinculado a entidade de ensino ou pesquisa credenciada pelo CONCEA.
CAPITULO V
DAS PENALIDADES
Art. 17. As instituicdes que executem atividades reguladas por esta Lei estdo sujeitas,
em caso de transgressdo as suas disposicoes € ao seu regulamento, as penalidades
administrativas de:
I — adverténcia;
II — multa de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);
IIT — interdigdo temporaria;
IV — suspensdo de financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento
cientifico;
V — interdigdo definitiva.
Pardgrafo tnico. A interdi¢dao por prazo superior a 30 (trinta) dias somente podera ser
determinada em ato do Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, ouvido o
CONCEA.
Art. 18. Qualquer pessoa que execute de forma indevida atividades reguladas por esta
Lei ou participe de procedimentos ndo autorizados pelo CONCEA sera passivel das
seguintes penalidades administrativas:
I — adverténcia;
II — multa de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 5.000,00 (cinco mil reais);
III — suspensdo temporaria;
IV — interdicao definitiva para o exercicio da atividade regulada nesta Lei.
Art. 19. As penalidades previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas de acordo
com a gravidade da infracdo, os danos que dela provierem, as circunstancias agravantes
ou atenuantes e os antecedentes do infrator.
Art. 20. As sangoes previstas nos arts. 17 e 18 desta Lei serdo aplicadas pelo CONCEA,
sem prejuizo de correspondente responsabilidade penal.
Art. 21. A fiscalizagdo das atividades reguladas por esta Lei fica a cargo dos o6rgaos dos
Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Satde, da Educagdo, da
Ciéncia e Tecnologia e do Meio Ambiente, nas respectivas areas de competéncia.
CAPITULO VI
DISPOSICOES GERAIS E TRANSITORIAS
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Art. 22. As instituicdes que criem ou utilizem animais para ensino ou pesquisa
existentes no Pais antes da data de vigéncia desta Lei deverao:

I — criar a CEUA, no prazo maximo de 90 (noventa) dias, apds a regulamentagao
referida no art. 25 desta Lei;

II — compatibilizar suas instala¢des fisicas, no prazo méaximo de 5 (cinco) anos, a partir
da entrada em vigor das normas estabelecidas pelo CONCEA, com base no inciso V
do caput do art. 5° desta Lei.

Art. 23. O CONCEA, mediante resolugdo, recomendard as agéncias de amparo e
fomento a pesquisa cientifica o indeferimento de projetos por qualquer dos seguintes
motivos:

I — que estejam sendo realizados sem a aprovagao da CEUA;

IT — cuja realizacao tenha sido suspensa pela CEUA.

Art. 24. Os recursos orcamentarios necessarios ao funcionamento do CONCEA serao
previstos nas dotagdes do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 25. Esta Lei serd regulamentada no prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 26. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 27. Revoga-se a Lei n® 6.638, de 8 de maio de 1979.

Brasilia, 8 de outubro de 2008; 187° da Independéncia e 120° da Republica.
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