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RESUMO

O inicio formal da bioética no Brasil foi tardio, tendo acontecido somente nos anos
1990. Com relagéo a atividades publicas propostas pelo Estado e relacionadas com
a bioética, podem ser citadas como referéncia a criacdo da Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa do Ministério da Satde (CONEP) (1996) e a Comiss&o Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBio) (2005). Como medida mais recente, deve ser
registrado que o Poder Executivo enviou para apreciacdo do Congresso Nacional o
Projeto de Lei 6032/2005, que propbe a criacdo do futuro Conselho Nacional de
Bioética (CNBioética). Concomitantemente, entre os anos 2003 e 2005, a
Organizagéo das Nacodes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO)
promoveu intensas discussfes mundiais para construcdo da Declaragcao Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, o documento internacional mais importante ja
construido sobre a matéria. O Brasil foi um dos paises mais ativos no processo de
elaboracdo e aprovacao de referida Declaracdo, ato efetivado na 332, Sessao da
Conferéncia Geral da UNESCO realizada em 19 de outubro de 2005, com o
referendo unanime de 191 paises. Este fato comprometeu politicamente o pais nao
somente com a co-paternidade do documento, mas também com sua efetiva
implantacdo. O conteldo da Declaracdo renovou e politizou a agenda bioética do
Século 21, ampliando a acdo da disciplina dos exclusivos dominios biomédicos e
biotecnoldgicos aos quais se dedicava anteriormente, aos campos sanitario, social e
ambiental. O objetivo da presente pesquisa foi analisar como a bioética - dentro do
recente referencial epistemologico proporcionado pela UNESCO - vem sendo
incorporada pelo Estado brasileiro, tomando como objeto de estudo as atividades
desenvolvidas nos Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
Secretaria Especial de Direitos Humanos e relacionadas com este novo territério do

saber cientifico.

Palavras-chave: Bioética; Declaracado Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

da UNESCO,; Bioética no Estado Brasileiro: situacao atual e perspectivas futuras.
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ABSTRACT

The formal launching of Bioethics in Brazil only happened late in the 1990’s. The
creation of the National Commission for Ethics in Research (CONEP) by the Ministry
of Health in 1996 and the National Technical Commission for Biosafety (CTNBI0), in
2005, can be mentioned as examples of State initiatives related to Bioethics. More
recently, the Executive branch has sent a Bill (Project of Law 6032/2005) to be
assessed by the National Congress regarding the creation of a National Council for
Bioethics (CNBioethics). Between 2003 and 2005, the United Nations Educational,
Scientific and Cultural Organization (UNESCO) promoted intense worldwide
discussions in order to conceive the Universal Declaration on Human Bioethics and
Rights, the most important international document ever issued on this matter. Brazil
was one of most active countries in the process of preparation and approval of this
Declaration, accomplished during the 33™ Session of the General Conference of
UNESCO, on October 19" 2005 and unanimously endorsed by 191 countries. Brazil
was thereby politically attached to the Declaration, not only as a coauthor, but also as
partner to its effective implementation. The content of the Declaration renewed and
politicized the Bioethics agenda for the 21% Century, extending its reach beyond the
biomedical and biotechnological fields, to the areas of sanitation, social and
environmental studies. The goal of this research is to analyze how Bioethics — within
the recent epistemological framework provided by UNESCO - are being considered
by the Brazilian State, based on the activities developed by the Ministry of Health, the
Ministry of Science and Technology and the Special Secretariat for Human Rights in

this new field of scientific knowledge.

Key words : Bioethics; Universal Declaration on Bioethics and Human Rights of

UNESCO; Bioethics and the Brazilian State: present view and future perspectives.



1. INTRODUCAO

A bioética € um dos campos do conhecimento académico que mais vem
progredindo nos ultimos anos. Respeitaveis veiculos de comunicacao internacional,
como o New York Times, a colocam entre os dez temas prospectivos mais
importantes a serem desenvolvidos no mundo nas proximas décadas. Neste inicio
de Século 21 ja sao incontaveis: as publicacdes internacionais sobre bioética; os
eventos académicos a ela dedicados em todo planeta; o nimero de entidades
associativas internacionais, regionais e nacionais que congregam pesquisadores e
estudiosos da area; a variedade de disciplinas oferecidas em diferentes carreiras
académicas nas universidades (medicina, odontologia, psicologia, biologia,
veterinaria, farmacia, nutricdo, teologia, direito, sociologia, filosofia...) (GARRAFA,

2000).

Por outro lado, além da criacdo de Comités de Bioética Hospitalar, Comités
de Etica em Pesquisas com Seres Humanos e também com Animais e outros tipos
de Comités de Bioética Institucional, € crescente nos ultimos anos o numero de
paises que vém criando suas Comissfes ou Conselhos Nacionais de Bioética.
Praticamente todas as nacdes participantes da Comunidade Européia, por exemplo,
ja possuem Comités deste tipo, que muito auxiliam na tomada de posi¢des publicas
e na construcdo de legislacdbes mais adequadas frente aos conflitos morais
constatados no mundo contemporaneo. Um mundo em constante transformacéo
moral que, gradativamente, adapta suas estruturas formais ao convivio com o
respeito & pluralidade de opinides, de credos e de visdes éticas, muitas vezes

conflitantes, constatadas nas sociedades contemporaneas.
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No Brasil, especificamente, desde a década de 1990 é crescente o numero de
iniciativas com relacdo a consolidacdo e expansao da bioética tanto nos meios
académicos como na esfera publica. Alguns exemplos: sua inclusao crescente nos
curriculos de estudo de graduacdo e pos-graduacdo das universidades; o
desenvolvimento de pesquisas cientificas com ela relacionadas; a organizacédo de
comités e comissdes especificas para lidar com temas do seu ambito de acdo em
hospitais e outras instituicbes do campo sanitario e mesmo juridico; a criagcdo de
estruturas publicas que acolham e déem sustentacdo as exigéncias requeridas para
o desenvolvimento adequado dos diferentes setores deste novo territério do saber
académico, segundo a expressédo de BELLINO (1997), como a Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CONEP) do Ministério da Saude (MS) e
a Comissédo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIO) do Ministério de Ciéncia

e Tecnologia (MCT).

Em outubro de 2005, a Organizacdo das Nag¢Oes Unidas para a Educacgéao, a
Ciéncia e a Cultura (UNESCO), com o0 apoio e intensa participacdo do Brasil,
homologou a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, documento
gue redefiniu o conceito de bioética, ampliando e consolidando uma nova agenda
para a disciplina. O propésito do presente estudo é analisar - a partir da nova visdo
epistemologica e aplicada da bioética decorrente da recente Declaracdo da
UNESCO - a presenca da bioética no Estado brasileiro, procurando projetar algumas

perspectivas futuras neste sentido.
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2. ANTECEDENTES

A Dbioética apareceu no contexto académico contemporaneo com a
publicacdo do livro Bioethics — a bridge to the future — do cancerologista
estadunidense Van Rensselaer Potter, em 1971 (POTTER, 1971). Potter foi um
pesquisador de alta respeitabilidade académica, tendo sido durante varios anos
presidente do National Cancer Institute, dos Estados Unidos da América (EUA),
encerrando sua carreira com mais de 360 artigos publicados nas principais revistas
cientificas do mundo. Sua preocupacdo central eram as questdes éticas
relacionadas a sobrevivéncia humana no seu mais amplo sentido, incluindo, além
das questbes humanas e animais, 0os temas ambientais e o proprio ecossistema
terrestre. O desenvolvimento cientifico e tecnologico acelerado e descontrolado o

preocupava muito especialmente.

Embora a paternidade do neologismo “bioética” fosse de Potter,
imediatamente apds sua divulgagédo o Instituto Kennedy de Etica, da Universidade
de Georgetown, Estados Unidos da América (EUA), incorporou-o as suas atividades,
dando-lhe, no entanto, um sentido diferente daquele proposto originalmente. A nova
versao reduziu a bioética aos temas biomédicos e biotecnoldgicos, relacionados a
relacdo dos profissionais de saude com seus pacientes e dos pesquisadores e
instituicbes patrocinadoras de pesquisas com 0S sujeitos das mesmas. Esta
construcdo epistemoldgica mais reduzida da bioética surgiu como decorréncia dos
escandalos que estavam sendo registrados nos EUA, naquela época, com relagédo a
abusos inaceitaveis sofridos por pacientes em diferentes situagfes, seja de atencdo
médica propriamente dita, seja em projetos de pesquisa (BEECHER, 1966;

GARRAFA & PRADO, 2001; GARRAFA & LORENZO, 2008). Entre estes abusos, o
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mais conhecido € o caso Tuskegee, onde aproximadamente 400 negros sifiliticos do
Estado de Alabama, foram mantidos sem tratamento entre os anos 1930 e 1972
para que se tivesse acesso a melhores dados que favorecessem o estudo da

historia natural da doenca.

Foi com essa referéncia conceitual e pratica restrita ao campo biomédico,
portanto, que a bioética foi reconhecida nos anos 1970, se consolidou pelo mundo
todo nos anos 1980 e 1990. Com a fundagéo da International Association of
Bioethics (IAB), em 1992, e a realizacdo do Quarto Congresso Mundial de Bioética
(Toéquio, Japao, 1998 — que teve como tema oficial Global Bioethics) e o Sexto
Congresso Mundial de Bioética (Brasilia, Brasil, 2002 - que teve como tema oficial
Bioethics, Power and Injustice) esse quadro comecgou a mudar, retomando 0S rumos
originais preconizados por Potter. Temas como 0 acesso a saude publica, as
diferentes formas de vulnerabilidade humana e a exclusdo social, assim como as
guestdes ambientais, entre outras, que até entdo eram tratados apenas
tangencialmente pela bioética, comecaram a ter espaco na nova construcdo da

agenda da disciplina para o inicio do Século 21 (GARRAFA, 2005).

E dentro de todo este contexto, que a UNESCO decidiu, em 2003, iniciar a
construcdo de uma Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, nos
moldes de duas outras iniciativas imediatamente anteriores: a Declaragdo Universal
sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997) e a Declaragéo
Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos (2003). A construgdo da
Declaracdo Universal de Bioética levou quase trés anos, sendo homologada por
unanimidade dos 191 paises participantes da UNESCO, em Paris, Franca, em 19 de

outubro de 2005 (UNESCO, 2005) (ANEXO 1). A participagao do Brasil no processo
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foi intensa em todas as etapas de elaboracdo dos documentos preparatorios e,
principalmente, nas fases decisivas de elaboracdo do documento final (BARBOSA,

2006).

A construcdo da Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
UNESCO gerou uma grande divisdo entre as posi¢cOes dos paises do Hemisfério
Norte (na sua grande maioria, ricos) e do Hemisfério Sul (pobres e em
desenvolvimento) do mundo. Enquanto os primeiros desejavam que a Declaracao se
restringisse aos temas essencialmente biomeédicos e biotecnoldgicos, devido a
questdes de fundo econdmico relacionadas ao tema da producdo e patentes de
medicamentos, principalmente, os segundos defendiam um documento mais
politizado que incluisse definitivamente na agenda da bioética as questdes sanitarias
(acesso a saude e a novos medicamentos, por exemplo), sociais (excluséo, pobreza,

vulnerabilidade...) e ambientais (qualidade da agua, respeito a biodiversidade...).

Venceu a proposta dos paises do Sul e a pauta sobre bioética do novo
século passou a incorporar temas que antes estavam distantes dos objetivos
originais da disciplina. As reunides de 2005, na UNESCO, em Paris, foram
paradigmaticas, significando um divisor de aguas epistemoldgico. A bioética, que se
preocupava até entdo com a descri¢do, interpretacdo e analise mais horizontalizada,
asséptica e distanciada dos conflitos relacionados com a vida humana, passou a
incorporar referenciais mais interventivos e amplos, relacionados diretamente com o

campo da chamada ética aplicada (GARRAFA, 2006).

Como o Brasil teve papel de destaque na construgéo desse novo referencial

tedrico e pratico, o compromisso do pais é grande no sentido ndo s6 da maior
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divulgacao possivel do documento, mas também na sua discusséo, aprofundamento
e, principalmente, na sua aplicacdo concreta nos poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario. Este topico ficou bem explicitado no artigo 22 do capitulo da Declaragéo
que trata da “Promocao da Declaracédo”, onde, ao se referir ao “Papel dos Estados”,

diz:

Os Estados devem tomar todas as medidas adequadas de carater
legislativo, administrativo ou de qualquer natureza, de modo a implementar 0s
principios estabelecidos na presente Declaracdo e em conformidade com o direito
internacional e com os direitos humanos. Tais medidas devem ser apoiadas por
acOes nas esferas da educacédo, formacédo e informacdo ao publico (UNESCO,

2005).

A bioética brasileira é tida como “tardia” no contexto internacional uma vez
que, como registro histérico, surgiu formalmente apenas com a criacdo da revista
Bioética, do Conselho Federal de Medicina, em 1993 (GARRAFA, 2000). No
entanto, seu desenvolvimento tem sido surpreendentemente rdpido. Com a criacao
da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), em 1995, sete congressos nacionais ja
foram promovidos pela entidade, além de um Congresso Mundial do qual
participaram 1400 pesquisadores de 62 paises (2002) e um do Mercosul que contou

com mais de 800 participantes (Foz do Iguagu, 2005).

No contexto publico brasileiro, além da CONEP, criada em 1996 por meio da
Resolugcdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (CNS) (ANEXO 2) e hoje
contando com mais de 600 Comités locais de Etica em Pesquisa (CEP) no pais, e

da CTNBio, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, criada em 2005 por meio da
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chamada “Lei de Biosseguranca” (ANEXO 3), esta em tramitacdo no Congresso
Nacional o Projeto de Lei 6032/2005, enviado pelo Presidente da Republica,
propondo a criacdo do futuro Conselho Nacional de Bioética (ANEXO 4). Esse
Conselho tera relacédo direta com o Presidente da Republica, com a incumbéncia
consultiva de discutir as moralidades relacionadas com os Projetos de Lei que o
Executivo envie futuramente ao Legislativo nos campos da biotecnociéncia (células
tronco e novas tecnologias reprodutivas, por exemplo), da saude (acesso a novas
tecnologias e medicamentos) e da vida humana em geral (aborto, terminalidade da

vida, exclusédo social, pobreza).

O propdsito do presente estudo, portanto, € - tomando como referéncia a
mencionada Declaracdo da UNESCO - mapear a presenca da bioética em setores
especificos do Poder Executivo no Estado Brasileiro e relacionados mais
diretamente com esta tematica (Ministério da Saude, Ministério de Ciéncia e
Tecnologia e Secretaria Nacional de Direitos Humanos), analisando a situacéo atual
encontrada e as perspectivas de ampliacdo futura no sentido da introdugéo e

aprofundamento desse campo do conhecimento em novos setores de atividades.

Como até o momento se dispde de poucas informacgdes sistematizadas
sobre o que estad sendo concretamente desenvolvido com relagdo a bioética nos
diversos setores do Poder Executivo brasileiro, justifica-se a presente pesquisa, que
objetiva proporcionar uma visibilidade maior dos espagos onde a mesma podera e
devera atuar futuramente, no sentido de contribuir para proporcionar ao pais a
modernidade que 0 mesmo necessita nos temas relacionados com esta area de

atuacao.
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA

A partir do momento que se fala sobre questdes relacionadas com o0s
avancos da ciéncia e da tecnologia, automaticamente remete-se 0 raciocinio as
consequéncias do mundo globalizado. Nesse sentido, € primordial a abordagem dos
principios ligados a ética, moral, liberdade e dignidade humana, principalmente
quando sdo abordados assuntos contaminados de preconceitos, que geram tanta
polémica na sociedade, como o aborto, a eutanasia ou o uso de células tronco-

embrionarias de embrides humanos em pesquisas, por exemplo.

Cabe esclarecer os caminhos fundamentais tracados pela bioética até o
momento: os conceitos derivados dos Direitos Humanos fundamentais; a Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, bem como - especificamente - a
importante participacdo do Brasil na construgcdo da mesma; a criacdo da CONEP e
das resolucdes complementares ligadas a ela e relacionadas com o controle das
pesquisas com seres humanos no pais; o papel do Estado e do Poder Executivo
(Ministério da Saude, Ciéncia e Tecnologia e Secretaria Especial de Direitos
Humanos) como articulador para que, de fato, se faca da bioética um instrumento
capaz de proporcionar a aplicacdo de referenciais e normas justas e responsaveis

para o bom desenvolvimento da ética no ambito da sociedade brasileira.

Apesar de “tardia”, a bioética brasileira tem apresentado uma producéo
consideravel nestas suas menos de duas décadas de vida, por meio de nhumerosas
publicacdes cientificas e de variada programacado de atividades apresentadas nos
seus congressos periodicos. E interessante salientar para os propésitos do presente

estudo, que significativa parcela dessa producéo académica tem se voltado muito
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especialmente para questdes relacionadas com as desigualdades sociais, equidade,
responsabilidade individual e coletiva quanto a saude, ma distribuicdo de renda,
racismo e justica (GARRAFA, 1995; ANJOS, 1997; GARRAFA, OSELKA, DINIZ,
1997; SCHRAMM, 1997; SIQUEIRA, 1997; FORTES & ZOBOLI, 2003; GARRAFA,

2005).

Na esfera publica, com maior visibilidade, como ja foi dito, além da CONEP e
da CTNBIo, o pais aguarda a aprovacao, pelo Congresso Nacional, do Projeto de

Lei 6032/2005 que cria 0 Conselho Nacional de Bioética.

Com relacdo ao campo da ética em pesquisa com seres humanos, cabe

ressaltar, que a Resolucédo do CNS que criou a CONEP a definiu como um:

(...) Colegiado interdisciplinar e independente com ‘munus publico’ (sic),
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos”

(BRASIL, 1997)

Em 2003, quando a UNESCO decidiu construir a Declarac&o Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, o fez nos moldes das iniciativas anteriores
relacionadas com as Declaracbes sobre o Genoma Humano e sobre os Dados
Genéticos Humanos, ou seja, de forma participativa, com consulta oficial e ativa aos
paises. Sua homologacdo é considerada pelos especialistas como um verdadeiro
divisor de aguas no campo da bioética, politizando definitivamente a agenda da

disciplina para o Século 21.
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Temas referenciais para os paises periféricos do Hemisfério Sul, como a
vulnerabilidade humana e a dignidade humana, ou temas sociais como a pobreza, a
exclusdo social ou 0 acesso a saude e a medicamentos essenciais, ou ainda, temas
ambientais como 0 respeito a qualidade da agua potavel e a manutencdo da
biodiversidade terrestre, eram vistos com muita desconfianca até entdo, época em

que imperava uma bioética essencialmente biomédica e biotecnoldgica.

Discussdes como esta sobre o conteudo e a propria epistemologia da
Declaracéao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, remontam praticamente ao
inicio da bioética, nos anos 1970. Poder-se-ia estabelecer como marco de referéncia
a divulgacdo dos principios basicos contidos do Relatério da chamada Comisséo
Belmont, nomeada pelo governo dos Estados Unidos e que desenvolveu seus
trabalhos entre os anos 1974 e 1978 buscando maior protecdo para 0S sujeitos
humanos de pesquisa frente aos abusos verificados naquele pais, na época, neste

campo.

O referido relatério fixou principios éticos a serem obedecidos nos EUA no
desenvolvimento de pesquisas e que deveriam ser considerados quando da
aplicacdo de recursos publicos. Os principios apresentados e que a partir dai
passaram a ser mundialmente incorporados a praxis bioética foram: a) respeito a

autonomia; b) beneficéncia; c) justica (UNITED STATES OF AMERICA, 1979).

O primeiro desses principios, representando a liberdade de decisdo da
pessoa sobre suas opcdes terapéuticas, ou ainda a afirmacdo moral de que a
liberdade de cada ser humano deve ser respeitada, protegida e resguardada. O

segundo, principio da beneficéncia, se traduz no reconhecimento do valor moral do
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outro, ao considerar que maximizando o bem do outro, diminuir-se-ia o0 mal, ou seja,
0 pressuposto seria de fazer-se um maior bem com o menor dano possivel ao
paciente. O terceiro e ultimo principio, o da justica, que prevé equidade nas acbes
clinicas, deveria estabelecer que a norma reguladora garantisse uma distribuicédo
igualitaria dos beneficios médicos e terapéuticos para aqueles que mais

necessitassem.

Um ano depois, em 1979, outro principio seria incorporado aos trés iniciais:
o principio da ndo maleficéncia (BEAUCHAMP & CHILDRESS, 1979). Este principio
foi apresentado como decorrente do juramento hipocratico, preconizando que antes
mesmo de procurar praticar o bem, o profissional ndo deve infligir nenhum dano ao

paciente, seja por agcdo ou mesmo por omissao.

Tal conjunto de principios, considerados como referéncias indispensaveis a
génese e ao proprio desenvolvimento inicial da bioética, tornaram-se conhecidos
como a “teoria principialista” de origem estadunidense. Esta proposta
epistemologica, abragada por muitos pesquisadores da area como base conceitual
Unica da bioética, passou a receber duras criticas ja no inicio dos anos 1990, por
nao ser suficientemente abrangente (CLOUSER & GERT, 1990). Ao contrario, teria
sido produzida a partir de uma visédo unilateral e anglo-saxénica do mundo (HOLM,
1995), trazendo em si um desvirtuamento, onde o principio da autonomia estava
maximizado hierarquicamente com relacdo aos outros trés, tornando-se uma
espécie de super-principio. Criticando esta visao primeiro-mundista da autonomia,

Selleti e Garrafa assim resumem a polémica:

A sintese de tudo isso € uma autonomia cujos horizontes avancam além

do ‘eu’ para encontrar-se no outro, na alteridade e na construcdo de um
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mundo mais equilibrado; onde a autonomia ndo seja simplesmente um
principio justo e humanitério a ser incluido na pauta cotidiana, acatado e
respeitado, mas um direito natural e todo cidadao instruido, estabilizado,
consciente e inequivocamente senhor de suas proprias acoes (SELETTI &

GARRAFA, 2005).

Segundo os autores acima, 0 estatuto epistemoldgico da bioética foi
gradativa e solidamente construido a partir de bases filoséficas pautadas na ética
pratica ou aplicada. Trabalhando nesta linha de pensamento e contribuindo para
melhor compreensdo da divisdo das areas tematicas propriamente ditas e
relacionadas com a bioética, GARRAFA & PORTO (2003) a classificam em dois
campos claros de atuacdo: a Bioética das Situacbes Emergentes e a Bioética das

Situacdes Persistentes.

Com relacdo a bioética das situacbes emergentes - que BERLINGUER
(2004) chama de limites ou fronteiras - estas estéo ligadas principalmente aos temas
surgidos mais recentemente e que se referem as questbes derivadas do grande
desenvolvimento biotecnocientifico, experimentado nos ultimos 50 anos, nas quais
podem ser mencionados: o0 projeto genoma humano e todas as situacbes
relacionadas com a engenharia genética, incluindo a medicina preditiva e a terapia
génica; as doacles e transplantes de orgaos e tecidos humanos, com todas suas
inferéncias que se refletem na vida e na morte das pessoas na sociedade e a
relacdo disso tudo com as listas de espera e o papel controlador do Estado; o tema
da saude reprodutiva, que vai desde a fecundacdo assistida propriamente dita,
passando por assuntos como a selecao e descarte de embrides, a eugenia (escolha

do sexo e determinadas caracteristicas fisicas do futuro bebé), as “méaes de aluguel”,
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etc.; as questdes relacionadas com a biosseguranca, cada dia mais importantes e
complexas; as pesquisas cientificas envolvendo seres humanos e seu controle ético;

entre outras.

No que se refere as situacdes persistentes - que Berlinguer denomina de
cotidianas - estas podem ser listadas como sendo: todas que dizem respeito a
exclusao social; as discriminacdes de género, raca e outras; os temas da equidade,
da universalidade e da alocacao, distribuicdo e controle de recursos econémicos em
salude e na vida das pessoas e das comunidades; o aborto; e a eutanasia.
Enquanto outros autores preferem colocar estas duas Ultimas situacdes entre 0s
temas “emergentes” ou de “limites”, Garrafa e Porto adotam como mais adequado o
termo “persistentes”, a partir da conotacao historica, uma vez que se enquadram
entre aquelas situacdes que persistem teimosamente na condicdo humana desde os

tempos da Antiguidade.

Em todos os temas inerentes a Bioética, existe outra questédo até aqui ainda
nao abordada que, sem duvida, atravessa longitudinalmente todos os problemas e
conflitos a serem abordados e estudados, a qual o filésofo alemdo Hans Jonas
dedicou toda sua vida, ou seja, a ética da responsabilidade (JONAS, 1990). Seja
com relacdo a bioética das situacBes persistentes ou das situacdes emergentes, o
referencial universal da responsabilidade ndo pode ser deixado de lado. Com
relagdo a ele existem trés aspectos a serem considerados e analisados: a ética da
responsabilidade, individual que se refere ao papel e aos compromissos que cada
um de nés deve assumir frente a si mesmo e aos seus semelhantes, seja em ac¢des
privadas ou publicas, singulares ou coletivas; a ética da responsabilidade publica,

gue diz respeito ao papel e aos deveres dos Estados democraticos, frente ndo s6 a
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temas universais como a cidadania e os direitos humanos, mas também com relagéo
ao cumprimento das cartas constitucionais de cada nacéo, principalmente no que diz
respeito a saude e vida das pessoas; e, por fim, a ética da responsabilidade
planetaria, que significa 0 compromisso de cada um de nds, cidadaos conscientes,
de cada pais, bem como todas as nacdes, frente ao desafio que é a preservacao do

planeta, em respeito ao futuro dos que virdo (JONAS, 1990).

E importante registrar nesta altura da argumentacao, a flagrante mudanca do
referencial basico da bioética verificado nestes anos mais recentes. De uma bioética
inicialmente pautada em principios pretensamente universais, caracteristica dos
anos 1980 e 90 e determinadas a partir do Relatério Belmont e da publicacdo do
livro de Beauchamp & Childress, com a promulgacéo da Declaracdo da UNESCO o
conceito de bioética foi remodelado em dire¢cdo a uma visdo conceitualmente mais
ampla, agora pautada na direcdo dos direitos humanos universais. O presente
trabalho assume como referéncia tedrica esta nova direcdo epistemoldgica
imprimida a bioética, comecando por abordar esses direitos fundamentais dos

cidadaos e cidadas a luz da Carta Constitucional Brasileira.

O Estado deve assegurar aos individuos o cumprimento dos objetivos
fundamentais contidos na Constituicdo, bem como promover o bem-estar dos seres
humanos com o propdsito central de assegurar as condicdes de sua propria
dignidade, que inclui além das prote¢cbes dos direitos individuais, condi¢cdes

materiais minimas de existéncia.
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Para KANT (2004), grande filésofo e um dos principais responsaveis pela
amplitude que foi dada ao termo dignidade, o homem é um fim em si mesmo e néo

pode ser considerado com um meio:

(...) Supondo que haja alguma coisa cuja existéncia em si mesma tenha
valor absoluto e que, como fim em si mesma, possa ser fundamento de
determinadas leis, nessa coisa, e somente nhela, é que estara o
fundamento de um possivel imperativo categorico, quer dizer, de uma lei
préatica. Agora eu afirmo: o homem — e, de uma maneira geral, todo o ser
racional — existe como fim em si mesmo, e ndo apenas como meio para
uso arbitrario desta ou daquela vontade. Em todas as suas acdes, pelo
contrario, tanto nas direcionadas a ele mesmo como nas que Sdo a outros
seres racionais, deve ser ele sempre considerado simultaneamente como

fim.

O pensamento kantiano defende que o homem né&o pode ser rebaixado a
condicdo de coisa, defende o valor do homem sem discrimina-lo em decorréncia de
sua raca, nacionalidade ou qualquer outra caracteristica. Abordou que a dignidade é
um atributo do proprio homem e ndo é um direito concedido pelo Estado ao
individuo. O Estado, no entanto, tem obrigacdo de proporcionar ao homem,

condicOes para que ele possa exercer e desfrutar plenamente essa dignidade.

KANT (2004) define a dignidade humana como sendo qualidade daquilo que
nao tem preco e a sua atribuichio ao ser humano, justamente porque nao é

instrumento sendo um fim em si mesmo:

No reino dos fins, tudo tem ou um preco ou uma dignidade. Quando uma

coisa tem um preco, pode ser substituida por algo equivalente, por outro
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lado, a coisa que se acha acima de todo preco, e por isso ndo admite
gualquer equivaléncia, compreende uma dignidade (...) o que se faz
condicdo para alguma coisa que seja fim em si mesmo isso ndo tem
simplesmente valor relativo ou pre¢co, mas um valor interno, e isso quer
dizer de ser racional um fim em si mesmos, pois so ela lhe é possivel ser
membro legislador do reino dos fins. Por isso, a moralidade e humanidade

enguanto capaz de moralidade, séo as Unicas providas de dignidade.

O ordenamento juridico brasileiro ndo concede dignidade a pessoa humana,
haja vista que esta € um atributo inerente a pessoa, os dispositivos constitucionais
apenas protegem, preservam e garantem a dignidade da pessoa humana, por meio

dos direitos fundamentais (MORAIS, 2008).

A vida, o bem juridico a ser tutelado, encontra-se amparada ndo somente na
Constituicdo Federal Brasileira, mas também no ambito internacional pelos Tratados
Universais de Direitos Humanos. A Convengdo Americana sobre Direitos Humanos é
igualmente textual, verbis: “Toda pessoa tem direito a que se respeite sua vida. Esse

direito estara protegido pela lei, no geral, a partir do momento da concepc¢ao.”

A evolucao e o desenvolvimento dos direitos humanos em nossa sociedade, é
gue dao alicerce para o desempenho do papel social a ser praticado pelo individuo
na sociedade, preservando sua personalidade e integridade fisica e psicologica

(FABRIZ, 2003).

A Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, promulgada pela
Organizagdo das NagOes Unidas em 10 de dezembro de 1948, inicia com a

afirmacdo de que "o fundamento da liberdade, da justica e da paz no mundo
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consiste no reconhecimento da dignidade de todos os seres pertencentes a familia
humana e dos seus direitos iguais e inalienaveis". Trata-se do principio da
igualdade, que se fundamenta no reconhecimento da dignidade do ser humano, isto
€, do seu superior valor, que o distingue da restante natureza, porque a transcende;
este principio consagrado pela Constituicdo Federal de 1988 no artigo 1° inciso Il
exprime a verdade de que o homem é sempre um fim e nunca um meio, sempre
sujeito e nunca objeto, sempre pessoa e nunca coisa, sendo um atributo que todo o
ser humano possui independente de qualquer requisito ou condicdo (PEREIRA,

2008).

Pelo motivo acima citado, os defensores dos direitos humanos estdo cada vez
mais presentes na fiscalizacdo e na cobranca de normatizacbes a respeito do
desenvolvimento biotecnologico e da saude. Assim, qualquer ato que agrida a
condicdo humana ou viole qualquer preceito ja estabelecido, é alvo de severas
criticas e esta sujeito as penas ja normatizadas, que, apesar de terem o objetivo de
trazer beneficios a sociedade, essas normas devem ser analisadas e conduzidas
com a devida cautela (FABRIZ, 2003). Nao poderia deixar de ser, portanto, que mais
cedo ou mais tarde acontecesse essa aproximagdo concreta entre a bioética e o

campo dos direitos humanos.

Se a bioética relaciona-se com as situagfes éticas mais diversas envolvendo
a vida das pessoas, desde o seu nascimento, transcurso e até a sua morte, ela deve
contribuir para responder a muitas indagacoes, as quais se destacam, entre outras:
como avancgar para que os direitos pessoais, morais, sociais, sejam garantidos a luz
das novas tecnologias biomédicas? Como gerar a interface entre os principios

constitucionais de cidadania e dignidade humana com as urgentes decisbes que
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envolvem condutas morais em sua dimensdo bioética e que interferem na vida
humana? Como lidar com recursos escassos em saude e as decisdes sobre a vida
das pessoas e comunidades? A atual ordem juridica e as decisfes judiciais podem
ser analisadas como “justas” tendo como referéncia os principios e fundamentos do

direito e da bioética?

E fato que os avancos da tecnologia médica tém proporcionado grandes
beneficios para os pacientes. Com o desenvolvimento de equipamentos e técnicas
mais sofisticadas, ha também inumeros problemas de natureza ética a serem
considerados e que se relacionam. Como exemplo poder-se-ia mencionar 0s
aspectos bioéticos e deontologicos (da ética profissional, e que dizem respeito aos
deveres e as obrigacbes morais), que sao por vezes conflitantes. Nesse caso, €
importante que se analise alguns aspectos das novas técnicas médicas de maneira

a incorpora-las ou néo as atividades profissionais.

Algumas duavidas surgem com relagéo a utilizacdo indiscriminada das novas
tecnologias médicas como, por exemplo, a indagacdo se estas realmente
representam uma melhora real com relagdo as tecnologias ja existentes. Ou, por
outro lado, se sdo realmente eficazes e seguras para 0s pacientes, qual sua
utilidade, considerando o custo/beneficio, ou, ainda, qual a repercussao social que

tem este novo procedimento.

Para responder a estas indagacdes, algumas observacdes sdo necessarias.
A primeira delas diz respeito a pressdo por parte da industria de equipamentos
médicos para que novos instrumentos e técnicas, ndo suficientemente testados

sejam incorporados a rotina dos centros de diagndstico e tratamento. Outra questéo



27

€ saber se a técnica a ser empregada sera de acesso igualitario junto a populacéo
ou beneficiara apenas quem pode pagar. No outro extremo, seria dirigida a
populacdo pobre como uma maneira de “adquirir e treinar” a nova técnica? Qualquer
das iniciativas apresentadas pode ser considerada extrema e carrega na realidade
posicdes antiéticas e moralmente inaceitaveis, estando ambas sob o dominio do

capital e ndo do avanco da ciéncia.

Em todas estas situacOes, € indispensavel que o Estado tenha como
compromisso a regulacéo e o controle sobre todas estas “novidades” colocadas no
mercado sanitario, por meio de mecanismos publicos que visem a protecao e o real
bem-estar da sociedade. Ou seja, de acordo com a recomendacao de Jonas e que
se refere a Etica da Responsabilidade Publica, o Estado tem obrigacéo de prover
mecanismos e estruturas formais — tanto no campo do Executivo, como do
Legislativo e do proprio Poder Judiciario — para fazer frente a todo este novo e

complexo contexto.

Em um estudo especifico sobre pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos, FERNANDES JUNIOR (2007) tratou do tema, citando as experiéncias e
legislacBes do Brasil e de varios paises. Ao enfatizar a importancia da criagdo da
CONEP, ressalta a missdo educativa e de formacdo de uma consciéncia ética e de
responsabilidade, no sentido de que os pesquisadores atentem para os direitos e
garantias daqueles que se apresentam como sujeitos de pesquisa. Diz o
pesquisador que a eficacia adquirida pela CONEP ao longo dos anos de sua
atuacao foi resultante, principalmente, de ascendéncia moral conseguida sobre a

comunidade cientifica como, por exemplo, a exigéncia de um protocolo de pesquisa
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a ser submetido a uma avaliacado técnica como condi¢cdo para sua aceitacdo por

parte de publicacdes mais prestigiosas.

A promulgacdo da Lei de Biosseguranca com conseqiente criacdo da
CTNBIo, em 2005, também significa um passo adiante no sentido do Estado melhor
controlar o processo cientifico e tecnoldgico no campo dos chamados Organismos
Geneticamente Modificados (OGM) e assim proteger os cidaddos de avancos que
possam vir a causar problemas futuros. Ou mesmo, com o raciocinio inverso, evitar
que pressdes obscurantistas e atrasadas venham a bloquear o desenvolvimento de

uma ciéncia saudavel.

Enfim, a base epistemoldgica da presente dissertacéo - que abracou o tema
da bioética no Estado Brasileiro - esta sustentada na interpretacdo da bioética que
se fundamenta nos Direitos Humanos Universais, adequadamente consolidados na
Declaracdo da UNESCO de 2005. Pois como diz o referido documento no seu Artigo
1: “A (...) Declaragéo é dirigida aos Estados. Quando apropriado e pertinente, ela
também oferece orientacdo para decisdes ou praticas de individuos, grupos,

comunidades, instituicbes e empresas publicas e privadas” (UNESCO, 2005).
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4. OBJETIVOS

O objetivo do presente estudo foi pesquisar, selecionar, organizar e analisar
o maior volume de informacdes existente no pais sobre as atividades relacionadas
com a bioética e em desenvolvimento em alguns setores especificos da esfera do
Governo Federal e que tivessem relacdo com o tema. Além disso, se procurou
mapear a presenca da matéria bioética nos setores do Governo Federal mais
diretamente relacionados com essa tematica, a partir dos referenciais emanados da
recente Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, com
destaque para o Ministério da Saude, Ministério de Ciéncia e Tecnologia e
Secretaria Nacional de Direitos Humanos (SEDH), analisando a situacdo atual
encontrada e as perspectivas de ampliacao futura no sentido da introducao concreta
desse campo do conhecimento em novos setores de atividades do governo

brasileiro.

Buscou-se, também, analisar, a luz da Bioética, as a¢bes e o papel exercido
pela CONEP (MS) e CTNBIio (MCT), bem como o que se espera do futuro Conselho
Nacional de Bioética (CNBioética), cujo projeto de criagdo encontra-se em

tramitagdo no Congresso Nacional.

Da mesma forma, objetivou-se contribuir, a partir do contetado da Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, com sugestbes e

propostas para atividades futuras nos diversos setores do governo.
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5. METODOLOGIA

O trabalho constou de dois momentos metodoldgicos.

No primeiro, recolheu-se todo material bibliografico e informacfes possiveis
e disponiveis com relacdo a tematica escolhida. Os Ministérios mencionados e
envolvidos, em especial o da Saude, Ciéncia e Tecnologia e a Secretaria Especial
de Direitos Humanos, além da Casa Civil da Presidéncia da Republica, foram
instados a colaborar e proporcionar ao pesquisador as informacdes relativas a
existéncia de atividades relacionadas com a bioética. Essas informacfes foram

devidamente registradas, catalogadas e trabalhadas.

O segundo momento constou de reunides do investigador com pessoas
responsaveis pela tematica bioética em cada um dos Ministérios definidos para o
estudo, com o objetivo de esclarecer duvidas, obter informagcdes adicionais
possivelmente necessarias, aquisicdo de novos documentos que poderiam ser
disponibilizados apds os debates, pelo esclarecimento relacionado com a matéria
em estudo. O material coletado, assim como as anotacdes e observacoes tiradas
destas discussbes, também foi incorporado ao material recolhido para analise e

redacao do trabalho.

A redacgédo final da presente dissertacdo foi feita a partir da selecéo e
organizacdo do material disponibilizado, incluindo a utilizacdo de referéncias
bibliograficas pertinentes, que foram sendo incorporadas em todo o trajeto

metodolégico do desenvolvimento do trabalho.
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A fundamentacédo tedrica para a realizacdo do estudo teve como base a
legislacdo nacional e internacional, documentos técnicos desenvolvidos pelos
Ministérios: da Saude e Ciéncia e Tecnologia, bem como pela Secretaria Especial de
Direitos Humanos e a Casa Civil e, instrumentos Internacionais inspirados nos
principios estabelecidos pela Declaracdo Universal sobre Genoma Humano,
Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos e Declaragcéao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, todas da UNESCO, além de
dissertacOes, teses, livros e revistas cientificas que tinham relagdo com o assunto

pesquisado.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Como foi dito nos capitulos precedentes, a presente pesquisa procurou obter
informacdes, cataloga-las, seleciona-las e analisa-las, objetivando uma aproximacao
que permita uma avaliacdo da presenca da bioética no Estado Brasileiro. Neste
sentido e para facilitar a compreensédo, o presente topico aprofundara de forma
didatica, inicialmente no tema da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO e a participacdo brasileira na construcdo da mesma, que
constitui o fio condutor do trabalho. A seguir serdo enfocados os organismos do
governo tomados como referéncia no presente estudo: O Ministério da Saude e a
CONEP; O Ministério de Ciéncia e Tecnologia e a Lei de Biosseguranca; e a

Secretaria Especial de Direitos Humanos.

Parte do conteddo neste capitulo foi produzido a partir das conferéncias
proferidas pelo autor do presente trabalho, respectivamente, no “Seminario Nacional
- Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos” (Brasilia, Ministério das
Relagbes Exteriores / UNESCO / Sociedade Brasileira de Bioética / Catedra
UNESCO de Bioética da UnB - 25/05/2006) e no “Foro Regional de América Latina
para la Aplicacion de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos”
(Buenos Aires, Ministério de Justicia y Derechos Humanos de la Republica Argentina

/ Rede Latino-Americana e do Caribe de Bioética / UNESCO - 19/10/2006).

6.1. Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO e a

participacéo brasileira na sua construcao

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos promulgada pela

UNESCO é o resultado de um longo processo de negociacdo e reflete o consenso
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construido entre os paises sobre suas posicoes éticas relacionadas a medicina e as
tecnologias associadas quando aplicadas aos seres humanos, inserindo o contexto

social e ambiental ao ja comum foco da ética na pesquisa.

Mais que registrar esse consenso, como ja foi mencionado, a Declaracéo
traz, em seu artigo 22° a explicitacdo da necessidade de os Estados tomarem
medidas de carater legislativo, administrativo ou de qualquer outra natureza para
implementar os principios nela estabelecidos, apontando que as medidas
governamentais devem ser apoiadas por acdes em educacdo, formacdo e

informacéo ao publico, mais especificamente na area de bioética.

Quanto a participacao oficial do Brasil na construcado da Declaracéo, devera
ser visto desde o periodo preparatério do documento inicial, proposto para discusséo
e nas duas sessOes finais de debates, até a assembléia final de homologacéao da
mesma, realizada em Paris, respectivamente, em abril, junho e outubro de 2005.
Além disso, serdo abordadas as iniciativas promovidas pelo Governo brasileiro no
sentido de divulgar, promover e implementar os principios relacionados com a

Declaracdo no contexto do pais.

E importante considerar que o Brasil tem um historico de presenca constante
e afirmativa em atividades internacionais relacionadas com a construgcdo de
declara¢g6es humanitarias de diferentes naturezas convocadas pela Organizagdo das
Nacbes Unidas (ONU), desde a historica Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos, homologada em 1948, no periodo de re-estruturacdo politica e ética
internacional, verificado apds o término da Segunda Guerra Mundial. Com relagéo a

recente Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos - homologada



34

unanimemente em 19 de Outubro de 2005, em Paris, por aclamacédo dos 191 paises
membros, na 332. Sessao da Conferéncia Geral da Organizacdo das Nacdes Unidas

para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) - ndo poderia ser diferente.

Desde a emissdo do primeiro documento basico (draft) produzido pelos
professores Giovanni Berlinguer (Italia) e Leonardo de Castro (Filipinas), a pedido do
International Bioethics Committee (IBC) da UNESCO, em 13 de junho de 2003, até a
data de homologacdo da Declaracdo, o Brasil - por intermédio do Ministério das
Relacbes Exteriores; da Representacdo Brasileira na UNESCO; da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, dos Ministérios da Saude, Ciéncia e Tecnologia, Justica,
Meio Ambiente e Secretaria Especial de Direitos Humanos; da Sociedade Brasileira
de Bioética; da Academia Brasileira de Ciéncias; e da Catedra UNESCO de Bioética
da Universidade de Brasilia (UnB), participou ativamente em todas as etapas do

processo, preparando-se com toda profundidade e rigor necessarios.

Os diversos momentos da participagdo - direta e indireta - do Brasil na
construcdo da Declaracdo: desde o periodo de intensas e polémicas discussées que
antecedeu as reunides finais de preparacao do documento que serviria de base para
as reunides formais decisivas; a fase da constru¢cdo do documento propriamente dito
e sua homologacéo; o momento imediatamente apds 19 de outubro de 2005, com a
Declaracdo ja& de dominio publico internacional, indicam que o Brasil cumpriu seu

papel, inclusive com relagdo a sua divulgacao.

Alguns fatos devem ser ressaltados. Primeiro, assim que a Sociedade
Brasileira de Bioética e a Catedra UNESCO de Bioética da Universidade de Brasilia,

entdo ainda denominada de Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética, tiveram
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noticia da primeira versao da futura Declaracdo produzida por Berlinguer e Castro —
denominada “Informe do IBC sobre a Possibilidade de Elaborar um Instrumento
Universal sobre Bioética” — imediatamente enviaram coépia aos associados da
entidade e aos seus pesquisadores, solicitando sugestfes para encaminhamento. O
IBC € um organismo que faz parte da estrutura oficial da UNESCO, sendo composto

por membros independentes nédo indicados obrigatoriamente pelos paises-membro.

Em segundo lugar, é indispensavel registrar que a idéia inicial do Comité da
UNESCO era construir um conjunto de “instrumentos universais de bioética”, de
carater predominantemente normativo. Porém, com a introducdo de mudancas
unilaterais e profundas, voltadas ao interesse exclusivo dos paises ricos, o IBC
praticamente descaracterizou as idéias originais dos dois relatores, ja no primeiro
momento de divulgacdo desse texto inicial. Portanto, desde o inicio da construcao
da Declaracdo, as posi¢cdes brasileiras comecaram a divergir da proposta que,
basicamente, o IBC estava procurando elaborar e encaminhar. Esse primeiro
documento enviado pela SBB e pela Catedra UNESCO de Bioética da UnB ao IBC,
consolidava criticas ao rascunho original, em perfeita consonéncia com a posi¢céo
formal do Brasil, elaborada pelo Ministério das Relac¢des Exteriores, com o apoio de

varios Ministérios e entidades da sociedade civil.

Entre as diversas questdes formuladas pelas entidades brasileiras e
encaminhadas pelo Ministério das Relacbes Exteriores a UNESCO na época, se

destacam:

a) A palavra “normas” ndo deveria fazer parte do texto, muito menos do

titulo. A bioética, pluralista e laica, dirigida as sociedades sabidamente
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secularizadas do Século XXI, neste caso representada por um organismo

internacional como a UNESCO, nao deve ser basicamente normativa;

b) A palavra “sagrado” aparecia na primeira pagina do documento. Surgia ai
um problema de inteligibilidade quando se quer, a0 mesmo tempo, respeitar
as liberdades fundamentais e se impor um “dever’ sagrado, portanto
absoluto, o que levava a um impasse légico e pratico. A proposta foi de se
substituir o termo em questdo por outro menos polémico, adaptado a um
mundo em que devem conviver religiosos e laicos defensores de deveres
absolutos, defensores de deveres substantivos e defensores de direitos

relativos e contextualizados;

c) O documento ndo mencionava a questdo ambiental. E impossivel se
pensar em uma “ética da vida humana” sem levar em consideracdo a
imensa biodiversidade terrestre e a necessidade de respeito e controle dos

habitats naturais, incluindo em alguns casos espécies animais e vegetais;

d) O documento original interpretava a raiz “bio” de bioética estritamente
como do campo da “biologia” e ndo da “vida”, que tem um sentido bem mais
amplo. A Declaracédo deveria dar esse ultimo sentido a bioética, fugindo da
visdo reducionista estadunidense de uma bioética exclusivamente
biomédica. Em um mundo com crescentes indices de exclusdo social onde
0S sujeitos/pessoas ndo sdo de modo algum “iguais” e muito menos
“autbnomos”, um texto internacional de bioética ndo pode se omitir diante

dessas questdes;
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e) Alguns temas de inegavel transcendéncia para a bioética, como o0 acesso
e a alocacéo de recursos escassos em saude, importantes para as nacoes
pobres do mundo, haviam sido substituidos pela ambigua e fragil expresséo
health care (“cuidados de saude”). O tema do acesso a saude publica deve

estar claramente explicitado no documento como um direito de cidadania.

Entre esse momento inicial e durante o ano 2004, nada menos que cinco
diferentes versbes da Declaracdo foram sendo sequencialmente divulgadas pelo
IBC. A construcdo mostrava-se dificil e o consenso parecia cada dia mais distante,
sobrepujado pelos desejos dos paises ricos do Hemisfério Norte, que queriam um
documento enxuto, exclusivamente biomédico e biotecnolégico, e as nacdes pobres
e em desenvolvimento do Hemisfério Sul, que almejavam incluir na agenda também
as guestdes sociais, sanitarias e ambientais. Diante disso, um grupo de qualificados
bioeticistas ligados a Rede Latino-Americana e do Caribe de Bioética da UNESCO —
REDBIOETICA, atendendo a um convite do Ministério da Justica e Direitos Humanos
da Argentina, promoveu uma estratégica reunido em Buenos Aires, na primeira
semana de novembro de 2004. Esta reunido contou com a presenca da entéo
presidente do IBC, pesquisadora canadense Michele Jean, dos membros titulares do
IBC, Christian Bik (Franca) e Hector Gros-Espiell (Uruguai) e do doutor Henk ten

Have, diretor da Divisdo de Etica em Ciéncia e Tecnologia da UNESCO.

Ao final do encontro, dois documentos foram divulgados. Um primeiro texto
mais formal, dirigido oficialmente ao IBC, propunha que as modificacdes aqui ja
mencionadas fossem incluidas na pré-Declaragdo decisiva que seria discutida em
Paris em janeiro 2005 pelo IBC, pelo Inter-Governmental Bioethics Committee

(IGBC) e pelos demais convidados. O segundo documento, firmado por
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pesquisadores de 11 paises da América Latina e Caribe (Argentina, Bolivia, Brasil,
Colémbia, Chile, Cuba, Meéxico, Paraguai, Republica Dominicana, Uruguai e
Venezuela), tinha forte tom politico, tendo sido denominado de Carta de Buenos
Aires sobre Bioética y Derechos Humanos!, publicado originalmente em espanhol,
traduzido para o portugués e inglés e distribuida por todo o mundo. Essa carta foi
devastadora para as pretensdes reducionistas na Declaracdo e teve um papel

central nas mudancas dai em diante alcancadas.

Entre outros pontos, a carta de Buenos Aires defendia:

a) Que as conquistas representadas pelo Codigo de Niuremberg e pela
Declaracao de Helsinque, além de outros instrumentos éticos internacionais,

fossem mantidas em sua esséncia;

b) Que a Declaracdo contivesse os valores fundamentais recolhidos dos
documentos mundiais e do Sistema Interamericano de Direitos Humanos,
como o valor da vida, a dignidade, a identidade, a igualdade, a integridade,

a liberdade, a justica e o bem estar de individuos, familias e comunidades;

c) Que a bioética, além dos cuidados com os temas relacionados ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, deveria passar a se ocupar,
também, das condigbes que proporcionam um meio ambiente

ecologicamente equilibrado na biodiversidade natural;

d) Que fossem incluidos também no texto, de forma explicita, os problemas

éticos relacionados ao direito e a atencdo aos cuidados com a vida e a

! Publicada na integra pela Revista Brasileira de Bioética 2005, Volume 1, nimero 3, pp. 317-322.
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saude, sendo por isso um pressuposto basico a incorporacdo, na
Declaracéo, do conceito de saude integral, entendida nas suas perspectivas

biologica, psicologica, social e ambiental;

e) Que o desenvolvimento das capacidades humanas essenciais s6 é
possivel quando as necessidades basicas séo satisfeitas. Em razéo disso,
todos os seres humanos devem ter acesso a agua potavel, alimentacéao,
moradia, atencdo médica e a servicos publicos de saude; sem cujas

garantias nao € possivel considerar nenhuma sociedade como justa;

f) Que uma verdadeira e democratica declaracdo universal sobre bioética
deveria rechacar todas as formas de discriminacédo, xenofobia ou racismo,
assim como a guerra e outras formas de agressao ou de praticas aberrantes
gue favorecem uma cultura de morte e opresséo, incompativeis com a paz

mundial e com as liberdades fundamentais.

Os estrangeiros convidados para a reunido de Buenos Aires sairam bastante
impressionados com a for¢ca dos argumentos e com a competéncia técnica com que
foram apresentados, comprometendo-se a levar ao IBC as propostas formuladas
pela reunido de Buenos Aires. Os bioeticistas brasileiros presentes e atuantes na
oportunidade foram os professores Volnei Garrafa (UnB), Fermin Roland Schramm
(Fundacdo Oswaldo Cruz) e José Eduardo de Siqueira (Universidade Estadual de

Londrina).

E indispenséavel registrar que durante o ano de 2004, o governo brasileiro,
por meio do Itamaraty, convocou varias reunides para discutir a formulacdo das

propostas que seriam levadas a partir de abril de 2005 para as duas reunides finais,
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em Paris, de definicdo da Declaracédo. Diversos Ministérios, como o da Saude, Meio
Ambiente, Ciéncia e Tecnologia, Justica e Casa Civil da Presidéncia da Republica,
além de entidades, como a Sociedade Brasileira de Bioética e a Academia Brasileira

de Ciéncias, foram participes ativas nessas reunides de trabalho.

No periodo entre final de 2004 e inicio de 2005 ocorreram intensas
discussbes envolvendo a preparacdao do documento que iria servir de base para os
debates decisivos sobre a Declaracdo. Em janeiro de 2005 a UNESCO reuniu o IBC
e 0 IGBC, este ultimo composto por membros oficialmente designados pelos paises-
membro, juntamente com alguns especialistas e consultores, em Paris, para definir o
rascunho (draft ou borrador) final que deveria ser apresentado na | Reunido dos

Peritos Governamentais Nivel Il, marcada para 8 a 10 de abril.

Neste encontro ficou marcada a gritante diferenca entre o que desejavam os
paises ricos - liderados pelos Estados Unidos da América - e as posicdes das
nacdes em desenvolvimento. Os primeiros persistiam na proposta de um documento
neutro, “asséptico” e direcionado quase que exclusivamente as tematicas
biomédicas e biotecnoldgicas. As na¢gbes do Hemisfério Sul do mundo, por sua vez,
tentavam demonstrar a necessidade de incluir definitivamente na agenda bioética do
Século XXI também a temética dos direitos humanos, além das questdes sociais,

sanitarias e ambientais.

As dificuldades comecaram no Artigo 1° da Declaragéo, que deveria trazer a
definicdo de bioética. Enquanto os paises do Norte queriam uma definicdo pautada
no universalismo ético, as na¢des do Sul defenderam firmemente o relativismo ético

e o respeito ao pluralismo moral e cultural. A Unica conclusédo palpavel destes trés
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primeiros dias de discussdo foi de que a Declaracdo nao traria a definicdo de
bioética, ficando essa tarefa ao encargo de cada pais, regido geografica ou cultura.
Esta decisdo, sem duvida, significou uma primeira vitéria dos paises periféricos no

contexto da Declaracéo.

Sob o ponto de vista da participacdo politica nessa primeira reunido, 0s
paises da América Latina, chegaram a Paris altamente mobilizados. Gracas ao
papel organizativo da REDBIOETICA, era significativo o nimero de delegados,
assessores e técnicos de apoio as delegacdes dos Estados. Com o fracasso dos
avancos registrados na primeira reunido, foi nomeada uma Comissao coordenada
pelo Embaixador do Uruguai, cuja missdo era de organizar uma nova versado de
rascunho da Declaracao (mais flexivel), a qual seria discutida na reunido de junho.
Este encontro (fundamental para a construcdo da versédo final da Declaracdo)
aconteceu entre os dias 20 e 24 de junho, denominado Il Encontro dos Peritos
Governamentais Nivel Il. O tema mais delicado foi o do Artigo 14°, relacionado a
“Responsabilidade social e saude”. Pelo fato do acesso a saude nao ser
reconhecido na Constituicdo estadunidense como um direito universal do cidadao,
os delegados dos EUA solicitaram suspensdo da reunido quando o tema estava
sendo tratado, para consultar Washington. Prevaleceu o bom-senso da maioria e 0

artigo acabou aprovado, depois de incontaveis idas e vindas.

Nesta Il Reunido, o papel dos membros da REDBIOETICA ficou ainda mais
visivel e importante. Muitos de seus quadros atuaram decisivamente na
aproximacéao das propostas latino-americanas e caribenhas, além de amplia-las aos
paises africanos (com 0s quais, na sua grande maioria, o Brasil sempre teve uma

histérica proximidade) e alguns paises asiaticos, principalmente a india. Ndo se
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pode deixar de mencionar o papel relevante e de alta qualidade desenvolvido na
oportunidade e em toda essa dificil travessia, dos delegados do Brasil e Argentina,
professores Volnei Garrafa e Juan Carlos Tealdi, respectivamente. Com relacao
ainda a delegacéao brasileira que participou das reunides, € indispensavel mencionar,
além da extraordinaria atuacdo do Embaixador Antonio Augusto Dayrell de Lima, a
competente presenca do Ministro Luiz Alberto Figueiredo Machado, com
intervencdes sempre muito respeitadas, além do incansavel Secretario Alvaro
Vereda, todos diplomatas do Ministério das Relacdes Exteriores, na época servindo

na delegacao brasileira junto a UNESCO.

O momento final e decisivo aconteceu em Paris, por ocasiao da 332. Sessao
da Conferéncia Geral da UNESCO, oportunidade compartida pelos Ministros de
Estado de Educacéo, Cultura e Ciéncia & Tecnologia de todos os paises-membro
daquele organismo internacional das Nacdes Unidas, além dos delegados,
assessores e técnicos jA mencionados. Em memoravel Assembléia cercada de
enorme expectativa, no dia 19 de outubro de 2005, finalmente, foi homologada por
unanimidade dos 191 paises presentes, por aclamacdo, a versao final e definitiva da
Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, arduamente construida e

tdo duramente conquistada.

Conhecer a relagcéo entre as Competéncias da Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos e os varios 6rgaos da administracdo publica federal
torna-se importante, portanto, na medida em que este conhecimento pode servir
para o aprofundamento do debate e das a¢cbes que visam a mais completa insercao

da mesma no contexto brasileiro.
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6.2. Ministério da Saude

De acordo com Morais (2008) na analise das interfaces da Declaracdo de
Bioética da UNESCO com os instrumentos utilizados pelo Estado brasileiro no
exercicio de suas competéncias, identificou-se a necessidade de separar dois focos
que, inclusive, vinham sendo abordados separadamente até esse momento:
guestdes relacionadas ao contexto biomédico e biotecnoldgico e as questdes sociais

e ambientais.

O contexto biomédico e biotecnoldgico trata basicamente da avaliacdo da
ética na pesquisa com seres humanos. Este tema, no Brasil, € de competéncia da
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa desde 1996, com base na Resolu¢do CNS

n°196/96.

Quanto ao contexto social e ambiental, no qual se insere a questado sanitéaria,
este abrange um leque amplo e complexo cuja analise deve pressupor alguns
pontos fundamentais. Partindo do fato de que a saude é um direito fundamental do
cidadao previsto na Constituicdo Federal, cabendo ao Estado tomar as medidas
necesséarias para prové-la de forma universal, integral e equitativa, utilizando-se,
para isso, de instrumentos epidemioldgicos e de planejamento, tendo como limite a

capacidade estatal de financiamento dessas agoes.

Sem entrar no mérito das questdes inerentes a implementacdo do Sistema
Unico de Saude (SUS), o que se quer registrar é que, no Brasil, a responsabilidade
do poder publico em garantir o respeito a dignidade humana, aos direitos humanos e

as liberdades fundamentais, no contexto da atengcdo a saude, tem sido limitado



44

apenas pela capacidade operacional do Estado em assumir responsabilidades cada

vez maiores, em diversos cenarios.

Tendo em vista a amplitude e permeabilidade do tema, privilegiou-se nessa
analise o papel do Estado na protecdo dos sujeitos de pesquisa e no estimulo ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldégico no campo da saude. No que remete a
competéncia do Estado, a area da saude é a que apresenta maior interface com os
temas tratados na Declaracdo, tendo em vista o impacto do desenvolvimento
cientifico e tecnolégico sobre a saude humana. As diversas atribuicbes e
competéncias do Ministério da Saude nessa rede interdisciplinar e interinstitucional
gue a bioética engloba, tém resultado em iniciativas que podem ser utilizadas como
elementos medidores do grau de importancia dado ao tema na gestdo do sistema

publico de saude.

A insercao institucional da bioética no ambito da saude € muito diversificada.
Para o presente estudo, foram identificadas e trabalhadas aquelas acoes

relacionadas a Ciéncia e Tecnologia e aos instrumentos de gestdo do SUS.

As acBes do Ministério da Salde na area de ciéncia e tecnologia® tém

contribuido para o aumento do numero de pesquisas clinicas no Pais. Tal fato

% Art. 24 do Decreto n°5.841/2006. Das competéncias do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, inserido na
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude:

| - participar da formulacao, implementagdo e avaliacdo da Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude,
tendo como pressupostos as necessidades demandadas pela Politica Nacional de Saude e a observancia aos
principios e diretrizes do SUS;

Il - promover a articulagéo intersetorial, no &mbito do Sistema Nacional de Ciéncia e Tecnologia;

Il - definir normas e estratégias para desenvolver mecanismos de controle e avaliagdo da incorporagédo de
tecnologias, promovendo a difusdo de conhecimentos cientificos e tecnolégicos em salde, com vistas a sua
adocdo por instituicGes e servigos de salde, no seu ambito de competéncias;

IV - promover, em articulacdo com instituicbes de ciéncia e tecnologia e agéncias de fomento, a realizacdo de
pesquisas estratégicas em saude;

V - prestar cooperacéo técnica para o aperfeicoamento da capacidade gerencial, assim como orientar, capacitar
e promover agdes de suporte aos agentes de Estados, Municipios e do Distrito Federal, no &mbito da Ciéncia e
Tecnologia em Saude;
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coloca a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) no
centro das discussdes que polarizam a atividade de fomento e a existéncia de
problemas éticos importantes decorrentes da realizacdo de pesquisas com seres

humanos.

Para o gestor publico, a premissa que rege sua atuacdo é a garantia da
protecdo da saude e da dignidade da populacéo brasileira, a partir da qual outros
interesses se apresentam, como o fortalecimento do Sistema CEP/CONEP e o

desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional.

Por parte do Controle Social, 0 Conselho Nacional de Saude (CNS) exerce a
regulacdo e gestdo do sistema nacional de avaliacdo da ética em pesquisa com
seres humanos por meio da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, criada pela
Resolucdo CNS n°196/96 como referéncia nacional do sistema. Passados mais de
dez anos da sua criacao, o foco atual de discussédo tem avancado para a definicdo
de estratégias de fortalecimento do sistema e revisdo das competéncias e
responsabilidades do gestor do SUS e do controle social. Respalda essa discussao
a experiéncia de implantacdo do Sistema CEP/CONEP e o amplo leque de

instrumentos juridicos e de gestao construido nos ultimos anos.

A 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude (CNCTIS),
realizada em 2004 e que aprovou a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em Saude, definiu um conjunto de estratégias, sendo que uma se destaca

como transversal a todas as outras:

VI - elaborar, divulgar e fomentar a observancia de diretrizes de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico
relacionados com impactos causados por fatores ambientais sobre a salde;

VIl - acompanhar as atividades da Secretaria-Executiva da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, instituida
no ambito do Conselho Nacional de Saude.
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O desenvolvimento e a implementacdo de padres elevados de ética na
pesquisa, enquanto principio norteador das préticas nesse campo
perpassa todas as estratégias citadas. Nesse sentido, a 22 CNCTIS
destaca a importancia da criacéo e fortalecimento dos comités locais de
ética em consonancia com os principios da Resolucdo n° 196/96, o
aprimoramento do sistema de revisdo e de aprovacdo ética,
especialmente nas pesquisas que envolvam seres humanos e aspectos

polémicos, como género, raca e etnia.

Pactuada durante a 22 CNCTIS, apds um longo processo de construcéo
participativa, a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude estabeleceu
as prioridades a serem fomentadas pelo setor publico, contendo 24 sub-agendas de
pesquisa a partir das quais o gestor publico deve aplicar suas principais estratégias
de fomento — editais universais e fomento descentralizado (Programa Pesquisa para
o SUS). As sub-agendas apresentam temas diversos voltados para populacdes
vulneraveis, ciclos de vida, doencas transmissiveis e nao-transmissiveis, doencas
negligenciadas, entre outros temas de interesse da saude, prevendo também a

pesquisa clinica e a bioética e ética na pesquisa.

A analise das competéncias do Ministério da Saude sob o prisma da
Declaracédo Universal de Bioética e Direitos Humanos foi realizada tomando como
base o que consta do Decreto n° 5.841, de 13 de julho de 2006. O Capitulo | desse
Decreto descreve a natureza e as competéncias de forma bastante ampla,
abrangendo aspectos fundamentais para a implementacdo da Politica Nacional de
Saude e consolidacdo do Sistema Unico de Saude. Tendo em vista que as
competéncias do Ministério da Saude formal e ideologicamente se enquadram em

todos os objetivos e principios da Declaracao, alguns critérios foram adotados nessa
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analise para possibilitar 0 mapeamento dos assuntos mais afins aos objetivos e

principios da Declaracéo, por area do Ministério.

As responsabilidades do gestor publico frente a Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, evidenciadas na analise de suas competéncias legais,
trazem informacfes importantes sobre a incorporacdo dos novos conceitos da

bioética na legislacao nacional.

Esta primeira andlise, necessaria, mas preliminar, ainda ndo permite a
avaliacdo dos meios utilizados pelo setor publico para o exercicio de suas
competéncias, cujo estudo evidenciara as praticas convergentes com 0S conceitos
contidos na Declaracdo, quer estejam ou nao explicitos na legislacdo. Para a
obtencdo dessa resposta, sera necessario buscar informacdes sobre as acdes
realizadas pelos 6rgdos em um determinado periodo de tempo, 0 que também
justificara e legitimara a classificacéo realizada, reduzindo a subjetividade do sujeito
que realizou a andlise. Essas informacdes estdo registradas de forma sistematizada

e oficial nos relatdrios de gestéo.

Nessa linha, em um segundo momento, seria aconselhavel a selecdo de um
ano de gestdo, buscando o refinamento metodolégico na medida em que as
informacdes sdo agregadas. Em um terceiro momento, pode-se ampliar a andlise
para um periodo maior, definido a partir de acontecimentos importantes como, por
exemplo, o periodo de trés anos anterior & publicacdo da Declaracdo. Quanto mais
longa a linha de tempo, mais acurada sera a andalise das tendéncias e mais arduo o
trabalho a ser realizado, 0 que vai requerer a analise do contexto quanto a

factibilidade e viabilidade do aprofundamento.
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A andlise do que ja foi feito no periodo de amadurecimento e discussao dos
termos da Declaracdo, ao mesmo tempo em que mede o nivel de assimilacado das
instituicdes publicas dos conceitos e praticas defendidos pelo pais no processo de
negociacdo, também apontara as lacunas institucionais no exercicio da

responsabilidade social do Estado.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude possui caracteristicas diferenciadas dos demais o6rgdos gestores do
Ministério da Saude, no que diz respeito a Declaracdo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Essa Secretaria realiza atividades diretamente relacionadas aos
temas tratados na Declaracdo, o que impede a separacdo por principios no ambito
da Secretaria, que soma as competéncias de seus trés departamentos, que tratam
de temas muito estratégicos: Economia da Saude, Assisténcia Farmacéutica, e

Ciéncia e Tecnologia.

Cada uma dessas areas traz uma interface com a promog¢ao do acesso as
novas tecnologias oriundas do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, seja na
busca do equilibrio do sistema, estimulo ao desenvolvimento tecnoldgico de
interesse da area da Saude, ou regulagdo da incorporacao tecnoldgica em busca da
ampliacdo do acesso dos usuéarios do SUS a novas tecnologias e a medicamentos e
seguros e eficazes. Esse perfil institucional podera ser mais bem avaliado frente aos

principios da Declaracéo no detalhamento das competéncias dos Departamentos.

O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)
tem como missdo garantir a necessdria seguranca, eficacia e qualidade dos

medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles



49

considerados essenciais. Esse é o proposito da Politica de Medicamentos, que rege
a atuacao do gestor federal nesse tema, em cumprimento a obrigacéo constitucional

do Ministério da Saude.

As competéncias do DAF sdo mais voltadas ao papel do gestor quanto a
producdo, aquisicdo e distribuicdo de medicamentos essenciais a populacdo. Esse
papel o distancia um pouco das questdes da ética em pesquisa, a0 mesmo tempo
em que o aproxima das questdes sociais inerentes aos direitos humanos (individuais

e coletivos) e assume o papel do Estado nessa questéo.

O Departamento de Ciéncia e Tecnologia € o l6cus da SCTIE no qual séo
discutidas as questdes bioéticas, principalmente no contexto da ética em pesquisa,
que também abrange o componente social (responsabilidades do Estado para a
diminuicdo das desigualdades e garantia do acesso a novas tecnologias), ambiental
(biosseguranca em saude), assim como da ética em pesquisa propriamente dita
(posicdo ética do Estado para a realizacdo de pesquisas com seres humanos,
estruturacdo e fortalecimento do sistema nacional de avaliacdo da ética em pesquisa

etc).

O Departamento de Economia da Saude (DES) tem suas preocupacdes
voltadas para a sustentabilidade do sistema publico de saude, a viabilidade das
acOes publicas e melhor aplicagdo dos recursos, visando a reducao de custos que
permitird ao Estado a ampliagdo do acesso. Essa missdo distancia o DES da ética
em pesquisa, mas o aproxima da responsabilidade do Estado em utilizar os recursos

publicos da melhor forma possivel, marcando diretamente os artigos 14 da
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Declaracéao de Bioética da UNESCO (Responsabilidade social e saude) e artigo 22

(Papel dos Estados).

Ao Conselho Nacional de Saude séo espelhadas todas as responsabilidades
do Ministério da Saude, mesmo que sob a otica do Controle Social, uma vez que as
grandes decisdes que afetam todo o sistema de saude (publico e privado) séo
avaliadas nesse Conselho, parceiro do Estado na gestio do SUS. E necessario
registrar que a ideologia que embasa as atividades do CNS traz intrinsecamente
todos os principios da Declaracdo, em toda a sua complexidade (contexto social,

ambiental e da ética em pesquisa).

Desde 1996 o CNS assumiu a atribuicdo especifica de regular a ética em
pesquisa com seres humanos no pais, sendo uma de suas comissdes especiais, a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, responsavel pela execucdo dessa

atribuicdo desde a publicacdo da Resolucdo CNS 196/96.

Como a metodologia utilizada nesta analise ndo € sensivel a uma analise tdo
focada desse 6rgéo, registre-se o destaque aos itens Ill ¢ e IX, que possibilitaram a

criacdo da CONEP no ambito do Conselho Nacional de Saude.

O Conselho de Saude Suplementar tem carater deliberativo sobre o 6rgao
estatal de gestdo da saude suplementar, ou seja, a parte do sistema de saude
brasileiro que néo é publica. Nesse sentido, zela pelo respeito a dignidade humana e
arbitra em questdes entre o direito do cidad&o e das corporacdes que tém interesses
proprios, mas realizam uma atividade que, pela Constituicdo, € tipica de Estado: a

atencdo a saude. No entanto, grande parte de suas competéncias € voltada as
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atividades da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), 0 que restringe a

aplicacao direta dos principios na maioria dos casos.

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisas (CONEP) foi criada por meio
da Resolucdo do Conselho Nacional de Saude n°® 196 em 10 de outubro de 1996, a
qual passou a regulamentar diretrizes e normas no que diz respeito a pesquisas de
qualquer natureza que envolva seres humanos (ANEXO 2). Esta Comissdo esta
vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS), com fungcdo consultiva,
deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente com uma rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) organizados nas instituicdes onde as
pesquisas se realizam. Tanto a CONEP como os CEP tém composicao
multidisciplinar com participacdo de pesquisadores, estudiosos de bioética, juristas,
profissionais de saude, das ciéncias sociais, humanas e exatas e representantes de
usuarios. Sua funcao deliberativa, apesar de ligada ao Conselho Nacional de Saude,
€ objeto de intensas discussdes entre burocratas da Secretaria de Ciéncia e
Tecnologia e 0 CNS o qual, naturalmente, ndo quer abrir mdo do espaco de poder
do chamado “controle social”, indispensavel ao controle ético de pesquisas clinicas,

por exemplo.

Cabe aos CEP revisar todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres
humanos, tendo a responsabilidade das decisbes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituichio onde o mesmo esta sediado, visando garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas

pesquisas. Também possui 0 papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao
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em torno da ética na ciéncia, bem como a atribuicdo de receber denuncias e

requerer a sua apuracao.

No que se refere a CONEP, esta examina 0s aspectos éticos de pesquisas
com seres humanos em areas tematicas especificas - encaminhadas pelos CEP das
instituicbes - e, principalmente, elabora normas especificas para essas areas,
dentre elas: genética e reproducdo humana; novos equipamentos e dispositivos para
a saude; pesquisas em populacdes indigenas; pesquisas conduzidas no exterior;
medicamentos; vacinas e testes diagndsticos; novos procedimentos; e projetos que
envolvam biosseguranca ou com participacdo estrangeira. Em geral, sdo projetos
que contemplam areas com maiores dilemas éticos e, consequentemente, com

maior repercussao social.

Atualmente a CONEP ja possui um organizado banco de dados com
informacdes sobre os CEP institucionais e sobre pesquisas com seres humanos em
todo pais. Além disso, dispde de instrumentos que viabilizam o acompanhamento,
controle e avaliagdo das atividades da rede de Comités, além de permitir uma ampla

visdo da distribuicdo e abrangéncia dessas pesquisas no pais.

Funciona também como instancia de recursos e assessoria ao Ministério da
Saude, Conselho Nacional de Salde, Sistema Unico de Salde, bem como ao
governo e a sociedade, no que tange as pesquisas e questdes com seres humanos.
Nesse sentido, podendo ser contatada por instituicdes, pesquisadores, pessoas
participantes das pesquisas e outros envolvidos ou interessados, como também
recebem sugestdes que possam contribuir para o desenvolvimento de futuras

pesquisas.
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Cabe ressaltar que, embora a Resolucédo indique compreender questdes
dessas pesquisas e, a norma emitida pelo CNS manifeste carater impositivo, ndo
existe ainda uma lei por meio da qual a CONEP tenha poderes para proibir,
interromper ou sequer obrigar instituicbes ou pesquisadores a obedecer suas

determinacdes e encaminhar seus protocolos de pesquisa para analise.

ApoOs apresentados 0s aspectos relacionados a bioética e a Declaracao de
Bioética da UNESCO que envolvem o Ministério da Saude e a CONEP, deve-se
considerar igualmente importante nas discussdes bioéticas no pais a analise do que
sucede no Ministério da Ciéncia e Tecnologia, especialmente com a aprovacao da

lei de Biosseguranca - Lei n® 11.105, de 24.03.2005.

6.3. Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Em recente trabalho, Cruz proporcionou algumas reflexdes sobre o tema,

qgue ajudam aos objetivos da presente dissertacao:

Ao mesmo tempo em que a humanidade adquire conhecimentos e poder
para aumentar de modo substancial sua qualidade de Vvida,
paradoxalmente adquire também conhecimentos e poder para provocar
danos em larga escala ou irreversiveis. Devastacdo de imensas areas
florestais, liberacdo de gases que afetam a camada de o0zbnio e
construcdo de armas de destruicho em massa Sado exemplos que

evidenciam a fragilidade moral da espécie humana (CRUZ, 2008).

O referido pesquisador, que é técnico do MCT e especialista em bioética,

afirma, ainda, que a grande questdo colocada pelo avanco cientifico e tecnolégico
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nao sao as potencialidades do ser humano, mas as suas responsabilidades. As
pesquisas podem seguir, teoricamente, em diversas dire¢cdes, mas na pratica nem
todos os caminhos trazem beneficios para a humanidade. Dessa forma, o problema
nao esta na utilizacdo de novas tecnologias moralmente néo aceitas pela sociedade,
mas, antes, no controle ético que deve ser exercido, na mesma linha de pensamento
de Hans Jonas, ja mencionada. Desde entdo, a bioética tem se mostrado como uma
das areas de reflexdo que mais vem crescendo, podendo ser apresentada como o
estudo sistematico da conduta humana no ambito das ciéncias da vida e da saude,

analisadas a luz dos valores e dos principios morais.

Nos dias atuais, em que a biotecnologia adquiriu tamanha forca econémica e
transformadora sobre a vida humana e a natureza, o controle bioético sobre as
novidades passa a representar uma iniciativa impostergavel. Acompanhando a
crescente complexidade dessas questdes, o Ministério da Ciéncia e Tecnologia vem
desempenhando esfor¢cos para participar do amadurecimento da bioética em nivel
nacional e internacional e, de modo especial, contribuindo para a construcdo da

Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

O Programa de Etica da Ciéncia e Tecnologia® da UNESCO tem por objetivo
promover consideracbes em ciéncia e tecnologia no campo da ética pelo
desenvolvimento de um processo democratico de constru¢cdo normativa, respeitando
o ideal da UNESCO de “didlogo verdadeiro, com base no respeito aos valores
compartiihados e a dignidade de cada civilizacdo e cultura”. Por meio deste

Programa, a UNESCO promove o encontro de grupos ad hoc de especialistas de

o Programa de Etica da Ciéncia e Tecnologia é um dos programas implantados pela Divisdo de Etica da
Ciéncia e Tecnologia no Setor de Ciéncias Humanas e Sociais da UNESCO.
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reconhecida competéncia para estudos de estado-da-arte e recomendacfes para

acOes em campos especificos da ética na ciéncia e tecnologia.

O Programa promove a reflexdo sobre preocupacdes éticas, legais e sociais
oriundas do avanco das ciéncias da vida, particularmente a genética, apresentando
em sua estrutura os j& mencionados Comité Internacional de Bioética (International
Bioethics Committee — IBC)* e o Comité Intergovernamental de Bioética
(Intergovernmental Bioethics Committee — IGBC)®. Sua primeira grande conquista foi
a adocao da Declaracdo Universal do Genoma Humano e Direitos Humanos em
1997 pela Conferéncia Geral e, subsequientemente, endossada pela Assembléia
Geral das Nacbes Unidas em 1998. A segunda grande conquista foi a Declaracdo

Internacional de Dados Genéticos Humanos, adotada em 2003.

Continuando sua analise sobre a relacdo entre a Declaracdo Universal de
Bioética e Direitos Humanos da UNESCO e o Ministério de Ciéncia e Tecnologia,

Cruz afirma que:

O MCT reconhece, como 6rgao da esfera federal, a valiosa contribuicéo
gue a Declaracdo primordialmente dirige aos Estados e aceita como
necessario que as pesquisas cientificas e tecnolégicas, ainda que
gozando de liberdade criativa, sejam orientadas por principios éticos que
respeitem claramente a dignidade humana, os direitos humanos e as

liberdades fundamentais (CRUZ, 2008).

* 0 IBC, criado em 1993, é composto por 36 especialistas independentes que acompanham o progresso das
ciéncias da vida e suas aplicacBes, a fim de assegurar o respeito pela dignidade e pela liberdade humana. O IBC
é considerado o Unico férum global para reflexdo bioética profunda de tdpicos atuais, oferecendo subsidios para
que cada pais, particularmente seus legisladores, reflita sobre as escolhas da sociedade na criagdo/manutengdo
de leis nacionais, decidindo entre diferentes posicgées.

®> O IGBC, criado em 1998, é composto por 36 Estados Membros cujos representantes se reinem pelo menos
uma vez a cada dois anos para examinar os conselhos e recomendacgdes do IBC. O IGBC informa ao IBC suas
opiniBes e as submete juntamente com propostas de ac¢Bes do IBC para o Diretor-Geral da UNESCO, que por
sua vez repassa aos Estados Membros, ao Conselho Executivo e a Conferéncia Geral.
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Dessa forma, a titulo de ilustracdo, em seu vigente Plano de Acéo
2007/2010 - Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para o Desenvolvimento Nacional -
consta a necessidade de se estabelecer politicas sobre as questbes éticas e de
impacto social do uso de produtos com base em nanotecnologias, demonstrando
alinhamento as preocupacdes nacionais e internacionais em relacdo ao risco de
tecnologias emergentes. Esta secdo da Declaracdo apresenta uma série de
principios que devem ser levados em consideracdo em decisbes tomadas ou
praticas desenvolvidas mais propriamente por pesquisadores da area de saude

humana, ciéncias da vida e tecnologias aplicadas aos seres humanos.

Por conseguinte, uma vez que o MCT é importante fomentador de pesquisas
no Brasil, disponibilizando recursos financeiros para a comunidade académica e
produtiva envolvidas em pesquisa e desenvolvimento, seus 6rgdos de fomento —
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPqg) e
Financiadora de Estudos e Pesquisas (Finep) — estdo orientados a, sempre que for
considerado pertinente, exigir dos autores de solicitagdo de financiamento publico a
observacdo dos aspectos legais relacionados a bioética, como, por exemplo,
aprovacgdes de protocolos de pesquisas por parte de Comités de Etica em Pesquisa

ou, quando for o caso, por parte da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

No ambito do MCT e relacionadas com o tema em estudo, destacam-se as

atuacdes da:

a) Secretaria de Ciéncia e Tecnologia para a Inclusao Social (SECIS), com
atividade estreitamente relacionada ao artigo 14° da Declaragéo - “Responsabilidade

Social e Saude” - propondo politicas, programas, projetos e acdes que viabilizem o
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desenvolvimento econdmico, social e regional, e a difusdo de conhecimentos e

tecnologias apropriadas em comunidades carentes no meio rural e urbano;

b) Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento
(SEPED/MCT), que ao buscar implantar e gerenciar politicas e programas visando
ao desenvolvimento cientifico, tecnologico e de inovacdo no Pais nas areas de
ciéncias exatas, das engenharias, da terra e da vida, em especial em biotecnologia e
saude, em novas fontes de energia, e nas areas de interesse estratégico para
levantamento e aproveitamento sustentavel do patriménio nacional, em especial em
biodiversidade, ecossistemas, meteorologia, climatologia e hidrologia, ciéncias do
mar, Antartica, mecanismos de desenvolvimento limpo e de mudancas climaticas
globais, implementa atividades que guardam aderéncia também aos artigos 15° da
Declaracdo da UNESCO (“Compartilhamento de Beneficios”), 16° (“Protecdo das
Geragcbes Futuras”) e 17° (“Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da

Biodiversidade”) da Declaracéo.

O Ministério de Ciéncia e Tecnologia tem buscado tomar medidas
adequadas de carater legislativo, administrativo e de outras naturezas com vistas a
promog¢do da observancia de principios bioéticos. Eventualmente, surgem
oportunidades de o MCT colocar sua preocupagcdo com o amadurecimento da

reflexao bioética, inserindo-a de forma concreta em documentos os mais diversos.

Exemplo claro sédo as referéncias feitas a bioética em legislacbes de
natureza cientifica e tecnoldgica, como no caso da Lei n® 11.105, de 24 de marc¢o de
2005, que reestruturou a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBI0)

(ANEXO 3). A referida Comissao é uma instancia colegiada multidisciplinar que tem
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por dever prestar apoio técnico e de assessoramento ao Governo Federal quando
da formulacdo, da atualizacdo e da implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados,
como também estabelecer normas técnicas de seguranca e emitir pareceres
técnicos conclusivos referentes a autorizacdo para atividades que envolvam
pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados — a saber: construcao,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacdo, consumo,
armazenamento, liberacdo e descarte — com base em avaliacbes de risco

zoofitossanitario a saude humana e ao meio ambiente.

Consta nesta lei a necessidade de se acompanhar o desenvolvimento e o
progresso técnico e cientifico também da bioética, com o objetivo de aumentar a
capacitacdo para a protecao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio
ambiente, bem como a necessidade de se ter atuacdo pautada pela observancia
estrita dos conceitos ético-profissionais, vedando-se a participacdo de integrantes da
CTNBIio em julgamentos de questdes com as quais tenham algum envolvimento de
ordem profissional ou pessoal. E digno de nota que o investimento realizado em um
orgéo de natureza como a CTNBiIo reflete ainda o compromisso com a promoc¢éao da
avaliacdo e o gerenciamento adequado de riscos relacionados a medicina, as
ciéncias da vida e as tecnologias associadas, tal qual expresso no artigo 20° da
Declaracdo de Bioética da UNESCO, que trata de “Avaliagdo e Gerenciamento de

Riscos”, presente na se¢do “Aplicagdo dos Principios”.

Mesmo assim €& fundamental discutir o papel da CTNBio no contexto
brasileiro e sua contribuicdo para o avanco das pesquisas, nas quais nao deixa de

estar em jogo a saude da populacéo brasileira.
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Também ilustra esta situacdo o fato de o MCT explicitamente solicitar que se
leve em consideracdo as questdes relacionadas com a bioética como uma atividade
essencial para o desenvolvimento da biotecnologia, em face da Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco, como uma sugestao de
nova acao para aprovacao e inclusdo no Plano Plurianual do Governo Federal,
solicitacdo esta apresentada no ambito do grupo de trabalho que trata de questdes

de natureza orcamentaria para o Comité Nacional de Biotecnologia (CRUZ, 2008).

Lei de Biosseguranca

Para melhor compreensdo da Lei de Biosseguranca, € valida uma breve

conceituacao do termo e o que ela estabelece.

Biosseguranca € o conjunto de medidas necessarias para a manipulacéo
adequada de agentes biologicos, quimicos, genéticos, fisicos — a saber: elementos
radioativos, eletricidade, equipamentos quentes ou de pressao, instrumentos de
corte ou pontiagudos, vidrarias - dentre outros, visando prevenir a ocorréncia de
acidentes e consequentemente reduzir 0s riscos inerentes as atividades

desenvolvidas, bem como proteger a comunidade e o ambiente e os experimentos.

Em seu art. 1° traz:

Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacéo
sobre a construcgéo, o cultivo, a producédo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa,
a comercializagdo, o consumo, a liberagcdo no meio ambiente e o descarte
de organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados,

tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na é&rea de
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biosseguranca e biotecnologia, a prote¢do a vida e a saltde humana,
animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a

protecdo do meio ambiente.

Devido a inseguranca que permeia todos os setores da nossa sociedade -
nas ruas; nos produtos que consumimos; na manipulacédo publicitaria; bem como a
inseguranca legislativa — a Lei de Biosseguranca estabelece critérios que podem

apoiar as pesquisas, visando assegurar procedimentos de protecao.

O terceiro 6rgao federal a ser considerado, no que se refere a Declaracéo
Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos, é a Secretaria Especial dos Direitos

Humanos.

6. 4. Secretaria Especial de Direitos Humanos

No Brasil, a Secretaria Especial dos Direitos Humanos da Presidéncia da
Republica é o 6rgdo administrativo que trata da articulacdo e implementacdo de
politicas publicas voltadas para a promocdo e protecdo dos direitos humanos

(MORAIS, 2008).

O Decreto n° 2.193, de 07 de abril de 1997, criou a Secretaria Nacional dos
Direitos Humanos - SNDH, na estrutura do Ministério da Justica, em substituicdo a
Secretaria dos Direitos da Cidadania — SDC. Em 1° de janeiro de 1999, a SNDH foi
transformada em Secretaria de Estado dos Direitos Humanos - SEDH, com assento

nas reunides ministeriais.

A atual Secretaria Especial dos Direitos Humanos foi criada pela Lei n°

10.683, de 28 de maio de 2003, e constitui-se no 6rgdo da Presidéncia da Republica
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que trata da articulacdo e implementacdo de politicas publicas voltadas para a

promocao e protecao dos direitos humanos.

As competéncias da SEDH incluem o assessoramento direto e imediato ao
Presidente da Republica na formulacéo de politicas e diretrizes voltadas a promocéao
dos direitos da cidadania, da crian¢a, do adolescente, do idoso e das minorias e a
defesa dos direitos das pessoas portadoras de deficiéncia e promocdo de sua
integracdo a vida comunitaria; a coordenacdo da politica nacional de direitos
humanos, em conformidade com as diretrizes do Programa Nacional de Direitos
Humanos - PNDH; a articulacdo de iniciativas e o apoio a projetos voltados para a
protecdo e promocao dos direitos humanos em ambito nacional, tanto por
organismos governamentais, incluindo os Poderes Executivo, Legislativo e
Judiciario, como por organizacbes da sociedade; e o exercicio das funcbes de
ouvidoria-geral da cidadania, da crianca, do adolescente, da pessoa portadora de

deficiéncia, do idoso e de outros grupos sociais vulneraveis.

Acredita-se que a principal correlagéo entre as competéncias da SEDH e as
previsbes da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos esteja no

enfoque dado a protecdo de grupos sociais vulneraveis.

De acordo com o artigo 8° da Declaragédo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos:

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideracéo na aplicacao
e no avanco do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de

tecnologias associadas. Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica
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devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser

respeitada.

Vulnerabilidade € uma palavra de origem latina, deriva de vulnus (ferida) e
significa “susceptibilidade de ser ferido” e risco de vir a acontecer ferimento (NEVES,
2006). Ultimamente vulnerabilidade tornou-se um termo corriqueiro € que vem se
tornando mais freqiiente no discurso bioético, ligado ao respeito pela vida humana.
A primeira vez em que a palavra vulnerabilidade foi introduzida, em termos bioéticos,
foi no j& mencionado Relatério Belmont, em 1978, para classificar os vulneraveis de
forma particular (apenas alguns sdo ditos vulneraveis) e em termos relativos
(comparativamente aos ditos ndo vulneraveis). A qualificacdo de pessoas como
vulneraveis impde a obrigatoriedade ética da sua defesa e protecdo, para que nao

sejam feridas, maltratadas e abusadas (BARCHIFONTAINE & ZOBOLI, 2007).

Pelo teor da Declaracdo de Bioética da UNESCO, o papel da Secretaria
Especial de Direitos Humanos é central na sua relagdo com a teméatica bioética.
Como ja foi dito, o tema dos Direitos Humanos, com a homologacao de Declaracao,
passou a ser o grande fio condutor da argumentacdo e da praxis bioética. Neste
sentido, daqui para o futuro, devera ser crescentemente destacado o papel e a
participacdo da SEDH nas discussdes bioéticas levadas a efeito no @mbito publico

do pais.
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7. CONSIDERACOES FINAIS E CONCLUSOES

Todo o processo participativo do Brasil e a aprovacdo da Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos tiveram um papel fundamental na
estimulacdo do debate sobre bioética nos meios publicos do Brasil. O histérico da
implementacdo da Declaracdo, no pais, teve varios momentos importantes. O
primeiro foi sua apresentacdo formal aos diferentes Poderes (Executivo, Legislativo
e Judiciario), instituicbes e a sociedade, em evento realizado em 26 de maio de
2006, no Palacio do Itamaraty, sede do Ministério das Relacdes Exteriores do
Governo Brasileiro, com presenca de mais de 400 pessoas. Além do Ministério
anfitrido e de varios outros Ministérios (Saude, Ciéncia e Tecnologia, Meio Ambiente,
Justica), esse evento teve o apoio decisivo da Secretaria Nacional dos Direitos
Humanos, da Céatedra UNESCO de Bioética da Universidade de Brasilia e da
Representacdo da UNESCO no Brasil. Como frisado, para se chegar até aquele
momento, foi decisiva a participacao da representagéo brasileira na 332 Conferéncia
Geral da UNESCO, realizada em Paris, quando aprovada a Declaragéo, assim como

nos féruns que a antecederam.

Posteriormente, em atividades que contaram com o0 apoio da Catedra
UNESCO de Bioética da UnB e da Coordenacdo Regional de Ciéncias Sociais e
Humanas da UNESCO, com sede no México, foram organizadas reunides que
objetivaram maior divulgacdo e implementacdo da Declaragdo em S&o Paulo (na
Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo - abril/2006) e Curitiba
(Conselho Regional de Medicina do Parana - agosto/2006). Além disso, é
indispensavel registrar a iniciativa do Governo da Argentina por meio do seu

Ministério da Justica e Direitos Humanos, com o apoio de diversos paises da regiéo,
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inclusive da Presidéncia da Republica do Brasil, em promover, em outubro de 2006,
em Buenos Aires, o Foro Regional de América Latina para la Aplicaciéon de la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. Todas estas iniciativas,
portanto, demonstram o0 interesse, preocupacdo e compromisso dos paises da
Ameérica Latina, e especialmente o Brasil, em tornar a Declaracdo uma letra viva no

seu contexto legislativo e administrativo.

O Brasil € um pais democratico, republicano e laico. Possui uma
Constituicdo na qual esta prevista a garantia aos direitos individuais e coletivos
assim como a protecdo social. Assim, sua lei maior indica forte compromisso com a
populacdo. A transformacédo desse compromisso formal em politica publica, em
programas e a¢des de governo voltadas ao interesse coletivo de maneira ampla, &
uma das grandes preocupacdes do Presidente da Republica, Luiz Inacio Lula da
Silva. Dessa forma, a pauta da Bioética e Direitos Humanos ganha forca no atual
governo ao reconhecer, como citado na Declaracdo, que “[...] decisbes sobre
guestdes 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”.

Para implementar a Declaragdo no Brasil, € importante destacar pelo menos

duas questbes fundamentais previstas na mesma:

a) Recusa a atos contrdrios aos Direitos Humanos, as liberdades

fundamentais e a dignidade humana,;

b) O papel dos Estados na promocéo da Declaracdo, conforme previsto em

seu Artigo 22°, alinea “a”, onde preconiza que “... os Estados devem tomar todas as
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medidas adequadas de carater legislativo, administrativo ou de qualquer outra
natureza para implementar os principios estabelecidos na Declaracdo”. E mais, que
“... tais medidas devem ser apoiadas por acOes nas esferas da educacéo, formacéo

e informacao ao publico” (UNESCO, 2005).

A partir dessas consideracdes e para reforcar a hipdétese defendida na
presente dissertacdo, de que o Estado brasileiro vem se preocupando em
implementar, no seu ambito, medidas publicas que confirmam seu compromisso com
a Declaracdo de Bioética da UNESCO, sédo apresentadas algumas medidas
legislativas e administrativas que estdo em curso no Brasil e que, para efeito
didatico, sao relacionadas como: medidas Legislativas; medidas de Governo;

envolvimento da sociedade civil; e Poder Judiciario.

Medidas Legislativas

Pode-se afirmar que a mais importante delas e que se relaciona diretamente
com os principios da Declaracéo é o Projeto de Lei (PL) nUmero 6032/2005, enviado
ao Congresso Nacional pelo governo brasileiro, criando o Conselho Nacional de
Bioética, como 6rgdo de assessoramento ao Presidente da Republica. A proposta

define entre as competéncias deste Conselho:

Emitir pareceres sobre implicacbes morais e éticas das questdes
emergentes ou persistentes que tenham ou possam vir a ter impacto na
vida humana, na qualidade de vida, no meio ambiente e na pluralidade

étnica, religiosa e cultural.
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Ha que se registrar que embora as recomendacfes da Declaracdo sejam
consideradas formalmente como “normas nao vinculantes” no sentido juridico estrito,
a Constituicdo Federal em seu Art. 5° § 1° e 2° define que “as normas definidoras
dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo imediata” e “os direitos e
garantias expressos nesta Constituicdo nao excluem outros decorrentes do regime e
dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica
Federativa do Brasil seja parte” o que implica na internalizacdo dessas
recomendacdes. Também, especialistas em Direito Internacional, como o
reconhecido jurista e diplomata uruguaio e ex-membro do International Bioethics
Committee da UNESCO Hector Gros-Espiell (GROS-ESPIELL, 2007) a reconhecem
como de valor referencial legal para a tematica dos direitos humanos universais. De
todo modo, pelo rumo que indicam, trata-se de um documento de significativa
importancia para as futuras legislacdes especificas a serem construidas no

Congresso Nacional brasileiro.

Medidas de Governo

Estas iniciam e se realizam no ambito do Poder Executivo Federal. Neste
sentido, pode-se citar a discussdo ora em curso no pais de criar um Comité de
Acompanhamento Governamental para Implementacdo da Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos. Alguns passos nessa dire¢do ja foram dados, a
partir de reunifes interministeriais, coordenadas pela Presidéncia da Republica.
Para dar agilidade a esse propésito, estd sendo levantado todo o arcaboucgo legal
nas diferentes areas de governo, comparando-se com 0S principios previstos na

Declaragéo.
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Associadas a isso estdo sendo analisadas também as politicas publicas
atualmente em curso com o propoésito de averiguar sua relacdo com a Declaracéo.
Igualmente importante sera a ampliacdo da relacdo entre os diversos orgaos de
governo e os Comités de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos existentes
no pais. Registre-se nesse esforco de governo, como atual e pertinente, a revisao
em curso das atribuicbes da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, vinculada ao

Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude.

Envolvimento da Sociedade Civil

Para que a Declaracdo tenha maior legitimidade do que aquela conferida
pelos poderes publicos, torna-se fundamental o envolvimento da sociedade civil no
processo de sua divulgacdo, promocéo e implementacédo. Para isso € necessario e
urgente incorporar a discussao - além, naturalmente, das entidades cientificas
relacionadas com a area - as diferentes representacdes dos trabalhadores, o setor
empresarial, organizagcdes nao governamentais, formadores de opinido, 0 mundo
académico, profissionais das areas que se relacionam diretamente as decisdes
bioéticas, bem como demais profissionais das é&reas de saude, educacdo,
comunicacdo, ciéncia e tecnologia, pesquisa, meio ambiente e direitos humanos,

entre outros.

Envolvimento do Poder Judiciario

Os principios emanados da Declaracdo também devem ser paulatinamente
considerados e incorporados a pratica quando das analises juridicas e decisdes
judiciais. O envolvimento do Poder Judicidario na questdo € outro esforco a ser

realizado no Brasil; afinal, h& forte convergéncia entre os principios contidos na
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Declaracdo e o Estado Democratico de Direito que estd sendo aprimorado e
aprofundado no pais. Para exemplificar essa relacdo, note-se 0 que consta da
Declaracdo em seu Artigo 1°, alinea “a”. “A Declaracdo 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”.

E indispensavel registrar uma ultima reflexdo, renovando e reforcando a
esperanca de gque os objetivos da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos sejam alcancados no Brasil e em toda a América Latina, por meio de uma
cooperacao respeitosa entre 0s paises da regido, de forma solidaria e
compartilhada, garantindo, em sua totalidade, a dignidade humana e os direitos
humanos. Entende-se que o Brasil deve tomar iniciativas nessa direcao,
promovendo e incentivando a realizacdo de foruns com outros paises. De imediato
propde-se, a realizacdo de uma Convencao Regional que discuta a implementacao
da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO pelos

paises do Mercosul.

O Brasil, como pais e como nacdo, tem seguranca de haver contribuido
concretamente com a responsabilidade que Ihe cabia no sentido da construcao de
uma Declaragdo politizada, coerente com o0s problemas sociais, sanitarios e
ambientais crescentemente constatados no mundo atual, principalmente nos paises
pobres do Hemisfério Sul. O contetdo desse Documento, sem sombra de duvida,
consolida um avango concreto para um novo referencial epistemoldgico e uma nova

agenda tematica para a bioética de Século XXI: uma bioética mais humana, mais
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palpavel e mais proxima dos verdadeiros conflitos persistentes que assolam a

maioria dos paises periféricos da Terra.

Neste sentido, para o futuro, maior ainda é a responsabilidade e
compromisso do Pais no sentido de que essa Declaracdo, tdo arduamente
conquistada apdés incontaveis reunides desenvolvidas em todo mundo e, finalmente,
nos auditorios parisienses da UNESCO, se torne realidade. Tdo ou mais importante
que a construcdo e conquista de uma Declaracdo que ampliou substantivamente e
politizou irreversivelmente a agenda bioética deste novo século, € lograr que os
preceitos nela contidos se tornem realidade concreta no cotidiano dos servicos de
saude, no respeito ao equilibrio ambiental, nas leis e na sua aplicacdo efetiva,

beneficiando cidadas e cidadaos que realmente mais precisam dela.

Sem deixar lugar a davidas, o Brasil vem caminhando responsavelmente
neste sentido. O encaminhamento - pelo Presidente da Republica - ao Congresso
Nacional, do Projeto de Lei 6032/2005 (ANEXO 4), que cria o futuro Conselho
Nacional de Bioética, seguindo os preceitos basicos da Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, € testemunha desta preocupacdo, interesse e
compromisso. Com a criagdo do CNBioética o Brasil tera, além de cumprido seu
compromisso firmado internacionalmente frente & Declaracdo da UNESCO e as
nacdes co-irmas, encaminhado o estabelecimento futuro de infra-estrutura adequada
no campo da bioética para fazer frente aos desafios (bio)éticos do Século 21, seja

nos campos biomédico e biotecnoldgico, seja nas areas sanitaria, social e ambiental.
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ANEXOS

Anexo 1 - Declaragdo Universal sobre Bioética e Dir eitos Humanos da
UNESCO.

DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E DIREITOS HUMA NOS

Traducdo e revisdo final sob a responsabilidade da Céatedra UNESCO de Bioética da
Universidade de Brasilia (UnB) e da Sociedade Brasi leira de Bioética (SBB).

Traducdo: Ana Tapajos e Mauro Machado do Prado

Revisdo: Volnei Garrafa

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 o0s rapidos avancos na ciéncia e na tecnologia, que
progressivamente afetam nossa compreenséo da vida e a vida em si, resultando em
uma forte exigéncia de uma resposta global para as implicacbes éticas de tais
desenvolvimentos,

Reconhecendo que questdes éticas suscitadas pelos rapidos avancos na ciéncia e
suas aplicacdes tecnoldgicas 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 Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, de 10 de Dezembro
de 1948, a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,
adotada pela Conferéncia Geral da UNESCO, em 11 de Novembro de 1997 e a
Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, adotada pela
Conferéncia Geral da UNESCO em 16 de Outubro de 2003,

Recordando o Pacto Internacional das Nacgbes 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 Convencgdo Internacional das Nacdes
Unidas sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo Racial, de 21 de
Dezembro de 1965, a Convencao das Nac¢des Unidas sobre a Eliminacdo de Todas
as Formas de Discriminacdo contra as Mulheres, de 18 de Dezembro de 1979, a
Convencao das Nagdes Unidas sobre os Direitos da Crianga, de 20 de Novembro de
1989, a Convencdo das NacOes Unidas sobre a Diversidade Biologica, de 5 de
Junho de 1992, os Parametros Normativos sobre a Igualdade de Oportunidades
para Pessoas com Incapacidades, adotados pela Assembléia Geral das Nacbes
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Unidas em 1993, a Convencdo 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 Recomendacdo da UNESCO sobre a Importancia dos
Pesquisadores Cientificos, de 20 de Novembro de 1974, a Declaragdo da UNESCO
sobre Raca e Preconceito Racial, de 27 de Novembro de 1978, a Declaracdo da
UNESCO sobre as Responsabilidades das Geracdes Presentes para com as
Geragcbes Futuras, de 12 de Novembro de 1997, a Declaracdo 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 Comeércio
(TRIPS) anexo ao Acordo de Marraqueche, que estabelece a Organizagcao Mundial
do Comeércio, 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 Nacbes
Unidas e pelas agéncias especializadas do sistema da Organizacao das Nagbes
Unidas, em particular a Organizacdo para a Alimentacdo e a Agricultura da
Organizacdo das Nacdes Unidas (FAO) e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
Observando, ainda , instrumentos internacionais e regionais no campo da bioética,
incluindo a Convencéo para a Protecao dos Direitos Humanos e da Dignidade do
Ser Humano com respeito as Aplicacbes da Biologia e da Medicina: Convencéao
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 legislacéo e
regulamentagdes nacionais no campo da bioética, codigos internacionais e regionais
de conduta, diretrizes e outros textos no campo da bioética, tais como a Declaracéo
de Helsinque, da Associacdo Médica Mundial, sobre Principios Eticos para a
Pesquisa Biomédica Envolvendo Sujeitos Humanos, adotada em 1964 e emendada
em 1975, 1989, 1993, 1996, 2000 e 2002, e as Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos, do Conselho para
Organizag0Oes 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 legislacdo domeéstica e o direito internacional, em conformidade
com as regras sobre direitos humanos;

Tendo presente a Constituicdo da UNESCO, adotada em 16 de Novembro de 1945,
Considerando o papel da UNESCO na identificacdo de principios universais
baseados em valores éticos compartilhados para o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico e a transformacao social, de modo a identificar os desafios emergentes
em ciéncia e tecnologia, levando em conta a responsabilidade da geracao presente
para com as gerac0Oes futuras e que as questdes da bioética, que necessariamente
possuem uma dimensao internacional, devem ser tratadas como um todo,
inspirando-se nos principios ja estabelecidos pela Declaracdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos e pela Declaracao 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 séo parte integrante da biosfera, com um
papel importante na protecdo um do outro e das demais formas de vida, em
particular dos animais,

® Adotada por aclamacdo em 19 de outubro de 2005 pela 33a. Sessédo da Conferéncia Geral da
UNESCO
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Reconhecendo , com base na liberdade da ciéncia e da pesquisa, que 0sS
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
gualidade 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 tecnolédgicas, mas também de fatores psico-
sociais e culturais,

Reconhecendo, ainda , que decisfes sobre gquestdes 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, inovacéo e
criatividade, € necesséria aos seres humanos e, nesse sentido, constitui patriménio
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 dimensdes
biolégicas, psicologicas, sociais, culturais e espirituais,

Reconhecendo que condutas cientificas e tecnolégicas 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 tecnolégico 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 0 progresso da ciéncia e da
tecnologia contribua para a justica, a equidade e para o interesse da humanidade,
Reconhecendo que conceder atencdo a posicdo das mulheres é uma forma
importante de avaliar as realidades sociais e alcancar equidade,

Dando énfase a necessidade de reforcar a cooperacao internacional no campo da
bioética, levando particularmente em consideracdo as necessidades especificas dos
paises em desenvolvimento, das comunidades indigenas e das populagbes
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 Declaracao.

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.
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b) A presente Declaracdo é dirigida aos Estados. Quando apropriado e
pertinente, ela também oferece orientacéo para decisdes ou praticas de
individuos, grupos, comunidades, instituicbes e empresas publicas e
privadas.

Artigo 2 — Objetivos
Os objetivos desta Declaracao séo:

(1) prover uma estrutura universal de principios e procedimentos
para orientar os Estados na formulacéao de sua legislacao,
politicas ou outros instrumentos no campo da bioética;

(i) orientar as acOes de individuos, grupos, comunidades, instituicbes
e empresas publicas e privadas;

(i) 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
tecnoldgicos, evidenciando, ao mesmo tempo, a necessidade
de que tais pesquisas e desenvolvimentos ocorram conforme os
principios éticos dispostos nesta Declaracao e respeitem a
dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades
fundamentais;

(v) promover o dialogo 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 tecnoldgicos, assim como a maior difusdo possivel e
o rapido compartilhamento de conhecimento relativo a tais
desenvolvimentos e a participacdo nos beneficios, com particular
atencéo as necessidades de paises em desenvolvimento;

(vii)  salvaguardar e promover o0s interesses das geracfes presentes e
futuras; e

(viii) ressaltar a importancia da biodiversidade e sua conservagao

como uma preocupacao comum da humanidade.

PRINCIPIOS

Conforme a presente Declaracéo, nas decisdes tomadas ou praticas desenvolvidas
por aqueles a quem ela é dirigida, devem ser respeitados 0s 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 e 0 bem-estar do individuo devem ter prioridade
sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade.
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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 aplicacdo e do avanco do
conhecimento cientifico, das praticas meédicas e tecnologias associadas.

Artigo 5 — Autonomia e Responsabilidade Individual

Deve ser respeitada a autonomia dos individuos para tomar decisbées, quando
possam ser responsaveis por essas decisdes e respeitem a autonomia dos demais.
Devem ser tomadas medidas especiais para proteger direitos e interesses dos
individuos ndo capazes de exercer autonomia.

Artigo 6 — Consentimento
a) Qualquer intervencdo médica preventiva, diagnostica e terapéutica soO
deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido do
individuo envolvido, baseado em informacao 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
informacdo deve ser adequada, fornecida de uma forma compreensivel e
incluir os procedimentos para a retirada do ~ consentimento. 0]
consentimento pode ser retirado pelo individuo envolvido a qualquer
hora e por qualquer razdo, sem acarretar qualquer desvantagem ou
preconceito. Excecdes a este principio somente devem ocorrer quando em
conformidade com os padrbes éticos e legais adotados pelos Estados,
consistentes com as provisdes da presente Declaracdo, particularmente com
0 Artigo 27 e com os direitos humanos.

c) 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 Consent ir

Em conformidade com a legislagéo, protecdo especial deve ser dada a individuos

sem a capacidade para fornecer consentimento:
a) a autorizacao para pesquisa e pratica médica deve ser obtida no
melhor interesse do individuo envolvido e de acordo com a legislacao
nacional. Ndo 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 a saude do
individuo envolvido, estando sujeita a autorizagdo e as condi¢cbes de
protecdo prescritas pela legislacéo e caso ndo haja nenhuma alternativa
de pesquisa de eficacia comparavel que possa incluir sujeitos de
pesquisa com capacidade para fornecer consentimento.  Pesquisas  sem
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potencial beneficio direto a saude s6 devem ser realizadas
excepcionalmente, com a maior restricdo, expondo o individuo apenas
a risco e desconforto minimos e quando se espera que a pesquisa
contribua com o beneficio a saude de outros individuos na mesma categoria,
sendo sujeitas as condicdes prescritas por lei e compativeis com a
protecdo dos direitos humanos do individuo. A recusa de tais individuos
em participar de pesquisas deve ser  respeitada.

Artigo 8 — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e p  ela Integridade Individual

A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragcdo na aplicagdo e no
avanco 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 informacdes
devem ser respeitadas. Com esforco maximo possivel de protecao, tais informacdes
nao devem ser usadas ou reveladas para outros propdsitos que nao aqueles para 0s
quais foram coletadas ou consentidas, em consonancia com o direito internacional,
em particular com a legislacao 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-Discriminacdo e N&ao-Estigmatizacao

Nenhum individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatizado por qualquer
razdo, 0 que constitui violacdo a dignidade humana, aos direitos humanos e
liberdades fundamentais.

Artigo 12 — Respeito pela Diversidade Cultural e pe  lo Pluralismo

A importancia da diversidade cultural e do pluralismo deve receber a devida
consideracdo. Todavia, tais consideracfes ndo devem ser invocadas para violar a
dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais nem os
principios dispostos nesta Declaracéo, ou para limitar seu escopo.

Artigo 13 — Solidariedade e Cooperacéo
A solidariedade entre os seres humanos e cooperagao internacional para este fim
devem ser estimuladas.

Artigo 14 — Responsabilidade Social e Saude
a) A promocdo da saude e do desenvolvimento social para a sua
populacdo € objetivo central dos governos, partiihado por todos os
setores da sociedade.

b) Considerando que usufruir o mais alto padrdo de saude atingivel é um
dos direitos fundamentais de todo ser humano, sem distincdo de raca,
religido, convicgao politica, condicdo econdmica ou social, o progresso
da ciéncia e da tecnologia deve ampliar:
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() o acesso a cuidados de saude de qualidade e a medicamentos
essenciais, incluindo especialmente aqueles para a saude de mulheres
e criangas, uma vez que a saude € essencial a vida em si e deve ser
considerada como um bem social e humano;

(i) o acesso a nutricdo adequada e agua de boa qualidade;

(i) a melhoria das condi¢bes de vida e do meio ambiente;

(iv) a eliminacédo da marginalizacéo e da exclusao de individuos

por qualguer que seja 0 motivo; e

(v) a reducéo da pobreza e do analfabetismo.

Artigo 15 — Compartilhamento de Beneficios

a) Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas
aplicacdes 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:

() ajuda especial e sustentavel e reconhecimento aos individuos

e grupos que tenham participado de uma pesquisa;

(i) acesso a cuidados de saude de qualidade;

(iii) oferta de novas modalidades diagndsticas 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; e

(vii) outras formas de beneficio coerentes com os principios

dispostos na presente Declaracao.
b) Os beneficios ndo devem constituir inducdo inadequada para
estimular a participacdo em pesquisa.

Artigo 16 — Protecéo das Geracdes Futuras
O impacto das ciéncias da vida sobre geracbes futuras, incluindo sobre sua
constituicdo genética, deve ser devidamente considerado.

Artigo 17 — Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade

Devida atengéo deve ser dada a inter-relagdo de seres humanos com outras formas
de vida, a importancia do acesso e utilizacdo adequada de recursos biolégicos e
genéticos, ao respeito pelo conhecimento tradicional e ao papel dos seres humanos
na protecdo do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

APLICACAO DOS PRINCIPIOS

Artigo 18 — Tomada de Decisao e o Tratamento de Que stdes Bioéticas
a) Devem ser promovidos o profissionalismo, a honestidade, a  integridade
e a transparéncia na tomada de decisfes, em particular na explicitagao de
todos os conflitos de interesse e no devido  compartilhamento do
conhecimento. Todo esforgo deve ser feito para a utlizacdo do melhor
conhecimento cientifico e metodologia disponiveis no tratamento e constante
revisdo das questdes bioéticas.
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b) Os individuos e profissionais envolvidos e a sociedade como um todo
devem estar incluidos regularmente num processo comum de didlogo.

c) Deve-se promover oportunidades para o debate publico pluralista,
buscando-se a manifestacdo 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;

(i) prestar aconselhamento sobre problemas éticos em
situacdes clinicas;

(i)  avaliar os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos,
formular recomendacdes e contribuir para a elaboracao
de diretrizes sobre temas inseridos no ambito da presente
Declaracao; e

(iv)  promover o debate, a educacgao, a conscientizagéo do
publico e 0 engajamento com a bioética.

Artigo 20 — Avaliacédo 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 — Praticas Transnhacionais
a) Os Estados, as instituicbes publicas e privadas, e os profissionais
associados a atividades transnacionais devem empreender esforgos para
assegurar que qualquer atividade no escopo da presente Declaragcdo que

seja desenvolvida, financiada ou conduzida de algum modo, no todo ou
em parte, em diferentes Estados, seja coerente com 0s principios da presente
Declaragéo.

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 revisdo ética no(s)
Estado(s) hospedeiro(s) e no Estado no qual o financiador estd  localizado.
Esta revisdo deve ser baseada em padrfes éticos e legais consistentes com

0s principios estabelecidos na presente Declaragéo.
c) Pesquisa transnacional em saude deve responder as necessidades dos
paises hospedeiros e deve ser reconhecida sua importancia na

contribuicdo para a reducdo de problemas de saude globais urgentes.

d) Na negociacao de acordos para pesquisa, devem ser  estabelecidos

os termos da colaboracéo e a concordancia sobre  0s beneficios da
pesquisa com igual participacao 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 orgéos,
tecidos, amostras, recursos genéticos e materiais  geneticos.

PROMOGCAO DA DECLARACAO
Artigo 22 — Papel dos Estados
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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 Declaracdo e em

conformidade com o direito internacional e com os direitos humanos. Tais
medidas devem ser apoiadas por acdes nas esferas da educacéo, formacao
e informacéo 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 — Informacéo, Formacao e Educacdo em Bioé tica
a) De modo a promover os principios estabelecidos na presente Declaracdo

e alcancar uma melhor compreensao das implicacdes éticas dos
avancos cientificos e tecnoldgicos, em especial para os jovens, 0s
Estados devem envidar esforcos para promover a formacéo e educacéao

em bioética em todos os niveis, bem como estimular programas de

disseminacéao de informacéo e conhecimento sobre bioética.

b) Os Estados devem estimular a participagdo de organizacbes
intergovernamentais, internacionais e regionais e de organizacbes nao-
governamentais internacionais, regionais e nacionais neste esforco.

Artigo 24 — Cooperacgéo Internacional
a) Os Estados devem promover a disseminacéao internacional da informacéao

cientifica e estimular a livre circulagéo e o compartilhamento do
conhecimento cientifico e tecnoldgico.

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 geracao e compartilhamento do
conhecimento cientifico, do know-how relacionado e dos beneficios
decorrentes.

c) Os Estados devem respeitar e promover a solidariedade entre Estados,
bem como entre individuos, familias, grupos e comunidades, com

atencdo especial para aqueles tornados vulneraveis por doenca
incapacidade ou por outras condi¢cdes individuais, sociais ambientais e
aqgueles individuos com maior limitacdo de recursos.

Artigo 25 — Acdo de Acompanhamento pela UNESCO
a) A UNESCO promoverd e disseminard o0s principios da presente
Declaracdo. Para tanto, a UNESCO buscarda 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 colaboracéo entre o IGBC e o IBC.

CONSIDERACOES FINAIS
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Artigo 26 — Inter-relacdo e Complementaridade dos P rincipios

A presente Declaracdo deve ser considerada em sua totalidade e seus principios
devem ser compreendidos como complementares e interrelacionados. Cada
principio deve ser interpretado no contexto dos demais, de forma pertinente e
adequada a cada circunstancia.

Artigo 27 — Limitacdes a Aplicacdo dos Principios

Se a aplicacdo dos principios da presente Declaragcdo tiver que ser limitada, tal
limitacdo deve ocorrer em conformidade com a legislacdo, incluindo a legislacao
referente aos interesses de seguranca publica para a investigacdo, constatacdo e
acusacao por crimes, para a protecdo da saude publica ou para a protecdo dos
direitos e liberdades de terceiros. Quaisquer dessas legislagbes devem ser
consistentes com a legislacéo internacional sobre direitos humanos.

Artigo 28 — Recusa a Atos Contrarios aos Direitos H  umanos, as Liberdades
Fundamentais e Dignidade Humana

Nada nesta Declaracdo 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.
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Anexo 2 — Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de  Saude - Diretrizes e

Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Ser  es Humanos.

RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicées
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de
1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cddigo de
Nuremberg (1947), a Declaracao dos Direitos do Homem (1948), a Declaracdo 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 Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e
as Diretrizes Internacionais para Reviséo Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre
as disposicdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira
correlata: Codigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianca e do
Adolescente, Lei Organica da Salde 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢cdes de atengdo a
salide, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90
(participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90
(organizacdo 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 (disp6em sobre retirada de tecidos, 6rgdos e outras partes do corpo humano com fins
humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso
das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigacfes relativos a propriedade industrial), e
outras.

Esta Resolucéo incorpora, sob a o6tica do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
béasicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar
os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao
Estado.

O carater contextual das consideragfes aqui desenvolvidas implica em revis6es periddicas
desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacao e cada modalidade de pesquisa,
além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e
regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugéo, adota no seu @mbito as seguintes defini¢cdes:

II.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios
ou no acumulo de informagBes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por
métodos cientificos aceitos de observacao e inferéncia.

II.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos -  pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informacdes ou materiais.
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I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores
e a todas as instancias responsaveis.

Il.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacao e realizagdo da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

II.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacao, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual séo realizadas investigac6es cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promoc¢éo da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

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.

I1.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente,
de carater voluntério, vedada qualquer forma de remuneracéo.

[1.11 - 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
intimidacao, apds explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta possa acarretar, formulada em
um termo de consentimento, autorizando sua participacédo voluntaria na pesquisa.

[1.12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio, causado
pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

[1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacédo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacdo do sujeito na pesquisa.

1.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes,
com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

[1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes
ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacgéo 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 legislacéo brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

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

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

c) garantia de que danos previsiveis seréo evitados (ndo maleficéncia );

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizacdo do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacéo sécio-humanitéria (justica e equidade ).

[1l.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo ndo
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugéo. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica, psiquica ou
biologica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnéstica ou
terapéutica.

1.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:
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a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentacéo 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 0s riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos
sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livie 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 adequacéo entre a competéncia do pesquisador e o0 projeto
proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacao, garantindo a néo utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagdo desejada possa ser
obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da
pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

[) 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 sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condicdes de salde da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-
estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicbes de acompanhamento, tratamento ou de
orientacdo, conforme o0 caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderéncia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-responsaveis
pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de Helsinque e incluir
documento de aprovac&o, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do Comité de Etica
em Pesquisa da instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus préprios referenciais éticos.
Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades de treinamento de
pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;
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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 lactacdo 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 participacdo dos pesquisadores que desenvolverdo
a pesquisa na elaboracao do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apés 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 apoés
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

C) 0s métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; e

i) as formas de indenizag&o 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;

c) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscépica, 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 criancas e adolescentes, portadores de perturbagédo ou doenca
mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento,
devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo,
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensao do direito de
informacao do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos
gue, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de
readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer do
Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica sé podem ser realizadas
desde que estejam preenchidas as seguintes condicdes:

- documento comprobatoério da morte encefalica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagéo prévia da
vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagéo ou violagdo do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional & familia;
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- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagéo 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 préprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esforcos no sentido de obtencdo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informagdes aos sujeitos,
tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para
outros fins que os ndo 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 0s riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serédo
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar
um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagdo fisica, psicologica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma, nao
previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um
método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os
beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo 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 complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no
termo de consentimento e resultante de sua participagdo, além do direito a assisténcia integral, tém
direito a indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir méo
de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone
e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas
dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacéo;

VI.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricao dos propdsitos e das hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for testar um
novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a
situacao atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

c) descrigdo 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) explicitacao das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
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h) local da pesquisa: detalhar as instalacdes dos servicos, centros, comunidades e
instituices nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria ao desenvolvimento da pesquisa
e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordéncia documentada da instituicdo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem como a
forma e o valor da remuneracao do pesquisador;

[) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencédo de patenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao; e

n) declaracdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificacao do IBGE), estado geral de salde, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizacdo 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 e 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 incluséo e excluséo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as
quais 0 consentimento sera obtido, quem ir4 tratar de obté-lo e a natureza da informacdo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢cdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a saude, no caso de danos
aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para
prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protegéo a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia
referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

VI.4 - qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir os
termos desta Resolucao.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité
de Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverao
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os
indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizagdo - A organizacao e criacdo do CEP sera da competéncia da institui¢éo,
respeitadas as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de condicbes adequadas para o
seu funcionamento.

VIl.4 - Composicdo - O CEP devera ser constituido por colegiado com niimero néo inferior a
7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participacdo de profissionais da area de saude,
das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociélogos,
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.

VIIL.5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.



90

N

Podera ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera
ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da analise do projeto
especifico.

VIL.7 - Nas pesquisas em populacéo indigena devera participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradicdes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

VII.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicéo de cada CEP devera ser definida
a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos
pelos seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que
compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos a duragdo do
mandato, sendo permitida reconducéo.

VII.10 - Remuneragédo - Os membros do CEP néo poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité
das outras obrigacfes nas instituicdes as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apés o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deveréo ter total independéncia na
tomada das decisbes no exercicio das suas funcdes, mantendo sob carater confidencial as
informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda
uma revisao especifica ou solicita uma modificacdo ou informacao relevante, que devera ser atendida
em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposigéo das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou
notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagédo, comunicar a Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.

VII.14 - Atuacao do CEP:
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a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos néo
poderd ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faga 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: elaboracéo 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 solicitacdo de consultas de experts na area em que se desejam informagfes técnicas;
modelo de tomada de decisao, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONE P/MS)

A Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional
de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: A CONEP tera composi¢cdo multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes,
sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saude e 08
(oito) personalidades com destacada atuagdo nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se
gue pelo menos um seja da area de gestao da saude. Os membros serdo selecionados, a partir de
listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que
07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio.
Podera contar também com consultores e membros "ad hoc", assegurada a representacdo dos
usuarios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VII1.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacgao alternada a
cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIII.4 - Atribuicbes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacéo e atualizacdo das normas atinentes. A
CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes
atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais tais como:

1- genética humana,;

2- reproducgdo humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, 1l e Ill) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo
seu emprego em combinacdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a salide novos, ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populacdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instdncia final de recursos, a partir de informacdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denlncias ou de solicitagdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo n&o superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para reviséo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territdrio nacional, mantendo atualizados os bancos
de dados;
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h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e
da sociedade, sobre questfes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Salde, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Saude; e

[) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIII.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive modificacdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatdrio anual de suas atividades, incluindo suméario dos CEP estabelecidos e dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendacBes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel 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 relatérios 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;

0) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a hdo publicacdo 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 execuc¢éo, 0s projetos aprovados pelo CEP, exceto os
gue se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apds aprovacao pelo CEP institucional
deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos, equipamentos e
dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, ap0s parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao
exigir documentacdo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o
caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverao encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relacdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumird as atribuicdes da CONEP até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento,
devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolucdo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude

Anexo 3 — Lei 11.105 de 24 de marco de 2005 — Leid e Biosseguranca.

LEIN©11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art. 225
da Constituicdo Federal, estabelece normas de
seguranca € mecanismos de fiscalizacdo de
atividades que envolvam organismos geneticamente

modificados — OGM e seus derivados, cria o
Mensagem de vetoConselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de
Regulamento Biosseguranca — 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.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o consumo, a liberacdo 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 biosseguranca e biotecnologia, a protecao
a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do principio da precaucdo para a
protecdo do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratério,
regime de contencdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM e seus derivados ou
de avaliacdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, o que engloba, no ambito experimental, a
construgdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a exportacdo, o
armazenamento, a liberacdo 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 e seus derivados a
que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da producdo, da
manipulacdo, do transporte, da transferéncia, da comercializacdo, da importacdo, da exportacdo, 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 manipulagcdo 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 serédo
responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas
eventuais consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.
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§ 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
autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com
pessoas juridicas.

§ 3° Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizagéo a
Comissao Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBIo, que se manifestara no prazo fixado em
regulamento.

§ 4° As organizacdes 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 Biosseguranca, emitido pela CTNBio, sob pena
de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou
de sua regulamentacéo.

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material genético,
inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — &cido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificacdo 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 multiplicacao;
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 autbnoma de
replicacdo ou que nédo contenha forma viavel de OGM;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacao 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 patrimdnio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtencdo de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de producdo de células-tronco
embriondrias para utilizacéo terapéutica;

Xl — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se
transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a introdug&o
direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a utilizacdo de moléculas de
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ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacdo in vitro, conjugacdo, transducéo,
transformacéo, inducéo polipléide e qualquer outro processo natural.

§ 2° N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida,
obtida por meio de processos biolégicos e que ndo contenha OGM, proteina heter6loga ou ADN
recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificacdo genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde que ndo impliquem a utilizagcdo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;
Il — formacéo e utilizacdo de células somaticas de hibridoma animal;

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

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

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagéo de células-tronco embrionarias
obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e nado utilizados no respectivo
procedimento, atendidas as seguintes condi¢des:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embribes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta Lei, ou
que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contados a
partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdao submeter seus projetos a apreciacdo e aprovacdo 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. 62 Fica proibido:

| — implementacdo de projeto relativo a OGM sem a manutencdo de registro de seu
acompanhamento individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido humano;
IV — clonagem humana;

V — destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBiIo, pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no
art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacao;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagdo comercial, sem o
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parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do érgdo ou entidade ambiental
responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de
degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS,
quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentacgao;

VIl — a utlizacdo, a comercializagdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restrigdo do
uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de plantas
geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma
de manipulagéo genética que vise a ativacdo ou desativacéo de genes relacionados a fertilidade das
plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° S&o obrigatorias:

| — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatério respectivo a autoridade competente no prazo maximo de 5
(cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificagcdo imediata & CTNBIo e as autoridades da sadde publica, da defesa agropecuaria
e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacdo de OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBIo, as autoridades da
saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e aos demais empregados
da instituicho ou empresa sobre os riscos a que possam estar submetidos, bem como os
procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com OGM.

CAPITULO I
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — 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
implementacédo da Politica Nacional de Biosseguranca — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a acdo administrativa dos 6rgaos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacdo para uso comercial de OGM e
seus derivados;

Il — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da CTNBIo e,
quando julgar necessario, dos 6rgdos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no &mbito 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 realizacdo da atividade analisada,
encaminhard sua manifestacdo aos orgaos e entidades de registro e fiscalizagdo referidos no art. 16
desta Lei.
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§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara sua
manifestagdo a CTNBio para informag&o ao requerente.

Art. 92 O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o presidira;
Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

IIl = Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justic¢a;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX — Ministro de Estado das Relacdes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aqicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-a4 sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ou mediante provocacao da maioria de seus membros.

§ 2° (VETADO)

§ 3° Poderdo 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 & 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
decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO IlI
Da Comisséo Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIo

Art. 10. A CTNBIo, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de assessoramento
ao Governo Federal na formulacéo, atualizac@o e implementagcédo 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 e uso comercial de OGM e seus derivados,
com base na avaliagao de seu risco zoofitossanitario, a sallde humana e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico. A CTNBio deverd acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e
cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetivo de aumentar sua
capacitacao para a protecao da saude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.
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Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidaddos brasileiros de
reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacdo e saber cientificos, com grau académico de
doutor e com destacada atividade profissional nas areas de biosseguranca, biotecnologia, biologia,
salde humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio profissional,
sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;

b) 3 (trés) da area animal;

c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;

Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgédos, indicados pelos respectivos titulares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aqicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministério das Relag8es Exteriores;

Il — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de salde, 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, Pecuéria 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 | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de
lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas, conforme disposto em
regulamento.
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§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il 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 tera um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

§ 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2 (dois)
periodos consecutivos.

§ 5% O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da Ciéncia e
Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.

§ 62 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagio 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 reunidio da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso | do
caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 8%A As decisfes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta de
seus membros. (Incluido pela Lei n°® 11.460, de 2007)

§ 9° Orgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo solicitar
participacéo nas reunifes da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a
voto.

8 10. Poderéo 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 seréa definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1° A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e
Tecnologia prestar-lhe o0 apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO

Art. 13. A CTNBIo constituira subcomissfes setoriais permanentes na area de saude humana,
na area animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissodes
extraordindrias, para andlise prévia dos temas a serem submetidos ao plenario da Comissao.

§ 1° Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes setoriais e
cabera a todos a distribuicdo dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissfes setoriais e
extraordinarias serédo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBio:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM e seus
derivados;
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Ill — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacdo e monitoramento de
risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a analise 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 Comissfes Internas de Biosseguranca —
CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnologico e a produgao industrial que envolvam OGM ou seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizacdo de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus
derivados;

VII — relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus derivados,
em ambito nacional e internacional;

VIII — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derivado de
OGM, nos termos da legislacédo em vigor;

IX — autorizar a importacdo 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 Biosseguranca — CQB para o desenvolvimento de
atividades com OGM e seus derivados em laborat6rio, instituicdo ou empresa e enviar copia do
processo aos 6rgaos de registro e fiscalizacéo referidos no art. 16 desta Lei;

XIl — emitir deciséo 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
classificagdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de
seguranca exigidas e restricdes ao uso;

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S respectivos
procedimentos e 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 resolug@es, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVII — apoiar tecnicamente os érgdos competentes no processo de prevencao e investigacao 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;

N

XIX — divulgar no Diario 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 InformagBes em Biosseguranca — SIB a sua agenda, processos em
tramite, relatérios anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas
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as informacg0@es 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 degradacao do meio ambiente ou que possam causar riscos a salde
humana;

XXI — reavaliar suas decisfes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso dos
orgados e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos cientificos
novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca do OGM ou derivado, na forma desta Lei e seu
regulamento;

XXIl — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da biosseguranca de
OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 1° Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBiIo vincula os demais 6érgaos e entidades da administracao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os 6rgéos de
registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicbes em caso de solicitacdo pela CTNBIO,
observardo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisdo técnica da
CTNBio.

§ 32 Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBIio remetera o processo respectivo aos 6rgéos e entidades referidos no art. 16 desta
Lei, para o exercicio de suas atribuicdes.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacéo técnica,
explicitar as medidas de seguranca e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as
particularidades das diferentes regifes do Pais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e
entidades de registro e fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atribuicdes.

§ 5% N&o se submetera a anélise 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 produgéo
agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a
liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentacdo do CQB e constituicdo de CIBio,
salvo decis@o em contréario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBiIo podera realizar audiéncias publicas, garantida participacao da sociedade civil,
na forma do regulamento.

Paragrafo Unico. Em casos de liberacdo comercial, audiéncia publica podera ser requerida por
partes interessadas, incluindo-se entre estas organizagBes da sociedade civil que comprovem
interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos érgaos e entidades de registro e fiscalizacéo

Art. 16. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribuicdes, no
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campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da CTNBio, as delibera¢cdes do CNBS e
0S mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacéo:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — registrar e fiscalizar a liberacdo comercial de OGM e seus derivados;
11l — emitir autorizacé@o para a importacdo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicdes e responsaveis técnicos que realizam
atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizag@es concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VII — subsidiar a CTNBIio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de OGM e
seus derivados.

§ 1° Ap6s manifestacdo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou recurso,
cabera, em decorréncia de andlise especifica e decisao pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a uso animal, na
agricultura, pecuéaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério da Salde emitir as autorizacdes e registros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e areas afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta
Lei;

Il — ao 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos
ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei, bem
como o licenciamento, nos casos em que a CTNBIio deliberar, na forma desta Lei, que o OGM é
potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacfes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na
pesca e aquicultura, de acordo com a legislacéo em vigor e segundo esta Lei e seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢cdes dos incisos | e Il do art. 82 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 0 OGM é
potencialmente causador de significativa degradacdo do meio ambiente.

§ 3% A CTNBio delibera, em Ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a atividade é
potencial ou efetivamente causadora de degradacdo ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiental.

§ 4° A emisséo dos registros, das autorizagées e do licenciamento ambiental referidos nesta Lei
devera ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e
oitenta) dias, durante a elaboracéo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.
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§ 6° As autorizagBes e registros de que trata este artigo estardo vinculados a decis&o técnica da
CTNBIio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condicdes
estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decis&o técnica da CTNBio sobre a liberagdo comercial de
OGM e derivados, os érgdos e entidades de registro e fiscalizagéo, no ambito de suas competéncias,
poderdo apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicacédo
da deciséo técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranca — CIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar
pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comisséao Interna de Biosseguranca - CIBio,
além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no &mbito da instituicdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis
de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a sadde e a seguranga, bem
como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspecdo para garantir o funcionamento das
instalacdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrfes e normas de biosseguranca, definidos pela
CTNBIo na regulamentacédo desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relagdo sera estabelecida na regulamentacao
desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizagao do 6rgao 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 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16
desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliag6es de risco a que estdo submetidas
as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminacao
de agente biolégico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM
e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

CAPITULO VI
Do Sistema de Informacdes em Biosseguranca — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informacdes
em Biosseguranca — SIB, destinado a gestdo das informacdes decorrentes das atividades de analise,
autorizacéo, registro, monitoramento e acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus
derivados.

§ 1° As disposicbes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus derivados
deverdo ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 2° Os 6rgdos e entidades de registro e fiscalizac&o, referidos no art. 16 desta Lei, deveréo
alimentar o SIB com as informag0fes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no
ambito de sua competéncia.
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CAPITULO VII
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos
ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacao
integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole as normas
previstas nesta Lei e demais disposic¢des legais pertinentes.

Paragrafo Unico. As infracdes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos,
suspenséao de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes sancdes:

| — adverténcia;

Il — multa;

Il — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensédo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdi¢&o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl — suspenséo de registro, licenca ou autorizagéo;

VIII - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X — perda ou suspenséo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial
de crédito;

Xl — intervencédo no estabelecimento;
XIl — proibicédo de contratar com a administracéo publica, por periodo de até 5 (cinco) anos.

Art. 22. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizacao, 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 milh&o
e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infracao.

§ 1° As multas poder&o ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes previstas neste
artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3% No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da a¢do ou omiss&o
inicialmente punida, serad a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar sua causa, sem
prejuizo da paralisacdo imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério ou da instituicdo ou
empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo dos Ministérios da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, da Saude, do Meio Ambiente e
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da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta
Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicacdo de multas serdo destinados aos Orgéos e
entidades de registro e fiscalizagéo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgdos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execucao de servigos relacionados a
atividade de fiscalizacdo prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a
aplicacdo de multas.

§ 3% A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infragdo & CTNBio.

§ 4° Quando a infracdo constituir crime ou contravencdo, ou lesdo a Fazenda Publica ou ao
consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao érgao competente para apuracdo 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 — detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou embrido
humano:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBIo e pelos érgaos e entidades de registro e fiscalizacdo:

Pena — recluséo, 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;

Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

Il — da metade até 2/3 (dois tercos), se resultar lesao 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 restricao
do uso:

Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.
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Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou seus
derivados, sem autorizacdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio e pelos
Orgéaos e entidades de registro e fiscalizacao:

Pena — recluséo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposi¢des Finais e Transitérias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua liberacao
comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salvo
manifestacdo contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacédo
desta Lei.

Art. 31. A CTNBIo e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta
Lei, deverdo rever suas deliberacdes de carater normativo, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, a fim
de promover sua adequacao as disposicdes desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e
decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que néo contrariarem o disposto nesta Lei,
0s atos normativos emitidos ao amparo da Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995.

Art. 33. As instituicbes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicacdo deverédo adequar-se as suas disposi¢ces no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da
publicacdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisérios concedidos sob a
égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producdo 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, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante a
glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendo vedada a
comercializagdo da producdo como semente. (Vide Decreto n° 5.534, de 2005)

Paragrafo Unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizacdo de que trata o caput deste
artigo.

Art. 37. A descricdo do Cédigo 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:

"ANEXO VIII
Cdbdigo |Categoria |Descricédo Pp/gu
20 Uso de |Silvicultura; exploragdo econOmica da madeira ou lenha e Médio

Recursos |subprodutos florestais; importacdo ou exportacdo da fauna e flora
Naturais |nativas brasileiras; atividade de criacdo e exploracdo econdmica de
fauna exética e de fauna silvestre; utilizacdo do patriménio genético
natural; exploracdo de recursos aquaticos vivos; introducdo de
espécies exoticas, exceto para melhoramento genético vegetal e uso
na agricultura; introducdo de espécies geneticamente modificadas
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previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da
diversidade biolégica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degradacdo do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989, e suas alteracdes, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a producdo de agrotoxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter informac@o nesse
sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

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 INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos

Celso Luiz Nunes Amorim
Roberto Rodrigues

Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan

Patrus Ananias

Eduardo Campos

Marina Silva

Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005.
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Anexo 4 — Projeto de Lei 6032/2005 que propde a cri  ag¢ao do Conselho Nacional

de Bioética — CNBioética

PROJETO DE LEI N° 6032, DE 2005

Autor: Poder Executivo

Dispbe sobre a criagdo do Conselho Nacional de Bioética e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica criado o Conselho Nacional de Bioética - CNBioética, 6érgdo de assessoramento ao
Presidente da Republica sobre questdoes éticas decorrentes da pratica em saude, dos avangos
cientificos e tecnolégicos nos campos da biologia, da medicina e da saude, e das situagdes que

ponham em risco a vida humana e o equilibrio do meio ambiente.

Art. 2° Compete ao CNBioética, por iniciativa propria ou quando demandado:

| - elaborar estudos e relatérios acerca de conflitos éticos existentes no campo da saide ou que
tenham importancia para a preservagao da vida humana, da relagdo do ser humano com o meio
ambiente e do acesso aos progressos e conquistas do conhecimento nas areas da Saude, da

Biologia e da Medicina;

Il - emitir pareceres sobre implicagdes morais e éticas de questdes emergentes ou persistentes que
tenham ou possam vir a ter impacto na vida humana, na qualidade de vida, no meio ambiente e na

pluralidade étnica, religiosa e cultural,

lll - emitir parecer sobre questdes morais e éticas especificas suscitadas pelo desenvolvimento da

ciéncia e da tecnologia;

IV - emitir pareceres, relatérios e elaborar estudos sobre temas que lhe forem submetidos; e

V - promover foruns para a discussao nacional de questdes bioéticas e para a divulgagao de seus

estudos, relatérios e pareceres.

Art. 3° Como instrumentos de sua atuagéo, compete ao CNBioética expedir recomendacdes, divulgar

teses em estudo, bem como realizar audiéncias ou reunides publicas.

Art. 4° No desempenho de suas competéncias, o CNBioética observara os seguintes principios e

objetivos:
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| - a prevaléncia, a indivisibilidade e a inviolabilidade dos direitos humanos e das garantias

fundamentais;

Il - a valorizagdo da dignidade da pessoa humana e o respeito a pluralidade étnica, religiosa e

cultural;

lll - a busca da erradicacdo da pobreza e da marginalizacéo e a reducdo das desigualdades sociais e

regionais;

IV - a promog¢do do bem de todos, sem preconceito de origem, raga, sexo, cor, credo, idade ou

quaisquer outras formas de discriminagao;

V - o0 atendimento ao direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado ; e

VI - a laicidade do Estado brasileiro.

Art. 5° Sem prejuizo de suas competéncias de assessoramento ao Presidente da Republica, o

CNBioética podera manifestar-se sobre consulta formulada:

| - pelo Presidente da Camara dos Deputados;

Il - pelo Presidente do Senado Federal;

Ill - pelo Presidente do Supremo Tribunal Federal;

IV - pelo Procurador-Geral da Republica;

V - pelo Advogado-Geral da Unido; e

VI - por cidadaos e por qualquer entidade da sociedade civil de carater nacional, mediante solicitagao
subscrita por, no minimo, um décimo por cento do eleitorado nacional distribuido pelo menos por trés

Estados, com ndo menos de trés décimos por cento de eleitores de cada um deles.

Art. 6° O CNBioética € composto por vinte e um conselheiros e vinte e um suplentes.

| - os conselheiros serdo designados pelo Presidente da Republica e escolhidos, com observancia da
multidisciplinaridade e da diversidade de género e etnia, entre pessoas de reputacdo ilibada e notavel
saber, com atuagdo no campo da Bioética, indicados em listas triplices elaboradas por instituicdes

representativas das seguintes areas especificas:

a) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notdrio saber em filosofia, ciéncias humanas e

sociais;
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b) trés titulares e trés suplentes entre personalidades de notério saber em ciéncias bioldgicas e da

saude;
c) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notoério saber em ciéncias exatas e da terra;

d) seis titulares e seis suplentes entre personalidades ou representantes dos setores da sociedade

civil que tenham representagao nacional;
e) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notdrio saber em bioética; e

f) trés titulares e trés suplentes entre pessoas de notorio saber em bioética, de livre indicagao do

Presidente da Republica.

§ 1° O Presidente da Republica indicara o Presidente do CNBioética, para mandato de quatro anos,

permitida uma recondugao.
§ 2° O mandato de cada conselheiro é de quatro anos, permitida uma recondugéo.
§ 3° A composicao do CNBioética sera renovada a cada dois anos, por um e dois tergos.

§ 4° Na primeira composi¢do do Conselho, um tergo dos conselheiros sera designado para mandato

de dois anos, respeitada a proporcionalidade da representacao.
Art. 7° As sessdes do CNBioética serao publicas e a ata sera publicada na Imprensa Oficial da Uniao.

Paragrafo Unico. O Presidente do CNBioética podera determinar que as discussbes ocorram em

carater reservado aos membros do Conselho, apds decisdo do colegiado.

Art. 8° E vedado aos membros do CNBioética patrocinar, durante seu mandato, interesses proprios
relacionados as suas atribuicées de conselheiro, perante o CNBioética ou qualquer outro 6rgao ou

entidade publica.

Art. 9° O membro do CNBioética devera manifestar seu impedimento para atuar no caso de a

consulta:
| - resultar de situagao na qual o conselheiro tenha interesse direto;

Il - resultar de situagdo na qual o conselheiro, seu cOnjuge, companheiro, qualquer parente
consanguineo ou afim, em linha direta ou colateral, até segundo grau, ou empresa da qual algum

deles seja acionista ou ocupe cargo de diregao, seja beneficiario direto ou indireto; e

lll - referir-se a controvérsia em que tenha atuado, em qualquer condigao.
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Art. 10. O membro do CNBioética devera manifestar suspeigao para atuar no caso de consulta cuja
controvérsia envolva amigo intimo ou inimigo capital que direta ou indiretamente possa ser

beneficiado ou prejudicado por suas manifestagdes em detrimento ou favorecimento de terceiros.

Art. 11. A participacdo dos membros do CNBioética ndo € remunerada e € considerada funcéo

relevante e de interesse publico.

Art. 12. O CNBioética reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, dois tercos de seus membros em
reunido ordinaria ou extraordinaria, sempre que convocado pelo Presidente da Republica, pelo seu

Presidente ou por, no minimo, um tergo de seus membros.

Art. 13. Ato do Poder Executivo dispora sobre a composi¢do, a organizagdo e o funcionamento do
CNBioética.

Art. 14, Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia,

EM n ° 00053/MS

Brasilia, 25 de julho de 2005.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,

Submeto a consideracdo de Vossa Exceléncia a anexa proposta de Anteprojeto de Lei que cria o
Conselho Nacional de Bioética - CNBioética, um 6rgdo de assessoramento ao Presidente da
Republica sobre questdes éticas decorrentes da pratica em saude, dos avangos cientificos e
tecnoldgicos nos campos da biologia, da medicina e da saude, e das situagées que ponham em risco

a vida humana e o equilibrio do meio ambiente.

Nessa perspectiva, por uma iniciativa da Casa Civil da Presidéncia da Republica, foi delegada ao
Ministério da Saude a missdo de constituir um grupo de trabalho para avaliar os modelos
internacionais em vigor referentes a Comissdes Nacionais de Bioética e propor um modelo de
atuacao para o Pais. Esse grupo foi estabelecido pela Portaria GM/MS n 0 2.265, de 27 de novembro
de 2003, que o instituiu e determinou suas atribuicdes, e posteriormente foi complementado pel a
Portaria GM/MS n o 627, de 12 de abril de 2004 , que publicou a designacdo de outros
representantes, e a Portaria n o GM/MS n o 2.081, de 28 de setembro de 2004, que formalizou a
substituicdo de membro do grupo e prorrogou por 60 dias o prazo inicial para o término dos trabalhos,

em virtude da realizagao do processo de consulta publica.

Os modelos constituidos por outros paises para as comissdes nacionais de Bioética - basicamente os

modelos francés, portugués, norte-americano, canadense e italiano - serviram como referéncia para a
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contextualizagdo e o inicio da constituigdo de um modelo que fosse adequado a realidade brasileira.
A partir dessa avaliagdo, concluiu-se pela necessidade de criagdo de um 6rgdo a semelhanga da
maioria dos conselhos de outros paises, que foram criados como 6rgaos de Estado e instituidos por

lei.

Decidiu-se, entado, pela criagdo de um 6rgdo de assessoramento ao Presidente da Republica, sem
personalidade juridica propria, mas com autonomia relativa para que disponha de uma dotagao
orcamentaria, independentemente de programas de governo, com membros indicados pela
sociedade civil e nomeados pelo poder publico . Necessariamente, esse 6rgéo possui atribuicdes que
nao apresentam sobreposi¢gdo com outros ou instancias consultivas ou deliberativas ja existentes no

Pais.

O documento que resultou das atividades desenvolvidas pelo grupo de trabalho foi levado a consulta
publica, que consistiu em uma ausculta via internet e em eventos realizados em todas as regides do
Pais, envolvendo gestores, instituicdes e profissionais de diversas areas do conhecimento e com
participagao aberta a sociedade civil, tendo em vista tratar-se de um tema multidisciplinar de interesse

de toda a sociedade brasileira.

Em linhas gerais, o Conselho consiste em uma instancia de referéncia para analise e discussao de
temas da Bioética. Apesar de nao ter agao normativa nem formuladora de politicas, tem como
atribuicdo atuar como um balizador moral ao dar visibilidade e enunciar corretamente questdes de
dificil compreensdo tanto para a sociedade como para os governantes e o Pais, revelando toda a

complexidade de seus efeitos e implicagdes.

Na elaboracdo deste Anteprojeto, a Bioética, principal conceito em questado, foi entendida em sua
forma mais abrangente, que envolve a saude, o meio ambiente e a qualidade de vida. Por se tratar de
um conceito em evolucao, é prudente que nao conste da lei para que, futuramente, ndo limite a
atuacao do Conselho. Por esse motivo, a explicitagdo e o detalhamento do conceito de Bioética que
orientara as atividades do Conselho sera tarefa inerente ao préprio Conselho, na medida em que este
for conformando o seu campo de atuagédo, em consonancia com o que foi estabelecido como suas

atribuicoes.

Os principios e objetivos de atuagdo constantes do artigo quarto do Anteprojeto de Lei podem ser
traduzidos como os critérios substantivos que sao os requisitos para o funcionamento do Conselho e
que sintetizam as principais preocupacdes a serem por ele observadas no exercicio de sua atividade.
O estabelecimento desses principios preserva os valores fundamentais que regem os
posicionamentos do Conselho e possibilita o controle da sociedade sobre o produto dele préprio.
Trata-se da “declaragcdo de valores” do Conselho, em consonancia com os valores que o Pais se

comprometeu a resguardar em acordos em tratados internacionais e na Constituicdo Federal.



113

Para que seu significado possa ser apreendido em toda sua acepg¢ao, algumas consideragdes devem
ser tecidas a respeito de conceitos como “direitos humanos”, “dignidade da pessoa humana” e
“autonomia”. Atualmente, ha uma tendéncia crescente pela defesa da indivisibilidade dos direitos
humanos, uma vez que existe uma divisdo entre os direitos civis e politicos e os direitos econémicos,
sociais e culturais, divisdo esta que pode ser observada na esséncia dos acordos internacionais. A
dignidade da pessoa humana, por seu turno, é entendida no texto como um conceito maior que o de

autonomia.

A limitacdo das possibilidades de consulta ao Conselho, sem prejuizo de suas competéncias de
assessoramento ao Presidente da Republica, foi uma estratégia utilizada para garantir e orientar a
atuacao desse 6rgéo, reservando a sua analise apenas as questdes de relevancia nacional. Somente
os consulentes nominados no artigo 5 ° podem se dirigir diretamente ao Conselho, além de entidades
da sociedade civil de carater nacional e dos cidadaos, conforme a férmula constitucional de iniciativa
popular adaptada para este caso. Com esse instrumento, demandas prementes que emergem
espontaneamente no meio social podem ser apresentadas formalmente ao Conselho, refor¢gando,
assim, o seu papel essencial de discutir e dar visibilidade a questdes que afetam a qualidade de vida
da populagédo e o meio ambiente.

A composi¢ao do Conselho busca a criagdo de um ambiente favoravel ao dialogo, no qual haja uma
permanente situacdo em que diferentes setores reunam-se em torno de um tema relevante de
Bioética, de modo a resolver dilemas atuais ou prevenir danos futuros. Para que isso ocorra, 0
Conselho deve ter uma composicdo que observe a multidisciplinaridade, a diversidade de género e
de etnia. Na busca da garantia do equilibrio entre as diversas areas do conhecimento, considerando-
se como foco o desenvolvimento cientifico e tecnologico, os assentos foram divididos entre os
saberes. A composicao de vinte e um membros foi considerada a mais recomendavel, com base nas
experiéncias internacionais, pois garante a representatividade e permite a formagdo de maiorias

significativas para a tomada de decisado por parte do conjunto de conselheiros.

O numero de membros que compdem esse Conselho é fator fundamental para sua viabilidade,
representatividade e capacidade de resposta a demanda em tempo oportuno. A escolha por um
colegiado de vinte e um membros, via de regra um numero menor que o encontrado nos modelos
internacionais, permitiu o estabelecimento de um féorum que propicia a manifestacdo individual e
autdbnoma de cada membro, no qual o estabelecimento dos consensos possiveis devera ser um
processo construtivo e solidario. E pertinente registrar que a auséncia de consenso entre os membros
desse Conselho espelha a perplexidade que ronda a propria sociedade, ndo sendo possivel uma
posicao que atenda aos diversos interesses envolvidos na questdo. Essa auséncia de consenso sera,
portanto, considerada uma das possiveis posi¢cdes a serem tornadas publicas pelo Conselho, para as

quais sao definidos os instrumentos especificos explicitados no artigo terceiro.
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Considerando que a legitimidade da atuagdo do Conselho resulta da razoabilidade, da atualidade e
da sincronia de suas decisdes em relacao a situacdo do Pais naquele momento, o conhecimento do
tema, a representatividade e a credibilidade individual de seus membros sdo aspectos a serem
valorizados pelas entidades que fardo indicagdes para a composicdo desse Conselho. E fato que,
apesar de as indicacdes serem institucionais, fazendo prevalecer o principio democratico na forma de
manifestacdo das forgcas sociais organizadas, a representacdo de cada conselheiro sera pessoal,

uma vez que esse Conselho se assenta sobre uma autoridade moral.

O mandato de quatro anos com renovagao de um tergo ou dois tergos dos conselheiros, a cada dois
anos, permitira a participacdo das diversas e mais importantes forcas sociais que compdem a
sociedade brasileira. Essa renovacdo em duas etapas permite a preservacdo da memoria da

instituicdo e garante a continuidade das discussdes iniciadas em cada gestao.

Sao esses, em resumo, os principais pontos constantes do Anteprojeto de Lei para a criagdo do
Conselho Nacional de Bioética, reservando a ato posterior do Poder Executivo as questdes relativas a
composi¢ao, a organizagao e ao funcionamento do CNBioética. Esse Conselho ira contribuir para a
consolidagao de conceitos e para a criagao de referéncias morais em nosso Pais, ao trazer a pauta
de discussao os temas polémicos resultantes dos avancgos tecnoldgicos e avalia-los sob o prisma da

moralidade e da ética inerentes a sociedade brasileira.
Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Jose Saraiva Felipe



