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Resumo

O presente artigo aborda alguns aspectos da disceebre a bioética e a importancia de um Comité de
Etica em Pesquisa. A proposta basica é discigtimal aspectos do funcionamento dos CEPs, tendo como
fundo as Resolucdes 196/96 e 466/2012, do Condilbmnal de Salde e, neste contexto, o lugar que os
Comités de Etica em Pesquisa. Pretendemos prowodabate, muito mais que apontar para definicdes
que, no fundo, impedem uma interlocucdo ampla,nopedem a confluéncia de posicGes diferentes.
Contudo, concluimos apontado para o carater proegdalista que a maioria dos Comités vem tomando
no Brasil, deixando de abordar as dimensfes é&gesquisa cientifica e concentrando a avaliagéo d
protocolos de pesquisa, no ambito da PlataformailB@mo uma analise de procedimentos que estao
indicados no formulario online, o que torna a amédéitica em uma andlise formalista.
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Abstract

This article discusses some aspects of the disoussi bioethics and the importance of a ResearticEt
Committee (REC). The basic proposal is to discossesaspects of the functioning of RECs, having as a
background the Resolutions 196/96 and 466/201BeNational Health Council and, in this contexg th
place of the Research Ethics Committee. We interdvoke debate much more than to point to segtting
that, in essence, prevent a wide dialogue or ptethenconfluence of different positions. Howeveg w
conclude pointing to the proceduralist charactet thost committees are taking in Brazil — failirg t
address the ethical dimensions of scientific redeand focusing on the evaluation of research poiso

on Plataforma Brasil, as an analysis of procedtirasare indicated in the online form, which tuths
ethical analysis into a formalistic analysis. 56
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Nossa perspectiva consiste em tracar alguns aspeéetodiscussao sobre a
bioética e a importancia de um Comité de Etica esy#isa. Pretendemos provocar o
debate, muito mais que apontar para definicdes ssertivas peremptérias que, no
fundo, impedem uma interlocucdo ampla, ou impedemormdluéncia de posicdes
diferentes; pois, o importante € diminuir as posscdogmaticas que minam praticas
sadias, destruindo a dignidade das pessoas.

ApoOs dezessete anos da publicacdo da Resolucdol@6I96, que institui as
normas para a pesquisa com seres humanos e regtdaos Comités de Etica em
Pesquisa, no Brasil e, apés quatro anos da puéticdga Resolucdo CNS 466, de
dezembro de 2012, podemos afirma que a legislago@rsa sobre pesquisa com seres
humanos e regulamenta Comités de ética em Pes@iidd) consolida os principais
principios da bioética e avancou muito em quase déaadas, criando um ambito da
investigacao cientifica em confluéncia com a leg&b internacional, consolidando, no
espaco académico e nas instituicdes pesquisadonas;ultura da bioética.

A patrtir do conjunto das legislacGes e dos diveesantos empreendidos pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEPYyregando as diversas demandas
dos CEPs, foi criada, também, a Plataforma Brasino dispositivo que amplia e
substitui o Sistema Nacional de Etica em Pesqu88NEP). A Plataforma Brasil
tornou-se um megabanco de dados e a principafaneecom os CEPs, na medida em
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que o registro dos protocolos de pesquisa, atrdeé$ormulario online, relaciona
diretamente protocolo e CEP com os instrumentoavddiacdo ética prescritos pela
legislacao.

Por conseguinte, o registro dos projetos de pesquoes Plataforma Brasil, tem
demonstrado que agilizou a rotina dos CPEs, dimdwio acumulo de protocolos
impressos, acelerando o contato entre protocolreceprista, resultando, por principio,
na celeridade do parecer apresentado na Platafgpossibilitando, entre outros
aspectos, no ambito nacional, um mapeamento qai@ditda investigacao cientifica
brasileira.

Contudo, quando se verifica o tramite da rotinaadsliacdo dos protocolos de
pesquisa nos CEPS, este tem se restringido a uatiagio procedimentalista, onde o
protocolo, muitas vezes é aprovado ou colocado emigncia a partir do atendimento
ou ndo do que estd minimamente prescrito na ledisla solicitado no ambiente
digital. Assim sendo, a Plataforma Brasil corrésaa de se tornar apenas ahrecklist
onde os projetos séo avaliados apenas por atendeiooa legislacao.

Sabemos, contudo, que essa rotina varia de CERCRaisto €, a depender do
compromisso que os integrantes de cada Comitédémas tematicas da bioética e com
a compreensdo do que seja um Comité de Etica equiBas como também, se o
Comité é entendido como instrumento de formacaco-tdlitico, que busca a
consolidacdo de uma cultura da bioética, acompaithan pesquisa cientifica de
responsabilidade singular e coletiva, respeitamd@s diferencas epistemologicas e
metodoldgicas das areas de saber. Porém, a redag@oPlataforma, como instrumento
de registro de protocolo de pesquisa e veiculovdkagdo do mesmo, carece de melhor
problematizacdo e acompanhamento pelos integrdetesn CEP, no que diz respeito
aos procedimentos éticos de avaliacdo de um piota®pesquisa, especialmente no
que se refere as diferencas epistemoldgicas e piétpcas entre as areas de saber.

A partir do exposto, defenderemos a seguintsppetiva: o ambito da
bioética ndo envolve s6 a responsabilidade dos ddaus, dos cientistas, dos
biotécnicos, mas também as decisdes e 0 destioadiehomem, as responsabilidades
politicas e culturais da coletividade e, por issdioética vai além do ambito de uma
ética puramente normativa, ou da deontologia miofisl voltada para procedimento
em ética em pesquisa. Entendemos que bioética néwa&itica da ciéncia, nem uma
ética cientifica. A ética da ciéncia, mesmo estagstatamente ligada a bioética, ndo
esgota esta. A bioética se fosse fundada exclusivEmna ética cientifica, seria
reduzida a um prontuario, a um sistema de norntpgare@s em linha de principio, e em
abstrato de todas as situacdes problematicassolygdo seria dedutivamente contida
nas premissas. A bioética, fundada na racionaligadiéca, €, ao contrario aberta, ndo
deduz os comportamentos e as decisdes das norms, geas inspirando-se nelas e
nos valores, se encarna nas situacdes e chamaiwdimd particular a dificil e
insubstituivel caracteristica de sujeito historieate situado como pessoa.

No agir moral e, em especial na pratica da biogtigdicar ndo € adaptar.
Compreender as situacdes particulares nédo signlistifica-las por categoricoa
priori. A justificacdo das situagBes, sem problematizagée principios e sem
contextualizacdo, comportaria a negacdo dos progigticos, reduzindo-os ao
principialismo. Na a¢gdo moral concreta, os val@esealizam na situagéo e a situacao
se compreende e encontra seu sentido no horizoateadores morais. Portanto, a ética
ndo pode constituir-se independentemente das &ésadistéricas, dos casos
particulares, do proprio tempo e deve elaboraresiatégia entre os principios e 0s
meios. Para ndo desembocar no cinismo ou em ume dwinteresses. Pois, o carater
especifico da exigéncia moral esta em sua poskitldi de animar uma ac¢do que nao
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tem possibilidade de vitoéria. Sendo assim, em gadica a bioética deve ajudar a
consciéncia moral do homem a discernir, a invertgsroprio modo de agir em uma
dada situagdo em conformidade aos principios @aoses morais.

Entendemos que a bioética é uma ética pratica gu@lementa e complexifica
a ética cientifica e a ética na pesquisa. Comresta aplicacdo dos principios, aparece
a exigéncia de coeréncia no agir ético. Nao a ocoe&&o ato em si mesmo, mas a dos
seus efeitos ultimos com a permanéncia do agir hama futuro.

O homem que forja a tecnologia tornou-se, tambénhomem objeto da
tecnologia e uma maneira de minimizar esta tendé@ preméncia de novas regras
éticas, que evitem a neutralizacédo axiolégica ersocpelo préprio homem e afirmem a
objetividade da verdade. Pois, essas novas exagc agir moral — acompanhado
pela discussdo ética - pdéem em evidéncia que €éisprgmensar 0S principios
instauradores da ética e pesquisar ndo s6 o behomdem, mas também o bem das
coisas extra-humanas, uma vez que os ‘fins emssoepara adiante da esfera do
homem em sua singularidade, e fazer com que o leste dhclua a responsabilidade
por tais fins, pelo respeito a dignidade da espgéamana e de outros seres Vvivos.

E nesta perspectiva que entendemos a préatica dadai@ dos Comités de Etica
em Pesquisa. Um Comité de Etica em Pesquisa éérsatizado por questdes que o
ultrapassam, mas que ndo o abandonam: a conséstéatodologica da pessoa, o valor
do conhecimento, as relacdes entre ética do indivéda da coletividade, ética e normas
de comportamento profissional, ética e educacan, Adsim, um Comité ndo pode
conceber-se como uma simples comissdo de esp&salmreceristas, pois deve
efetivar a dimenséo publica da pesquisa — sem ndinfa esfera publica com a esfera
privada -, esforcando-se por trabalhar com os pagcmais diversos, por expor 0S seus
pareceres a critica de todos, por incitar a ppei@@o da sociedade civil na discusséo
das questbes, por envolver a relacdo entre étidmed#to e a lei e por desenvolver
atividades pedagodgicas que visem & elaboracéo deuitara bioética.

A prética da bioética que encontra ressonancia emComité de Etica em
Pesquisa combate a comercializacdo do corpo hum@nqualquer condigcdo em que
esta comercializacdo seja possivel.

Portanto, um Comité de FEtica em Pesquisa, como tecamento
transdisciplinar, atua propedeuticamente para gu#eoisores e os cidadaos entrem em
confluéncia com os conhecimentos e a cultura queamno possiveis a compreensao da
responsabilidade social que os cidaddos tém pefeocbumano e pelo corpo dos
animais.

Dizemos isso porque, se alguns profissionais cosmicus, juristas ou filosofos
conhecem, no que diz respeito a bioética, os teftosis e as problematicas classicas,
ou as jurisdicdes, esses profissionais ndo deveardgu estes conhecimentos, o que
seria uma postura deveras limitada ante a exigéneiareflexdo ética e a
responsabilidade social e politica pelos procedio®er® resultados da investigacao
cientifica. Pois, o0 importante € projetar-se passumir as responsabilidades
correspondentes, ensejando a discussao pluradistgukstdes e a experimentacdo das
nocoes e dos principios a partir das situagfesret@s; uma vez que nao existe uma
formulacao ética eficiente por si mesma.

Neste sentido, fazer de um Comité de Etica em Bss@penas um lugar para
reunido de pareceristas, onde apenas se discpteaedo ou ndo de um determinado
protocolo de pesquisa ou procedimento €, no mingimoplificar o campo de acdo de
um comité, reduzindo seu sentido.

Por conseguinte, a atividade cientifica, como tati®idade humana, esta
regulada por normas e orientada por valores. Plmgando-se nos valores
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coletivamente compartilhados, que definem tantc@aportamentos apropriados na
producdo do conhecimento como os referidos a incidéda investigacdo nos
individuos e na sociedade. A tarefa dos comitéétida é elucidar os valores em jogo
na investigacao cientifica e tecnoldgica e seuslteas e expo-los a consideracdo e
discusséo publicas. Deste modo, os comités desgiwama instancia de argumentacao
critica, fundada na transversalidade de diversiosrea sobre questfes relevantes para a
sociedade e para a integridade e o desenvolvintastgujeitos envolvidos no processo
de pesquisa e, a0 mesmo tempo, para a integridatEsenvolvimento da ciéncia.
Constituindo, dessa forma, uma instancia que peods@ver novas praxis, tanto no
ambito da producéao cientifica e da transmissaeds gesultados, como entre a ciéncia
e outras dimensdes da sociedade. Isto €, na ci@émadecnologia, a ética € uma praxis
que abarca a responsabilidade social da ciénc@:éném instrumento para impor
ditames ou repudio a projetos de investigacao, arias uma comunidade responsavel
pela producédo de conhecimentos e seus interesses.

O investigador transita por uma area de conhecmmestonhecido como tal por
seus pares e pela sociedade, pertence a instducrja operacdo se ajustaegras
especificas. Por sua competéncia, tem responsat@lidobre o saber no qual atua,
sobre as instituicdes cientificas e sobre suasripgpraticas: acerca da producao de
conhecimento, no exercicio de pesquisador, comardec como amigo € como
avaliador do trabalho de seus pares. O desenvatinua ciéncia e a importancia que
esta exerce no mundo contemporaneo tém estendeipansabilidade na producéo de
conhecimentos e as tem levado a incluir os efeitm$ais da pesquisa, a construcao
permanente de vinculos de confianca entre as diwvanstancias da sociedade e os
pesquisadores. A integridade da pratica cientifiéasera mantida se afastarmos as
pretensdes de impunidade que ainda estdo presemtesmunidade académica. Pois
confianca e verdade ndo sdo apenas aspectos dohtratientifico, mas também
exigéncias éticas.

A constituicdo de um comité de ética deve espedbaras diversas experiéncias
nacionais e internacionais para evitar o erro dbuat a seus integrantes o carater de
representantes de grupos de interesses, comosivglamdesao a determinadas crencas
religiosas ou 0s que integram certas instituic@eparativistas. O comité de ética néo é
o lugar para a negociacao entre interesses conmmsaempresariais ou profissionais.
Esta € uma condi¢do fundamental para a constitdiedon comité de ética, em um pais
como o Brasil.

O comité deve definir critérios inequivocos parei@ac ou repudiar um
protocolo que lhe chegue. Concentrar-se em questfzasonadas com a integridade da
ciéncia e de suas instituicdes, com a dignidadesdjestos voluntérios, envolvidos no
processo da pesquisa ou com os efeitos sobre adade, dos desenvolvimentes
resultados da pesquisa. O comité ndo € um tribd@attica, nem uma instancia de
apelacao de decisbes tomadas por outros, salvauecea refere a vulnerabilidade de
principios éticos. Pois, deve abster-se de expsmtire interpretacdes estatutérias da
carreira do investigador, ou sobre questdes detamizdi administrativas ou, ainda,
acerca de possiveis delitos de ordem penal comsatid@mbito académico. Deve tratar
casos concretos que suscitem controvérsias édcagms conclusdes tém como objetivo
elaborar recomendagfes de ordem geral, Uteis pas similares; salvo quando um
projeto de pesquisa, por exemplo, suscite a peedalignidade dos sujeitos nele
envolvido, especialmente os sujeitos voluntariass p pesquisador também é sujeito
na pesquisa.

E nesse ambito que a ética pode ser entendida commodo de enfocar os
problemas e condutas da sociedade. Para cultigar @nduta é preciso construir a
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capacidade de considerar criticamente as circutisgirem que 0S Sujeitos estao
inseridos. A ética pode conduzir a definicdo demas morais e até legais, quando tais
normas gozam de consenso e sdo admitidas ou emfi@supela sociedade ou grupos
desta. As normas éticas implicam dever na relagi@&osubjetiva, mas ndo coercao. Nao
confundir norma ética com leis, pois estas ne@essita aprovacdo formal dos 6rgdos
legislativos e criam obrigacfes externas mediantgtas vezes, da coercéao fisica e tém
menos universalidade, pois obrigam as pessoas pricumordenamento juridico do
pais em que vivem.

No entanto, podem existir comportamentos que nédo esandenaveis
penalmente, mas que sdo reprovaveis do ponto @eétiso.

O importante diante das questfes acima levantadenter a preocupacgdo pela
criacdo de uma cultura da bioética que prime petdlwéncia dos saberes e praticas
integrando a pesquisa académica com as demandais.soc

Pois, a bioética nasceu das praticas sociais geiedénam demanda o que
caracteriza a bioética como responsabilidade padéd e ndo apenas como disciplina
ensinada. E ndo podemos contentar-nos em dizea@igEa para 0 N0Sso tempo se
realiza simplesmente através de disposicOes regulanes, mas através de iniciativas
transformadoras. Para todos os profissionais @@lttam com a saude e nao tratam
esta como puro custo ou lucro, a cultura da biad¢ica a tratar a saide como exigéncia
de dignidade a promover. A pratica da bioética ré@enas anuncia novos
procedimentos, mas denuncia todos os procedimemosalmente inadmissiveis
utilizados nas instituicdes académicas e nas emlfr&d assim os valores esbocados
nos Tratados Internacionais e nas Resolu¢cbes Nasidoomo, por exemplo, na
Resolucdo 196/96, no Brasil, que institui a Contis§acional de Etica em Pesquisa),
poderdo frutificar em dimensdo universal da comst# social irrigando novas
instituicbes publicas pluralistas, adaptadas a@sstio seguimento dos problemas.60
Assim, a bioética, escapando a sua estreitezagistdo torna-se uma ética do mundo do
homem, ou seja, torna-se uma ética da pessoa cemdla como societaria do género
humano exigindo iniciativas civilizadas em que sboga uma nova perspectiva da
politica, pois bioética também pode ser compreendiio uma eticizacédo da cidade: o
futuro da bioética e o da pesquisa cientifica @word de todos nés.

Assim sendo, é decisivo para uma relacdo mais mieeentre ética (eticidade) e
pesquisa, a ideia de que existe uma pluralidaderitirios de gestdo de pesquisas
cientificas e os conflitos morais. E uma questd® qqui, salientamos é que é urgente o
exercicio de um Comité de Etica em Pesquisa, coratica ética, que aumente a
responsabilidade publica dos pesquisadores, pemsanespecificidades metodoldgicas
das diversas areas do saber, sem reduzir a awi@isen protocolo de pesquisa ao
modelo biomédico. E trabalhar para promover esporesabilidade € o minimo que um
grupo coerente de pessoas envolvidas com a reé@izie uma pesquisa que garanta a
dignidade de todos os sujeitos envolvidos no secgssso pode ensejar.

Se ainda podemos confiar no projeto moderno de ndesemento da
humanidade, a ética em pesquisa e a bioética ranlaoma cultura da autonomia
relativa dos sujeitos historicamente situados. é&lesso, entendemos a ética como a
busca de justificar nossas escolhas, (ha escollsgrdeu de perder-se no nada), entre
necessidades e desejos, entre ser e ter, poigiégesncontrar praticas de promover a
dignidade humana e qualidade de vida.

Neste sentido, a ética em pesquisa cientificatelido progresso e do dominio
tecnocientifico, chama a exigéncia da praticaétiaa da responsabilidade da
competéncia moral, que requerem a existéncia desujeito consciente como sujeito
ético que €é levado a reconhecer os outros comatagljéticos, também, ou seja, a
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existéncia do pesquisador ou cientista que naallsmete as ideologias tecnoldgicas
(apologias irrestritas da técnica). Portanto, isatale construir os meios que ensejem o
desenvolvimento técnico-racional — no ambito dagpss — pautado por éticas que
esclarecam normativamente o que “deve” ou “naadese; o que se “pode” ou “nao”
se pode fazer diante das possibilidades da inegstimgcientifica.

Neste interim, é importante para um Comité de EdimaPesquisa insistir em
construir uma cultura da bioética, permear suazudies pela racionalidade,
entendendo por racionalidade aqui, a razoabilidadeis, entendemos que a
legitimidade nasce ao confluirem a vida da razdaserazées da vida. Assim, a
razoabilidade aparece como a racionalidade humamaatheira teleoldgica, no sentido
que torna a razdo, razao do homem, pelo homem semdco de todo homem,
respeitando asliferencassem confundi-las com desigualdade, o que atraa pamn
Comité de Etica em Pesquisa a necessidade de nuamsa a inter-relagdo entre os
protocolos de pesquisa (biomédica ou social) e essac aos melhores cuidados
existentes, 0 que exige, também, e para manterdiscassao plural no campo das
diferentes areas e, ao mesmo tempo, a possibilidadaterdisciplinaridade, que os
Comités de Etica possam se consolidar a partiraieas de conhecimento, ndo se
restringindo ao modelo biomédico de avaliacdo a¢opolos. Essa consolidacao exige
que areas especificas de saber possam constiiugasgo préprio de problematizacées
éticas e instrumentos de avaliacdo das pesquigasisas dessas areas.

A ética, bioética e atividades profissionais commetidas com acgbes
emancipatorias, hoje, sdo importantes oponentpgatisas tiranicas e totalitarias, assim
como se opBem as manipulagbes indignas do corpoafmnmdos animais e das
informac6es arquivadas em qualquer midia. Assiivg,dvioética e os Comités de Etica
em Pesquisa podem ser ferramentas de luta comr@r@ntilizacdo da vida em suas
diversas dimensoes. 61
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