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Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos e Resolugao CNS 466/2012: analise
comparativa

Jessica Alves Rippel %, Cleber Alvarenga de Medeiros ?, Fabiano Maluf 3

Resumo

Este artigo objetiva realizar anélise comparativa entre a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e
a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Organiza¢do das Na¢Oes Unidas para a Educagao,
Ciéncias e Cultura, no contexto de pesquisas envolvendo seres humanos, para verificar se a resolu¢do aborda
os principios preconizados pela declaragdo. Os resultados mostram que, enquanto o texto da declaragao traz
os principios éticos do respeito a dignidade humana, além de questdes biomédicas, biotecnoldgicas, sanitarias,
sociais e ambientais, a resolucdo ainda é bastante influenciada pela bioética clinica e as praticas biomédi-
cas. Observou-se auséncia na resolucdo dos termos “solidariedade”, “responsabilidade”, “responsabilidade
individual”, “diversidade” e “desenvolvimento social”. A declaragdo utiliza o termo “equidade”, enquanto a
resolucdo apresenta apenas “reducdo de desigualdades”. Publicada sete anos apds a assinatura da declaracao,
a norma brasileira possui mais conteudo principialista do que o conteuddo abrangente e politico da declaragao.
Palavras-chave: Bioética. Etica em pesquisa. Direitos humanos.

Resumen
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos y Resolucién CNS 466/12: analisis comparativo

Este articulo tiene por objetivo realizar un analisis comparativo entre la Resolucion 466/12 del Consejo Nacio-
nal de Salud y la Declaracidn Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura en el contexto de las investigaciones que involucran seres hu-
manos, para verificar si la resolucion planeta los principios recomendados por la declaracién. Los resultados
muestran que, por un lado, el texto de esta organizacidén expone los principios éticos del respeto a la dignidad
humana, ademas de interrogantes biomédicas, biotecnoldgicas, sanitarias, sociales y ambientales y, por otro,
la resolucidn aun estd bastante influenciada por la bioética clinica y las practicas biomédicas. Se observo la
ausencia en la resolucidn de los términos “solidaridad”, “responsabilidad”, “responsabilidad individual”, “di-
versidad” y “desarrollo social”. La declaracién utiliza el término “equidad”, mientras que la resolucién utiliza
solo “reduccion de desigualdades”. Publicada siete afios después de la firma de la declaracion, la norma brasi-
lefia presenta mas contenido principialista que el contenido abarcador y politico del documento de la Unesco.
Palabras clave: Bioética. Etica en investigacion. Derechos humanos.

Abstract
The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights and Resolution CNS 466/12: a comparative analysis

This paper aims to perform a comparative analysis of Brazilian Resolution 466/12 and the Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights, in the context of research on human beings, to verify if the Resolution deals
with the principles defined by the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights. The results showed
that while the Unesco text describes the ethical principles that guide the respect of human dignity, in addition
to dealing with biomedical, biotechnology, sanitary, social and environmental issues, the Brazilian Resolution
is still heavily influenced by clinical bioethics and focused on biomedical practices. The Resolution lacks
terms such as “solidarity”, “responsibility”, “individual responsibility”, “diversity” and “social development”.
The Declaration discusses the term “equity”, while the Resolution deals only with “reducing inequalities”.
Published seven years after the signing of the Unesco Declaration, the Brazilian paper has a more principlist
content than the comprehensive and political content of the Unesco document.

Keywords: Bioethics. Research, ethics. Human rights.
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Declaragéio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos e Resolugido CNS 466/2012: analise comparativa

A bioética, desde a ponte para o futuro de
Potter?! até seu atual conteldo plural e interdiscipli-
nar, evoluiu entre normas e resolugdes mundialmente
acatadas. Esse avango se relaciona a elaboragdo De-
claragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH), publicada pela Organizagdo das NagGes
Unidas para a Educagdo, Ciéncia e Cultura (Unesco)
em outubro de 20052 O documento, que implica
na mudanca paradigmatica do conceito de bioética,
afirma a necessidade de contemplar, de forma ana-
loga, aspectos politicos e sociais, além dos aspectos
das ciéncias da vida ja abordados.

Proclamada por unanimidade pela Confe-
réncia Geral da Unesco, na 332 sessdo em Paris, a
DUBDH muda o enfoque até entdo dado a area da
ciéncia e tecnologia ao tratar de assuntos éticos re-
lacionados a medicina, ciéncias da vida e aplicagdo
da tecnologia associada aos seres humanos, tendo
em conta as dimensdes sociais, legais e ambientais 3.
A declaragdo objetiva prover estrutura universal de
principios e procedimentos para orientar Estados
na formulacdo de sua legislacdo, politicas ou ou-
tros instrumentos no campo da bioética2. Com esse
intuito, é orientada por legislacGes internacionais
sobre direitos humanos, considerando o respeito
a dignidade humana e as liberdades fundamentais
como essenciais ao desenvolvimento dos principios
bioéticos nela apresentados.

No Brasil, a pesquisa clinica teve divulgado em
13 de junho de 1988 seu primeiro documento oficial
que regulamenta as normas de pesquisa em sau-
de, a Resolucdo 1 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), posteriormente substituida pela Resolugdo
196/1996. Essa resolugdo e outras complementares,
também aprovadas pelo CNS, estabeleceram exigén-
cias éticas e cientificas fundamentais para garantir
os direitos de sujeitos de pesquisa. Considerando
que toda pesquisa envolve riscos, sejam eles fisicos
ou psicoldgicos, individuais ou coletivos, determina-
ram que deve haver controle para a preservagao da
saude (fisica, mental ou social) dos envolvidos. Por
isso, estabeleciam que toda pesquisa que envolves-
se seres humanos deveria ser aprovada, antes de
iniciada, por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
e/ou pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), o conhecido Sistema CEP-Conep*.

As resolugdes do CNS ndo sdo cddigos, esta-
tutos, leis ou disposi¢des cartoriais autoaplicaveis,
mas instrumentos de esséncia ética que visam criar
condi¢Ges para avaliagdo de protocolos de pesquisa,
exigindo juizo de valores e analise casuistica, tendo
como eixo norteador a dignidade do ser humano®.
Nesse sentido, de acordo com Guerriero e Minayo®,
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as normas sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos sintetizam o que determinada sociedade
considera correto e justo para guiar o comportamen-
to dos pesquisadores em dado momento histérico.
A discussdo sobre ética em pesquisa e sua regula-
mentagdo é, portanto, politica e sempre passivel
de revisdo. O desafio é definir diretrizes éticas apli-
caveis as varias comunidades cientificas, tanto em
termos de principios quanto de procedimentos’.

No Brasil e no mundo, diversos documentos
foram elaborados para tratar de diretrizes para pes-
quisas envolvendo seres humanos em diferentes
contextos, sobretudo, e principalmente, na darea
biomédica. Apds consultas publicas realizadas no
ano de 2011, a Resolugdo CNS 466/20128 revoga a
Resolugdo CNS 196/1996, pautando atualmente a
realizagdo desse tipo de pesquisas.

A analise dos dois documentos — DUBDH e Re-
solugdo CNS 466/2012 — permite notar diferengas
significativas em suas abordagens. O texto da Unes-
co revela uma bioética mais abrangente e politica,
que consagra os principios e valores dos direitos
humanos e traz em seu escopo preocupagdes ino-
vadoras — por exemplo, com o meio ambiente e
desigualdades sociais. Ja a resolugdo brasileira ain-
da é bastante influenciada por uma bioética clinica,
focada em praticas biomédicas.

As questdes que originaram este trabalho sur-
giram da reflexdo sobre a elaboragdo de diretrizes
para comités de ética em pesquisa brasileiros, con-
siderando-se o proposto e ratificado na DUBDH. O
questionamento ganha consisténcia a medida que se
percebe que a Resolugdo CNS 466/2012, publicada
sete anos apds a assinatura da DUBDH, apresenta mais
conteudo principialista do que a declaragdo da Unesco.

Atento ao resgate dos preceitos trabalhados
pela bioética global, e tendo a DUBDH como refe-
réncia mundial para auxilio da legislagdao pertinente
a cada pais, a proposta deste artigo é: 1) discutir se
os principios sugeridos na declaragdo sado considera-
dos na criagdo de resolugdes; 2) realizar comparagdo
entre esses dois documentos; e 3) verificar de que
modo a atual resolugdo aborda os principios preco-
nizados pela declaragdo.

Método

Estudo de cardter exploratério-descritivo, esta
pesquisa formulou quadro de referéncia, associan-
do e comparando propostas tedricas, conceitos
e dimensdo hermenéutica de dois documentos:
um nacional, a Resolugdo CNS 466/2012, e outro

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160
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internacional, a DUBDH. A analise comparativa teve
como perspectiva os principios da DUBDH como
referenciais para discussdo para além de uma abor-
dagem principialista, sobretudo os direitos humanos.
Ao associar bioética, como campo normativo parti-
cular na atencdo e cuidado da vida e da saude, com
direitos humanos, como campo normativo universal
basico de obrigagdes morais e juridicas para todas as
formas de viver humano, identificam-se valores fun-
damentais de uma ética universal, sustentada pela
dignidade humana, pela igualdade de direitos, pela
liberdade, pela justica, pela fraternidade e pela paz®.

Para Garrafa'’, a DUBDH ¢é acordo internacio-
nal que tem por finalidade agrupar principios éticos
gue norteiam o respeito a dignidade humana, nao
sé relacionada as questdes biomédicas e biotecno-
Iégicas, mas também as questdes sanitdrias, sociais
e ambientais; aspectos de grande interesse para na-
¢Oes pobres ou em desenvolvimento.

A declaragdo se apresenta como novo referen-
cial ético, que permite a utilizacdo de referenciais
norteadores de agdo em perspectiva critica, anti-
-hegemonica, socialmente engajada e politicamente
compromissada. A publicagdo da DUBDH ratifica a
importancia da bioética como instrumento capaz de
auxiliar na resolucdo de conflitos éticos que aten-
tam contra os direitos humanos.

Inicialmente foram pesquisados na integra os
conteldos dos dois documentos. Para facilitar a ana-
lise, a DUBDH foi disposta previamente em tabela
na sua totalidade, sendo separada por artigos. Cada
artigo da DUBDH foi pesquisado na Resolugdo CNS
466/2012 para verificar diferencas e semelhancgas
entre os documentos. Os artigos, paragrafos e textos
identificados na resolugdo foram inseridos na tabela
para melhor identificagdo, visualizagdo e comparagdo
dos temas. Posteriormente, nova leitura, adaptada
ao texto corrido, foi realizada, a fim de identificar as
aproximagdes entre os dois documentos, com o in-
tuito de responder ao objetivo deste estudo.

Resultados

De acordo com Novoa?!!, a Resolugdo CNS
466/2012, dividida em treze partes, se apresenta
mais longa e filosoéfica que sua antecessora. Em seu
escopo, possui referenciais basicos da bioética, como
reconhecimento e afirmagdo da dignidade, liber-
dade, autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia,
justica e equidade, entre outros direitos e deveres
gue dizem respeito aos participantes de pesquisa e
a comunidade cientifica®. Ainda segundo a autora??,

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160

a Resolugdo CNS 466/2012 ndo é um cédigo de re-
gras rigidas, mas contém diretrizes que norteiam
o julgamento ético dos protocolos e estabelecem
normas operacionais utilizadas pelas comunidades
cientifica e académica. Sempre estara sob avaliagdo
para identificagdo de possiveis melhorias em futura
atualizacdo.

Nesse sentido, Porto, Cunha e Martins?®? de-
nunciam a flexibilizacdo das normas de controle de
ética em pesquisa envolvendo seres humanos iden-
tificadas na atual resolugdo, agrupando-as em cinco
vertentes principais, as quais serdo analisadas pos-
teriormente: 1) supressdo do controle do Sistema
CEP-Conep sobre ensaios clinicos internacionais; 2)
retirada da necessidade de aprovacgdo de pesquisas
internacionais pelo pais de origem; 3) retirada da
obrigatoriedade de suspensdo do ensaio por suspei-
ta de risco ou dano e provimento dos beneficios do
melhor regime; 4) uso nao preventivo do protocolo
de dados e/ou de material bioldgico; e 5) remunera-
¢do de participantes de ensaios clinicos em fase 1 e
pesquisa de bioequivaléncia.

Com preambulo bastante abrangente e 28 ar-
tigos, a DUBDH propde definicdo ampla de bioética
ao incluir a responsabilidade social dos governos em
termos de salide e bem-estar coletivo, a preservacdo
do meio ambiente e da diversidade cultural, além de
recomendagdes que exortam a luta contra pobreza
e exclusdo social’2. Embora ndo seja documento
especificamente elaborado para investigacdes cien-
tificas, a declaragdo aborda, em seus artigos, varios
aspectos relacionados a protecdo aos seres huma-
nos participantes de pesquisa, ao lado das questdes
sociais, sanitarias e ambientais que tanto assolam
nagoes vulneraveis.

A declaragdo propde também quatro artigos
para aplicacdo dos principios, bem como outros
quatro para sua promogao por meio da atuagdo dos
Estados; da informagdo, formagdo e educagdo em
bioética; da cooperacdo internacional; e do acompa-
nhamento pela Unesco. A seguir sera apresentada a
analise comparativa entre os dois documentos com
o respectivo item da resolucdo entre parénteses.

Artigo 32: Dignidade e direitos humanos

Recomenda o respeito a dignidade humana,
aos direitos humanos e as liberdades fundamentais
em todos os seus aspectos.

Resolugdo CNS 466/2012 — Em seu predmbulo,
da especial atengdo a protecdo dos participantes de
pesquisas cientificas, reconhece o Cddigo de Niirem-
berg e a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (3): 603-12
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Declaragéio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos e Resolugido CNS 466/2012: analise comparativa

como pilares da dignidade, cita os cddigos consa-
grados da bioética — como a prépria DUBDH — e
explicita valores da Constituicdo Federal. Estabelece
elo entre dignidade e consentimento livre e esclare-
cido (Ill.1.a, IV e IV.6.c.3).

Para Bergel, a defesa da dignidade humana
contra as ciladas e armadilhas de um mundo dinami-
co que avanca precipitadamente, deixando de lado
multiddes que estdo presas por exclusdao dramatica
nos mais diversos campos da vida, estabelece o vin-
culo indissoltvel entre bioética e direitos humanos.
Ao incluir os direitos humanos entre seus principios,
a DUBDH incorporou as questdes de direitos relacio-
nados aos condicionantes sociais e econémicos da
vida e da saude humana reconhecendo a dimenséo
social como intrinseca a bioética 3.

Artigo 42: Beneficio e dano

Cita sujeitos de pesquisa pela primeira vez,
mas ndo se restringe a eles na extensdo de benefi-
cios e danos. Inclui possiveis individuos afetados. A
esses dois grupos, qualquer dano possivel deve ser
minimizado e os beneficios maximizados quando se
trata do avang¢o do conhecimento cientifico, das pra-
ticas médicas e tecnologias associadas.

Resolugdo CNS 466/2012 — Neste item fez-se
necessario dividir beneficio e dano, por apresenta-
rem conceitos especificos ao longo da resolucdo,
com abordagem diferente daquela do documento
internacional. Os artigos limitam-se basicamente
aos principios da beneficéncia e ndo maleficéncia.

e Dano

Traz definicdo abrangente de dano e explicita
critérios para sua prevencao e reparagao (I1.3.2, 1.6
e 11.22). Enfatiza a importancia de ponderar riscos
e beneficios (lll.1.b) e a prevengdo de danos evita-
veis (Ill.1.c), ambas caracteristicas definidas pelos
principios da beneficéncia e ndo maleficéncia, res-
pectivamente. Destaca cuidado com mulheres em
idade fértil, para que sua fertilidade ndo seja preju-
dicada (ll1.2.r). Justifica o uso de placebo nos estudos
em que ndo existam métodos provados de profilaxia,
diagndstico ou tratamento, ratificando a necessi-
dade de comparacdo do novo método terapéutico
em estudo com os melhores métodos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos atuais (I11.3.b).

Acrescenta prote¢do ao participante de
pesquisa, trazendo garantia de indenizagdo por
possiveis danos previstos ou ndo (V.7) e obrigatorie-
dade de conter no termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) o detalhamento dos desconfortos

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (3): 603-12

e riscos, beneficios esperados e procedimentos para
evitar dano, para maior esclarecimento do partici-
pante (1V.3.b). A protegdo se estende ao reforgar que
o participante nao deve abrir mado dos seus direitos
de indenizagdo a possiveis danos (IV.3.h e IV.4.c). A
Conep se afirma como instituicdo que deve moni-
torar riscos e danos e a qual se devem comunicar
riscos ou danos significativos para prote¢do dos par-
ticipantes. Recomenda, ainda, assisténcia imediata
e integral aos participantes caso haja complicagbes
e danos decorrentes da pesquisa (V.6).

No entanto, como destacam Porto, Cunha e
Martins,

pela atual verséio do documento, o pesquisador ndo
é obrigado a suspender imediatamente o estudo,
apenas a avalid-lo em cardter emergencial, veri-
ficando a necessidade de adequar ou suspender o
ensaio, ou seja, permite a retirada da obrigatorie-
dade de suspensdo do ensaio por suspeita de risco
ou dano e imediato provimento dos beneficios do
melhor regime (V.3 e V.4) 4,

* Beneficio

Traz definicdo abrangente dos beneficios da
pesquisa (I.4). Enfatiza a importancia de que os be-
neficios resultantes do estudo sejam sentidos pelos
participantes da pesquisa apds sua conclusdo (I1.2.1,
I1.2.n e ll.3.d) e explicita os itens que esclarecem o
participante (IV.3.c). Admite beneficios exclusiva-
mente indiretos aos participantes da pesquisa no
topico “Dos riscos e beneficios” (V.2).

Paranhos e colaboradores® defendem o arti-
go 4° da DUBDH como referencial mais abrangente,
mais democrdtico, no sentido global da palavra, e
mais preocupado com os anseios dos mais vulnerd-
veis, reforcando, assim, a insuficiéncia dos principios
do Relatério Belmont!® como instrumentos de
argumentacao.

Artigo 52: Autonomia e responsabilidade
individual

Prevé medidas especiais para respeitar e prote-
ger os direitos, decisGes e interesses dos individuos.

Resolugdo CNS 466/2012 — Principio tido como
o maisimportante do principialismo, a relevancia des-
te item aparece listada no preambulo, junto a outros
principios na se¢ao “Das disposi¢cdes preliminares” e
em itens da se¢do “Dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos” (Ill.1.a). Orienta que a
pesquisa deve ser preferencialmente realizada com

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160
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individuos plenamente auténomos (ll.2.j). Em “Do
processo de consentimento livre e esclarecido”, trata
da importancia do esclarecimento e entendimento
dos termos da pesquisa para que a autonomia seja
preservada, assim como a liberdade do consentimen-
to, ou seja, a resolucdo deixa claro que a anuéncia do
participante da pesquisa deve ser obtida por meio de
etapas, como partes de processo (IV).

Artigo 62: Consentimento

Qualquer atividade médica ou pesquisa cienti-
fica s6 deve ser realizada com consentimento prévio,
livre e esclarecido do participante. Esse consentimen-
to pode ser retirado a qualquer momento ou razao,
sem acarretar desvantagem ou preconceito. Em caso
de grupos ou comunidades, o consentimento deve
ser dado pelo representante legal ou lider da comu-
nidade, sem prejuizo do consentimento individual.

Resolu¢do CNS 466/2012 — Consentimento
é avaliado como anuéncia do participante ou re-
presentante legal, livre de vicios, dependéncias,
subordinagdo ou intimida¢do, apds esclarecimento
claro da natureza da pesquisa, métodos, objetivos,
beneficios, riscos e incbmodos (11.5). O documento
para expressar tais esclarecimentos é o TCLE, que
deve ser escrito, objetivo e acessivel ao melhor en-
tendimento do participante de pesquisa (11.23).

Dados e material bioldgico coletados durante
a pesquisa devem ser exclusivos para a finalidade de
seu protocolo ou conforme o consentimento do par-
ticipante. Nesse sentido, Porto, Cunha e Martins®?
alertam que a redagao atual permite a utilizagdo do
material biolégico e dos dados apenas com a concor-
dancia do participante da pesquisa e ndo de acordo
com o previsto no TCLE apreciado pelo CEP. Permite
também a definicdo das finalidades do estudo e do
uso do material bioldgico a posteriori, a revelia do
controle ético do Sistema CEP-Conep.

A resolugdo apresenta as normas necessarias
para o TCLE vigorar, com destaque para pesquisas
em pessoas com diagndstico de morte encefalica
(IV.6.c) e os cuidados com povos indigenas, grupos
e comunidades cuja cultura implique lideranca re-
presentativa. No caso indigena, quando a legislacdo
brasileira dispuser sobre competéncia de érgaos
governamentais, deve haver prévia autorizagdo da
Fundac3do Nacional do indio (Funai), sem prejuizo do
consentimento individual (IV.6.e).

Artigo 72: Individuos sem capacidade de consentir
Garante prote¢do especial para quem ndo
possui capacidade de consentimento. A autorizacdo
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para participagdo sem capacidade de consentir deve
ser obtida apenas se assegurar beneficio direto ao
individuo, de acordo com legislagdo nacional e caso
ndo haja nenhuma alternativa de pesquisa compa-
ravel. A recusa de participagdo deve ser respeitada.

Resolugdo CNS 466/2012 — Inova ao introduzir
o termo de assentimento para menores e legal-
mente incapazes (l1.24). Para consentimento dos
legalmente incapazes, apds justificativa clara da
escolha, as etapas de obtencdo do TCLE devem ser
cumpridas por meio de seus representantes legais,
sem, contudo, negar-lhes o direito de informag¢do no
limite de sua capacidade (IV.6.a). Em caso de restri-
cdo de liberdade desse grupo delicado, deverd haver
justificativa para o julgamento do CEP ou Conep,
conforme o caso (IV.6 e IV.7).

Artigo 82: Respeito pela vulnerabilidade humana e
pela integridade individual

Ratifica prote¢do a individuos e grupos com
vulnerabilidade especifica e respeito a integridade
individual. Enfatiza que a vulnerabilidade deve ser
levada em consideragdo na aplicagdo e no avango
do desenvolvimento cientifico das praticas médicas
e tecnologias associadas.

Resolucdo CNS 466/2012 — Trata a vulnerabili-
dade como estado de pessoas ou grupos que tenham
sua capacidade de autodeterminagao reduzida ou
impedida ou sejam impedidos de opor resisténcia,
sobretudo quanto ao consentimento livre e esclare-
cido (11.25). Afirma que a vulnerabilidade deve ser
reconhecida em qualquer participante de pesqui-
sa, respeitando sua contribuicdo ou desisténcia de
participacdo no estudo (lll.1.a). Individuos ou gru-
pos vulnerdveis ndo devem participar de pesquisa
quando esta puder ser aplicada em participantes
com plena autonomia, a menos que traga beneficios
diretos ao individuo ou grupo (l11.2.j).

Sobre este aspecto, Porto, Cunha e Martins*?
chamam atengdo para a possibilidade de remune-
racdo de participantes de ensaios clinicos fase 1 e
pesquisas de bioequivaléncia, conforme enunciado
no item 11.10 da resolugdo. Alertam que essa possibi-
lidade abre precedente para a “profissionalizag¢do de
cobaias humanas”, sobretudo de grupos socialmen-
te vulneraveis, aspecto que vai radicalmente contra
o respeito pela vulnerabilidade humana e pela inte-
gridade individual defendido pela declaragao.

Artigo 92: Privacidade e confidencialidade
A privacidade e a confidencialidade de da-
dos devem ser respeitadas, e tais informagdes ndo
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devem ser usadas com propdésitos diferentes daque-
les para os quais foram consentidas.

Resolugdo CNS 466/2012 — Prevé garantia do
sigilo e da privacidade (IV.3.e), tendo sua garantia
expressa no TCLE. A resolugdo ainda prevé que, caso
o TCLE for prejudicar a privacidade e a confidenciali-
dade do futuro participante de pesquisa, a dispensa
do documento deve ser justificadamente solicitada
ao Sistema CEP-Conep (IV.8).

Artigo 10: Igualdade, justica e equidade

A igualdade fundamental entre todos os se-
res humanos em termos de dignidade e de direitos
deve ser respeitada, de modo que todos devem ser
tratados de forma justa e equitativa. A declaragdo
ocupa-se dos valores fundamentais a bioética, tais
como dignidade e direitos humanos, autonomia e
responsabilidade individual, consentimento, res-
peito pela vulnerabilidade humana e integridade
pessoal, confidencialidade, igualdade, justica, equi-
dade. Igualmente, trata de temas relacionados a
preconceito e responsabilidade para com gerac¢des
futuras e o meio ambiente?, tematica que vem sen-
do paulatinamente incluida na pauta bioética.

Resolug¢do CNS 466/2012 — O termo “igualda-
de” ndo é encontrado. Quanto a justi¢a e equidade,
encontram-se juntas na se¢do “Das disposi¢oes
preliminares”, na enumeracdo dos termos do prin-
cipialismo (item I). A palavra “igualdade”, entendida
como produto histérico nos principais instrumen-
tos de direitos humanos internacionais, da mesma
forma que a palavra “equidade”, é atualmente
considerada o sustentaculo epistemoldgico da Lei
Organica da Saude (Lei 8.080/1990Y), embora, de
inicio, na Constituicdo Federal®® a referéncia tam-
bém fosse a igualdade, nominada no artigo 196
como “acesso universal e igualitario”.

Duarte destaca a riqueza e a complexidade
do debate sobre equidade e justica social no cam-
po sanitario. Enfatiza que o maior aprofundamento
e a elaboragdo de construgbes conceituais “ope-
racionalizdveis” podem contribuir para minimizar
as desigualdades decorrentes de iniquidades so-
ciais, especialmente importantes nos paises menos
desenvolvidos*.

Artigo 11: Ndo discriminagéio e néo
estigmatizagdo

Ninguém deve ser discriminado ou estigmati-
zado por qualquer razdo, o que constitui violagao a
dignidade humana, aos direitos humanos e liberda-
des fundamentais.
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Resolugdo CNS 466/2012 — Ao citar no
predmbulo a Constituicdo Federal, assim como
documentos internacionais sobre ética, direitos
humanos e desenvolvimento, define que ndo deve
haver qualquer tipo de discrimina¢cdo. Ha ainda
previsdo de procedimentos que assegurem a nao
estigmatizagdo e o dever de proteger a imagem do
participante em pesquisas envolvendo seres huma-
nos (lll.2.i e Ill.2.m).

E preciso ressaltar a contribuicdo da bioéti-
ca no sentido de impedir que avancgos cientificos
e tecnoldgicos estejam a servico de praticas estig-
matizantes e discriminatorias que sejam capazes de
reforgar grupos sociais dominantes em detrimento
dos grupos menos valorizados. Os referenciais da
dignidade humana e da ndo estigmatiza¢do e ndo
discriminagdo sdo balizadores das decisdes sobre as
melhores politicas ou praticas em saude, podendo
contribuir em decisdes dificeis %°.

Para Godoi e Garrafa, a defesa da dignidade
da pessoa, considerada como principio central dos
direitos humanos, é imperativa e requer a luta con-
tra os processos de discriminag¢do e estigmatizagdo,
que contribuem para aumentar a vulnerabilidade
de determinados grupos sociais. As diferengas e as
distintas moralidades ndo devem se constituir como
fatores discriminatdrios .

Artigo 12: Respeito pela diversidade cultural e
pelo pluralismo

Diversidade cultural e pluralismo devem ter
relevancia desde que ndo violem a dignidade hu-
mana, direitos humanos, liberdades fundamentais e
demais principios definidos no documento.

Resolugdo CNS 466/2012 — O termo “diversida-
de” ndo é encontrado. Quanto a dimensao cultural,
é preciso considera-la um dos parametros a serem
preservados em qualquer pesquisa. Reitera que va-
lores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
assim como habitos e costumes, sempre devem ser
respeitados (Ill.2.k). A pesquisa também deve ser
adaptada a cultura e linguagem local (IV.5.b). Sobre
pluralismo, a abordagem é diferente da DUBDH, fo-
cando no predambulo apenas em pluralismo politico
ao citar a Constituicdo Federal.

Artigo 13: Solidariedade e cooperagdo
Solidariedade entre humanos e cooperacgdo in-
ternacional devem ser estimuladas.

Resolugdo CNS 466/2012 — O termo “soli-
dariedade” n3do é encontrado. Quanto ao termo
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“cooperacdo”, deve-se comprovar, em caso de coo-
peracdo estrangeira, compromissos e vantagens
para os participantes de pesquisa no Brasil (111.2.p).

Nas palavras de Garrafa e Soares, a ideia de
solidariedade manifestada na DUBDH requer outro
olhar — bilateral e reciproco — entre pessoas, grupos
ou setores que estdo em situagdes histérico-sociais
diferentes, cuja énfase é aquela expressa na concep-
¢do de direitos humanos. Por essa perspectiva uns
se capacitam a apoiar os outros de modo desinte-
ressado, sem preocupag¢éo com o retorno material
ou de qualquer outra natureza 2.

Artigo 14: Responsabilidade social e saude

A promogdo da saude e desenvolvimento
social é objetivo central dos governos, partilhado
por todos os setores da sociedade. A DUBDH con-
sidera direito fundamental o mais alto padrdo de
saude que se possa atingir, implicando acesso a
cuidados de saude de qualidade e a medicamentos
essenciais, nutricdo adequada, melhorias das con-
dicGes de vida e do meio ambiente, eliminagdo da
marginalizacdo e da exclusdo de individuos e redu-
¢do da pobreza e analfabetismo, sem distingdo ou
discriminagdo.

Resolugdo CNS 466/2012 — Os termos “res-
ponsabilidade” ou “desenvolvimento social” nao
aparecem. De acordo com o documento nacional, a
eticidade das pesquisas estd intimamente associada
a sua relevancia social e a sua destinagdo sdcio-hu-
manitaria (l11.1.d).

Artigo 15: Compartilhamento de beneficios

Os beneficios resultantes de qualquer pesquisa
cientifica e suas aplicagbes devem ser compartilha-
dos com a sociedade como um todo e, no ambito da
comunidade internacional, em especial com paises
em desenvolvimento.

Resolugdo CNS 466/2012 — Ratifica para os
participantes da pesquisa os beneficios advindos do
estudo, seja em termos de retorno social ou acesso
aos procedimentos, produtos ou agentes de pesqui-
sa (I11.2.n). Assegura-lhes também acesso gratuito e
por tempo indeterminado aos melhores métodos
profildticos, diagndsticos e terapéuticos que se de-
monstraram eficazes (I11.3.d).

Artigo 20: Avaliagdo e gerenciamento de riscos
Promog¢do da avaliagdo e do gerenciamen-

to adequado de riscos relacionados a medicina, as

ciéncias da vida e as tecnologias associadas.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160

Resolugdo CNS 466/2012 — As pesquisas com
seres humanos envolvem risco em tipos e gradagdes
variados (XIII.6). Devem ser analisadas possibilida-
des de danos imediatos ou posteriores, diretos ou
indiretos, no plano individual ou coletivo. Determina
ainda que analise de risco é componente imprescin-
divel a andlise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Siste-
ma CEP-Conep em cada caso especifico (1.6 e V).

A redacdo atual amplia o risco de envio de ma-
terial bioldgico ao exterior com apenas a anuéncia
do participante da pesquisa, sem qualquer controle
do Sistema CEP-Conep, como apontado neste traba-
Iho quando discutido o artigo 62 da resolugdo 2.

Artigo 21: Praticas transnacionais

Quando a pesquisa for realizada em um ou
mais Estados e financiada por outro, tanto o Esta-
do hospedeiro quanto o Estado financiador devem
promover analise ética cuidadosa. Essa revisdo deve
se basear em padrdes éticos e legais consistentes
com os principios estabelecidos na DUBDH. Quan-
do a pesquisa transnacional for pertinente a drea da
saude, deve responder as necessidades dos paises
hospedeiros e deve ter importancia reconhecida
para contribuir para a redugao de problemas de sau-
de globais urgentes.

Resolugdo CNS 466/2012 — Permite a reali-
zacdo de pesquisas conduzidas no exterior ou com
cooperagdo estrangeira (l11.2.p). Aqui a preocupacgdo
se volta para a supressdo do controle pelo Sistema
CEP-Conep do encargo de examinar os aspectos éti-
cos de ensaios clinicos internacionais.

Porto, Cunha e Martins?? compartilham a
preocupacdo ao analisarem duas ressalvas acres-
centadas que atentam fortemente contra o exercicio
do controle social. A primeira, no item 1X.4.1.1, salvo
nos casos em que houver coopera¢éio com o Gover-
no Brasileiro®, permite-se ao pesquisador decidir
por conta propria o envio de material genético ao
exterior, sem consulta ao Sistema CEP-Conep ou
controle prévio.

A segunda, no item I1X.4.8, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro®, permite
a realizagdo, no Brasil, de estudos internacionais
sem qualquer exame pelo Sistema CEP-Conep. Aler-
tam que os pesquisadores e instituicGes brasileiros
vém atuando em pesquisas estrangeiras, sendo
encarregados de recrutar e aplicar protocolos de-
senvolvidos em outros paises, os quais, até entdo,
eram previamente examinados pelos CEP e pela Co-
nep*2. Reitera ainda a avaliagdo de pesquisas com
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prioridades nos temas de relevancia publica e de
interesse estratégico da agenda de prioridades do
SUS (VIII.1) e que as especificidades éticas dessas
pesquisas serdao contempladas em resolugdo com-
plementar especifica (XI1.4).

Artigo 24: Cooperagdo internacional

Os Estados devem promover disseminagdo in-
ternacional da informacéo cientifica e estimular livre
circulagdo e compartilhamento do conhecimento
cientifico e tecnoldgico. Ao abrigo da cooperagdo
internacional, os Estados devem promover coo-
peracdo cultural e cientifica e estabelecer acordos
bilaterais e multilaterais que possibilitem aos pai-
ses em desenvolvimento construir capacidade de
participacdo na geragao e compartilhamento do co-
nhecimento cientifico, do know-how relacionado e
dos beneficios decorrentes.

Resolugdo CNS 466/2012 — Determina coope-
ragao técnica e acessibilidade aos estudos de paises
que participarem de cooperagdao com o Brasil, res-
pondendo as necessidades de transferéncia de
conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira
(111.2.p). No entanto, ndo exige analise ética prévia e
aprovagdo da pesquisa no pais de origem, estabe-
lecendo possibilidade de double standard ético em
estudos clinicos internacionais e que, por isso, pode
vulnerar os participantes das pesquisas 2.

Segundo Santana e Garrafa®, a interpreta-
¢do desse artigo da DUBDH é muito clara quanto a
responsabilidade dos Estados na cooperagdo inter-
nacional voltada para o compartilhamento solidario
do desenvolvimento técnico e cientifico e seus be-
neficios em termos de riqueza e bem-estar, cuja
projecdo no ambito politico-institucional podera
contribuir para a redugdo das desigualdades das
condi¢Ges de saude entre as nagoes.

Discussao

A analise sistematica mostra que a Resolugao
CNS 466/2012 deixa alguns pontos a desejar por sua
flexibilizagdo das normas de controle, mesmo quando
comparada com sua antecessora, a 196/1996. Ndo ha
detalhamento da composicdo dos CEP e da Conep ou
de suas atribuigdes e campo de atuagdo detalhado,
que, segundo o préprio documento, serdo objetos
de regulagdo suplementar?. Da mesma forma, nio
faz mencgdo a representagdo social ampla, defendida
pelo SUS, ndo especifica a forma de organizagdo, o
mandato, os mecanismos de escolha dos membros e
0s métodos para manutengdo de arquivos.
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Nesse sentido, a Resolugdo CNS 466/2012
tem pontos a aperfeigcoar, mas é fundamental para
manter a independéncia dos CEP e suas analises
éticas, assim como a integridade dos participantes
de pesquisa. Ja os artigos da DUBDH situam a bio-
ética dentro da realidade humana social, e abrem
novas perspectivas para reflexdo e agdo. Enquanto
a declaracdo ndo é obrigatdria em si, pretende pro-
porcionar, nas decisdes a serem tomadas ou praticas
a serem desenvolvidas por aqueles a quem ela é
dirigida, orientacdo para a elaboracdo de leis nacio-
nais e regulamentos profissionais 3.

De acordo com Saada?*, os avancgos técnico-
-cientificos que caracterizam o mundo atual tém
impacto sobre a conduta humana, individual e coleti-
va, sobre as relagdes interpessoais, os valores morais
e éticos que regem e regulam a vida social. O conjunto
dos artigos da DUBDH busca contemplar o rol de con-
dicGes que produzem tal impacto, visando responder
de modo objetivo demandas por solugdes éticas para
problemas provenientes dessas transformagdes.

Na comparag¢do, chama aten¢do a ausén-
cia na resolucdo de termos como “solidariedade”,
“responsabilidade”, “responsabilidade individual”,
“diversidade” e “desenvolvimento social”. E notavel
também que a DUBDH inclua o termo “equidade”,
enquanto a resolugcdo menciona apenas “reducdo
de desigualdades”. O termo “dignidade” é ampla-
mente explorado por ambos os documentos, sendo
mais esmiugado na declaragdo. Na norma brasileira,
a palavra “vulneravel” é pouco examinada, embora
o participante de pesquisa seja o elo mais fragil das
pesquisas clinicas. Afastar tantos principios relevan-
tes em seu texto deixa a prépria resolugdo, assim
como esse participante de pesquisa, em situa¢do de
vulnerabilidade. O termo “vulnerabilidade” aparece
apenas como definicdo, quando se determina que
pesquisas ndo devem ser feitas em grupos vulnera-
veis, a nao ser que nao haja alternativa.

Apesar da citagdo da DUBDH em seu preambu-
lo, a redagdo da Resolugdo CNS 466/2012 mostra-se
muito técnica, mas pouco politizada e baseada na
bioética principialista. Na ocasido da troca da le-
gislagdo sobre pesquisa com seres humanos — da
196/1996 pela 466/2012 —, a declaragdo da Unes-
co ja estava em vigor havia sete anos. Era esperado
que o Brasil mudasse seus referenciais teodricos,
mas manteve seu conteldo ideoldgico com forte
influéncia de Beauchamp e Childress?®, a despeito
da Declaragdo da Unesco e da bioética de protegdo
e da bioética de intervengdo, desenvolvidas no pais.

O principialismo reconhece ndao poder sem-
pre respeitar os quatro principios bdasicos em razao
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de haver ocasionais situacdes de conflito entre
eles, e, portanto, ndo podem ter aplicagdao simples,
unilateral, sob pena de perderem sua eficacia mo-
deradora. S3o, sem duvida, importantes referenciais
que ordenam argumentos para analise ética diante
de conflitos morais, mas sua incorporagdo e assi-
milacdo ndo sdo suficientes sem sua adequacgdo as
realidades culturais especificas %.

Dessa forma, infere-se que presenga mais
marcante da DUBDH na resolugdao proporciona-
ria condicGes mais adequadas para avaliagdo de
projetos de pesquisa, traria mais seguranca para
os voluntdrios de pesquisas e poderia, sem cons-
trangimentos e na normalidade, ordenar melhor e
impedir possiveis abusos e coer¢des?’.

Consideragées finais

A Resolucdo CNS 466/2012 possui um foco:
pesquisas envolvendo seres humanos desenvol-
vidas em territdrio brasileiro. Sua normativa ficou
vinculada a pratica diaria dos profissionais de saude
e restrita as condutas principialistas. Naturalmente,
autonomia, beneficio e dano sdo amplamente dis-
cutidos na resolucdo, mas o termo “justica” aparece
apenas duas vezes no texto: em seu preambulo e
em relagdo a andlise de protocolos pela Conep. Na
resolucdo, a aplicagcdo dos termos é mais detalhada
em procedimentos para a pesquisa envolvendo se-
res humanos na area biomédica.

A DUBDH propde atuagdao mais abrangente e
inclusiva, politica e socialmente. Seus termos trazem

ideia geral e ampla, para maior aplicabilidade e
abrangéncia. E oportuno ressaltar como diferenca
marcante entre os dois documentos o carater vincu-
lante da norma brasileira, apesar de ndo ser uma lei,
e a caracteristica ndo vinculante da declaragdo, bem
como o fato de um deles ser documento interno e o
outro internacional.

N3do obstante a quantidade de declaragGes,
normas, tratados e acordos existentes, ainda ocor-
rem muitas denuncias de abusos ocorridos em
pesquisa clinica, inclusive no Brasil. Assim, é espe-
rado que o individuo que se submete a pesquisa,
geralmente muito necessitado de seus recursos e
medicamentos, seja mais bem amparado pelas nor-
mas do pais. A resolucdo poderia atender melhor a
esse publico com os conceitos trazidos pela DUBDH.
Em um pais vasto e plural como o Brasil, a influéncia
da DUBDH contribuiria para a discussdo contra pos-
siveis cenarios de desigualdades da populagdo, sua
pluralidade de valores e de cultura, ja que no esco-
po da resolugdo faltam itens como analfabetismo e
exclusdo social.

A DUBDH traz principios que ndo sdo regras,
mas pontos de reflexdo sobre os quais a legislagdo
deve ser pautada, assim como cddigos de ética e re-
solucdes. No entanto, a pouca presenca da DUBDH
naresolu¢do ndo tem amparo ou justificativa quando
se devem considerar as melhores condigdes éticas.
A declaragdo garante a manutengdo da dignidade e
dos demais direitos humanos para os participantes
de pesquisa e ensaios clinicos, especialmente nos
contextos em que ha vulnerabilidade social de ex-
trema relevancia.

O artigo decorre de trabalho final desenvolvido no 172 curso de especializagdo em bioética da Catedra Unesco de Bioética
da Universidade de Brasilia (UnB), concluido em dezembro de 2015.
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