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RESUMO: Este artigo tem por objetivo apresentar os resultados da pesquisa realizada com alguns Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) de
Sdo Paulo, com o intuito de verificar se esses comités estdo consequindo efetivar a finalidade a que se propdem, isto ¢, garantir a
protecao dos direitos e da dignidade dos seres humanos envolvidos em experimentacgdes cientificas. Mais especificamente, tem a inten-
¢do de refletir sobre aqueles aspectos relacionados a vulnerabilidade dos sujeitos de pesquisa. Procurou-se colher o relato de experiéncias
dos envolvidos nas atividades dos Comités, em particular, dos secretarios responsaveis, e levantar os documentos de arquivo disponiveis.
Os CEPs escolhidos foram: Pontificia Universidade Catolica de Sdo Paulo (PUC-SP), PUC-Sorocaba, Centro Universitario Sdo Camilo,
Hospital Dante Pazzanese, Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (USP), Universidade Federal de
Sio Paulo (UNIFESP) e Faculdade de Saude Publica da USP. De acordo com as informacoes obtidas, percebe-se a preocupagio com a
protecdo do sujeito de pesquisa, para se evitar abusos e desrespeito a sua dignidade. Observou-se também, que o principal motivo da ndo
aprovacdo de projetos de pesquisa, tem sido o preenchimento inadequado ou insuficiente do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). De qualquer maneira, os CEPs estdo ainda num processo de evolugdo e aprimoramento. Ainda resta, como desejavel, ampliar o
pluralismo interno e os vinculos entre os comités. S6 entdo a reflexdo bioética tera atingido a razdo de sua existéncia como linguagem
mediadora de conflitos e interesses no campo da pesquisa e experimentacdo com seres humanos.
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ABSTRACT: his article aims to present the results of a research carried through with some Research Ethics Committees of Sdo Paulo State in
order to verify whether these committees are accomplishing their assigned purpose, that is, to guarantee the protection of the rights and the
dignity of the human beings involved in scientific experimentations. More specifically, it has the intention to reflect on those aspects related to
the vulnerability of research subjects. This report of experiences aims to reflect on people involved in the activities of the Committees in
particular the responsible secretaries, and to study available archived documents. The Research Ethics Committees chosen had been from the
Pontifical Catholic University of Sdo Paulo (PUC-SP), PUC-Sorocaba, Sio Camilo University Center, Dante Pazzanese Hospital, Hospital of the
Clinics of the Medical School of University of Sdo Paulo (USP), Federal University of Sio Paulo (UNIFESP) and College of Public Health of USP.
In accordance with data gathered, there is a concern with the protection of research subjects, to prevent abuses and disrespect to their dignity.
It was also observed that the main reason of research projects non-approval has been the inadequate or insufficient filling of the Free and
Informed Consent Statement (FICS). Anyway, the committees are still in a process of evolution and improvement. Nevertheless, it remains as
desirable to extend internal pluralism and the bonds between the committees. Only then will bioethical reflection have justified the reason of
its existence as a language for mediating conflicts and interests in research and experimentation with human beings.
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RESUMEN: Este articulo tiene como objetivo presentar los resultados de una investigacion con algunos comités de ética en pesquisa del estado
de Sao Paulo para verificar si estos comités estan logrando su proposito asignado, es decir, garantizar la proteccion de los derechos y de la
dignidad de los seres humanos implicados en experimentos cientificos. Mas especificamente, tiene la intencion de reflejar sobre los aspectos
relacionados con la vulnerabilidad de los sujetos de pesquisa. Este informe de experiencia sobre los sujetos implicados en las actividades de los
comités, especialmente los secretarios responsables y ara levantar documentos disponibles en archivos. Los comités del ética de pesquisa
elegidos fueran los de la Pontifical Universidad Catolica de Sao Paulo (PUC-SP), PUC-Sorocaba, Centro Universitario Sdo Camilo, Hospital Dante
Pazzanese, Hospital de las Clinicas de la Escuela Médica de la Universidad de S&o Paulo (USP), de la Universidad Federal de Sdo Paulo (UNIFESP)
y de la Facultad de Salud Publica de USP. De acuerdo con los datos recopilados, hay una preocupacion con la proteccion de los sujetos de
pesquisa, como para prevenir abusos y desacatos a su dignidad. También fue observado que la razon principal de la no-aprobacion de los
proyectos de pesquisa ha sido el llenamento inadecuado o escaso de la Declaracion de Consentimiento Libre y Esclarecido (DCLE). De todas
formas, los comités todavia estan en un proceso de evolucion y de mejora. Sin embargo, permanece como deseable extender el pluralismo
interno y los enlaces entre los comités. Solamente entonces la reflexion bioética habra justificado la razon de su existencia como una lenguaje
de mediacion de los conflictos y los intereses en la investigacion y experimentacion con los seres humanos.
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COMITES DE ETICA EM PESQUISA E A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS:

UM RELATO DE EXPERIENCIA

Introducao

Comité de Etica em Pesquisa
representa uma mudanga no cam-
po da pesquisa cientifica, tanto em
ambito internacional como no Bra-
sil. Sua razao de ser encontra-se no
crescente interesse pelas questoes
éticas que tém surgido nas pesqui-
sas biomédicas. Tais pesquisas, du-
rante os Ultimos cem anos, trouxe-
ram enormes avangos e muitos be-
neficios. Também muitos horrores.
O uso de seres humanos e a experi-
mentagao expoem os sujeitos pes-
quisados a riscos e danos, exigindo
que limites éticos sejam colocados
apesquisa, que direitos dos sujeitos
de pesquisa sejam reconhecidos e
assegurados, que a dignidade do ser
humano seja respeitada, que haja
equilibrio entre riscos e beneficios.
O fato é que a pesquisa biomédica
envolvendo seres humanos esta se
tornando cada vez mais comum fa-
zendo emergir uma consciéncia
crescente dos desafios éticos que
isso representa.

Nao s6 individuos, mas popula-
coes vulnerdveis podem ficar sob o
risco de ameacas a sua dignidade e
integridade. A literatura mostra que
nao so6 no passado houve aberra-
¢des, com as terriveis experiéncias
meédicas sob a ideologia nazista, ou
com as experiéncias conduzidas
pelos japoneses na China, mas que
tais experiéncias parecem ser evi-
déncias de um comportamento,
que, se nao é aprovado, tem sido
pelo menos tolerado por um nu-
mero expressivo de pesquisadores
durante boa parte do século XX.
Estudos publicados na década de
1960 revelaram que o sacrificio de
seres humanos no altar do conhe-
cimento cientifico ocorreu também
em pesquisas conduzidas nos Es-
tados Unidos e na Inglaterra.

Nos Estados Unidos o Comité
de Etica independente assumiu a
forma de Institutional Review Boards,
e, no Brasil, de Comités de Etica
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em Pesquisa. A exigéncia do proto-
colo visa garantir dois aspectos ao
mesmo tempo: a cientificidade da
pesquisa e sua eticidade.

Desde ha algum tempo, tam-
bém no Brasil encontra-se uma
preocupacao crescente com a ética
na pesquisa em seres humanos, tra-
duzida em alguns importantes do-
cumentos. Destacam-se: Conselho
Federal de Medicina, Codigo de Eti-
ca Médica — Resolucaon.1246/88
do Conselho Federal de Medicina,
Resolugaon.01/88 (sobre pesquisa
biomédica) do Conselho Nacional
de Saude, ja superada e revogada
por determinacao do Conselho Na-
cional de Saude, Resolucao do Con-
selho Nacional de Satide 196/96 so-
bre Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos (Brasil, Comissao Nacio-
nal de Etica em Pesquisa, 1998).

Um dos principais ganhos da
nova Resolucdo é que a partir dela
“toda pesquisa envolvendo seres
humanos devera ser submetida a
apreciacio de um Comité de Etica
em Pesquisa” (Brasil, 2002). E um
documento que tem respaldo juri-
dico. No entanto, a inten¢ao maior
desse instrumento é ética e pratica:
ética, enquanto visa propiciar a dis-
cussao dos principios fundamentais
que devem orientar as pesquisas em
seres humanos e convida a interio-
rizacdo desses valores; pratica, no
sentido de orientar a operacionali-
zagdo das normas éticas que pro-
poe, indicando mecanismos e estru-
turas para a agao, como se nota na
exigéncia do protocolo de pesquisa
e do comité de ética em pesquisa.
O protocolo € o instrumento que o
comité dispde para avaliar técnica
e eticamente o projeto de pesquisa.

Os efeitos da Resolucao 196 sao
notaveis. Ela conseguiu superar a
pouca eficicia — devido a falta de
operacionalizacao — da Resolucao
n.01/88, na medida em que indu-
ziu a criagao de numerosos comités
em todo o pais (mais de 400), criou
uma rede de comunica¢ao dos comi-

tés entre si e destes, com uma coorde-
nacao geral — Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa— CONEP. Es-
ta Comissdo, por sua vez, também
uma novidade criada pela Resolugao
n.196/96, promove encontros regio-
nais e nacionais e publica regular-
mente os “Cadernos de Etica em Pes-
quisa”. A criagao de comités e sua
implantacao, de acordo com as
orientacdes da Resolucao, tornaram-
se, portanto, uma questao de fato; e
saber como eles estao se desenvol-
vendo, tornou-se uma questao que
interessa a pesquisa, € que por isso
mesmo, tem motivado diversos es-
pecialistas. Foi também essa a mo-
tivagao deste trabalho, uma vez que
procurou fazer uma aproximagao
da experiéncia de alguns comités,
com o objetivo de saber se esses ins-
trumentos estao conseguindo efeti-
var a finalidade a que se propdem,
isto é, garantir a protecao dos direi-
tos e da dignidade dos seres huma-
nos, quando envolvidos em expe-
rimentacoes cientificas. Estamos
diante de uma nova realidade que
envolve aspectos legais, morais, éti-
cos, religiosos, além de situacdes po-
lémicas, como € o caso, por exem-
plo, da genémica.

Uma das contribuigoes originais
do Brasil, presente na Resolucao
n.196/96, foi a de garantir o contro-
le social da ética nas pesquisas, por
meio do carater multidisciplinar do
comité, que, por sua vez, deve ser
representado, nao so por cientistas,
mas também por filésofos, tedlogos,
bioeticistas, juristas, usuarios, com
a participacao de homens e mulhe-
res. A segunda contribuigao original
da experiéncia brasileira, também
inserida na mesma Resolucao, foi a
de adotar uma defini¢ao bastante
ampla de pesquisa envolvendo se-
res humanos, estendendo, assim, a
preocupacao ética, para além dos li-
mites puramente biomédicos. Nesta
perspectiva, pesquisas nas areas da
sociologia, antropologia, direito, edu-
cagao etc, devem também passar
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pelo crivo de comités de ética inde-
pendentes e, ser alvo de discussao
sobre sua eticidade.

A pesquisa levantou informa-
¢Oes e entrevistou os responsaveis
pelos CEPs da PUC-SP, da PUC-So-
rocaba, do Centro Universitario Sao
Camilo, do Hospital Dante Pazza-
nese, do Hospital das Clinicas da Fa-
culdade de Medicina da USP, da
Universidade Federal de Sao Paulo
(UNIFESP), e o da Faculdade de
Satide Publica da USP.

Por que razao constituir
Comités de Etica em Pesquisa?

Com o avango da ciéncia e da
tecnologia, muitas questoes passam
a fazer parte do cotidiano das rela-
¢oes na sociedade, como por exem-
plo, os estudos sobre clonagem, mo-
dificagdes genéticas de seres vivos
e o desenvolvimento de novos me-
dicamentos. Estas e outras questoes
podem trazer muitas complicacoes
aos seres humanos. Por isso, a refle-
xao sobre esses procedimentos nao
esta mais no ambito restrito da aca-
demia, mas permeia, de modo ge-
ral, toda a sociedade, como meios
de comunicacao, escolas, igrejas,
partidos politicos, etc.; as questoes
postas pela bioética tém se tornado
objeto de ampla discussao. A mo-
dernidade trouxe também um cui-
dado muito maior para com o indi-
viduo e sua dignidade, uma atengao
mais aguda para com os direitos hu-
manos e da cidadania. Essa sensibi-
lidade moderna reflete-se na orien-
tacao que a Resolucao oferece aos
comités. Uma das primeiras e mais
importantes preocupagoes com que
estes se depararam foi a formagao
adequada dos seus membros para
as competéncias necessarias. A maio-
ria dos membros destas instituicoes
era designada entre elementos ilus-
tres da sua profissao, sem o requisito
de possuirem qualquer formacao
especifica na area da ética, enquanto
disciplina filosofica, nem tao pouco

COMITES DE ETICA EM PESQUISA E A VULNERABILIDADE DOS SUJEITOS:

da bioética, enquanto ética das cién-
cias da vida. Os cursos de formacao
nesta area, que nos tltimos anos se
multiplicaram em nosso pais, ainda
nao existiam e as publicacoes em
lingua portuguesa eram também es-
cassas. Em sintese, os meios para for-
macao de competéncias dos diferen-
tes membros dos comités de ética em
pesquisa eram bastante limitados.

Por outro lado, o extraordinario
desenvolvimento das ciéncias bio-
médicas tem exigido uma reflexao
ética cada vez mais sofisticada e
complexa. O didlogo interdiscipli-
nar, no contexto de uma sociedade
pluralista, do ponto de vista dos va-
lores, precisava ter um espago cen-
tral nos comités, como condigao es-
sencial para o cuamprimento daque-
la funcao de avaliagao ética dos pro-
jetos de pesquisa. Os comités de éti-
ca em pesquisa constituem um lu-
gar privilegiado que oferece uma
ajuda efetiva aos profissionais da
satide empenhados em resolver ur-
gentemente os novos problemas de
carater ético.

Comités de Etica em
Pesquisa (CEP)

Os Comités de Etica em Pesqui-
sa sao organismos constituidos com
o0 objetivo de promoverem a refle-
xao ética nas instituicdes que reali-
zam pesquisas envolvendo seres
humanos e que, ocupando-se dos
problemas da satuide, se deparam
com questoes e interrogacoes novas
e de especial gravidade, postas pela
evolucao constante da biotecnolo-
gia moderna e relacionadas nao s
com a assisténcia clinica, mas tam-
bém com a investigacao experi-
mental sobre o ser humano.

A reflexao ética deve conduzir a
uma avaliacao do comportamento
dos profissionais da satide para a
salvaguarda de todos os valores per-
tinentes, ndo sO os propostos pela
técnica, mas também os que defi-
nem ontologicamente o sujeito da
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assisténcia clinica e da investigagao
experimental: o ser humano.

A independéncia dos comités de
ética em pesquisa é fundamental:
elesndo sé nao podem estar sujeitos
a influéncias, servirem a interesses
ou obedecerem a ordens, mas tam-
bém devem estar imunes a for-
mas de coacao bem mais sutis. Se a
dignidade e o auto-respeito dos
seus membros sao a melhor ga-
rantia dessa independéncia, a pre-
senca de membros nao vinculados,
por relacao contratual ou depen-
dente da instituicao constitui uma
garantia adicional dessa indispen-
savel independéncia.

Os Comités de Etica em
Pesquisa no Brasil

No Brasil, a partir da Resolucao
n.196/96 do Conselho Nacional de
Saude de 10 de Outubro de 1996,
foram estabelecidas as disposicoes
para os comités de ética em pesqui-
sa. Destacam-se alguns aspectos
importantes:

— toda pesquisa envolvendo seres
humanos devera ser submetida
a apreciacdo de um Comité de
Etica em Pesquisa;

— na impossibilidade de se consti-
tuir o CEP, a institui¢ao ou o pes-
quisador responsavel devera
submeter o projeto a apreciagao
do CEP de outra instituigao, pre-
ferencialmente dentre os indi-
cados pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP),
do Ministério da Satide (MS);

— o CEP ¢ responsavel pela ava-
liagdo e acompanhamento dos
aspectos éticos de todas as pes-
quisas envolvendo seres huma-
nos; a ele compete estar atento
a eventual necessidade de revi-
sdo ética e cientifica dos projetos,
tendo sempre em vista a salva-
guarda da dignidade, dos direi-
tos, da seguranga e do bem-estar
do sujeito de pesquisa;
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- 0 arquivo do CEP devera con-
ter a documentacao, referente
aos projetos, por cinco anos apos
o encerramento do estudo.

De acordo com a Resolucgdo
n.196/96, o Comité deve ser cons-
tituido por um colegiado com nu-
mero nao inferior a sete membros;
deve ser multidisciplinar, multipro-
fissional, com representantes da
area da saude, das ciéncias exatas,
sociais e humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, tedlogos, socidlo-
gos, fildsofos, pessoas que se dedi-
quem ao estudo da bioética e, pelo
menos, um membro representante
dos usuarios da instituicao; deve ha-
ver distribui¢ao balanceada de gé-
nero (homens e mulheres) na sua
composicao e também nao ter mais
que a metade de seus membros per-
tencentes a mesma categoria profis-
sional (Brasil,2002).

Todavia, a “especialidade” fun-
damental que se exige de um mem-
bro de um comité de ética € a sua
sensibilidade para as questoes éticas,
capacidade de abertura ao dialogo e
de agao, no grupo, como “igual e in-
teressado nas questoes éticas” e sua
disponibilidade para reflexao e estu-
do dos comportamentos humanos.

De acordo com o referido Ma-
nual, “a presenca de representan-
te(s) do(s) usuario(s) € essencial pa-
ra que o CEP possa ter a manifesta-
¢ao (a opiniao) daquele(s) que utili-
za(m) os servicos da instituicao ou
que mais freqiientemente pode(m)
participar dos projetos como volun-
tarios” (Brasil,2002).

A Vulnerabilidade no
Qontexto dos Comités de
Etica em Pesquisa

Quando se observa a natureza
do trabalho de um comité de ética
em pesquisa, percebe-se sua grande
responsabilidade na protecao do su-
jeito de pesquisa, por causa da ex-
trema vulnerabilidade do ser huma-
no. Ser vulneravel é uma condigao
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por exceléncia do ser humano. So-
mos seres frageis por natureza, antes
de qualquer coisa. A vulnerabilidade
é também decorréncia da construcao
social e, portanto, nés deveremos
identificar pessoas ou grupos mais
vulneraveis (Zoboli, 2006).

De acordo com a Resolucao
n.196/96 — 1I. 15, “vulnerabili-
dade refere-se a estado de pessoas ou
grupos que, por quaisquer razoes
ou motivos, tenham a sua capacidade
de autodeterminagdo reduzida, sobre-
tudo no que se refere ao consentimento
livre e esclarecido”.

Segundo Zoboli(2006), “a vul-
nerabilidade pode ser entendida a
partir das diversas naturezas que ca-
racterizam a susceptibilidade de um
individuo ou de um grupo de pessoas
para decidir sua participagdo numa
pesquisa e usufruir os beneficios dela
advindos”.

A natureza e o papel dos Co-
mités estdo, como se vé, essencial-
mente ligados a protecdao do ser
humano, enquanto sujeito de pes-
quisa. Embora, como ja mencio-
nado, a ferramenta fundamental
utilizada para isso, seja o Termo
de Consentimento Livre e Esclare-
cido, nem sempre este esclarece
suficientemente todos os aspectos
da pesquisa ao sujeito participan-
te, o que, evidentemente, nao o
imuniza contra abusos ou lesoes
aos seus direitos. Como afirma Zo-
boli (2006), “um foco restrito na re-
lagdo investigador/sujeito parece en-
contrar uma solu¢do para a vulnera-
bilidade no TCLE, como se este termo
resolvesse todos os problemas relativos
a este ponto, ou, em outras palavras,
poderia se pensar que a vulnerabilida-
de se desfaz na medida em que o in-
vestigador fornece ao sujeito as infor-
magoes sobre a pesquisa. De certa
forma, esta imperfeicdo deriva da
crenga de que a pesquisa envolve
apenas o relacionamento entre o inves-
tigador e o sujeito e que um insucesso
na obtengdo do consentimento reflete
ou a incapacidade do pesquisador

para dar explicages ou do sujeito pa-
ra recebé-las e entender seu signifi-
cado e alcance”.

Além do mais, a protecdo do
sujeito vai além da esfera do inves-
tigador e depende da sociedade, re-
presentada nos comités, pelas dire-
trizes e normas oficiais.

Outro aspecto a ser considerado,
no uso do TCLE, refere-se a pressao
dos prazos, da pesquisa e dos pes-
quisadores, para se reduzir o tempo,
no fluxo de documentos. No entan-
to, as deliberagdes dos comités pre-
cisam ser amadurecidas para man-
ter sua qualidade e, portanto, exi-
gem algum tempo, para nao colocar
em risco a seguranca dos participan-
tes. Em sintese, pode-se dizer que é
preciso avaliar a vulnerabilidade do
sujeito, levando em conta nao ape-
nas a relacdo com o pesquisador,
mas toda a complexidade que o en-
volve. A prote¢ao da vulnerabilida-
de nao pode ser garantida quando
se olha apenas para o caso indivi-
dual, como um evento tnico e iso-
lado. Deve sim ser uma resposta so-
cial que mobilize os diferentes ato-
res capazes de intervir nesse proces-
so. Entende-se que essa visao mais
abrangente permite reconhecer os
fatores determinantes da vulnera-
bilidade e atuar para reduzi-la.

A Experiéncia de alguns
Comités de Etica em
Pesquisa de Sao Paulo

O conhecimento cientifico na
esfera da vida e da satde e o pro-
gresso desses conhecimentos de-
pendem, condicao sine gua non, de
pesquisa com seres humanos. Por
isso, vimos como importante obser-
var o esforco de algumas das mais
importantes institui¢coes do Estado
de Sao Paulo (universidades e hos-
pitais), na implanta¢ao de Comités,
segundo a orientacao da Resolucao
196. De posse das exigéncias e reco-
mendacoes previstas na Resolucao,
procurou-se saber até que ponto
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alguns Comités (aqueles acima ci-
tados), estavam sendo criados e se
desenvolvendo; se eles estavam
conseguindo dar conta da tarefa de
protecao esperada.

Analise dos Resultados

De acordo com as informacoes
obtidas junto aos Comités, percebe-
se que estes estao se consolidando,
e funcionando, de fato e de direito,
como canais de avaliacao e triagem
dos projetos de pesquisa; que estes
vém sendo confrontados com as
exigéncias formais, de preenchi-
mento do protocolo apropriado, se-
guindo o que orienta a Resolugao
n.196/96. Todos os Comités se auto-
consideram atentos na tarefa de pro-
tecao da dignidade do ser humano.

Os Regimentos Internos estao
de acordo com o que é estabelecido
na Resolucaon.196/96. Em termos
de infra-estrutura, o Comité de Eti-
ca da UNIFESP pode ser considera-
do uma referéncia, em termos de
investimento em recursos tecnold-
gicos e organizacionais. Os demais,
segundo nos parece, necessitam de
mais apoio institucional, para que
tenham condi¢des de aperfeicoa-
mento e eficacia em seus trabalhos.

A funcao educativa, a mais im-
portante fungao desse tipo de comis-
sao, segundo Reich citado em Batis-
tiolle etal, 1998), tem sido pouco rea-
lizada. Mas todos os Comités tém
projetos de intensificacao dessa ativi-
dade, por meio de palestras, cursos,
encontros e treinamento de seus
participantes. Os eventuais conflitos
de valores, segundo o que se obser-
va nos relatos, tém sido satisfatoria-
mente resolvidos por meio do didlo-
g0 com vistas a0 consenso.

O principal motivo da nao apro-
vagao de projetos se deve ao preen-
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chimento inadequado ou insufi-
ciente das exigéncias do TCLE. O
numero de projetos nao aprovados
ou que ficam na condigao de pen-
dentes, aguardando reformulagao
ou complementos, indica a eficién-
cia com que os CEPs vém realizando
essa tarefa fundamental, para a qual
foram criados.

Discussao

A abordagem deste trabalho
constatou que alguns Comités ainda
possuem uma infra-estrutura ina-
dequada, comprometendo o traba-
lho de seus membros e também o
armazenamento dos projetos de
pesquisa analisados.

De acordo com as entrevistas, ve-
rifica-se a realizacao, de maneira
criativa, da fungao educativa exigi-
da na Resolucao n.196/96, seja por
meio de foruns de debates ou outros
trabalhos em conjunto com colabo-
radores das Instituicoes onde se en-
contram os comités. Além disso, os
Comités procuram promover pales-
tras para a comunidade, com vistas a
informa-la e preveni-la sobre doen-
qas relacionadas a vida cotidiana.

Osrelatos dos Comités sugerem
aimportancia de tornar conhecidos
e reconhecidos os direitos dos sujei-
tos, no que diz respeito a pesquisa
com seres humanos. E necessario
também, que os sujeitos a serem pes-
quisados, conhecam a natureza e o
papel dos Comités, e os valores fun-
damentais envolvidos nessa relacao.
E também fundamental o apoio das
instituicoes a que pertencem os Co-
miteés, se se quiser promover o for-
talecimento operacional associado
ao comprometimento e a responsa-
bilidade para com as pesquisas rea-
lizadas no pais.

Os Comités de Etica em Pesqui-
sa surgem entao, como um instru-
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mento criativo por parte da socie-
dade, e capaz de proporcionar a ne-
cessaria reflexao sobre os juizos de
valor que devem nortear os avan-
¢cos da ciéncia, sem 0 esquecimento
daquele que é o ator principal: o
ser humano, com sua liberdade e
com sua autonomia.

Conclusao

0 modelo dos Comités de Etica
em Pesquisa, tal como proposto no
Brasil, pode ser considerado como
uma alternativa consistente e ca-
paz de cuidar da protecao dos direi-
tos e da dignidade do ser humano,
na medida em que delimita os ca-
minhos necessarios para a realiza-
¢ao da pesquisa com vistas ao pro-
gresso da ciéncia, mas, principal-
mente, sem que isso implique em
prejuizo para o sujeito de pesquisa.
Por isso ¢ fundamental a garantia
de acesso destes aos trabalhos do
Comité. E indispenséavel também o
suporte das instituicoes a esses Or-
gaos, a fim de garantir-lhes a inde-
pendéncia necessdria, seja para
aprovar ou para acompanhar o an-
damento das pesquisas.

Apesar de, em tese, essas idéias
parecerem relativamente faceis de
serem compreendidas, a realidade
mostra como elas ainda estao longe
doideal, quando se trata de sua im-
plantagdo na pratica. De qualquer
maneira, os Comités estdao ainda
num processo de evolugao e apri-
moramento. Ainda resta, como de-
sejavel, ampliar o pluralismo inter-
no e os vinculos entre eles. SO en-
tao a reflexao bioética estara atin-
gindo a razao de sua existéncia, co-
mo linguagem mediadora de con-
flitos e interesses, no campo da pes-
quisa e experimentagao com seres
humanos.
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