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A Bioética

Os avangos alcangados pelo desenvolvimento cientifico e tecnolégico nos
ultimos 30 anos, especialmente no campo da biotecnologia e da sadde humana,
permitiram realizar a¢des antes inimaginaveis. Doencas tidas como incurdveis hoje sdo
trativeis, organismos tidos como enigmaticos hoje tém seus genomas seqlienciados,
situacOes tidas como impossiveis a exemplo de manipulacdo genética de organismos
vivos e clonagem hoje sdo reproduzidas por metodologias inovadoras em diversos
pontos do Brasil e do mundo.

Ao mesmo tempo em que a humanidade adquire conhecimentos e poder para
aumentar de modo substancial sua qualidade de vida, paradoxalmente adquire também
conhecimentos e poder para provocar danosem larga escala ou irreversiveis.
Devastacdo de imensas areas florestais, liberacdo de gases que afetam a camada de
0z0Onio e construcdo de armas de destruicdo em massa sdo exemplos que evidenciam a
fragilidade moral da espécie humana.

A grande questdo colocada pelo avanco cientifico e tecnoldgico ndo sdo as
potencialidades do ser humano, mas as suas responsabilidades. As pesquisas podem
seguir, teoricamente, em diversas direcGes, mas na pratica nem todos os caminhos
trazem beneficios para a humanidade. Dessa forma, o problema ndo estd na
utilizacdo de novas tecnologias moralmente nédo aceitas pela sociedade, mas, antes, no
controle ético que deve ser exercido.

A cerca de 30 anos atras, 0 médico estadunidense Van Rensselaer Potter ja
havia percebido que a sobrevivéncia da humanidade estava sendo ameagada.
Criou, entdo, o neologismo “bioética” para designar a area cientifica que se dedicaria a

buscar o conhecimento e a sabedoria. Segundo Potter, a sabedoria representaria o



conhecimento necessario para a administracdo do proprio conhecimento, objetivando o
bem social.

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 &mbito das ciéncias da vida e da salde, analisadas a luz dos valores e dos
principios morais.

Nos dias atuais, em que a biotecnologia adquiriu tamanha forca econdmica 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 (MCT) vem desempenhando esforcos para participar do
amadurecimento da bioética em nivel nacional e internacional, sendo o objetivo deste
texto apresentar de forma organizada esta contribuigdo, destacando-se de modo especial
a contribuicdo para a construcdo da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da Organizacdo das Nac¢des Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura
(United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization — Unesco), bem
como as iniciativas em sintonia com a referida Declaracdo pos-aprovagéo pela 33?

Sessdo da Conferéncia Geral, realizada em outubro de 2005.

A Bioética na Unesco

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 construgdo normativa, respeitando o
ideal da Unesco de *“didlogo verdadeiro, com base no respeito aos valores
compartilhados e a dignidade de cada civilizagéo e cultura”. Por meio deste Programa, a
Unesco promove o encontro de grupos ad hoc de especialistas de reconhecida
competéncia para estudos de estado-da-arte e recomendacdes para acdes 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 o Comité Internacional de Bioética (International Bioethics Committee —

! O Programa de Etica da Ciéncia e Tecnologia é parte da Divisido de Etica da Ciéncia e

Tecnologia no Setor de Ciéncias Humanas e Sociais da Unesco.



IBC) e o Comité Intergovernamental de Bioética (Intergovernmental Bioethics
Committee — IGBC). Sua primeira grande conquista foi a adocdo da Declaragéo
Universal do Genoma Humano e Direitos Humanos em 1997 pela Conferéncia Geral e,
subsequentemente, endossada pela Assembléia Geral das Na¢Bes Unidas em 1998. A
segunda grande conquista foi a Declaracdo Internacional de Dados Genéticos Humanos,
adotada em 2003.

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

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 0S
conselhos e recomendagdes do IBC. O IGBC informa ao IBC suas opiniGes e as
submete juntamente com propostas de agdes do IBC para o Diretor-Geral da Unesco,
que por sua vez repassa aos Estados Membros, ao Conselho Executivo e a Conferéncia
Geral.

A Declaracéo

Em 2003, uma das Resolucdes da 32% Sessdo da Conferéncia Geral
considerava “oportuno e desejavel fixar padrdes universais no campo da bioética no que
diz respeito a dignidade, aos direitos e as liberdades humanas, no espirito do pluralismo
cultural inerente a bioética” e convidava o Diretor-Geral a preparar uma “Declaracéo de
Normas Universais em Bioética” e a submeter o projeto de declaracdo a 33% Sessao.

Assim, o planejamento dos procedimentos adotados rumo a uma declaracéo
universal apresentou trés fases principais:

i) janeiro a abril de 2004: fase de consulta escrita aos Estados Membros por
meio de questionario e de debate entre organizacGes
intergovernamentais, organizacbes ndo-governamentais e comités
nacionais de bioética sobre a estrutura e a abrangéncia da declaracao;

i) abril de 2004 a janeiro de 2005: fase de redagdo do projeto de declaragéo

que envolveu seis reunides do grupo de redacdo do IBC, duas reunides



do Comité Inter-Agéncia ONU/Unesco, consultas nacionais e regionais,
uma reunido do IBC e uma consulta escrita aos Estados Membros; e

i) janeiro a setembro de 2005: fase de finalizagdo do projeto de declaracéo,
quando o documento foi oficialmente apresentado, apreciado por duas
vezes (intercaladas) por um comité de peritos governamentais e pelo
Conselho Executivo e finalmente apreciado e aprovado na 33% Sessdo da

Conferéncia Geral.

A Construcéo da Declaracao

O MCT participou ativamente do processo de construcdo desta importante
declaracdo internacional, interagindo com outros atores em nivel federal para que a
visdo nacional fosse contemplada na verséo final do documento.

E digno de nota que — ressalvando-se obviamente a delegacdo permanente do
Ministério das Rela¢Bes Exteriores do Brasil junto a Unesco — o MCT foi o Unico 6rgao
a enviar representante para a 4 Sessdo do IGBC, para a Sessdo Conjunta do IBC e do
IGBC e para a Sessdo Extraordinaria do IBC, ocorridas entre os dias 24 e 28 de janeiro
de 2005, na sede da Unesco, em Paris. Estas sessdes foram cruciais para a definicdo da
redacdo final da declaracdo, uma vez que precedeu ndo s a apresentacdo oficial do

documento, mas também a anélise do texto por parte dos peritos governamentais.

A 42 Sessdo do Comité Intergovernamental de Bioética

Esta reunido, ocorrida nos dias 24 e 25 de janeiro de 2005 e presidida por
representante da delegacéo italiana, teve por objetivo promover o debate sobre a 4%
versdo do projeto de declaragdo. A abertura da reunido foi realizada pelo Dr. Pierre
Sané, Diretor-Geral Assistente para Ciéncias Sociais e Humanas e representante do
Diretor-Geral da Unesco, que destacou a importancia deste empreendimento para a
humanidade, como modelo para subsidio de legislaces que respeitem a dignidade, 0s
direitos fundamentais e a liberdade humana, deixando claro que nenhum Estado
Membro se opds a iniciativa.

Em seguida, o Dr. Henk ten Have, Diretor da Divis&o de Etica da Ciéncia e
Tecnologia, e a Dra. Michele S. Jean, Presidente do IBC, apresentaram o relatério do

progresso que havia sido alcangado até a ocasido e o planejamento das ac¢Ges futuras. O



Dr. Michael Kirby, Presidente do Grupo de Redacdo do IBC, chamou a atencdo para
pontos gerais de grande relevancia da 4% versdo do projeto de declaracdo, como o
respeito pela vida (ndo limitado a vida humana), a complementaridade entre os diversos
principios, a inclusdo da responsabilidade social, a tentativa de se conciliar biomedicina
com direitos humanos e a possibilidade de atualiza¢des futuras.

Durante a discussdo, a delegacdo brasileira defendeu veementemente o
artigo referente a “Responsabilidade Social”, reconhecendo o avanco por ter sido
incluido no escopo da declaragdo ao mesmo tempo em que recomendou uma redacao
mais completa sobre este tdpico. Pontos como o direito a medicamentos, a necessidade
de protecéo de populaces vulneraveis e a ndo aceitacdo do double standard? deveriam
ser mencionados especificamente neste artigo. Também foi recomendado pela
delegacdo brasileira que o artigo que tratava de “Préticas Transnacionais” deixasse claro
a ndo aceitacdo de atos de biopirataria, trafico de 6rgdos e comércio de material
cientifico de origem animal e humana.

O debate foi polarizado entre o Brasil, que defendia a posicdo de paises em
desenvolvimento, e a Alemanha, que defendia a posicdo de paises desenvolvidos.
Segundo a delegacdo alema, esta declaracdo deveria estar restrita a questdes relativas a
biotecnologia e a biomedicina, sendo considerada portanto imprépria a permanéncia do
artigo referente a “Responsabilidade Social” e necessaria a adequacgdo dos artigos que
tratavam de “Reparticdo de Beneficio”, “Solidariedade e Cooperacdo Internacional” e
“Papel dos Estados”.

Ao término da reunido, foi aprovado o documento “Recomendacdes da 4%
Sessdo do IGBC” que, inter alia, solicitava a reconsideracdo de alguns pontos cruciais
como autonomia, consentimento informado, responsabilidade social, avaliagéo de risco,

reparticdo de beneficios, praticas transnacionais e comités de ética.

A Sessdo Conjunta do Comité Internacional de Bioética e do Comité

Intergovernamental de Bioética

Esta reunido, ocorrida nos dias 26 e 27 de janeiro de 2005, teve por objetivo

promover o debate conjunto entre 0 IBC e o IGBC sobre a 4% versdo do projeto de

2 Duplo padrdo — principio pelo qual regulamentos de seguranga (em particular para testes de

medicamentos ou tratamentos novos) apresentados por paises em desenvolvimento devem ser menos
rigorosos quando comparados com regulamentos de seguranca de paises desenvolvidos.



declaracdo. No inicio, foi feito um relato sobre as discussdes realizadas pelo IGBC nos
dois dias anteriores, realgando os principais focos de debate entre as delegagdes dos
diversos paises.

Na discussdo entre os participantes sobre o titulo recomendado “Universal
Declaration on Bioethics and Human Rights”, ficou claro que todos concordavam com
a retirada da palavra “norma”, mas ndo houve consenso sobre a manutencdo da
expressao “direitos humanos”.

A delegacdo brasileira recomendou que a liberdade de pesquisa fosse
mencionada no preambulo do documento, sinalizando que estd sendo levada em
consideracdo, mas que ndo deveria ser tratada como um principio, pois a pesquisa deve
ser limitada por consideracdes éticas. Por sua vez, representantes (do setor
governamental e do setor académico) de paises desenvolvidos recomendaram que a
liberdade de pesquisa deveria ser tratada como fundamental para o progresso da ciéncia.

Outro posicionamento da delegacdo brasileira foi referente a retirada da
expressao “wherever possible” do artigo referente a “Responsabilidade Social”, que
evidentemente enfraquecia 0 compromisso com a igualdade e com a responsabilidade
social declarada neste artigo.

Grande parte do tempo foi tomada por reflexdes sobre a organizacgdo interna
do projeto de declaracdo. Observagdes sobre a ordem, 0 agrupamento e até mesmo 0s
titulos dos artigos consumiram diversas horas desta sessdo conjunta. A delegacédo
brasileira interpretou este fato como uma possivel estratégia dos paises desenvolvidos
de desviar a atencdo para pontos de menor relevancia e evitar a discussao politica, como
a agenda social.

Algumas delegagOes recomendaram que ndo fosse feita nenhuma mencao
sobre obrigacBes dos Estados Membros, como o compromisso de gerar relatorios
nacionais previsto pelo artigo “Papéis do IBC e do IGBC”. Representantes do IBC
posicionaram-se contra esta recomendacdo, esclarecendo que a Unesco, assim como
outras organizagbes da familia das Nagdes Unidas, tem sido criticada por preparar
declaragbes que ndo sdo devidamente adotadas e implementadas pelos Estados
Membros.

E oportuno mencionar que durante a abertura da discussio para que 0s
observadores também participassem, o representante da Organizacdo Mundial da Saude
(World Health Organization — WHO) criticou duramente a manutencdo do artigo

referente a “Responsabilidade Social” no projeto de declaragdo, usando termos



pejorativos como “laundry list” para argumentar que este artigo tratava de interesse
especifico de um grupo de paises e, portanto, sem relagdo alguma com a bioética. A
delegacdo brasileira, alegando questdo de ordem, exigiu que os comentarios de
representantes de instituigdes internacionais, especialmente de outras organizagdes do
sistema das NagOGes Unidas, ficassem restritos aos posicionamentos oficiais das
instituicbes, ndo devendo ser aceito nenhum tipo de posicionamento pessoal. A
delegacéo brasileira ainda acrescentou que o Brasil é Estado Membro da WHO e que de
forma nenhuma concorda com o posicionamento apresentado pelo representante. Esta
atitude da delegacéo brasileira foi criticada pela delegacéo alemd, mas recebeu apoio de

delegacdes de outros paises em desenvolvimento, como da delegacéo argentina.

A Sessao Extraordinaria do Comité Internacional de Bioética

Esta reunido, ocorrida no dia 28 de janeiro de 2005, teve em sua abertura o
pronunciamento do Dr. Koichiro Matsuura, Diretor-Geral da Unesco, que,
reconhecendo a dificuldade de se preparar uma declaracdo que seja universal,
parabenizou a todos pelo esforco. Em sua visdo, a declaracdo deveria estabelecer um
namero de principios e procedimentos que servissem de modelo para as legislacdes dos
diferentes Estados Membros, encorajando o dialogo entre todos os atores envolvidos,
buscando o consenso entre a pluralidade de opinides e apontando o caminho para
medidas mais concretas. Também recebeu com satisfacdo a decisdo do IBC de dar
destaque a responsabilidade social no contexto de protecdo dos direitos humanos,
relacionando questionamentos éticos com o bem-estar das geracdes futuras. De acordo

com o Dr. Matsuura,

by raising the specific questions of access to quality health care, food and
water, poverty reduction or improving the environment, the draft opens up
prospects of action that go well beyond medical ethics as such and point once
again to the need for bioethics to be part of an open debate about the

political and social world at large.

Em seguida, o Dr. Michael Kirby, satisfeito com a transparéncia e o dialogo
estabelecidos, fez um relato sobre os trabalhos realizados até entdo, também ressaltando

a importante contribuicdo do artigo referente a “Responsabilidade Social”, que reflete a



situacdo particular vivida pelos paises em desenvolvimento e as discussdes que estdo
atualmente ocorrendo em circulos especializados no tema. Ainda sobre este artigo,
outras delegagdes manifestaram apoio ao posicionamento brasileiro (como a Argentina,
0 Egito e a Tunisia) e a China sugeriu que responsabilidade social fosse mencionada
também nos artigos sobre “Reparticdo de Beneficios” e “Cooperacdo Internacional”.
Outros topicos também surgiram na pauta desta reunido, como: o principio
da precaucdo; o consentimento informado de criangas; a possibilidade da existéncia de
leis domésticas dos Estados Membros contrarias aos principios da declaracdo; e a

responsabilidade com a biosfera.

A Aprovacéo da Declaracéo

Em fevereiro de 2005, a versdo preliminar do projeto de declaracdo foi
submetida & nova consulta pelos Estados Membros, por organiza¢es governamentais e
ndo-governamentais e por outras instituicdes. Em marco de 2005, ocorreu o primeiro
encontro de comité composto por especialistas governamentais e mais um encontro do
IGBC. Em abril de 2005 o Diretor-Geral da Unesco apresentou relatério de progresso
para o Conselho Executivo. Em junho de 2005, com o segundo encontro do comité de
especialistas governamentais e mais um encontro do IGBC, a redacdo do projeto foi
concluida. Em outubro de 2005, a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos foi apreciada e aprovada por unanimidade por ocasido da 33% Sessdo da
Conferéncia Geral.

A seguir serdo relacionadas diversas iniciativas implementadas pelo MCT
que se apresentam em harmonia com a Declara¢do Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos.

Disposi¢des Gerais da Declaragéo

O MCT reconhece, como 6rgédo da esfera federal, a valiosa contribuicdo que
a Declaragdo 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.



Dessa forma, a titulo de ilustracdo, em seu vigente Plano de Agdo 2007-2010
— “Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo para o Desenvolvimento Nacional” — consta a
necessidade de se estabelecer politicas sobre as questdes 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.

Principios da Declaracéo

Esta se¢do 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 salde 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
orgéos de fomento — Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPq) e Financiadora de Estudos e Pesquisas (Finep) — estdo orientados a, sempre que
for considerado pertinente, exigir dos autores de solicitacdo de financiamento publico a
observacdo dos aspectos legais relacionados a bioética, como, por exemplo, aprovacoes
de protocolos de pesquisas por parte de Comités de Etica em Pesquisa ou, quando for o
caso, por parte da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa.

Destacam-se as atuacOes da Secretaria de Ciéncia e Tecnologia para a
Inclusdo Social (Secis), com atividade estreitamente relacionada ao artigo 14,
“Responsabilidade Social e Saude”, propondo politicas, programas, projetos e acdes que
viabilizem o desenvolvimento econémico, social e regional, e a difusdo de
conhecimentos e tecnologias apropriadas em comunidades carentes no meio rural e
urbano e da Secretaria de Politicas e Programas de Pesquisa e Desenvolvimento
(Seped), que ao buscar implantar e gerenciar politicas e programas visando ao
desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de inovagdo 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 sustentadvel 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 aos artigos 14 (“Responsabilidade Social e Saude”),



15 (“Compartilnamento de Beneficios”), 16 (“Protecdo das GeragOes Futuras”) e 17

(“Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da Biodiversidade) da Declaracéo.

Aplicacéo dos Principios da Declaragéo

O profissionalismo, a honestidade, a integridade e a transparéncia na tomada
de decisGes inserem-se na preocupacao com a valorizacdo da ética como instrumento de
gestdo publica. Desse ponto de vista, a definicdo e a explicitacdo de regras de conduta
tem duplo objetivo. De um lado, busca reverter o crescente ceticismo da sociedade a
respeito da moralidade da administracdo publica; de outro, resgata e atualiza a nogdo de
“servigco publico”, o que significa dar-lhe o sentido original e efetivo de “servir ao
publico”. E servir ao publico abrangem, até mesmo, o dever de prestar contas do
contetido ético no desempenho dos servidores em geral e em particular e principalmente
daqueles que tém responsabilidade de decis&o.

Nesse sentido, 0 MCT conta em sua estrutura formal com a Comisséo de
Etica Publica, cuja competéncia abrange:

)] assegurar a observancia do Cddigo de Conduta da Alta Administracdo
Federal pelas autoridades publicas federais por ele abrangidas;

i) submeter ao Presidente da Republica sugestdes de aprimoramento do
Codigo de Conduta e resolucGes de carater interpretativo de suas normas;

iii) dar subsidios ao Presidente da Republica e aos Ministros de Estado na
tomada de decisdo concernente a atos de autoridade que possam implicar
descumprimento das normas do Cédigo de Conduta;

iv) apurar, de oficio ou em razdo de denlncia, condutas que possam
configurar violagcdo do Codigo de Conduta, e, se for o caso, adotar as
providéncias nele previstas;

V) dirimir davidas a respeito da aplicacdo do Codigo de Conduta e deliberar
sobre 0s casos 0missos;

Vi) colaborar, quando solicitado, com érgdos e entidades da administracédo
federal, estadual e municipal, ou dos Poderes Legislativo e Judiciario; e

vii)  dar ampla divulgagdo ao Cédigo de Conduta.



Promocéo da Declaragéo

O MCT tem buscado tomar medidas adequadas de carater legislativo,
administrativo e de outras naturezas com vistas & promocdo da observancia de
principios bioéticos. Eventualmente, surgem oportunidades de o MCT colocar sua
preocupacdo com o amadurecimento da reflexdo bioética e inseri-la de forma concreta
em documentos os mais diversos.

Exemplo claro é a referéncia a bioética em legislagcdes de natureza cientifica
e tecnoldgica, como na Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, que reestruturou a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio). Trata-se de instancia
colegiada multidisciplinar que tem por dever prestar apoio técnico e de assessoramento
ao Governo Federal quando da formulagdo, da atualizagdo e da implementagcéo da
Politica Nacional de Biosseguranca de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs) 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 OGMs e seus derivados — a saber: construcéo,
experimentacdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagdo, consumo,
armazenamento, liberagdo e descarte — com base em avaliagdes de risco
zoofitossanitario a salde 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 protecdo da salide 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
participagdo de integrantes da CTNBio em julgamentos de questbes com as quais
tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal. E digno de nota que o
investimento realizado em um 6rgdo de natureza como a CTNBio reflete ainda o
compromisso com a promocdo da avaliacdo e o gerenciamento adequado de riscos
relacionados & medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas, tal qual
expresso no artigo 20 da Declaragdo, que trata de “Avaliacdo e Gerenciamento de
Riscos”, presente na se¢do “Aplicacdo dos Principios”.

Também ilustra esta situagdo o fato de o0 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 Declaragdo Universal

sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco, como uma sugestdo de nova agéo 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 o0 Comité Nacional de Biotecnologia.

A seguir, destacamos a¢fes mais estritamente relacionadas ao espirito da

Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

A Cooperagcao Bilateral Brasil-Argentina em Etica em Ciéncia e Tecnologia

Durante a 2% Reunido do Comité Gestor de Cooperacdo Bilateral Brasil-
Argentina, realizada em novembro de 2004, em Buenos Aires, foi proposta pelos
representantes argentinos a criagdo de um Comité Argentino-Brasileiro de Etica na
Ciéncia e Tecnologia, para o desenvolvimento de normas e instrumentos de ética
aplicada & investigacdo cientifica e tecnoldgica. O Comité teria como missdo promover
a aplicacdo de principios éticos, apoiar a formacdo de recursos humanos, elaborar
protocolos de investigacdo, procurar a compatibilizagdo de normas que regem no
ambito do Mercosul, promover atividades de cooperagéo e intercdmbio com organismos
internacionais similares, apoiar a elaboracdo e a revisdo de cddigos de ética, elaborar
programas de formacdo ética para estudantes universitarios e estudar casos e elaborar
recomendacgdes sobre temas especificos. Na ocasido, 0s representantes brasileiros
propuseram a instituicdo de grupo de trabalho para elaborar proposta para o “Programa
Bilateral de Etica para a Ciéncia”.

Em reunibes nacionais posteriores, avaliou-se que a proposta argentina se
apresentava prematura, uma vez que o Brasil ainda aguardava a aprovacgao do Projeto de
Lei que criaria 0 Conselho Nacional de Bioética. E digno de nota que a Argentina
também ndo apresenta um Comité Nacional que trate de temas relacionados a ética na
ciéncia e na tecnologia. Sendo assim, ficou acordado que a posicao brasileira seria a de
aguardar a criacdo de 6rgdos nacionais até que pudéssemos entdo planejar a criagdo de
um comité binacional. Em relacdo a proposta brasileira, diferentemente da argentina,
esta foi considerada bastante interessante, uma vez que este programa poderia criar
condi¢cdes necessarias para 0 amadurecimento da discussdo ética nacional e a
cooperagéo internacional. Por conseguinte, o MCT tratou de consolidar as contribuictes
de indicacBes de integrantes para o grupo de trabalho, responsaveis pela defini¢cdo da

missdo do programa de cooperacao.



Em 2005, apds a realizagéo da 3% Reunido do Comité-Gestor de Cooperagéo
Bilateral Brasil-Argentina, ficou estabelecido que seria criado grupo de trabalho para
elaborar uma proposta conjunta para o Programa Bilateral de Etica para a Ciéncia,
programa este que deveria implementar atividades de intercambio de experiéncias e
estudo conjunto de temas e situacdes envolvendo aspectos éticos de interesse para as
sociedades dos dois paises, como investigacdo clinica e protecdo dos sujeitos de
pesquisa. Em 2006, o MCT, atuando como ponto focal deste grupo de trabalho,
concluiu a redagéo do “Programa de Trabalho Brasil-Argentina sobre Etica na Ciéncia e
na Tecnologia”, o qual estipulou a funcdo de Coordenadores Nacionais e de um Ndcleo
Bilateral de Coordenagdo. O Programa de Trabalho indicou como objetivos desta
cooperacéo bilateral:
i) a promocdo do intercambio de experiéncias e o estudo conjunto de temas
e situacdes envolvendo aspectos éticos de interesse para as sociedades
dos dois paises;
i) 0 estimulo a reflexdo sobre as relagcbes entre ética e ciéncia e o
desenvolvimento do ensino da ética na formagdao universitaria;
iii) a capacitacdo de recursos humanos para a aplicacéo da ética na ciéncia e
na tecnologia; e
iv) a promogdo da difusdo de conceitos éticos em ciéncia e tecnologia
visando promover maior participacdo da sociedade e a tomada de
decisdes informadas.
Em outubro de 2006, foi realizada em Buenos Aires reunido organizada pela
Dra. Otilia Vainstok (coordenadora do Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la
Tecnologia) e pelo Dr. Ennio Candotti (entdo presidente da Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia), esta teve por objetivo elaborar um enfoque original que
expressasse Vvisdo compartilhada pela Argentina e pelo Brasil sobre o tema “Etica no
acesso ao conhecimento de dominio publico”.

A abertura foi realizada pelo Eng. Tulio del Bono, Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo Produtiva, que falou da tendéncia atual da mercantilizacdo do
conhecimento e de como isto tem intensificado as disparidades observadas quando se
compara paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento. Ressaltou a importancia
dos aspectos éticos envolvidos na tematica e da busca por solugdes comuns por meio da

cooperagao com outros paises.



O Dr. Carlos Correa foi 0 segundo a ter voz e apresentou suas observacoes
previamente expostas em documento base redigido para ser discutido durante a
realizacdo da reunido. Elaborou um conceito de conhecimento como bem publico e
descreveu tendéncias globais & privatizacdo como resultado da expansdo das aplicacdes
de propriedade intelectual. Examinou a no¢do de dominio pablico e as iniciativas de
preserva-lo. A andlise foi centrada nos processos de criacdo, difusdo e apropriacdo de
dados de natureza cientifica produzidos por instituicdes publicas e privadas. Apresentou
0s riscos de um sistema sui generis de protecdo de conhecimento, como no caso de
bancos de dados, informacdes genéticas e pesquisas exigidas para aprovagdo de
comercializagdo de produtos farmacéuticos e agropecuarios. Ficou claro que o grande
desafio seria alcancar equilibrio entre os interesses particulares de instituicbes com fins
lucrativos e os interesses da sociedade, ou dos governos preocupados em proteger 0S
interesses dos vulneraveis. Um regime que assegura excessivamente direitos de
propriedade intelectual pode apresentar vantagens a curto prazo, mas a longo prazo o
avanco do sistema de ciéncia e tecnologia ficaria comprometido.

Em seguida, foi a vez do Dr. Matthias Kaiser, presidente do National
Committee for Research Ethics in Science and Technology, da Noruega, que em sua
apresentacdo exp0s a revolucgdo cientifica, a industrializacdo cientifica e o impacto da Il
Guerra Mundial no modo de se gerir a ciéncia. Indicou como desenvolvimentos
cientificos mais significativos do nosso tempo: ciéncia como estimulo para tecnologia e
inovacdo; financiamentos partilhados por instituicdes publicas e privadas; ciéncia
voltada para resolugdo de problemas praticos; comercializagdo do conhecimento e
informacdo cientifica; tecnologia da informacao permitindo analises de dados em escala
global; e beneficios para apenas uma pequena parcela da populagdo. Manifestou
acreditar que os cientistas ainda hoje sdo muito despreparados para lidar com questdes
legais relativas a propriedade intelectual. Como recomendag6es indicou: limitar o tempo
de direito sobre informacGes ndo publicadas; incentivar ampla divulgacdo de teses de
doutorado; implementar politica de divulgacdo e armazenagem de informacGes obtidas
por meio de financiamento pablico; e conferir maior reconhecimento as publicacdes em
periédicos de acesso publico.

Apos as apresentacdes dos conferencistas, teve espaco discussdo entre 0s
participes da reunido, discussdo esta que se estendeu até o fim do segundo dia da

reunido. Entre os pontos mais relevantes tratados na ocasido, destacam-se:



i) 0 poder econémico exerce grande influéncia nas pesquisas clinicas
desenvolvidas atualmente;

i) 0 conceito de new chemical entitys traz de forma velada a intencéo de se
patentear a arquitetura nova de moléculas ja conhecidas e aumentar 0s
direitos de propriedades intelectuais;

iii) a realidade latino-americana deve ser considerada quando se trata de
pesquisas na area da satde humana (prioridades e custos);

iv) deve-se ter em mente as consequéncias sociais do desenvolvimento
tecnolégico, e ndo apenas as possibilidades comerciais;

V) 0s genes ndo deveriam ser dados patenteaveis, uma vez que S&do
descobertas, sem nenhum tipo de passo inventivo;

Vi) é eticamente insustentavel repetir os testes para os dados de prova sem
fins cientificos. As tentativas de empresas internacionais de se restringir
0 acesso aos dados de prova (testes clinicos) exigidos por autoridades
sanitarias sdo condenadas por documentos internacionais como a
Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Unesco e
pode inviabilizar a producdo de genéricos em paises em
desenvolvimento; e

vii)  seria interessante apresentar um documento que fosse atrativo para a

imprensa, para que o trabalho ganhe mais visibilidade.

Ao fim da reunido, foi consensuado que o grupo daria prosseguimento as
atividades conjuntas por meio da reflexdo dos seguintes temas: dados de prova,;
entidades quimicas; informacdo genética; informacdo ambiental; bases de dados;
organismos vivos modificados geneticamente; servi¢os ecossistémicos; dados espaciais;
e acesso aberto (softwares e publicagdes).

Em 2007, a Assessoria Internacional do MCT, a fim de dar continuidade a
cooperacgdo, indicou o Dr. Ennio Candotti como Coordenador Nacional pelo lado
brasileiro, tendo este iniciado a avaliacdo da composicdo do Nucleo de Coordenacéo.
Espera-se que em 2008 esta cooperacdo bilateral em particular comece a apresentar
frutos concretos em atividades como intercdmbio de experiéncias e estudos conjuntos de

temas de interesse de ambos 0s paises.



O Conselho Nacional de Bioética

Por iniciativa da Casa Civil da Presidéncia da Republica, em 2005, o
Ministério da Saude constituiu grupo de trabalho para avaliar os modelos internacionais
em vigor referentes a Comissdes Nacionais de Bioética e propor um modelo de atuacéo
para o Pais.

Este grupo de trabalho, do qual o MCT fez parte, elaborou Proposta de
Anteprojeto de Lei que cria o Conselho Nacional de Bioética, um 6rgao que, uma vez
criado, terd a capacidade de discutir os profundos dilemas morais que emergem do
avanco cientifico e tecnoldgico, em especial no campo das ciéncias da vida, da saude e
do meio ambiente, assim como aqueles de natureza cronica, vivenciados pela sociedade
brasileira.

Os modelos construidos por outros paises para as comissdes nacionais de
Bioética — basicamente os modelos francés, portugués, norte-americano, canadense e
italiano — serviram como referéncia para a contextualizacdo e o inicio da construgdo de
um modelo que fosse adequado a realidade brasileira. A partir dessa avaliacéo,
concluiu-se pela necessidade de criagdo de um 6rgdo a semelhanca da maioria dos
conselhos de outros paises, que foram criados como 6rgaos de Estado e instituidos por
lei federal.

Decidiu-se, entdo, pela criagcdo de um érgdo consultivo de assessoramento ao
Presidente da RepuUblica, sem personalidade juridica propria, mas com autonomia
relativa para que disponha de uma dotacdo orgamentaria, independentemente de
programas de governo, com membros indicados pela sociedade civil e nomeados pelo
poder publico. A autonomia financeira tem como objetivo garantir a autonomia de
funcionamento para que o Conselho tenha liberdade para emitir opinides sobre assuntos
polémicos.

O documento que resultou das atividades desenvolvidas pelo Grupo de
Trabalho foi levado a consulta publica, que consistiu em uma ausculta pela internet e
em eventos realizados em todas as regides do Pais, envolvendo gestores, instituicdes e
profissionais de diversas areas do conhecimento e com participacdo 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 consistirda em uma instancia de referéncia para

analise e discussdo de temas da bioética. Apesar de ndo ter acdo normativa nem



formuladora de politicas, tera por atribuicdo atuar como um balizador moral ao dar
visibilidade e enunciar corretamente questdes de dificil compreensdo tanto para a
sociedade quanto para 0s governantes e o Pais, revelando toda a complexidade de seus

efeitos e implicagdes.
A Capacitacdo de Servidor

Sendo a bioética uma das areas de estudo e reflexdo que mais vém crescendo
nos ultimos 30 anos em todo o mundo e ainda considerando o fato de que demandas
especificas surgiram para este 6rgdo, o MCT reconheceu ser inadiavel o investimento
em capacitacdo de seu corpo técnico. Uma vez que nos dias atuais a biotecnologia
adquiriu tamanha forga econdmica e transformadora sobre a vida humana e a natureza,
foi dada a um servidor da Coordenagdo Geral de Biotecnologia e Saide a oportunidade
de cursar, por meio de concessdo de auxilio-capacitacdo, o VII Curso de Pés-Graduacao
Lato Sensu em Bioética, realizado em 2005, pela Catedra Unesco de Bioética da
Universidade de Brasilia — instituigdo esta que vem assumindo um papel importante no
Pais pelo pioneirismo e principalmente pela qualidade do seu trabalho; seu curso de
especializacdo que oferece 375 horas-aula durante nove meses apresenta programa
aperfeicoado, preservando seu espirito laico, democratico, transdisciplinar e de
pluralismo moral, caracteristicas fundamentais do estatuto epistemoldgico da bioética.

A atualizacdo neste processo de capacitagdo é garantida por meio da
participacdo em congressos especificos da area, como o VI Congresso Brasileiro de
Bioética, realizado em conjunto com o | Congresso de Bioética do Mercosul, evento
ocorrido em Foz do lguagu, de 31 de agosto a 3 de setembro de 2005. Tendo por tema
central “Bioética, Meio Ambiente e Vida Humana”, as discussfes giraram em torno da
preservacdo ambiental como condi¢do sine qua non para a sobrevivéncia da vida
humana no planeta.

O evento contou com palestras que abordaram os seguintes topicos:

i) uso econdmico da biodiversidade (por Ana Lucia Delgado Assad);

i) medicina genética e o direito universal a satde (por José Maria Cantu);

iii) sujeitos vulneraveis na investigagdo (por Marta Ascurra de Duarte);

iv) religido e fundamentalismo secular: guerras culturais e bioética (por H.
Tristam Engelhardt Jr.);

V) desafios éticos na constru¢do do Estado (por Miguel H. Kottow);



Vi) bioética e cidadania na América Latina (por Javier Luna Orosco);

vii)  biotecnociéncia, bioética e libertacdo (por Fermin Roland Schramm);

viii)  Estado moderno e direitos humanos (por Juan Carlos Tealdi);

iX) bioética: um impulso para a cidadania ativa (por Adela Cortina);

X) bioética cristd em uma era pos-crista (por H. Tristam Engelhardt Jr.);

Xi) bioética no contexto do hemisfério sul (por VVolnei Garrafa);

xii)  semiologia dos conflitos morais em bioética (por Diego Gracia);

xiii)  controle social da ética em pesquisa (por Nilza Maria Diniz);

xiv)  consideraces sobre o uso de células-tronco na Espanha (por Marcelo
Palacios); e

xv)  agles do Decit/MS na area de ética em pesquisa (por Suzanne Jacob

Serruya).

O Centro Brasileiro-Argentino de Biotecnologia

Atentos para o fato de que os avangos extraordinérios da biotecnociéncia
mostram que a tese baconiana de que a natureza deve servir a todos 0s propositos das
transformagdes impostas pelo homem tém gerado dramaticas conseqliéncias para a
sociedade como um todo, criando uma pressédo sem precedentes sobre nosso habitat e
nossa cultura, contempla-se hoje um cenario preocupante de degradacdo ambiental e
incremento da pobreza em diversas regides do globo terrestre. Esta realidade impde ao
MCT o dever de investir na formacéo de pesquisadores, de modo que estes profissionais
passem a acolher propostas éticas de preservacdo ambiental, prudéncia e de progresso
cientifico e tecnoldgico responsavel. Por conseguinte, o Centro Brasileiro-Argentino de
Biotecnologia (CBAB) — programa de integracdo regional que tem colaborado para
consolidar os lagos de cooperacdo entre o Brasil e a Argentina, ampliando a base do
conhecimento, de acordo com as necessidades e as prioridades estabelecidas para a
biotecnologia nos dois paises — passou ha alguns anos a contemplar em seus editais
propostas que envolvessem atividades relacionadas a bioética.

Criado em 1986, o CBAB ao longo destes 22 anos de existéncia tem
promovido o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, induzindo por meio de editais
publicos langcados de forma simultanea pelos dois paises cursos de curta duracdo da
Escola Brasileiro-Argentina de Biotecnologia (EBAB). Estes cursos, ininterruptos desde

1987, ja formaram mais de 3.200 alunos, entre brasileiros, argentinos e outros latino-



americanos. Inquestionavelmente, 0 CBAB ¢ reconhecido atualmente como modelo de
cooperagédo bilateral bem-sucedida, tendo recebido elogios por parte de Ministros de
Ciéncia e Tecnologia em diversas ocasides.

Espera-se que a contribuicdo do CBAB no tema bioética dé inicio a um
processo de despertar da reflexdo a cerca das moralidades estreitamente envolvidas com
0 desempenho das atividades de ensino e a pesquisa em ciéncias biotecnoldgicas,

influenciando positivamente os alunos que passarem pelo Centro.

O Grupo de Trabalho de Etica em Pesquisa

Com atividades exercidas durante o ano de 2006, o MCT participou das
discussoes realizadas pelo Grupo de Trabalho de Etica em Pesquisa. Criado no ambito
do Ministério da Saude, este Grupo de Trabalho tratou da defini¢do da esfera de atuacéo
deste Ministério no que se refere ao controle ético das pesquisas envolvendo seres
humanos, do estabelecimento de atividades que devem ser desempenhadas pelo 6rgdo
gestor do Sistema Unico de Saude (SUS) e as que sdo de competéncia do controle social
e da proposta de modelo de regulacdo do sistema de ética em pesquisa envolvendo seres

humanos. O documento final trouxe uma série de recomendacGes, entre as quais

destacamos:

i) revisar a Resolucdo do Conselho Nacional de Salde n. 196/1996 no
intuito de atualiza-la quanto aos conceitos atuais de bioética, assim como
de questdes cientificas e metodoldgicas;

i) identificar e fortalecer os mecanismos legais que ddo suporte as

deliberagdes do Sistema CEP/Conep (Comité de Etica em Pesquisa e
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) para que garantam a
responsabilizacéo civil e penal;

iii) estabelecer explicitamente na legislacdo as competéncias do gestor
publico e do controle social sobre a avaliacdo da ética em pesquisa
envolvendo seres humanos e as principais formas de viabilizacdo do
exercicio dessas competéncias;

iv) avaliar a experiéncia das pessoas e a capacidade para proceder a
avaliagdo ética de pesquisas com seres humanos dos componentes da

Conep;



V) reavaliar o mecanismo de escolha dos conselheiros da Conep, uma vez
que a metodologia atualmente empregada (sorteio) prejudica a
representatividade de alguns setores; e

Vi) estabelecer critérios de descentralizagdo para o sistema CEP/Conep.

Considerac0es Finais

Em que pese o fato de que o MCT, contribuindo por meio do incentivo ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico, tem envidado esforco no sentido de se
alcancar uma sociedade mais justa e equanime, ndo resta davidas de que, mesmo nao
estando sozinho nesta empreitada — uma vez que outros 6rgaos federais caminham em
direcdo a0 mesmo objetivo, inter alia, 0 Ministério da Saude e a Secretaria Especial dos
Direitos Humanos —, o Brasil permanece rico ndo s6 em diversidades desejadas (caso
das diversidades bioldgica e cultural), mas também em diversidades indesejadas (caso
das diversidades no grau de escolaridade, no acesso aos servigos basicos de salde e no
nivel de renda familiar). Assim, enquanto uma pequena parcela dos cerca de 170
milhGes de brasileiros tem acesso, por exemplo, aos mais recentes avangos da
tecnologia médica como tomografia computadorizada e medicamentos de ultima
geracdo, grande parcela desta mesma populacdo vive cotidianamente a incerteza relativa
a uma possivel refeigdo.

Por corolério, é imperativo que o Estado brasileiro como um todo reconheca

a necessidade de se investir ainda mais nesta area tdo preciosa para nossa sociedade.
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