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RESUMO. Em entrevista dada a Revista Ceciliana, a Dra. Marilene Bargas
Rodrigues Alves, coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e
professora da Universidade Santa Cecilia, fala sobre bioética, bem como a
formacdo e regulamentacdo dos CEPs e a consolidacdo de suas diretrizes

filoso6ficas.

Palavras-chave. bioética, CEP, CONEP, resolucdo 196/96

Revista Ceciliana: No que consiste a Bioética?

MBRA: Bioética é o neologismo construido da palavra grega bios (vida) mais ethos
(relativo a ética). Por ser a bioética um campo disciplinar compromissado com o
conflito moral na area da salde e da doenca dos seres humanos e dos animais nao
humanos, seus temas dizem respeito a situacdes de vida que nunca deixaram de

estar em pauta na histéria da humanidade.

Revista Ceciliana: Como sdo formados os Comités de Etica em Pesquisa? O que

regulamenta esses CEPs?
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MBRA: A composicdo dos CEPs (Comité de Etica em Pesquisa) devera ser
constituido por um nuimero néao inferior a 7 (sete) membros profissionais da area de
saude, ciéncias exatas, sociais e humanas e pelo menos um membro da sociedade
representando os usuarios da instituicdo. Os CEPs sdo regulamentados pela
Resolucdo 196-96 do Conselho Nacional de Salde, para desenvolvimento de

pesquisas com seres humanos.

Revista Ceciliana: Quais sdo os documentos necessarios exigidos pelo CONEP
para que um pesquisador possa protocolar sua pesquisa em um CEP? Como é a

tramitacdo dos projetos em um CEP?

MBRA: Ao pesquisador cabe:
a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste antes de iniciar a pesquisa;
b) desenvolver o Projeto Cientifico conforme delineado e,

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final no prazo que Ihe é devido.

Revista Ceciliana: A partir de que momento a idéia de que a ciéncia ndo € mais
importante que os homens foi formulada, ou seja, quando as diretrizes filoso6ficas

da Bioética comecaram a se consolidar?

MBRA: As diretrizes filos6ficas dessa area comecaram a consolidar-se apds a
tragédia do holocausto da Segunda Guerra Mundial, quando o mundo Ocidental
chocado com as praticas abusivas de médicos nazistas em nome da ciéncia, cria um
codigo para limitar os estudos relacionados. Formula-se ai também a idéia que a
ciéncia ndo é mais importante que o homem. O progresso técnico deve ser
controlado e acompanhar a consciéncia da humanidade sobre os efeitos que eles
podem ter no mundo e na sociedade para que as novas descobertas e suas

aplicagbes nado fiqguem sujeitas a todo o tipo de interesse.

Revista Ceciliana: Como a Bioética trata questdes como: Dignidade Humana e

Direitos Humanos, Efeitos benéficos e Efeitos Nocivos, Consentimento Informado,
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Vida Privada, Igualdade e Equidade, Nao Discriminacdo, Respeito pela Diversidade
e Pluralismo, Responsabilidade Social, Protecdo Social e as Geragbes Futuras nas

pesquisas envolvendo seres humanos?

MBRA: Em outubro de 2005, a conferéncia geral da UNESCO (Organizacdo das
NacbGes Unidas para a Educacdo, Ciéncia e Cultura) adaptou por aclamacao a
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Pela primeira vez na
histéria da bioética, os Estados Membros e a Comunidade Internacional
comprometeram-se a respeitar e a aplicar os principios fundamentais da Bioética,
suscitadas pela medicina, ciéncias da vida e tecnologias associadas na sua
aplicacdo aos seres humanos. A Declaracdo tal como seu titulo indica incorpora os
principios que enuncia nas regras que norteiam o respeito pela dignidade humana,
pelos direitos humanos e pelas liberdades fundamentais. Ao consagrar a bioética
entre os direitos humanos internacionais e ao garantir o respeito pela vida dos
seres humanos, a Declaracdo reconhece a interligacdo que existe entre ética e

direitos humanos no dominio especifico da bioética.

Revista Ceciliana: Em entrevista em maio de 2008 a Cancao Nova Noticias, o
Padre Ricardo Hoepers, professor de Bioética do Studium Teologicum falou que “a
Igreja ndo é contra a Ciéncia, mas nao é a favor da utilizacdo de células-tronco
embrionarias porque ao retira-las do embrido, este morre. Além disso, ndo existem
retornos de cura de doencas por meio das células embrionarias, mas sim, das
células adultas”. JA Mayana Zatz, professora titular de genética da USP que foi a
primeira brasileira a aderir ao abaixo-assinado do Movitae (movimento brasileiro
ligado a Associagcao Luca Conscione pela liberdade de pesquisa cientifica, da Italia)
divulgou a proposta de liberacdo dos embrifes congelados para pesquisas de
células-tronco no tratamento de varias doencas. Enfim, como a “Bioética” define o

que é certo ou errado e o que deve ser aprovado ou n&ao?

MBRA: A Lei n. 11.105 de 24-03-05, regulamenta os incisos Il, IV e V do paréagrafo
I do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranca e
mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM) e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca

(CNBS), reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio),
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dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca (PNB), revoga a Lei n. 8.974 de
05-01-95 e a Medida Provisoéria n. 2191-9, de 23-08-01, eos arts. 5,6, 7, 8, 9, 10
e 16 da Lei n. 10.814 de 15-12-03.

Revista Ceciliana: Qual a importancia das resolucdes 196/96, 240 e 251/97 e

303e 304/00 do CNS para o desenvolvimento de pesquisas com seres humanos?

MBRA: Essas resolu¢fes normatizam e regulamentam todo o trabalho cientifico em
pesquisas que envolvam seres humanos.
a) Resolucdo 196-96 — Contém as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos;
b) Resolucdo 240-97 — Define representacdo em usuarios nos CEPs;
¢) Resolucdo 251-97 — Regulamenta pesquisa envolvendo seres humanos nas
areas de novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnoésticos;
d) Resolucdo 303-00 — Regulamenta a &area temaética de pesquisas em
Reproducdo Humana;
e) Resolucdo 304-00 — Aprova as Normas para pesquisas em seres humanos

na area de povos indigenas.

Contato da entrevistada: mbra@unisanta.br
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