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Resumo. O presente artigo analisa, com base na Resolucéo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude, os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos
projetos de pesquisas registrados no Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, do Instituto de Biologia do Exército Brasileiro (CEP-IBEX), criado em
1894, na Cidade do Rio de Janeiro/Brasil. AResolu¢do CNS 196/96 se baseia em
documentos internacionais e nacionais. Adota a Teoria Moral Principialista da
Bioética, que trabalha com quatro principios prima facie (autonomia, beneficéncia,
ndo-maleficéncia e justi¢a), visando assegurar os direitos e deveres dos voluntarios
de pesquisa, do Estado e da comunidade cientifica. A Bioética esta fundamentada
na humanizacdo das atitudes e acdes, que norteiam a tomada de deciséo,
salvaguardando o respeito a dignidade humana e ao meio ambiente. Os objetivos
séo analisar a partir da Resolucdo CNS 196/96 os TCLE do CEP-IBEX, fomentar a
discussao bioética para a reflexdo e a tomada de decisdo em pesquisas com
populacgdes vulneraveis, e contribuir para o avanco das consideragdes éticas relativas
aresponsabilidade social em area militar. Historicamente, os CEP’s nhascem como
resposta da cultura contemporanea as implicacdes morais das tecnociéncias
biomédicas. E por isso que as discussdes sobre a ética em populagées vulneraveis
devem fazer parte da formacao de todos os profissionais da Salide e da Educacao,
visando prepara-los para observancia dos preceitos bioéticos. O didlogo nos CEP’s
€ interdisciplinar e fundamental a busca de consensos minimos, compreendendo-
se “consensos” como aguelas situacdes cujas solu¢des langam novos problemas.

Palavras-chave: Resolucdo 196/96. Bioética Clinica Aplicada. TCLE. Pesquisa e
Investigagdo Cientifica em Seres Humanos. Interdisciplinaridade. Ciéncias Militares

Abstract. This article aims at analyzing, based on the Resolution 196/96 of the
National Council of Health, the Free and Informed Consent Terms of the research
projects registered in the Ethics Committee in Researches on human beings from
the Brazilian Army Biology Institute (CEP-IBEX) founded in 1894, in Rio de Janeiro/
Brazil. The Resolution 196/96 is based on international and national documents
and adopts the Principles of the Bioethics Moral Theory, which work with four prima
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facie (autonomy, beneficence, non-slandering and justice) seeking to assure the
rights and duties of the research voluntaries, the State and the Scientific community.
Bioethics is founded on the humanizing of attitudes and actions, which guide the
decision making, safeguarding the respect for human dignity and environment. The
objectives are analysing, on the basis of the Resolution CNS 196/96 and the
Principles of Bioethics, the CEP-IBEx Free and Informed Consent, promoting the
bioethical discussion for the reflection and decision making about researches on
vulnerable populations and contributing to the improvement of ethic considerations
related to social responsibility in the military area. Historically, the CEPs are born
as an answer of the contemporary culture to the moral implications of biomedical
technosciences, and, because of this, the discussions about ethics in vulnerable
populations must be part of all health and education professionals’ formation, in
order to prepare them to observe the bioethical maxims. The dialogue inside the
CEPs is interdisciplinary and fundamental to the search of minimum consensus,
understanding “consensus” as those situations whose solutions bring about new
problems.

Keywords: Resolution CNS 196/96. Applied Clinic Bioethics. Free and Informed
Consent. Research and Scientific Investigation of Human Beings. Interdisciplinary.
Military Sciences.

1 Introducéo

A regulamentacdo das pesquisas
em seres humanos no Brasil da-se a
partir de 1988, quando da aprovacgéo
do primeiro documento oficial brasi-
leiro, a Resolugdo CNS n°. 01/88 do
Conselho Nacional de Sadde (CNS,
n°. 1/1988). O foco desta normativa
visava chamar a atencdo para o pro-
blema da ética em pesquisa com seres
humanos no Brasil. Isto significou, a
época, um enorme e importante avan-
co.

Transcorridos sete anos, um Gru-
po de Trabalho (GT) constituido pelo
CNS, iniciou umaamplarevisdo da li-

teratura e das legislac6es nacional e
internacional, inclusive consultas e de-
bates com pesquisadores, e diversos
seguimentos da sociedade civil e or-
ganizada, com o objetivo de atualizar
a Resolucédo e preencher lacunas
advindas do progresso cientifico. Foi,
entdo, em 1996, promulgada a nova
Resolugdo, denominada Resolugéo
CNS n°. 196/96 (CNS, n°. 196/96).
Sua esséncia destaca-se na adocéo ex-
plicitada Teoria Moral Principialista da
Bioética, fundamentada nos quatros
principios prima facie (autonomia,
nao-maleficéncia, beneficéncia e justi-
¢a). Outras teorias morais sao incor-
poradas a Resolu¢do, que numa pers-
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pectiva politico-filosofica contidaem
seu texto, instaura a criacdo de duas
entidades: a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa, vinculada ao Con-
selho Nacional de Saude (CONEP/
CNS) e os Comités de Etica em Pes-
quisa (CEP’s), visando assegurar 0s
direitos e deveres dos voluntarios de
pesquisa, do Estado e da comunidade
cientifica.

O principal instrumento de traba-
Iho dos CEP’s é a Resolugdo CNS
196/96, com forca normativa e
prescritiva. A Resolugéo CNS 196/
96 incorpora os seguintes itens: Pre-
ambulo (1), Termos e Definigdes (11),
Aspectos Eticos da Pesquisa envol-
vendo Seres Humanos (111), Consen-
timento Livre e Esclarecido (1V), Ris-
cos e Beneficios (V), Protocolo de
Pesquisa (VI), Comité de Etica em
Pesquisa (VII), Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (VIII),
Operacionalizacédo (IX) e Disposi-
cOes Transitorias (X).

Maria Liz Cunhade Oliveira (apud
MEIRELLES,1991) em sua tese, de-
fende que as resolugdes pertencem a
categoria de atos administrativos
normativos contidos no comando ge-
ral do Executivo, visando a correta
aplicacdo da lei. Elas possuem a fun-
cao de disciplinar matérias especificas,
e seus efeitos podem ser internos ou
externos, o caso da Resolugdo CNS

n°. 196/96. Como a Resolugéo nao é

lei, a sua eficécia esta restrita a aceita-

cao publica, estando, portanto, des-

provida de forca coercitiva e de meios

para uma eventual aplicagéo de puni-

¢8o. (MEIRELLES, 1991, p.15).
Segundo Oliveira,

As san¢Oes aos eventuais abusos, no
entanto, ficariam restritas a uma dendn-
ciaao Ministério Publico ou a uma con-
denacdo moral publica, que pode ter
eficiéncia ou efeito punitivo, dependen-
do do fato de o infrator importar-se ou
ndo com tal condenacéo.

Atualmente, algumas revistas cientifi-
cas nacionais ja estdo solicitando a
aprovagdo dos CEP’s como critério e
pré-requisito para a publicacédo de tra-
balhos de pesquisa que envolvam se-
res humanos. Por apresentarem um ca-
rater mais flexivel, as resolucGes séo
atualizadas mais facilmente e isto é de
fundamental importancia, dada a velo-
cidade do avanco do conhecimento na
area da pesquisa em biotecnociéncia
(OLIVEIRA, 2001, p.110).

Dessa forma, a aplicacéo correta
da Resolucéo serviriacomo um refor-
¢o dos mecanismos e processos de
controle social, ressaltando o cumpri-
mento da Etica, da responsabilidade e
justica social no campo das Ciéncias
Militares, visando ao fortalecimento de
politicas publicas baseadas no atendi-
mento de necessidades individuais e
coletivas de atencdo a saude, e que
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estejam relacionadas com a nocéo de
direito a saude, conceito j& incorpora-
do as normas legais de diversos paises
em desenvolvimento, como é o caso
do Brasil, embora ainda hoje ndo se
garantaa totalidade da populagéo bra-
sileira o usufruto de tais direitos. La-
mentavelmente, no Brasil as politicas
sociais sao caudatérias das politicas
econdmicas. A Resolucdo CNS 196/
96 contempla os referenciais e diretri-
zes, assim como os fundamentos para
aavaliacdo ética dos projetos de pes-
quisa, e pode auxiliar na tomada de
decisdo do CEP e da CONERP, inclu-
sive ajudando na construgdo correta do
protocolo pelo pesquisador responsa-
vel.

Este trabalho tem como objetivo
analisar, com base na Resolucédo CNS
196/96, os Termos de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) dos pro-
jetos registrados no Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos do
Instituto de Biologia do Exército Bra-
sileiro (CEP-IBEX); fomentar a discus-
sdo bioética para a reflexdo e a toma-
da de decisdo em pesquisas com po-
pulagdes vulneraveis; e contribuir para
0 avanco das consideracdes éticas re-
lativas a responsabilidade social em
areamilitar.

2 Breve histérico sobre o
nascimento da Bioética

A utilizagdo do termo bioética
ocorreu primeiramente em 1970, com
a publicacdo do artigo Bioethics, the
science of survival, pelo médico
oncologista Potter, da Universidade de
Wisconsin, em Madison. Potter con-
cebeu a Bioética como uma nova dis-
ciplina para que o individuo alcangas-
se 0 caminho para a sobrevivéncia.
Paratal, era necessario que se estabe-
lecesse uma ética baseada na sobrevi-
véncia humana e nas situagdes de vida
em ambiente saudavel, o que combi-
naria os conhecimentos bioldgicos com
0 conhecimento dos sistemas de valo-
res humanos.

A partir de 1971, o neologismo
“bioética” foi amplamente difundido
com a publicacéo de sua obra intitulada
“Bioethics: bridge to the future”.
Nesta, 0 autor propde uma ponte en-
tre as ciéncias bioldgicas e os valores
morais, ou seja, uma ética baseada na
democratizacao do conhecimento ci-
entifico, ou, nas palavras de Potter,

[...]Bioética como forma de enfatizar os
dois componentes mais importantes
para se atingir uma nova sabedoria, que
¢ tdo desesperadamente necessaria:
conhecimento biologico e valores hu-
manos (POTTER, 1971, p. 2).
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Meses apés Potter haver introdu-
zido o neologismo bioética, André
Hellegers, médico obstetra, fisiologista
fetal e demdgrafo da Universidade de
Georgetown, em Washington, utilizou
0 termo “bioética”, mas com outro sen-
tido. Para Almeida apud Reich, segun-
do 0 “modelo Georgetown”, a bioética
seria um campo interdisciplinar da pro-
pria filosofia moral (e ndo entre ciéncia
e filosofia, como era para Potter), que
deveria tratar de dilemas biomédicos
concretos restritos a trés areas:

a) os direitos e deveres dos pacientes e
dos profissionais de saude; b) os direi-
tos e deveres na pesquisa envolvendo
seres humanos; e ¢) a formulagdo de
um guideline para a politica publica, o
cuidado médico e a pesquisa biomédica
(REICH, 1995, p. 19-34).

Diversos fatores contribuiram para
consolidacéo da bioética no campo da
area da investigacdo cientificaem se-
res humanos, especialmente os relaci-
onados as conquistas sociais, politica
e tecnologica. Segundo Débora Diniz
e Dirce Guilhem (DINIZ; GUILHEM,
2002, p. 13-14):

Os anos 1960 foram a era da conquista
dos direitos civis, o que fortaleceu o
ressurgimento de movimentos sociais
organizados, como o feminismo, o mo-
vimento hippie e 0 movimento negro,
entre outros grupos de minorias soci-

ais, promovendo, com isso, um
revigoramento dos debates acerca da
ética normativa e aplicada.

Dois outros acontecimentos con-
tribuiram para que a Bioética fosse
definida como um novo campo disci-
plinar:

as denuncias, cada vez mais freqlien-
tes, relacionadas as pesquisas cientifi-
cas com seres humanos, um tema forte-
mente impulsionado pelas historias de
atrocidades cometidas por pesquisado-
res nos campos de concentracdo da
Segunda Guerra Mundial; e a abertura
gradual da medicina, que, de uma pro-
fissdo fechada e autoritaria, passou a
dialogar com os que David Rothman
adequadamente denominou de estran-
geiros em seu livro Estrangeiros a Bei-
ra do Leito: uma Historia de como a
Bioética e o Direito Transformaram a
Medicina. Primeiro os filésofos, os te-
6logos e os advogados; depois, 0s so-
ciélogos e os psicologos, que passa-
ram a opinar sobre a profissdo médica,
porém sob outras perspectivas profis-
sionais.

Segundo Fermin Schramm, a
Bioética possui o papel de descrever,
esclarecer e compreender as razdes
dos conflitos que envolvem agentes e
pacientes morais, utilizando todas as
ferramentas disponiveis para a solugao
de conflitos (SCHRAMM, 2002,
p.19).

Para o chileno Miguel Kottow A
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Bioética é o conjunto de conceitos,
argumentos e normas que valorizam e
legitimam eticamente o0s atos humanos,
cujos efeitos afetam profunda e
irreversivelmente, de maneirareal ou
potencial, os sistemas vitais.
(KOTTOW, 1995, p.53). Schramme
Kottow defendem uma bioética da sad-
de publica, denominada Bioética da
protecao, e que serviria de alternativa
para enfrentar as crescentes necessi-
dades coletivas na América Latina.
(SCHRAMM; KOTTOW, 2001, p.
949-956).

A fundamentacdo de origem da
bioética surge no contexto de evolu-
cao dos paises desenvolvidos. As
transformacdes decorrentes do pro-
gresso cientifico dos nesses paises do
primeiro mundo reconhecidamente ser-
viram para marcar uma maior aproxi-
macao da medicina e da ética com a
pesquisa clinica; e, em alguma medi-
da, para o fortalecimento da Bioética
como disciplina. Volnei Garrafa (GAR-
RAFA, 2002, p. 7-15), defende que
devemos trabalhar a Bioética numa di-
mensao mais ampla e aplicada as situ-
acOes que somente ocorrem nos de-
nominados “paises periféricos”, ou
seja, a bioética da ética aplicada a saU-
de publica e coletiva, intensificando os
debates acerca dos problemas per-
sistentes e emergentes, tais como a
excluséo social, a pobreza, a misériae

amarginalizago.

2.1 O marco historico do Relatorio
Belmont e sua importancia no
campo da Bioética

Reagindo aos sucessivos escanda-
los e & opinido publica, em 1974 o
congresso e governo norte-americano
constituiram a National Commission
for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and
Behavioral Research— NCPHSBBR
(Comisséo nacional para a protecdo
dos seres humanos da pesquisa
biomédica e comportamental), cujo
objetivo era identificar os principios
éticos béasicos, que deveriam nortear a
experimentacdo em seres humanos nas
ciéncias do comportamento e na
biomedicina. Segundo Maria Liz de
Oliveira,

somente apds a conquista dos direitos
do homem na sociedade ocidental é que
ird ocorrer a conquista da humildade,
por parte de alguns sabios, no sentido
de reconhecer a necessidade da Bioética
como disciplina (OLIVEIRA, 2000,
p-230).

O Relato6rio Belmont (REICH, W.
T.,1995, p. 2767-2773) ainda hoje é
considerado um marco histérico e
normativo para a Bioética. Neste Re-
latorio, foram eleitos trés principios éti-
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cos a saber: 1. Respeito pelas pesso-
as. Este principio carrega consigo pelo
menos dois outros pressupostos éticos:
os individuos devem ser tratados como
autbnomos e as pessoas com autono-
mia diminuida (os socialmente vulne-
raveis) devem ser protegidas de qual-
quer forma de abuso; 2. Beneficéncia.
Dentre os trés principios escolhidos,
esse € 0 que maior referéncia faz a his-
toria da deontologia médica no ociden-
te. Significa promover o bem-estar e
0s interesses do paciente por intermé-
dio da ciéncia médica e de seus repre-
sentantes ou agentes; 3. Justica. Esse
principio é o que mais intimamente est4
relacionado as teorias da filosofia mo-
ral em vigor nos EUA por ocasido da
elaboracéo do Relatorio. Visa garantir
adistribuicdo justa, equitativa e univer-
sal dos servicos de saude, e ndo cau-
sar riscos ou agravos. Nas palavras de
Débora Diniz e Dirce Guilhem

[...] aestruturagdo minima proposta pelo
Relatorio, representada pela eleicdo dos
trés principios éticos, foi o pontapé ini-
cial que a bioética necessitava para sua
definitiva organizagdo nos centros uni-
versitarios e académicos (DINIZ;
GUILHEM, 2002, p.22-23).

2.2 ATeoriaPrincipialista

A Bioética ganhou um grande im-
pulso e se consolidou teoricamente nas

universidades norte-americanas em
1979, com a publicacdo da obra
intitulada Principios da Etica
Biomedica, de autoria do filésofo Tom
Beauchamp e do tedlogo James
Childress(BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 1979). Os autores des-
se tratado passaram, ent&o, a integrar
aNCPHSBBR, responsavel pelaela-
borac&o do Relatério Belmont. Apro-
posta tedrica de ambos seguia o cami-
nho aberto pelo Relatério. A questdo
central da teoria dos quatro principi-
0s, ou Teoria Principialista, é
equacionar os dilemas que podem sur-
gir durante a avaliagdo de uma situa-
¢ao em que dois ou mais principios
entram em conflito. Segundo Albert
Jonsen (JONSEN, 1994, p. 130-
147), os principios deram destaque
para as reflexdes menos operacionais
e de uma maneira mais ampla dos te6-
logos e fildsofos da época. E de forma
simples e objetiva, fomentaram o dia-
logo entre diversos profissionais da
area de saude.
Segundo Schramm,

o principialismo nasceu essencialmen-
te da constatacdo de que vivemos em
um mundo secularizado, politeista, no
qual ndo se pode mais ter como referén-
cia fundamentos centrais pelo qual a
analise dos principios de respeito a au-
tonomia e de consentimento livre e es-
clarecido (SCHRAMM, 1997, p.227-
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240).

Os autores do principialismo bus-
caram aliar principios que eram con-
sagrados na ética medica (beneficén-
cia e ndo-maleficéncia) a outros dois
principios que ndo estavam incorpo-
rados ainda (autonomia e justica). O
principio da beneficéncia possui larga
tradicdo na ética médica hipocrética.
O principio da ndo-maleficéncia esta
associado a maxima primum non
nocere - “acima de tudo, ndo cause
danos”. O principio da autonomia
baseia-se nos pressupostos de que a
sociedade democrética e a igualdade
de condic¢des entre os individuos sao
0S pré-requisitos para que as diferen-
tes morais possam coexistir. Isto im-
plica respeitar a vontade do paciente
ou do seu representante, assim como
seus valores morais e crengas. O prin-
cipio da justica esta mais intimamente
ligado ao papel dos movimentos soci-
ais organizados da bioética e a atua-
cao das sociedades como formadoras
de opinido.

A despeito desta questdo, José
Luiz Telles de Almeida afirma que

[...]na impossibilidade de conformag&o
de uma teoria ética unitaria e de aceita-
¢do universal em sociedades plurais e
democréticas, os principios de benefi-
céncia, ndo-maleficéncia, justica e res-
peito & autonomia sdo um conjunto de

diretrizes para os profissionais de sau-
de frente a dilemas morais (ALMEIDA,
1999, p.51-67).

Ja em Oliveira, a Teoria
Principialista,

[...] pelo modo como se originou, tem
uma importancia crucial para as pesqui-
sas biomédica com seres humanos e
influenciou a elaboracéo da Resolucéo
CNS 196/96. Dada a funcionalidade,
forneceu uma linguagem comum para
reflex6es mais abrangentes, um esque-
ma claro para uma ética normativa
que,tem de ser pratica e produtiva, dado
0 volume de protocolos a serem anali-
sados (OLIVEIRA, 2001, p. 80).

2.3 O principio do Consentimento
Livre e Esclarecido

Diversas discussdes na literatura
legal, filosdfica, institucional, psicol6-
gica e médica tém ocorrido visando
definir quais “elementos” devem inte-
grar o TCLE. Beauchamp e Faden
(BEACHAMP; FADEN, 1995, p.
1238-41) e estabeleceram trés com-
ponentes : I. Pré-Condic0es: 1. Ca-
pacidade para entender e decidir; 2.
\oluntariedade no processo de toma-
da de deciséo. 11. Elementos da Infor-
macao: 3. Explicacdo sobre riscos e
beneficios; 4. Recomendacédo de uma
alternativa mais adequada; 5. Compre-
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ensao dos riscos, beneficios e alterna-
tivas. I11. Elementos do Consentimen-
to: 6. Decisdo em favor de uma op-
cao, dentre no minimo duas propos-
tas; 7. Autorizagéo para a realizacdo
dos procedimentos propostos.

José Roberto Goldim destaca que

a utilizagdo do TCLE ndo garante que
todos os participantes estejam plena-
mente cientes das questdes envolvidas
nesta investigacdo, mas ainda é a me-
Ihor forma disponivel, pelo menos atu-
almente, para preservar o respeito a es-
tas pessoas (GOLDIM, 2000, p. 79-89).

3 Metodologia

Para alcan¢armos os objetivos pro-
postos, optamos por um estudo qua-
litativo, com observacéo livre ou
assistematica. Segundo Adler e Adler
(1994, p. 377-392) este tipo de pes-
quisa possui algumas caracteristicas,
dentre as quais destacamos: a escolha
do local a ser observado, que pode ser
orientado pelo interesse tedricoemum
determinado fenémeno ou pela facili-
dade de acesso a um determinado lo-
cal. Em seguida, se necessario, 0 pes-
quisador deve procurar obter uma au-
torizacdo formal de acesso ao ambi-
ente a ser observado, registrando o seu
resultado nas anota¢des ou diarios de
campo.

3.1 Instrumentos utilizados

Realizamos inicialmente visitas a
Organizacéo Militar (OM), e nos re-
portamos ao Tenente-Coronel Farma-
céutico Daniel Albach. Pretendiamos
no primeiro momento utilizar como téc-
nica para o levantamento dos dados a
entrevista semi-estruturada com 0s
membros e os coordenadores do
CEP-1BEXx. Mas, ap6s algumas con-
versas exploratorias para elaboragdo
do roteiro da entrevista, fizemos mu-
dangas em funcéo da diversidade de
Compromissos interno e externamente
dos membros do CEP-IBEX. Diante
das dificuldades encontradas, optamos
por utilizar um questionario e consul-
tas (leitura) ao Livro de Atas e Pare-
ceres emitidos pelo CEP-IBEX.

Na segunda fase da pesquisa,
2007.1, auxiliada pelo Cel. R1 AZE-
VEDO, Assessor de Ensino e Pesqui-
sa do Departamento de Ensino e Pes-
quisa (DEP), solicitamos por escrito ao
Cel FERRARI e ao Cel SANTORO
0 acesso para consulta ao arquivo fisi-
co do CEP-IBEX, a ocasido da apro-
vacdo da pesquisa intitulada: “A impor-
tancia da implantacéo e manutencéo do
Comité de Etica em Pesquisa Envol-
vendo Seres Humanos como instru-
mentos de didlogo e de integracédo
interdisciplinar e transdisciplinar no
Exército Brasileiro: Uma Questdo
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Mundial de Satde Coletiva”, apresen-
tada e discutida no IV Congresso Bra-
sileiro de Ciéncias Sociais e Humanas
em Saude, no X Congresso da Asso-
ciacao Latino Americana de Medicina
Social e no XIV Congress of the
International Association of Health
Policy, eventos realizados conjunta-
mente em Salvador/BA, no periodo de
13a 18 de julho de 2007, sob o tema:
Equidade, Etica e Direito a Salde:
Desafios a Saude Coletiva na
Mundializag&o. (CASSIMIRO, M.C.,,
2007, Comunicacdo Coordenada.
Anais V Congresso Brasileiro de Ci-
éncias Sociais e Humanas em Saude,
X Congresso da Associacdo Latino
Americana de Medicina Social e X1V
Congress of the International
Association of Health Policy, 2007, p.
89).

As discussdes sdo embasadas em
literaturas nacional e internacional, ex-
periéncia da autora desde 1997 no
campo da bioética aplicada, coorde-
nacao e desenvolvimento de Projetos
de Cooperacao Tecnico-Cientificos,
financiados pelo Conselho Nacional de
Saude e pela Organizacdo das Nacoes
Unidas para a Educacéo, a Ciénciae
a Cultura (UNESCO), registrados sob
0s n°. 914/BRA/2000/CNS/CONEP/
DECIT/UNESCO, 2004-2005; e
MCT/CNPg/MS/DECIT N°. 053/
2005).

4 Referencial tedrico e conceitual

Utilizamos a Resolugéo CNS 196/
96 e a Teoria Principialista, primeira
teoria da bioética aplicada, de origem
estadunidense. A questdo central des-
ta Teoria € equacionar os dilemas que
podem surgir, durante a avaliacdo de
umasituacdo em que dois ou mais prin-
cipios entram em conflito. A bioética
esta fundamentada na humanizacéao
das atitudes e a¢Oes que norteiam a
tomada de deciséo, salvaguardando o
respeito a dignidade humana e ao meio
ambiente.

5 O trabalho desenvolvido pelo
Instituto de Biologia do Exército
Brasileiro - IBEx

O Instituto de Biologia do Exérci-
to Brasileiro € uma Organizacao Mili-
tar (OM), criada em 1894, a ocasido
por iniciativa do entdo General
Severino da Fonseca, edificado como
Laboratério de Microscopia Clinica
nos moldes do Instituto Pasteur, na
Franca. O IBEX possui convénios com
importantes centros de ensino e pes-
quisa de exceléncia da América Lati-
na, dentre estes se destaca a parceria
secular firmada com o Instituto
Oswaldo Cruz/FIOCRUZ. A misséo
do IBEX é prestar assisténcia, com dig-
nidade e eficiéncia, aos usuérios do
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Sistema de Saude do Exército. Os va-
lores desta OM séo pautados na hie-
rarquia e disciplina; ética, espirito de
lideranga, competéncia profissional e
qualidade dos servicos. As principais
pesquisas desenvolvidas pela OM sao:
1) Helmintos em fauna de Crotalus
durissimus; 2) Implementagdo de tes-
tes moleculares (PCR, nested PCR)
para identificacdo de espécies de
adenovirus; 3) Espécies de adenovirus
associadas a casos de conjuntivite; 4)
Espécies de adenovirus associadas a
casos de gastrenterite infantil aguda; 5)
Esquistossoma haematobium: avali-
acdo epidemioldgica e clinicaem mili-
tares procedentes de Mogambique —
Africa; 6) Avaliacao clinico-terapéuti-
ca do soro antiofidico trivalente
(botropico-lagquético-crotalico)
liofilizado; 7) Pesquisa de Candida sp
em militares e dependentes.

6 Apresentacdo e discussdo dos
resultados

Na analise dos dados observamos
que o CEP-IBEX esta credenciado pela
CONEP desde 26 Out 2000, embora
funcione desde 26 Dez 1996, por meio
de um Ato Administrativo denomina-
do Boletim Interno (Bl n.°198/96). E
constituido por militares oriundos das
Ciéncias da Saude, Sociais e Huma-
nas, Representante da Sociedade Ci-

vil Organizada, e Representante dos
Usuérios (quadro 1).
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Quadro 1 : Composicdo do CEP segundo

profissdo dos Membros.
Fonte: Elaborado pela autora.

Esta composi¢do multidisciplinar
visa, em primeiro lugar, ao enfoque
imparcial de um problema a partir do
maior nimero possivel de pontos de
vista pertinentes e, em segundo lugar,
a defesa da dignidade das pessoas en-
volvidas na pesquisa, em particular, a
protecdo dos sujeitos vulneraveis.
Corina Freitas afirma que

[...] Os CEP’s ndo devem se ater a buro-
cracia, mas tornar-se espagos de refle-
x&0 e monitoramento de condutas, de
explicitagdo de conflitos e de desenvol-
vimento da competéncia ética da socie-
dade, desenvolvendo inclusive, um pa-
pel educativo junto aos pesquisadores
(FREITAS, 1998, p. 6).
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A pluralidade na composicdo do
CEP-IBEX, prevista na Resolucéo
196/96, é uma forma de coibir o
corporativismo e de se obter imparci-
alidade acerca de problemas a partir
de um maior nimero possivel de dis-
tintos olhares. Esta situacdo leva-nos
a reafirmar o proposto por Claire
Foster, ao defender que a composigao
desses Colegiados deve integrar espe-
cialistas de diversas areas, inclusive “lei-
gos” na area da Biomedicina. Para a
autora, o fato dos leigos ndo saberem
nada de medicina ou de pesquisa “0s
coloca numa boa posicao para julgar
0s projetos de pesquisa do ponto de
vista do publico geral” [traducdo livre]
(FOSTER, 1998, p. 845).

O CEP IBEXx retne-se de forma
ordinéaria, cada protocolo recebido
pelo CEP-IBEX é enviado para dois
distintos relatores, que o avaliam e
apresentam seus pareceres aos demais
membros do Comité. O relator tem
como tarefa primordial apreciar os
méritos éticos do protocolo de pesqui-
sa e exercer a funcao de facilitador
para os outros membros. Na qualida-
de de facilitador, ele Ié o protocolo,
analisa e elabora o parecer
consubstanciado que devera ser apre-
sentado em reunido para deliberacéo
final. Segundo Leonard Martin a ava-
liacdo do processo € eminentemente
ética. (MARTIN, 2002, p. 22-26).

Pendéncias relacionadas ao Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), ja foram apontadas pelo
CEP-IBEx em 2 dos 9 projetos anali-
sados. Notamos uma significativa pre-
ocupacdo por parte deste Comité
em cobrar dos pesquisadores a obri-
gacéo de explicar-se de forma a ser
compreendido pelos voluntérios de
pesquisa. Algo que reforca a historia
do TCLE, que se estabelece na pes-
quisa como o primeiro documento in-
ternacional sobre principios éticos em
experimentagdo humana, o Cadigo de
Nuremberg (1947), que em seu Arti-
go | estabelece que *“o consentimento
voluntario do ser humano é absoluta-
mente essencial”. (PESSINI, L.;
BARCHIFONTAINE, C. de P de,
1997, p. 505-506). O documento re-
afirma o respeito a autonomia, presente
na Resolucdo 196/96.

Note-se que a finalidade e objeti-
vo do TECLE ¢ a protecdo da liber-
dade e dignidade dos sujeitos da pes-
quisa, e ndo dos pesquisadores ou pa-
trocinadores. Mensurar com cautela 0s
métodos cientificos utilizados em pes-
quisas é de fundamental importancia,
especialmente porque a relagéo entre
0 pesquisado e o0 pesquisador perma-
nece assimétrica.
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7 Conclusao

Ressaltamos que as decisoes se-
jam exaustivas e francamente discuti-
das em todas as esferas, evitando, as-
sim, confundir o que é tecnicamente
possivel e o que é moralmente
admissivel. Aimplantacéo do CEP re-
presenta um importante avango desta
OM nas consideracdes éticas relativas
a responsabilidade social, por ser a
Unica do Exército Brasileiro a sediar
um CEP. Portanto, sob a 6tica do con-
trole social, 0s grupos vulneraveis es-
tdo protegidos pelas disposicoes legais
vigentes no pais e tém assegurado tam-
bém o seu direito ético.

O trabalho desempenhado pelo
CEP depende de duas condicdes es-
senciais: legitimidade e infra-estrutura
adequada; esta Ultima, incluindo equi-
pe preparada, facilidades operacionais,
organizacionais e orcamento. Desta
forma, devem ser previstos mecanis-
mos de avaliacdo do impacto das suas
acoes, com afericdo da adeséo as nor-
mas, da repercussao e sensibilizacdo
para o tema. Sugerimos a implantacéo
do Sistema Nacional de Informag6es
sobre Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, disponivel em: http://
www.saude.gov.br/sisnep.

A adocdo desta ferramenta é um
importante mecanismo de controle so-
cial. Recomendamos em especial que

a OM discuta a possibilidade de
reativar o registro do CEP, uma vez que
0 mesmo fora cancelado, de acordo
com a Carta n®. 1104/CONEP/CNS/
MS, de 29 Set 2005. Conforme a cor-
respondéncia supracitada, o cancela-
mento ocorreu porque

[...] © CEP-IBEx ndo manteve comuni-
cacdo com a CONEP e ndo enviou 0s
relatdrios trimestrais (conforme Resolu-
cdo 196/97, item IX. 8 e Manual
Operacional para CEP’s) nem enviou
respostas as correspondéncias - a Ulti-
ma referida também a renovacao do re-
gistro a cada 3 anos, em Carta Circular
005 de 16 de marc¢o de 2005.
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