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0 compartilhamento soliddrio de experiéncias entre Brasil e Espanha reposiciona a importancia
de novos espacos democraticos de participacdo cidadd e debate ético-politico, suscitando questdes
como: a participacao em Comités Bioéticos pode ir em dire¢do as necessiades-interesses sociais pre-
sentes na singularidade da relacdo profissional-paciente e equipe de satide? No Brasil, a participacéo
dos profissionais em foruns construidos para ampliacdo do controle social e debate da ética, avanca
como permanente desafio. A ampliacdo da deliberacdo em coletivos de debate e equipes de satde,
precisa assumir novo sentido publico social na construgdo da relago profissional-usudrio-sistema de
salide-sociedade.

Shared experiences between Brazil and Spain reveals the importance of new democratic spaces for citi-
zen participation and ethical and political discussions, raising the following question: can participation
in bioethics committees favor the social needs-interests present in the uniqueness of the relationship
Professional-patient and health care teams? In Brazil, the participation of professionals in forums built
for the enhancement of social control and ethical discussions remains a challenge. Deliberation in
collective discussions and health care teams requires a new public, social meaning in building the
relationship between professionals, users, the health care system and society.

Bioética; comités de bioética; ética; deliberacao.

Bioethics; bioethics committee; ethics; deliberation.
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1. Introducdo

Consolidada como novo dialogo

A bioética surge como resposta aos variados problemas éticos associados as pesqui-
sas com seres humanos e na atividade clinica em salde, como resultado de décadas
de forte incremento tecnoldgico, em especial, nos paises de capitalismo desenvolvido
pos-segunda grande Guerra. Associada a terceira revolugdo industrial e ao assenso
do capital financeiro sobre a atividade produtiva, com a débacle dos Estados de bem-
-estar-social e evidéncia da austeridade neoliberal, ja ao final da década de 1960, re-
-estruturam-se novas relagdes de trabalho, vida e valores.

Um patamar diferenciado de civilidade comega a se consolidar quando o pensamento,
a comunicacgéo e a informagdo passam a ser estratégicos na configuracdo de novas
trajetdrias ocupacionais e quando o didlogo democratico e social
€ mais inclusivo e transformador. O melhoramento humano
torna-se realidade através do avango da ciéncia e da tecnologia,

inter e trans-disciplinar re- em distintos campos da vida. Através da tecnociéncia busca-
configurador da moralidade, se incrementar as capacidades humanas para muito além do

a bioética apresenta-se como
uma nova forma de pensar a

“natural”, onde a ética é chamada a importantes respostas’:
deve-se apoiar incondicionalmente as intengdes transumanistas
no alcance de novas oportunidades de melhoramento humano

convivéncia entre diferentes ou adotar uma postura critica de interrogagao e intervengao, de
codigos morais, em sociedades acordo com os contextos de risco e consequéncias para a pro-

consideradas plurais

pria sobrevivéncia da espécie humana? O que é curar um defeito
ou melhorar uma qualidade? Em um mundo que teima continuar
produzindo a extrema pobreza em larga escala, onde os valores
econdmicos preponderantes no sistema financeiro assumem
carater quase absoluto, lesionando profundamente valores intrinsecos, este possivel
melhoramento serve ao conjunto da raga humana e pode ser desfrutado por ela? Que
tipo de melhoramento moral queremos ou precisamos??.

A nova civilidade conquistada acaba coexistindo, contraditoriamente, com grandes re-
trocessos na combinagao do novo com o velho nas relagdes de trabalho e vida, agora,
fortemente precarizados e associados a um analfabetismo funcional excludente. No-
vas formas de riqueza imaterial como sensibilidade ética, criatividade e agdo comu-
nitaria passam a conviver com exclusao social, hedonismo ascendente, fanatismos
religiosos, neo-fascismos e outras formas de intolerancia®. Problemas construidos na
intersecgd@o entre avango técnico, tecnologico e cientifico, considerando as praticas
de saude, direitos humanos e interesses publicos perpassados pelas iniqliidade e (in)
justica social, chamam a bioética a contundentes respostas.

Consolidada como novo dialogo inter e trans-disciplinar re-configurador da moralida-
de, a bioética apresenta-se como uma nova forma de pensar a convivéncia entre dife-
rentes cédigos morais, em sociedades consideradas plurais. O funcionamento pratico
dos comités de bioética —considerados a materializagdo possivel do equilibrio entre
problemas éticos e a intercomunicag¢do dos diferentes codigos morais*~ e o debate da
ética aplicada a saude, avangam na constituicdo da deliberagé@o coletiva como poten-
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cial construtora de nova exceléncia profissional voltada ao melhoramento ético das
praticas em saude®.

Desde o nascimento do primeiro Comité Bioético em Seatle (EUA) na década de 1970,
os distintos formatos de comités respondem a conflitos com objetivo de educacgéao per-
manente da ética e possivel avaliagdo coletiva da moralidade relacionada as interven-
¢des na vida humana. Apds pouco mais de quatro décadas de implementagao dos CB,
debate-se a real contribuicdo desta nova realidade da ética aplicada: no melhoramento
das praticas em salde; na constru¢do de uma ética civica e de protegédo ao outro vul-
nerado; no reforco da dialogicidade entre paciente-profissional-servigo de saude; bem
como, no sentido mais amplo de protecdo a prépria existéncia humana e planetaria.
Comeca a ser considerada a necessidade de manejar conceitos
alternativos para referir-se aos CB, ultrapassando a divisdo orga-

Para paises como Brasil e nizativa de: comité normativo/consultivo; comité de associagao
Espanha, que apresentam de profissionais da salde; comité de investigagdo ou ética em
)

similaridades no que concerne
ao carater recente dos

processos de

pesquisa; e comité clinico-assistencial®.

Para paises como Brasil e Espanha, que apresentam similari-
dades no que concerne ao carater recente dos processos de
re-democratizagédo e nos marcos legais que fundamentam seus

re-democratizacéo e sistemas publicos de saude, interessa pensar como viver racio-
nos marcos legais que nalmente e educar para uma cidadania participativa e humani-

fundamentam seus sistemas

zadora. Este artigo objetiva, entdo, analisar o papel dos Comités
de bioética (CB) no melhoramento ético das praticas em saude,

publicos de saude, interessa nas realidades do Brasil e da Espanha, a partir de um comparti-
pensar como viver racio- Ihamento soliddrio de experiéncias. Como método de estudo da

nalmente e educar para uma
cidadania participativa e
humanizadora

instancia pés-doutoral feita na Universidade de Valéncia e origi-
néria deste manuscrito, buscou-se uma extensa revisdo biblio-
grafica sobre o ideal funcionamento dos diferentes tipos de CB e
sobre o real funcionamento dos CBs nos dois paises estudados.
Estudo associado a uma experiéncia de observagao participante
em reunido de um CB Assistencial espanhol, com acesso a ma-
teriais de Formagao Continuada; participagao ativa em atividades do Grupo de Investi-
gacion en Bioética —BIBUV—; compartilhamento de experiéncias no Ill Congreso Inter-
nacional de Bioética; bem como no Seminario Permanente de Bioética da Universidad
de Valéncia, no ano de 2014.

2. Comités de Bioética em Espanha

O réapido crescimento, difusdo e institucionalizagcdo de CB em toda a Espanha, bem
como a constituigdo de redes de comités, institutos, fundagdes, comissoes e catedras
de Bioética em diferentes universidades, sustentam e ampliam o debate bioético.

Os Comités Eticos de Investigagao Clinica foram estabelecidos a partir do Real Decreto
223/2004 que define requisitos para realizagdo de ensaios clinicos com medicamen-
tos em seres humanos, voltados a agilizar e simplificar os tramites ja existentes, em
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consonancia com distintas regulamentagdes nesta matéria nos Estados membros da
Unido Européia. A avaliacdo da pesquisa é realizada pelo Comité Etico de Investigacion
Clinica que segue prazos maximos e ordenagéao Unica, padrdes de qualidade e critérios
de avaliagdo adequados e homogéneos, coordenados por um comité de referéncia de-
nominado Centro Coordinador de los Comités Eticos de Investigacién Clinica, adscrito
ao Ministério da Salde e Consumo, que desenvolve, também, um sistema informatiza-
do de comunicagao entre os Comités, prestando contas ao Conselho Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude’.

Seguindo a Carta de Direitos Fundamentais da Unido Européia,
A experiéncia resultante da de 2000; e a Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Hu-
extensa multiplicagéo dos CCA, manos da UNESCO, de 2005; é constituido um Comité de Bio-

ética Institucional Espanhol (CBI), em 2008 (Ley 14 del 2007),
aponta uma melhora na re- para ampliar o debate bioético na relagdo com as autoridades
ducéo do indice de demandas plblicas, pautando as implicages éticas e sociais da biomedi-
judiciais e na micro-ética da cina, ciéncias da saulde e investigagéao cientifica para as agbes e
politicas publicas®.

assisténcia, o que amplia seu
valor modificador positivo Redes de Comités Clinico Assistenciais (CCA) foram organizados
nos ambientes hospitalares de cada distrito sanitario —que en-
globam, também, a atengao primaria—, constituidos respeitando-
-se a autonomia das comunidades, através de diferentes decre-

tos, desde 1993°. A experiéncia resultante da extensa multiplicagdo dos CCA, aponta
uma melhora na reducgéo do indice de demandas judiciais e na micro-ética da assistén-
cia, o que amplia seu valor modificador positivo™ .

A vivéncia junto a um CCA da cidade de Valéncia, apesar de retratar uma experiéncia
localizada e temporalmente limitada da realidade espanhola, permite destacar:

1. O debate coletivo acontece através de um esforgo deliberativo de problematizagédo
sobre o caso analisado, com vistas a construgdao de uma melhor via de acao.

2. Os limites entre uma possivel atuagao clinico-profissional e sua relagdo com ques-
tdes sociais mais amplas como familia, comunidade, rede de apoios, individualis-
mo, etc., sdo evidenciados.

3. Percebe-se permanente disputa entre a autonomia considerada como principio pri-
ma facie e seus limites, dado a necessidade de protegcdo ao paciente através do
sistema de saude.

4. Problemas ou falhas na estrutura do sistema de salde sao consideradas pelo ple-
no: novas necessidades estruturais, de servigos, limites do sistema, etc. Entretanto,
este debate ndo é visto como objeto do espaco de discussdo do Comité, limitado a
deliberagéo clinica.

5. Ha um esforgo de organizagéo de outros féruns para além do comité, com a perspec-
tiva de um debate publico sobre novas normatizagdes para casos-clinicos semelhan-
tes ao deliberado; para educagédo permanente; e na perspectiva de novos estudos.
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Um Comité Organizacional
serviria para promocao de

6. Apesar deste CCA abranger também a assisténcia primaria em salde, manifesta-se
uma distancia entre estes dois momentos da atengao, ficando os poucos casos
clinicos deliberados, localizados principalmente no ambiente hospitalar.

Além de problemas sistémicos e organizacionais, a tentativa de resolver com mais
rapidez alguns dos problemas persistentes no sistema sanitario, levam bioeticistas es-
panhdis a aprofundar o debate sobre o funcionamento pratico dos Comités, suscitando
adaptacgdes de forma e objetivos, num esforgo tedrico-pratico de abordagem da meto-
dologia deliberativa e de seu papel na transformagéo de processos sociais, construto-
res de nova civilidade ética.

Siurana-Aparisi'?, aponta para a necessidade de novos formatos
de comités. Um Comité Organizacional serviria para promogao
de valores éticos na busca pela exceléncia nas atividades das
organizagdes. Vinculados a administragé@o publica no ambito da

valores éticos na busca pela assisténcia sanitéria, esses Comités adquiririam dimens&o pré-
exceléncia nas atividades das pria por sua natureza publica, seu papel social e sua fungéo de

organizacdes

organizagao na relagdo com o paciente/usudrio, profissionais e
prestadores ou provedores de servigos em saude. Seus mem-
bros teriam que adquirir competéncia em questdes financeiras e
de gestao, ultrapassando a ética clinica.

3. Experiéncias de implantacao dos Comités de Bioética no Brasil

0 debate bioético no Brasil foi deflagrado junto ao processo de construgdo do Sistema
Unico de Saude (SUS), ocorrendo numa intersecgéo epistemolégica e pratica com o
campo da Saude Coletiva. Como o direito universal a satde é confrontado as politicas
neoliberais de austeridade do Estado, com insuficiente financiamento do sistema pu-
blico de saude, considerando ainda o financiamento publico de servigos da assisténcia
privada, desde sua conquista constitucional em 1988 e numa realidade de grandes
vulnerabilidades sociais, um mix de relagées publico-privadas é constituido, hegemoni-
zado pelos interesses do mercado. Sao desenhados importantes problemas na quali-
dade da atencgéo a saude e na gestao publica, solicitando respostas para além de uma
Bioética principialista, individualizada e asséptica, que ndo questiona “as relagdes de
poder, a ética ou a moralidade na dimensao social”'3723,

Assim, a Bioética no Brasil acaba assumindo um perfil que expressa a bandeira da
universalidade no acesso aos servigos e recuperagdo a saude, correlacionando-o a
qualidade de vida. E reforcada uma dimens&o social de promogao e protecdo a salde,
e multidisciplinar de alocagdo de recursos, gerenciamento, financiamento e politicas
publicas. A Bioética segue um projeto pedagdgico de praxis democratico-participativa
diferenciado, destacando a centralidade da participacdo social em movimentos pela
garantia dos direitos humanos; insergdo comunitaria; implementagéo de politicas afir-
mativas; empoderamento-libertagcao-autonomia; e protegao do Estado. Um novo olhar
que questiona a redugao do objeto de estudo e métodos da bioética as finalidades da
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O éxito no processo de

biomedicina, neutra e positivista na relagao clinica profissional-paciente ou pesquisa-
dor-participante, buscando uma nova e ampla articulagao entre ciéncia e moral™ ™,

Ao problematizar temas como pobreza, injustica e desigualdade em saude, conforma
novos referenciais: Bioética da Protecdo que advoga a importancia do Estado protetor
como garantia de qualidade de vida aos socialmente vulnerados; Bioética da Interven-
¢ao que reconhece o conjunto social como campo legitimo de estudos e intervengao
bioéticos, debatendo as relagdes de poder entre individuos e grupos, e os padrdes éti-
cos que regulam tal relagao; e Bioética Clinica Ampliada que nasce do insuficiente deba-
te bioético voltado a Atengdo Primaria em Saude (APS), onde sdo operadas diferentes
densidades intersubjetivas de relagdes, contrapostas a hegemonia da biotecnologia
e assisténcia terciaria'® % 5, Além disto, ha uma aproximacgao
da ideia de educacéo libertaria, comprometimento profissional
e solidariedade critica, de matriz Freireana’s, buscando ampliar

construgao e consolidagéo dos lagos entre cidaddos e desenvolvendo a autonomia através de
CEP repercute numa mudanca praticas politicas e sociais geradoras de mobilizagao social, mi-

positiva e significativa do

debate da ética em saude no
Brasil, ampliando a organizagao

litdncia e transformacéo da realidade.

A convergéncia entre Bioética Brasileira e Saude Coletiva tam-
bém é responsavel por deflagrar, através do Conselho Nacional
de Saude (CNS), o processo de regulamentacdo e consolidagao

da producao cientifica e sua em nivel nacional, dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e da

divulgacgao

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), através da
resolugdo CNS 196/1996, substituida em 2012 pela Resolugédo
466. Como estruturas de participagao e controle social das po-
liticas de salde, os Conselhos de saude cumprem papel ético-
-politico na formulagao de estratégias e controle na execugdo das agdes em saude, por
seu carater decisorio permanente’”. O éxito no processo de construgao e consolidagao
dos CEP repercute numa mudangca positiva e significativa do debate da ética em saude
no Brasil, ampliando a organizagao da produgéo cientifica e sua divulgagao, e aumen-
tando o nimero de projetos captados no sistema através de uma base nacional e unifi-
cada de registro das pesquisas denominada Plataforma Brasil.

A estruturagao progressiva dos CEP e o incremento real das atividades de pesquisa no
pais nos ultimos 20 anos desencadearam até 2015, o registro de aproximadamente 750
CEP junto a CONEP, a maioria em instituigoes publicas, especialmente, universidades
ou faculdades e hospitais'. De forma semelhante aos CEP, a estruturagdo dos CCA
também nao ocorre por legislagao nacional que os obriga. Surge em 1993, o primeiro
Comité no Hospital de Clinicas de Porto Alegre e a partir de 1996, em outros hospitais
nacionais, especialmente os de grande porte ou ligados ao ensino. Iniciativas que preci-
sam ser valorizadas em ambito nacional por seu protagonismo. Entretanto, os CCA nao
se multiplicaram como os CEP, limitando-se a poucos no cendrio hospitalar brasileiro,
podendo significar uma insuficiente valorizagdo dos problemas éticos e seu manejo
inadequado no ambiente clinico hospitalar™. No mesmo sentido, o CBI para assessora-
mento do poder Executivo, ainda figura como projeto.

Apesar das possiveis limitagdes, a consolidacdo dos diferentes tipos de Comités de
Bioética em todo o territorio nacional e a construgéo da Bioética Social brasileira, bem
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como latino e ibero-americana, como campos autéctones de pensamento e agao, in-
fluenciaram na agenda bioética internacional a consolidagdo de um marco bioético di-
ferenciado da ética biomédica. A politizagao da Bioética para além dos temas habituais
da biomecicina, refletiu na inclusdo de temas sociais no proces-
- _ - so de construgd@o da Declaragao Universal de Bioética e Direitos
A politizagdo da Bioetica para Humanos de 2005, em Paris. Um novo posicionamento no deba-
além dos temas habituais da te das questdes sanitarias, sociais e ambientais, de grande inte-
biomecicina, refletiu na incluséo resse para as nagdes pobres e/ou em desenvolvimento, instaura
pautas como: direitos humanos, cidadania e responsabilidade
dos Estados; priorizagd@o na alocagao de recursos sanitarios es-
de construgéo da Declaragéo cassos, formacéao de pessoal sanitéario, discrimiac&o social; ini-
Universal de Bioética e Direitos quidades sociais e econdmicas; preservagao da biodiversidade;
finitude dos recursos naturais do planeta; equilibrio do ecossis-
tema; alimentos transgénicos; entre outros?.

de temas sociais no processo

Humanos de 2005, em Paris

4. Novos formatos de Comités de Bioética: novos desafios para a bioética brasileira

Destacam-se as demandas e desafios para consolidagdo dos Comités como pratica
cidada que prime pela educacao, consulta e debate no contexto brasileiro, tendo em
vista 0 empoderamento e a emancipacgao da sociedade:

1. Necessidade de consolidagédo do aparato legal que dé maior sustentagdo ao Sistema
CEP-CONEP. O processo historico de construgao da protecado ética aos participantes de
pesquisa no Brasil, desenvolvido e aplicado pelo CNS, configurou padrdes de qualidade e
critérios de avaliagdo que favorecem a agilidade na obtengao do parecer ético nas pes-
quisas que envolvem seres humanos, além do resgate do debate ético com poténcia for-
madora, anteriormente a simples referéncia deontoldgica e legal. Referendado na diretriz
constitucional de participagao social que norteia a construgao do SUS e nas Leis comple-
mentares 8080 e 8142, de 1990, que sustentam as Conferéncias de Salde e os Conselhos
de Saude, o Sistema CEP-CONEP esta por si s6 legalmente suportado e constituido. En-
tretanto, um projeto de lei (PL 200/2015)%' j& aprovado pelo Senado Brasileiro, com clara
intencdo de desmonte deste sistema, recomenda que se repense seu reforgo legal.

0O caminho de consolidagdo do Sistema CEP-CONEP foi pautado na identificagdo do
debate bioético como anterior a obrigacao legal em si, subsumido-o ao controle social,
ndo a uma legislagao que o obriga como no caso da Espanha. No entanto, este tipo de
solugao, mesmo avangada na protegao ao participante de pesquisa, mostra sua fragilida-
de diante de uma ofensiva perpetrada por empresarios ligados, em especial, a Industria
Farmacéutica de Pesquisa, que propde fixar em lei um modelo foraneo e laissez-fairiano
de sistema de reviséo ética, baseado nas ideias econémicas liberais de menos exigéncias,
mais flexibilidade e menor tramitagdo?>. Uma proposta que falha na protecéo, seguranca
e garantia aos direitos dos participantes em pesquisa, nos seguintes termos:

+ Permite que pesquisas clinicas sejam iniciadas sem consentimento prévio e escla-
recimento dos participantes em casos considerados de emergéncia (Art. 17°, § 6),
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bastando serem informados e terem coletada “numa primeira oportunidade”, sua
decisdo de permanéncia na pesquisa.

+ Possibilita que participantes de pesquisa considerados analfabetos funcionais,
com representantes legais igualmente analfabetos (que ndo sabem ler), possam as-
sinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), mediante presencga de

uma testemunha imparcial que verifique o esclarecimento (Art.

17,8 5).

O caminho de consolidagao ) ) ]

do Sistema CEP-CONEP foi «  Estimula nova§ instancias de comités de bloet|c§ (CEl), pr!-
vados e patrocinados, controlados por uma autoridade sani-

pautado na identificagao taria (sem especificar como) que substitui o Sistema CEP/

do debate bioético como CONEP e, consequentemente, todas as normas emitidas pelo

anterior a obrigacdo legal em Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude referentes

a ética em pesquisa.

si, subsumido-o ao controle
social, ndo a uma legislagao
que o obriga como no caso da

- Permite o ressarcimento de despesas (pagamentos) aos par-
ticipantes de pesquisa, apenas necessitando estar explicito no
TCLE, quantia e periodicidade (Art. 10°, Inciso VII), o que tende

Espanha a desencadear um processo de profissionalizagédo de partici-

pantes (ou seja, de mercantilizagdo dos corpos) em pesquisas

clinicas, em um pais de imensas desigualdades sociais.

» Determina que o promotor da pesquisa, ou seja, individuo, empresa, instituicdo ou
organizagao responsavel pela implementagdo, gerenciamento ou financiamento da
pesquisa —que invariavelmente nas investigagdes multicéntricas estdo situados
fora do Brasil—, é responsavel por indicar auditor ou comité de monitoramento da
pesquisa, seguindo um modelo completamente parcial de interesse (Art. 2°, Inciso
XXXVIII; Art. 23°).

« Prevé que a pesquisa multicéntrica siga um Unico protocolo (metodologia) definido
no local (pais) de origem do projeto. Cabe lembrar que estudos experimentais em
fase lll sdo realizados em grandes grupos de pacientes objetivando estabelecer a
eficdcia de um novo medicamento (Art. 2°, Inciso XXX), frequentemente realizados
nas instituicoes publicas de saude brasileiras.

+ Possibilita ao pesquisador ter assento como participante ouvinte no CEl, colocando
em risco o sigilo de informacgdes e a independéncia de trabalho dos seus membros,
em fungdo de conflitos de interesse (Art. 7°, § 5).

+ Nao prevé a participagao de representantes dos usuarios do SUS como membro do
CEl.

+ Nao define ou delimita nenhum aspecto relacionado a possiveis indenizagdes por
eventuais danos sofridos pelo participante de pesquisa (Art. 20°).

* Permite o uso de placebo quando a pesquisa atender a exigéncia metodoldgica jus-
tificada no CEl (Art. 27°), ao contrario da Resolugdo CNS 466-12/item Ill.3.b e o
Conselho Federal de Medicina, Art. 106, que permitem o uso de placebo somente
quando nao ha tratamento disponivel para determinada doenga.
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* Exige do promotor da pesquisa o fornecimento gratuito de medicamentos com
maior eficacia terapéutica ao final da pesquisa, quando da auséncia de alternativa
terapéutica satisfatéria no pais (Art. 28°), o que esta aquém do previsto na Resolu-
¢do CNS 466/12, que determina o acesso aos participantes da pesquisa de forma
gratuita aos medicamentos mais benéficos existentes durante o estudo. Procura-se
dessa forma previnir a “ética” do duplo standard que permite acesso precario aos
cuidados de saude pela possivel discrepancia entre o melhor tratamento existente e
o melhor tratamento disponivel, um dos motivos pelos quais o Brasil nao menciona
a declaragéo de Helsinque na Resolugao 466/122%,

* 0 uso do material biolégico humano passa a ser decidido por critérios dos Comités
de Etica, podendo este material biolégico cedido para a pesquisa ser armazenado e
usado de forma indiscriminada e abusiva.

2. Necessidade de constituicdo de um Comité de Bioética Institucional (CBI) ou Comis-
sdo de Bioética Nacional (CBN) de carater estatal-nacional e adscrito ao Poder Execu-
tivo, vinculado administrativamente a Presidéncia da Republica, que assuma fungéo
de assessoramento consultivo sobre matérias relacionadas as
implicagdes éticas, juridicas e sociais da biomedicina, ciéncias
da saude, investigacdo cientifica e inovagao tecnolégica; e que
dos CBI foi iniciado na década represente o Brasil em féruns e organizagdes supranacionais e

de 1970 nos EUA, assumindo internacionais de bioética.

diversificados formatos até O debate sobre a construgdo dos CBI foi iniciado na década
de 1970 nos EUA, assumindo diversificados formatos até a
constituicdo em 2001, do President’s Council on Bioethics. Um
comité que assessora o Poder Executivo em questdes bioéticas
surgidas como conseqiiéncia dos avangos da biomedicina e da
tecnologia em saude: clonagem; regulagdo em novas tecnolo-
gias; pesquisas com células-tronco; e terapia-melhoramento genético. No Reino Unido,
desde 1991, a manifestagdo sobre questdes éticas relativas a biomedicina se da por
uma comissao privada, o Nuffield Council on Bioethics. Na Suicga, também em 1991, o
Conselho Federal criou a Commission Nationale d’Ethique dans le Domaine de la Méde-
cine Humaine para consultoria em matérias atinentes ao desenvolvimento cientifico e
suas conseqiiéncias sobre a salde e atengao sanitaria. Japao e Canada ndo possuem
CBI, somente Comissdes de Etica em Pesquisa, apesar de sua importancia no desen-
volvimento de pesquisas?.

O debate sobre a construgao

a constituicdao em 2001, do
President’s Council on Bioethics

A primeira experiéncia para o tratamento de questdes bioéticas na Europa, aconteceu
na Franga, em 1983, através da constituicdo de uma Comissao Nacional que funcio-
na de forma consensual, abordando temas atuais da bioética; genética; investigagao
biomédica; atencdo a salde e salde publica; relagdes entre pacientes e profissionais
de saude, entre outros. Na Italia, em 1990, o Comité Nacional de Biosseguranga e de
Biotecnologia caracteriza-se por um 6rgao consultivo subordinado ao Presidente do
Conselho de Ministros, cuja missao é assessorar o Chefe de Governo sobre os riscos
resultantes do emprego de agentes biolégicos. Em Portugal, também em 1990, o Con-
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selho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida foi instituido como érgdo independen-
te, consultivo e ligado ao Primeiro Ministro. Predominantemente laico, tem fungao de
assessorar o Parlamento e o governo sobre os problemas éticos relativos as biocién-
cias, responder demandas de salde e desempenhar papel educativo a populagao. Na
Alemanha, em maio de 2001, o governo federal criou a Nationale Ethikrat?.

A criagao do Comité de Bioética Espanhol, em 2008, segue o mesmo sentido de ampliar

o debate bioético na relagdo com as autoridades publicas, pautando as implicagoes

éticas e sociais da biomedicina, ciéncias da saude e investigacao cientifica para as

acoes e politicas publicas. Sua composigéo € de pessoas qualificadas do mundo cien-

tifico, juridico e bioético, com independéncia de agéo para: emitir informes, propostas

e recomendagdes para os poderes publicos em ambito estatal,

A criagdo do Comité de recomendadas a publicagéo para conhecimento geral de todas

o Anf did d t duzidos.
Bioética Espanhol, em 2008, suas medidas e documentos produzidos

segue 0 mesmo sentido de Pa?ralleamente asNestas gstruturas naC|on§|s eX|'s.tem.tres co-

i deb bioéti missdes de atuagdo multilateral: o International Bioethics Com-
ampliar o debate bioetico na mittee (IBC), o Intergovernmental Bioethics Committee (IGBC)
relacdo com as autoridades —ambos vinculados & UNESCO-, e o European Group on Ethics
publicas, pautando as In Science and New Technologies (EGE), vinculado a Comisséo
Européia®.

implicacdes éticas e sociais da
biomedicina, ciéncias da saude
e investigagao cientifica para as

No Brasil, existe a Comissao Técnica Nacional de Biosseguran-
ca (CTNBio), vinculada ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia e
composta principalmente por técnicos da area de engenharia
acoes e politicas publicas genética; e a CONEP, na ética em pesquisa. Apds duas inicia-
tivas para implantagdo do CBI, que nao passaram do plano da
tramitagao da lei, mantém-se a questao da redugédo do debate
sobre ciéncia e tecnologia ao ambito das idéias e instituicdes protagonistas destes co-
nhecimentos —especialmente quando sua pratica social esta vinculada a mecanismos
de poder e interesses econdmicos—. Assim, é solicitada a construgao de estruturas pa-
raestatais como o CBI que, embora vinculado ao Estado, deve possuir independéncia e
ter composigdo semelhante ao sistema CEP-CONEP, observando a representatividade
associada a movimentos sociais de relevancia no contexto nacional, sem exclusdo ou

prevaléncia de alguma corrente de opinido, para manter sua legitimidade?.

3. Ampliagdo do numero de CB Clinico Assistenciais (CCA). Conforme preconiza a Re-
comendacdo do Conselho Federal de Medicina 08/2015% voltada a criagao, funciona-
mento, manutencgéao, divulgagéo e participagdo dos profissionais nos CB nas institui-
¢Oes hospitalares e em outras instituicoes de saude, deve-se desencadear uma agao
para um salto qualitativo no envolvimento do corpo de profissionais na construgao e
viabilizagao do debate bioético clinico-assistencial.

A experiéncia dos CCA em Espanha, pauta-se na preocupagao com o conteudo ético
de normas e documentos institucionais, para que, de fato, promovam beneficios
aos pacientes. Como atividade educadora permanente, contribuem na micro-ética
da assisténcia, desenvolvendo no profissional habilidades e atitudes capazes de
contribuir com a deliberag@o sobre conflitos éticos. Problemas de disparidades de
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atuagao precisam ser ultrapassados: alguns comités centram seu trabalho mais na
assessoria normativa, outros exercem fungao de consultoria ético-clinica, e outros,
ainda, se dedicam mais a organizagao de programas e atividades de formagéo. Além
disto, percebe-se um nimero de casos clinicos analisados bastante limitados e uma
incapacidade de assumir muitos problemas agudos e urgentes da assisténcia, levando
ao incremento da “consultoria”. Considerada mais rapida e eficiente em casos particu-
lares, utilizada para facilitar a resolugéo de conflitos de valores e formular recomenda-
¢Oes as decisdes, predominando na consultoria uma perspectiva pessoal de expert que
esbarra nas limitagdes de uma deliberagdo nao multidisciplinar, assim, o que deveria se
configurar complementar, passa a substitutivo aos comités® .

Problemas que devem ser debatidos, também, no Brasil e que sugerem maior adesao
do corpo profissional aos métodos deliberativos para constru¢cdo de nova praxis
profissional, desde os hospitais de ensino.

4. Necessidade de novos espacos de deliberacao ética que en-
Problemas que devem ser globem a APS, ultrapassando o ambito da assisténcia hospita-
debatidos, também, no Brasil e lar. Seguindo um n.ovo modus operanc.ﬁ do SUS, pautado em SUf’:\
. " Politica de Humanizacgéo, sdo percebidos como desafios bioéti-
que sugerem maior adesdo do cos na APS: o comprometimento profissional; a relagéo entre de-
corpo profissional aos métodos liberagdo na prética clinica, pluralismo moral e Equipes de Sadde
deliberativos para construgéo (ES); adequacéo a realidade de atuag&do; competéncia ética; en-
tre outros?. A clara indissociabilidade entre atengéo e gestédo do
sistema é evidenciada quando as decisbes éticas que deman-
desde os hospitais de ensino dam deliberagdo clinica, exigem condicdes e meios para sua
concretizagao, o que sugere uma integragdo entre atividades de
atendimento e planejamento estratégico territorial nos servicos?,
unificando ética no cuidado e ética na gestéo, voltada a maior visibilidade dos proble-
mas éticos. Em especial, quando gestores do SUS padecem de precdrio profissionalis-
mo e insuficiente preparagéo para praticas de gestéo participativas e democraticas?.

de nova praxis profissional,

Novos espacgos de debate bioéticos ou Comités Clinico-Organizacionais, atuariam com-
plementarmente aos Conselhos de Saude, em questdes éticas que envolvam a quali-
dade na APS, assim como estruturas de suporte as deliberagdes que acontecem nas
ES, auxiliando na superagao de problemas evidenciados nas relagdes ético-politicas da
intersetorialidade da estrutura e na gestdo do sistema; no @mago das ES.

5. Planejamento e desenvolvimento de redes de atuacdo e sistema informatizado de
comunicagéo entre as diferentes modalidades de comités, para o compartilhamento de
informagdes e de metodologias de trabalho, a luz da experiéncia espanhola. Uma co-
municacgao informatizada deveria ser planejada, estimulada e coordenada pelo Cl, jun-
tamente com a Sociedade Brasileira de Bioética, universidades, catedras de bioética, e
redes de debate e difusédo da Bioética Social Brasileira.

6. A busca pela exceléncia na praxis publico-participativo-deliberativa, reposiciona os
espacos de deliberagdo bioética em comités ou nas equipes de salde da APS. Zoboli*®
aponta que desenvolver competéncias deliberativas nas ES seria um importante ins-
trumento para melhoramento da qualidade na atengéo, o que demanda uma formacgéo
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bioética continua. Os cursos de capacitacdo a deliberagdo® se-
Os cursos de capacitagao a riam ferramentas para despertar e treinar a capacidade clinico-
deliberacéo seriam ferramentas -reflexiva do profissional para além do contexto técnico, incluindo
os ambitos ético e politico. Para transformar relagdes de poder
tradicionalmente centralizadas associadas, na atualidade, a hipe-
capacidade rindividualizagdo, em novas relacdes de co-gestdo, € necessario
clinico-reflexiva do profissional ampliar o leque de envolvimento e participagdes ativas dos pro-
fissionais em deliberagdes coletivas, desde a formacao, para que
estes passem a assumir responsabilidades sociais e identidade
cidad3; e que redimensionem sua responsabilidade coletiva com
politico aprimoramento de suas agdes, organizagao e comprometimento
ético na construgdo e efetivagdo das politicas publicas.

para despertar e treinar a

para além do contexto técnico,

incluindo os @mbitos ético e

5. Dois paradigmas que redimensionam a deliberacdo coletiva

1. Um paradigma publico-social: processos publicos de reflexdo e deliberagéo coletiva
instigam o questionamento e o cumprimento de novas questdes de carater publico,
assim como facilitam ou possibilitam a extensao de informagdes e convicgées morais
a opinido publica, quando possivel, colaborando para forjar o carater ético das socieda-
des e o carater justo e prudente no dambito da investigagéo biotecnoldgica, das praticas
e politicas de saude. Debates e praticas publicas sao entendidas como agdes voltadas
ao fim ultimo do interesse publico ou a construgado de bens publicos, ou seja, uma pro-
ducdo em beneficio préprio, tanto quanto um beneficio desfrutado por toda a socieda-
de, ndo pressupondo necessidade de competi¢ao por ele*.

A participagao com sentido publico é reflexo do empoderamento das pessoas a partir
de uma democracia efetiva, constituindo-se em bem primario de todos, o que auxilia na
descolonizacgao do espago privado. Mesmo que o engajamento da sociedade civil seja
muitas vezes dificil, frustrante e pouco frutifero, por inferéncia da ideologia neoliberal
que aposta na perda da cidadania e no interesse do individuo por instancias partici-
pativas substituindo-as pela defesa de interesses pessoais no ambientes restrito da
vida privada, a participagao cidada e a forga politica da sociedade civil precisam ser
constantemente reinventados®'.

As éticas aplicadas encarnam a tarefa de conversédo do poder comunicativo e da con-
vicgao de atuar para além de normas impostas externamente, mas livremente aceitas,
em poder gerador de relagdes sociais moralmente justificadas®. Assim, a construgao
de um ethos publico-social pautado num que fazer moral que p&e em andlise os valores
que lhe embasam, conjuga uma educacgao de nova civilidade a sociedade de maneira
geral e ao profissional da salde de modo particular, quando este passa a cumprir um
papel precursor de comprometimento publico-social, em novos formatos democratico-
-participativos. Através dos CB, extrapola-se a individualizagdo das decis6es em ato
privado e inclui-se a representagdo da sociedade civil, garantindo a participagédo no
didlogo a todos os que serdo afetados pelas decisdes tomadas. Neste sentido, os Con-
selhos de Saude sao pilares centrais na construgao democratica do SUS, e os CB, no
desenvolvimento das éticas aplicadas.
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2. Engajamento coletivo-participativo e ativo: os processos de deliberagéo ético-po-
liticos se transformam em ferramenta pedagdgica pratica ao ampliarem o sentido
de justica social e protegdo, numa orientagao positiva de agé@o social que transpde
as fronteiras da relagdo profissional-paciente. A construgéo de
uma praxis coletiva parece potencializar valores como a solida-
riedade critica entre individuos e grupos sociais, demonstran-
. o do a capacidade humana em transcender e superar interesses
coletiva parece potencializar particulares egoistas. A solidariedade passa a ter significado
valores como a solidariedade ndo como ato de caridade, mas como parte do viver em so-
critica entre individuos e ciedade, situando o individuo como ser social, ndo como um
atomo artificialmente isolado. Buscar solugdes aos problemas
reais, pautando-se na vontade comum, numa praxis em que
a capacidade humana estd em jogo a responsabilidade pelas conseqiiéncias das de-
em transcender e superar cisdes, re-posiciona o profissional como agente de mudancga
nas suas relagdes com o mundo e contradiz a tese de que a
motivagdo ética se reduz ao cdlculo estreito das vantagens e
beneficios pessoais, superando a moralidade como mera cons-
ciéncia individual®.

A construgao de uma praxis

grupos sociais, demonstrando

interesses particulares egoistas

O ideal de participagao coletiva socialmente engajada baseia-se: nhum produto ético
perpassado pelo politico (sociedade civil, comunidades, qualidade de vida e determi-
nantes sociais do processo salde-doencga); e num comprometimento intelectual as-
sumido como uma responsabilidade coletiva reciproca de debate que pressupde certa
confianga no poder das idéias e nos valores que elas encarnam®*, onde a ética pautada
na justiga social, nos direitos humanos, na protegao aos vulnerados e nas necessida-
des-interesses do paciente/usudrio e coletividades, transforma-se num ato politico de
participagao.

Reforga-se a necessidade de uma exceléncia profissional dialégica —a partir de um dia-
logo significativo— que ultrapasse o modo de ser e agir meramente clinico-contratual.
O profissional precisa optar ndo pelo caminho da simulagdo ou coergédo contidas da
racionalidade instrumental heterbnoma que camufla relagdes de saber-poder ainda he-
gemodnicas na biomedicina, mas por uma postura livre e responsavel que possibilite a
transformacao de si mesmo e do mundo através de uma comunidade de deliberagéo,
com tratamento adequado ao desacordo moral, com respeito e possivel reciprocidade
inter e entre-pares, buscando condigbes justas de cooperagado no lugar da confrontagéo,
numa atitude favordvel a uma interagdo construtiva entre pessoas®.

A disposicao do profissional a uma mudanga comportamental, ndo somente com
sentido de engajamento a um coletivo de trabalho, mas também a causas coletivas
gue ultrapassam a visdo clinico-individual, transforma sua decisdo de participacao
em engajamento ético-politico. Entretanto, este carater publico e coletivo-participati-
vo-ativo da participagdo em instancias democratico-cidadas, sofre forte resisténcia
das hierarquias arraigadas e relagdes instrumentais profissional-paciente, ainda he-
gemonicas na saude.
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6. Concluindo

A analise da inferéncia positiva
dos CB no melhoramento ético
das praticas em saude na
Espanha e no Brasil ressaltam
a necessaria analise dos CB
como instancias de dialogo,

deliberagao e participagao

A andlise da inferéncia positiva dos CB no melhoramento ético
das praticas em saude na Espanha e no Brasil, juntamente a
visibilidade dos problemas adscritos ao contexto atual, ressal-
tam a importancia do compromisso do poder publico com a sau-
de como direito e a necessaria analise dos CB como instancias
de didlogo, deliberagdo e participagdo democratico-cidada. No-
vos espacos de debate bioético, bem como o aprofundamento e
a qualificagdo do debate sobre os problemas ja encontrados nos
Comités existentes, abrem novas perspectivas a participagdo do

profissional em féruns deliberativos construidos junto ao SUS,
voltados a ampliagao da democracia e controle social, pautados
nos valores de solidariedade e justica.

democratico-cidada
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