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Abstract  This article focus on bioethics as a public policy issue. It analyzes the main existing
international codes on biomedical ethics and presents a brief review of the work of some nation-
al bioethics committees in developing countries. The author concludes by commenting on the
most relevant and controversial aspects to be considered in the Brazilian experience.
Key words Bioethics; Medical Ethics; Public Policy; Brazil

Resumo  O artigo focaliza a bioética enquanto tema da política pública. Analisa os principais
códigos internacionais referentes à ética biomédica e apresenta uma sucinta revisão do trabalho
de algumas comissões nacionais de bioética de países desenvolvidos. Concluindo, a autora assi-
nala os aspectos mais relevantes e controvertidos a serem considerados na experiência brasileira.
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Introdução

A missão de formular e implementar normas
bioéticas tem constituído, na atualidade, não
apenas no Brasil, mas em diversas outras na-
ções, um verdadeiro desafio para uma ação
multidisciplinar organizada. Simultaneamen-
te filosófica, técnica, cultural e política, esta ta-
refa deve incluir, além dos julgamentos éticos
dos profissionais da saúde, os enfoques da teo-
logia e do direito e não pode prescindir da opi-
nião da sociedade (Pessini, 1995; Garrafa, 1995;
Segre & Cohen, 1995).

Entre 1992 e 1995, a Comissão Intersetorial
de Ciência e Tecnologia (CICT) do Conselho
Nacional de Saúde (CNS) analisou processos
procedentes de todo o país e de todas as espe-
cialidades da medicina, contemplando relevan-
tes aspectos éticos da experimentação em hu-
manos. Os processos foram enviados no perío-
do 1989-1995, com o objetivo de obter creden-
ciamento no CNS, tendo em conta a Resolução
Número 1, de 1988 (CNS, 1995a), referente às
normas éticas da pesquisa em saúde.

No exame dos processos, a CICT constatou
a desatualização de alguns dos conteúdos es-
pecíficos distribuídos pelos 15 capítulos da re-
solução, decorrente, em parte, das transforma-
ções da ciência e da tecnologia observadas no
período. Por sua vez, lacunas e ambigüidades
do texto criavam verdadeiros gargalos opera-
cionais e favoreciam a interpretação dúbia da
norma ao não explicitar atribuições para as co-
missões institucionais de bioética, para as di-
versas instâncias do Ministério da Saúde e, até
mesmo, para o próprio CNS.

Oportunamente, o CNS (1995b) optou por
deflagrar um processo de revisão das suas nor-
mas éticas. O plano para a revisão (CNS, 1995c)
partia de uma ampla consulta à sociedade bra-
sileira e constituía um grupo executivo, de
composição multidisciplinar, com 15 partici-
pantes: médicos, pesquisadores, teólogos, ju-
ristas e outros membros, todos ligados a cam-
pos atinentes às questões éticas (CNS, 1995d).

Tal missão constituiu um desafio gigantes-
co, pois, no Brasil, a participação ampla da so-
ciedade em um processo de tal envergadura
encontra barreiras na exclusão social e cultural
de grandes parcelas da população e no fre-
qüente descrédito nas instituições públicas, in-
felizmente, tão disseminado entre os brasilei-
ros nos últimos anos.

Serve de consolo saber que as dificuldades
que o Brasil vem encontrando nesse campo
são compartilhadas por outros países. Sem dú-
vida, a missão de identificar o melhor fórum e
os procedimentos e orientações normativas

mais adequados para lidar com as questões da
bioética está presente na agenda pública de
diversos países na última década deste sécu-
lo.

Neste texto, elaborado na expectativa de
contribuir para que a sociedade brasileira seja
bem sucedida na imensa tarefa que lhe foi pro-
posta pelo CNS, são apresentadas, inicialmen-
te, as linhas gerais evolutivas dos códigos inter-
nacionais referentes à ética biomédica e, em se-
guida, algumas experiências de países desen-
volvidos com comissões nacionais e comitês
de ética. Finalmente, o artigo sistematiza al-
guns dos aspectos relevantes para a aborda-
gem da regulação da bioética pelo Estado, no
Brasil.

Linhas gerais evolutivas dos códigos 
éticos internacionais

Foi o horror causado pelos experimentos na-
zistas que estimularia a elaboração do primei-
ro texto de referência em bioética, de alcance
internacional: o Código de Nuremberg, de 1947.
Este código instituiu a obrigatoriedade do con-
sentimento informado do indivíduo submeti-
do às experiências biomédicas, exigência que
passaria a ser a base legal de todo o sistema da
bioética. Além disso, introduziu a obrigatorie-
dade dos pré-requisitos científicos, apoiada na
soberania da responsabilidade ética do profis-
sional. 

A declaração de Helsinque, revista em Tó-
quio em 1975, traria três avanços significativos:
na contabilização dos riscos, os interesses do
indivíduo devem prevalecer sobre os interesses
da ciência e, até mesmo, sobre os da sociedade;
diferenciar, na obtenção do consentimento in-
formado, aqueles indivíduos que se encontram
em situações específicas de dependência e in-
capacidade; todo protocolo de pesquisa deve
ser apreciado por uma comissão de ética inde-
pendente.

A declaração de Manila, de 1981, elaborada
pela Organização Mundial da Saúde e pelo
Conselho das Organizações Internacionais das
Ciências Médicas (CIOMS/OMS, 1995), estabe-
leceu que não é possível separar apreciação
científica e apreciação ética: uma experiência
com seres humanos que não tenha valor cien-
tífico é ipso facto contrária a ética. Quanto à
composição e funcionamento das comissões
de ética independentes, estabeleceu que elas
deveriam acrescentar nomes de não-especia-
listas, suficientemente qualificados para repre-
sentar os valores culturais e morais da socieda-
de (Edelman, 1991).
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Este último código deu um grande salto ao
homogeneizar as regras éticas a serem obser-
vadas pelos pesquisadores e instituições es-
trangeiros nos países em desenvolvimento,
sem, entretanto, adentrar na questão ética es-
sencial do direito ao desenvolvimento. Esta
questão, nos diversos foros internacionais de
negociação comercial, está no cerne das atuais
controvérsias sobre o patenteamento da vida,
entre outros aspectos, os direitos patentários
dos países em desenvolvimento e de popula-
ções nativas, advindos do aproveitamento, pa-
ra usos industriais diversos, dos conhecimen-
tos tradicionais, dos recursos originários das
respectivas biodiversidades e de células huma-
nas (Marques, 1994).

Da abrangência da bioética 

A magnitude alcançada pela bioética na atua-
lidade vai sendo revelada pela diversidade de
tópicos, a qual floresce e evolui de modo acele-
rado e contínuo nos eventos e debates especí-
ficos acontecidos em todo o mundo, descorti-
nando o rol das complexas preocupações de
ordem moral existentes nos campos da medi-
cina, da saúde humana e do meio ambiente
(Michaelis, 1995; Macer, 1994a; Brewin, 1994;
Cole, 1995; Coughilin & Etheredge, 1995). Nos
domínios da bioética, as ciências naturais, o
direito, a filosofia, a sociologia e outras disci-
plinas valorizam um fenômeno particular des-
de diferentes perspectivas ou pontos de vista.
O termo “bioética” expressa, portanto, em sua
complexidade, muito mais a um conjunto de
vozes do que a uma disciplina específica. 

Internacionalmente, discute-se sobre as
atribuições e a composição de comissões na-
cionais e de comitês institucionais de ética, no-
vas tecnologias genéticas e patenteamento da
vida, tecnologias conceptivas e de reprodução
assistida, uso de tecidos fetais e de embriões
humanos em pesquisas, terapêutica dos genes,
transplantes de órgãos, o conceito de morte e o
modo de morrer (morte cerebral e eutanásia),
privatização da saúde, política e meio ambien-
te, experimentação em animais e em seres hu-
manos e muitos outros temas (McShane et al.,
1994).

A palavra “bioética” foi empregada inicial-
mente em inglês, em 1970, por Potter, incluin-
do temas de ética ambiental e de ética médica
(Potter, 1971, apud Macer, 1994b; Pessini & Bar-
chifontaine, 1994; Garrafa, 1995). Nas décadas
de 70 e 80, a expressão foi utilizada simultanea-
mente aos desenvolvimentos da biotecnologia
de terceira geração e, especialmente, das suas
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aplicações na medicina, expressando um vasto
campo de interesses, mais ou menos disfarça-
dos, de ordem religiosa, ideológica, legal, co-
mercial,  de legisladores, de médicos, de cien-
tistas etc. (Nature, 1995; Cole-Turner, 1995).
Nos anos 90, os temas da ética ambiental ga-
nhariam destaque, principalmente com as dis-
cussões em torno da Convenção da Biodiversi-
dade.

Sem dúvida, a bioética ainda é dominante-
mente européia e americana, situando-se na
fronteira da ciência e da tecnologia e repou-
sando no respeito à autonomia do indivíduo.
Ela não só é originária dos países desenvolvi-
dos, como é neles que seus temas proliferam
incessantemente.

Atualmente, diversos países europeus e a
União Européia estão considerando a possibi-
lidade de introdução de leis para regulamen-
tar certas práticas genéticas, e alguns países,
como a Noruega, já o fizeram. Até bem pouco
tempo, as preocupações focalizavam os testes
genéticos para doenças raras, embora impor-
tantes, e que expressam distúrbios nos pa-
drões hereditários mendelianos. Esta ênfase
mudou de direção recentemente, para doen-
ças crônicas comuns, como o diabetes melli-
tus e o câncer de mama, com os testes permi-
tindo identificar loci específicos de suscetibili-
dade (Annas, 1995). Antes mesmo da dissemi-
nação dos testes de suscetibilidade genética e
das terapias de intervenção genética, estas no-
vas tecnologias médicas já têm se revelado ca-
pazes de acentuar, internacionalmente, a na-
tureza discriminatória de planos privados de
seguro saúde (Harper, 1995; Whartenby et al.,
1995; Hudson et al., 1995; Orkin & Motulsky,
1995).

Consideramos que, na atualidade, o grande
desafio, é inserir a bioética no processo de for-
mulação de políticas de governo e no planeja-
mento estratégico, visando a determinar as
possíveis influências das inovações tecnológi-
cas em medicina, sobre os serviços de saúde e
sobre a sociedade (Burke, 1995; Olson, 1995).

Em trabalho anterior (Marques, 1993), de-
senvolvemos a hipótese de que as controvér-
sias que envolvem os temas da ciência e da tec-
nologia, combinando ética, segurança, sigilo,
propriedade intelectual e temas econômicos
em um emaranhado de interesses públicos e
privados, foram gradualmente acompanhan-
do, após a Segunda Guerra Mundial, a constru-
ção da liderança dos Estados Unidos em maté-
ria de inovação tecnológica.

O status de ferramentas tecnológicas revo-
lucionárias, sob o aspecto da economia e da
medicina, alcançado pelos procedimentos mé-
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dicos baseados nos métodos e técnicas de en-
genharia genética tem sido, no cenário das ne-
gociações sobre comércio internacional, uma
das principais razões alegadas pelos países de-
senvolvidos para introduzir novos procedi-
mentos protecionistas, barreiras regulatórias e
convenções de harmonização de legislações
nacionais (Marques, 1994).

Atualmente, os principais órgãos interna-
cionais de bioética existentes são o Internatio-
nal Bioethics Committe da Unesco (Paris), que
vem se dedicando à tarefa de harmonizar in-
ternacionalmente os aspectos éticos suscita-
dos pelo Projeto do Genoma Humano, e o Gru-
po de Assessores da Comissão Européia nas
Implicações Éticas da Biotecnologia (Bruxelas).
A Convenção Européia de Bioética, em elabo-
ração, representará o primeiro texto interna-
cional em bioética a ter efeito legal nos estados
membros da Europa que a ratificarem. As Dire-
trizes da União Européia para Patentes em Bio-
tecnologia também terão grande influência,
nos estados membros, nas questões éticas das
pesquisas em saúde, ao negarem proteção co-
mercial às “invenções” em áreas consideradas
eticamente inaceitáveis (Dodet, 1994; Butler,
1995; Koenig, 1995).

Embora a participação do poder público
seja percebida como necessária,  internacio-
nalmente existem dúvidas a respeito dos limi-
tes e da eficácia da ação do Estado nas ques-
tões de natureza ética, como veremos a seguir.

Descrição sucinta de algumas 
experiências nacionais

O recente destaque que vem sendo dado à
bioética pelos governos dos países desenvolvi-
dos, sobretudo pelo dos Estados Unidos e pe-
los da Europa, é mais uma das evidências dis-
poníveis na conjuntura internacional da imen-
sa importância econômica, política e social al-
cançada pelas pesquisas científicas e tecnolo-
gias médicas e biológicas na vida daquelas na-
ções (Keats, 1995; Macer, 1994b).

Os limites da regulação bioética variam, en-
tretanto, de um país a outro e, em parte, as di-
ferenças refletem o caráter recente da maioria
das experiências. Por exemplo, no caso da Fran-
ça, com um Estado tradicionalmente centrali-
zador e com associações profissionais relativa-
mente débeis, legisla-se sobre a matéria bioéti-
ca e mesmo o código de deontologia médica
requer aprovação ministerial (Lenoir, 1991). Na
Inglaterra e em outros países do norte da Euro-
pa, ao contrário, a tradição é de auto-regulação
profissional.

Alguns países, como os Estados Unidos, op-
taram por um modelo regulamentar que, em-
bora restrito às pesquisas financiadas pelos or-
ganismos públicos, tem, na prática, suas regras
amplamente respeitadas, tanto no âmbito das
pesquisas do setor público, quanto no do pri-
vado. São elas que explicam, por exemplo, por
que os responsáveis pelas revistas científicas
americanas somente aceitam publicar resulta-
dos de pesquisas cujos autores possam com-
provar o parecer favorável, prévio, de uma co-
missão de ética independente (Hanna et al.,
1993).

Em outros países, como Japão, Inglaterra e
Alemanha, a regulamentação é parcial, sendo
concernente apenas aos ensaios de medica-
mentos e não à pesquisa biomédica em geral.
Para os experimentos em seres humanos não
referentes a medicamentos, em todos esses
países, recorre-se às normas éticas formuladas
pelas corporações médicas e científicas e que
se aplicam a elas mesmas.

A França foi pioneira na Europa, criando,
em 1983, um colegiado nacional, o National
Consultative Committee on Ethics for the Life
Sciences and Health (CCNE). Na Holanda, du-
rante muito tempo, o Conselho de Saúde exer-
ceu as atribuições de um colegiado nacional de
bioética, mas, em 1991, o Dutch Interim Cen-
tral Committee on Ethical Aspects of Medical
Research (KEMO) foi criado para ser o suporte
central aos comitês locais de ética médica
(Shapiro, 1994).

Na Austrália, a regulamentação dos aspec-
tos éticos da pesquisa em seres humanos é fei-
ta por um colegiado nacional, patrocinado pe-
lo equivalente federal do Ministério da Saúde,
constituindo o principal organismo financia-
dor de pesquisas médicas (Gillam, 1994). O co-
legiado é denominado Medical Research Ethics
Committee of the National Health and Medical
Research Council (NHMRC), ou seja, Comissão
de Ética em Pesquisa Médica do Conselho Na-
cional de Saúde e de Pesquisa Médica.

Em 1982, o NHMRC publicou seus State-
ment on Human Experimentation, estabele-
cendo que todas as instituições que conduzem
pesquisa médica devem possuir uma Comissão
Institucional de Ética, para assegurar que a
pesquisa seja conduzida conforme as normas
específicas do NHMRC com relação ao consen-
timento informado, confidencialidade e outros
aspectos. Ainda que não tendo força de lei, es-
sas normas foram implementadas com suces-
so, em parte porque o NHMRC não financia
pesquisas de instituições sem comissão de éti-
ca. Em 1988, foi criada a Comissão Consultiva
Nacional de Bioética, multidisciplinar, com
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tem por missão assessorar as instituições de
pesquisa, os serviços públicos de saúde, a co-
munidade científica na análise de alegações de
conduta científica inapropriada ou seriamente
desviada (falsidade, fabricação, plagiarismo e
outros aspectos).

Na área das pesquisas genéticas, atualmen-
te, antes do início da experimentação clínica, o
protocolo de pesquisa deve ser submetido a
uma revisão pelo National Institutes of Health
Recombinant DNA Advisory Committee (RAC),
no caso de receber verbas públicas, e pelo Food
and Drug Administration (FDA), em qualquer
caso. Nas reuniões públicas de revisão é feita
uma apresentação do estado geral dos conhe-
cimentos científicos relativos a cada protocolo
específico.

O Office of Technology Assessment (OTA),
órgão criado em 1972 para ser um braço analí-
tico do Congresso americano nas questões de
ciência e tecnologia, não constituiu, até o pre-
sente, comissão de bioética própria. Esta au-
sência pode ser uma decorrência do mandato,
excessivamente amplo, que a OTA recebeu. De-
vendo realizar avaliações de tecnologias espe-
cíficas, o tema da bioética está profundamente
enraizado na própria natureza da missão insti-
tucional da OTA. Da mesma forma, o Institute
of Medicine (IOM), criado em 1970-1971, vincu-
lado à National Academy of Sciences, tem in-
corporado continuamente a bioética em seus
diversos e importantes relatórios técnicos e,
em 1992, deu início a uma revisão sistemática
das comissões de bioética, do passado e atuais,
existentes nos Estados Unidos, nas esferas es-
tadual, federal e internacional.

O Congresso americano instituiu, desde
1968, três comissões nacionais dedicadas ex-
clusivamente à bioética: uma Comissão Nacio-
nal para Proteção dos Seres Humanos Sujeitos
às Pesquisas Biomédica e Comportamental (Na-
tional Commission), que operou de 1974 até
1978, tendo emitido dez relatórios no período;
uma Comissão do Presidente para o Estudo
dos Problemas Éticos da Pesquisa em Medici-
na, Bioética e Comportamental (President’s
Commission), que funcionou de 1980 até 1983;
uma Comissão Assessora em Ética Biomédica
(BEAC), que funcionaria apenas no ano de
1988, submergindo no fogo cruzado dos gru-
pos pró e antiaborto.

Nos Estados Unidos, portanto, desde 1988,
inexistiu qualquer mecanismo federal dedica-
do ao debate dos complexos dilemas biomédi-
cos. Recentemente, tanto o Congresso como o
Executivo vinham manifestando-se favoravel-
mente pela necessidade e utilidade de uma co-
missão nacional para bioética, a ausência da

membros da filosofia, do jurídico, da teologia e
das ciências biológicas e sociais, com atribui-
ções que vão além das pesquisas com seres hu-
manos.

O Canadá tem desenvolvido uma série de
foros em diversos níveis – local, distrital e na-
cional – para lidar com questões específicas de
bioética (Miller, 1994). Existem alguns foros
nacionais com mandatos específicos, focali-
zando tópicos como: aspectos legais, éticos e
sociais suscitados pelas tecnologias do geno-
ma; novas tecnologias reprodutivas; experi-
mentações em seres humanos. As associações
de profissionais médicos também possuem co-
missões de ética que têm produzido documen-
tos com posicionamentos em torno a temas es-
pecíficos. Apesar da experiência canadense re-
sultar em um emaranhado de recomendações,
muitas delas inconsistentes e umas em confli-
to com outras, esta situação não é interpretada
negativamente. Para alguns, este mosaico é po-
sitivo, permitindo o amadurecimento de con-
sensos antes de se chegar a uma política nacio-
nal mais uniforme, talvez até mesmo embebi-
da em uma legislação.

A partir dos anos 70 e 80, diversos dilemas
bioéticos passariam a constituir verdadeiras
fontes de estímulo ao desenvolvimento da
bioética acadêmica nos Estados Unidos. Comi-
tês de ética proliferaram nos hospitais e em ou-
tras instituições de saúde e começaria a ser exi-
gido de cada instituição de pesquisa que pos-
suísse pelo menos uma comissão institucional
de revisão ética, para acompanhar as pesqui-
sas em seres humanos financiadas com recur-
sos federais.

Na visão predominante nos Estados Uni-
dos, as comissões de ética institucionais anali-
sam conteúdos específicos de pesquisas, cons-
tituindo verdadeiras instâncias decisórias. Suas
sessões, em geral, são públicas, sobretudo
quando os pesquisadores são auditados. Estes
devem apresentar relatórios, pelo menos uma
vez ao ano, sobre os progressos realizados, as
mudanças metodológicas introduzidas, os aci-
dentes eventuais etc. As comissões dispõem do
poder de revisão dos protocolos de pesquisa, a
qualquer momento, daí o nome de Institutio-
nal Review Boards. Quando persiste uma dis-
cordância entre a comissão de ética e os pes-
quisadores, uma segunda comissão é consti-
tuída para novamente ouvir os pesquisadores e
dar um parecer definitivo (Hanna et al., 1993).

Outras comissões foram criadas nos Esta-
dos Unidos nos anos 70 e 80 para tratar com tó-
picos éticos específicos. Entre elas, o Office of
Research Integrity (ORI), ligado ao Department
of Health and Human Services (HHS). O ORI
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mesma sendo percebida como um vazio crítico
na política pública daquele país.

A bioética reencontraria uma voz na políti-
ca pública americana, quando, em outubro de
1995, o Presidente dos Estados Unidos, Bill Clin-
ton, criou a National Bioethics Advisory Com-
mission (NBAC), para estudar os aspectos éti-
cos da pesquisa e o gerenciamento e uso da in-
formação genética. Essa comissão fornecerá
assessoria e fará recomendações ao President’s
National Science and Technology Council e às
outras entidades governamentais nos assuntos
éticos da pesquisa biológica e comportamental
em seres humanos, bem como nas aplicações,
clínicas e outras, da pesquisa (Rothenberg,
1995). 

Um aspecto de grande interesse para as
empresas de biotecnologia e pesquisadores
americanos é que a NBAC englobará o tema do
patenteamento do genoma humano, tópico
não compreendido nas propostas das comis-
sões nacionais anteriores. A NBCA é um comitê
assessor não governamental, composto por
não mais de 15 membros, indicados pelo Presi-
dente. Sua composição terá membros da filo-
sofia, teologia, ciências sociais/comportamen-
tais, justiça, medicina e outras profissões da
saúde, cientistas e, pelo menos, três membros
do público em geral. As agências federais que
conduzem, apóiam ou regulamentam pesqui-
sas envolvendo seres humanos, inclusive os
departamentos de defesa, energia e saúde, de-
verão submeter à NBCA os procedimentos que
adotam para assegurar a proteção dos indiví-
duos submetidos às pesquisas. Estas agências
deverão arcar com os custos operacionais da
NBCA, estimados em dois milhões ao ano.

Merece ser destacado, pela sua importância
internacional, o processo regulatório referente
ao credenciamento ou licenciamento para a
exploração comercial de medicamentos, efe-
tuado pelo Food and Drug Administration –
FDA. Compete ao FDA fazer intervenções sis-
temáticas para validação dos resultados de
pesquisas, do ponto de vista ético e científico,
qualquer que seja o estatuto do laboratório
responsável pela experimentação. Nos termos
da regulamentação americana, é competência
dos pesquisadores fornecer ao FDA as provas
de eficácia e segurança do medicamento ou
equipamento, fundamentadas nos ensaios la-
boratoriais e depois em ensaios experimentais
em animais e, por último, em seres humanos
(Ginzburg, 1992).

O imenso poder regulador do FDA pode ser
expresso financeiramente: o órgão regula 25
centavos de cada dólar gasto pelo consumidor
americano em bens e serviços, ou seja, cerca

de um trilhão por ano. Dando emprego a 9.000
pessoas e com um orçamento de um bilhão, o
FDA, entretanto, tem sido acusado de retardar
o processo de desenvolvimento de drogas e
medicamentos nos Estados Unidos, prolon-
gando demasiadamente os estágios pré-apro-
vatórios da pesquisa farmacêutica (Inman &
Pearce, 1993; Peters, 1994; Kerr, 1995). Por esta
razão, existe quem proponha que as funções
do FDA sejam privatizadas e que o órgão seja
desburocratizado. Os que não concordam com
esta proposta argumentam que, com ela, as
prescrições dos médicos americanos deixariam
de ser administradas pelas políticas de saúde,
tornando-se governadas exclusivamente pelo
lucro e pelo mercado (The Lancet, 1995).

Na Inglaterra, existe uma comissão de ética
em cada distrito, as Local Research Ethical
Committees (LRECs), não havendo uma estru-
tura nacional, embora o Nuffield Council on
Bioethics (Londres) funcione como um comitê
nacional. Nos casos de divergência entre pes-
quisadores e comissão de ética, recorre-se a
um árbitro externo, escolhido de comum acor-
do, ou, quando não é possível, ao organismo
profissional concernente (Shapiro, 1994).

A França foi pioneira na adoção de uma le-
gislação nacional cobrindo todos os aspectos
da pesquisa biomédica – menos as de matéria
psicológica. Razões de ordem moral militaram
a favor de um enquadramento jurídico da pes-
quisa biomédica, resultando na lei de 20 de de-
zembro de 1988, denominada Lei Huriet, rela-
tiva à Proteção das Pessoas que se Apresentam
às Pesquisas Biomédicas (Lenoir, 1991; Edel-
man, 1991; Shapiro, 1994; Champagne & Mar-
chetti, 1994).

O campo de aplicação da Lei Huriet é am-
plo, visando a todos os ensaios experimentais
praticados em seres humanos, não apenas os
de administração de novos medicamentos, co-
mo também, entre outros, os referentes à utili-
zação de um novo método de diagnóstico inva-
sivo, de uma nova técnica cirúrgica, de um no-
vo método de aplicação de uma prótese. Visa-
se, da mesma forma, à coleta de informações
médicas de ordem particular e de amostras
médicas (sangue, biópsia, punção etc). Todos
esses atos devem ser, portanto, submetidos à
lei, com base no argumento de que extrapolam
o interesse imediato do paciente e que o médi-
co, por meio deles, procura ampliar seus co-
nhecimentos médicos.  

A chave dessa legislação francesa são as no-
vas estruturas criadas: as comissões de prote-
ção aos indivíduos. Em número de 88, estão
presentes em toda a França, cobrindo o con-
junto das regiões de modo equilibrado. Devem
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ser criadas pelo Ministro da Saúde e possuir
composição multidisciplinar. São compostas
por 12 membros titulares e 12 suplentes, sendo
oito deles personalidades do meio da pesquisa
e da saúde e quatro com qualificação em maté-
ria ética, social, psicológica e jurídica. Os mem-
bros são selecionados por sorteio, com base
em listas estabelecidas por autoridades diver-
sas e por organizações habilitadas por lei (or-
dens médicas, de farmacêuticos, associações
de portadores de patologias, órgãos de consu-
midores etc).

Este procedimento não é reproduzido por
nenhum outro país e, embora recebendo críti-
cas, constitui forma original de proteção à in-
dependência das comissões frente aos grupos
de pressão e mandarinatos. O legislador fran-
cês teve que separar as comissões de proteção
aos indivíduos, exclusivamente competentes
em matéria de pesquisa, das comissões de éti-
ca. Enquanto estas tratam de casos clínicos,
aquelas terão exclusividade na apreciação de
protocolos de pesquisa. A ação tutelar do Esta-
do sobre a bioética na França é, portanto, bas-
tante descentralizada.

Vimos que, nos Estados Unidos, além da
existência de uma verdadeira malha de comi-
tês institucionais e locais dedicados à bioética,
recentemente surgiram várias iniciativas em
resposta à necessidade de uma comissão na-
cional de bioética para arbitrar controvérsias,
incluindo a esfera da psicologia e, até mesmo,
o patenteamento do genoma humano. Pode-
mos dizer que, enquanto a França adota um
modelo legalista, apoiado em uma rede des-
centralizada de instâncias constituídas pelo
Estado para exercer os controles institucionais
da bioética, os Estados Unidos adotam um mo-
delo normativo, com uma instância nacional,
constituída pelo Estado, para desempenhar o
papel de instância de apelação e de arbitragem
de controvérsias observadas em uma malha
descentralizada de instâncias institucionais de
controle da bioética.

Aspectos relevantes a considerar

Do elitismo

Os membros de uma comissão de bioética de-
vem ser capazes de poder apreciar os múltiplos
aspectos éticos presentes, em toda a sua com-
plexidade, nos mais intrincados tópicos cien-
tíficos e tecnológicos e nas mais diversas e dis-
simuladas conformações que podem assumir
certas práticas técnicas e políticas. As falhas na
compreensão desta complexidade podem re-

sultar em recomendações injustas, inapropria-
das e não operacionais.

A onipotência dos médicos e dos cientistas
deve, entretanto, ser rejeitada, ainda que, para
levar adiante uma tal missão, uma comissão de
bioética deva, obrigatória e necessariamente,
incluir profissionais altamente qualificados.
Integrando o, por assim dizer, segmento social
de mais elevado nível educacional em uma da-
da sociedade, estes introduzem o problema do
elitismo.

O elitismo se apóia na visão de que,  face às
desigualdades sociais, é melhor delegar a uma
elite selecionada o poder para fazer julgamen-
tos morais em nome de toda a sociedade.

O elitismo profissional pode tornar uma co-
missão de bioética passível de ser considerada
sem legitimidade, por ser composta exclusiva-
mente por membros que, embora sendo quali-
ficados para estabelecer as complexas redes de
determinações envolvidas nos aspectos éticos,
não necessariamente representarão os valores
e os interesses dos demais segmentos sociais.
Tanto a onipotência da ciência, quanto a retó-
rica da solidariedade, freqüentemente, são co-
locadas a serviço de interesses particulares dis-
simulados.

Da legitimidade

A adoção do texto da legislação francesa de 20
de dezembro de 1988 sofreu críticas porque
apenas alguns deputados a votaram, embora
ela seja virtualmente concernente a qualquer
cidadão francês. Esta experiência revela que,
para ser bem sucedido, um determinado dis-
positivo legal deve ser amplamente percebido
como legítimo.

Da representatividade

Não deve existir dualidade entre grupos ad hoc
de especialistas e um fórum estável multidisci-
plinar, mas sim uma relação de complementa-
ridade entre ambos. Um fórum estável,  criado
em resposta às demandas de ordem política,
deve levar em conta a representatividade em
sua composição. A representatividade poderá
assegurar a continuidade e a consistência dos
pareceres, quando se tratar de tópicos excessi-
vamente polêmicos ou de temas que tangen-
ciem diretamente com interesses particulares.
Um fórum representativo poderá sugerir a con-
vocação, sempre que necessário, de painéis ad
hoc de especialistas para assessorar nos julga-
mentos éticos envolvendo temas específicos. 
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Da visão liberal inerente à regulamentação
da pesquisa biomédica

A norma bioética tem, inerente a ela, uma vi-
são liberal do corpo humano e da pesquisa
científica. Sob o manto da proteção aos direi-
tos do indivíduo, verifica-se, internacional-
mente, que, entre os indivíduos submetidos à
experimentação médica,  a maioria procede de
certas “minorias”: negros, mulheres, crianças,
idosos e pobres (Cooter, 1995).

A norma bioética necessita de interpreta-
ções que superem o determinismo da ciência e
da técnica. As controvérsias da bioética não
emergem de um campo neutro, onde a infor-
mação circula livremente entre homens da
ciência, interessados apenas em alcançar, por
meio dos avanços técnicos, benefícios para a
humanidade (Marques, 1991).

A regulação da bioética diz respeito tanto a
processos internos à ciência quanto a proces-
sos econômicos, políticos e culturais. Com fre-
qüência, cientistas, médicos e representantes
da indústria somam esforços na defesa de de-
terminados interesses comuns entre eles, mas
nem sempre coincidentes com os interesses pú-
blicos.

A controvérsia é a tônica no campo não neu-
tro da bioética. É nesse contexto, atravessado
por interesses econômicos, que a pesquisa em
seres humanos é realizada, sem que se supere
a enorme contradição presente no fato de que
indivíduos-cidadãos são legal e moralmente
autorizados a submeter seus corpos e mentes
para o avanço da ciência, conquanto isto se dê
voluntariamente, isto é, com seu consentimen-
to informado.

Sugestões para o modelo regulatório
da bioética no Brasil

As experências recentes de outros países ensi-
nam que a discussão da bioética no Brasil terá
que responder às seguintes indagações de or-
dem geral:
1) O Estado Brasileiro deverá estabelecer uma
Lei para a bioética?
2) O Estado Brasileiro deverá constituir uma
comissão nacional de bioética, com câmaras se-
toriais,  tendo em conta os princípios da legiti-
midade e da representatividade? Esta comis-
são,  em sendo constituída pelo Estado, deverá
receber o mandato para coordenar a elabora-
ção e a atualização de orientações normativas
para os diversos aspectos da bioética? Esta co-
missão deverá assumir a atribuição de instân-
cia federal de apelação e apoio a uma rede de

comissões locais e institucionais, sempre
quando for necessário arbitrar controvérsias
éticas?
3) O Estado Brasileiro deverá fomentar a cria-
ção da rede brasileira de comissões de ética de
pesquisa e introduzir uma sistemática de cre-
denciamento?

No âmbito do setor saúde, consideramos
que será fundamental constituir uma instância
de abrangência nacional, legítima, representa-
tiva e independente, com mandato do governo
brasileiro para arbitrar controvérsias e confli-
tos de interesses, suscitados pela conduta éti-
ca, na investigação biomédica; também será
fundamental haver um grande desenvolvimen-
to de comitês locais de bioética por todo o Bra-
sil. No caso de resposta afirmativa à primeira
questão, o Estado Brasileiro estará optando por
um modelo legalista, semelhante ao da França
e que somente será viabilizado se apoiado em
uma rede descentralizada e regionalizada de
comissões locais de bioética. A opção pelo mo-
delo legalista, sem dúvida, cumprirá um im-
portante papel na defesa da integridade ética
da pesquisa em saúde no Brasil, sobretudo ten-
do em conta que a quase totalidade dela é rea-
lizada com recursos públicos.

Pensamos que a regulamentação federal
deverá assegurar a necessária autonomia e fle-
xibilidade para o desenvolvimento da ciência
no Brasil, evitando uma rigidez regulatória que
poderá vestir as iniciativas científicas com uma
“camisa-de-força”.  

Quanto ao credenciamento, consideramos
que, no modelo brasileiro, alguns comitês lo-
cais poderão ser designados pelo Governo Fe-
deral para desempenhar as funções de comitês
regionais de ética em pesquisa. No caso das
pesquisas biomédicas, clínicas e epidemiológi-
cas envolvendo seres humanos, caberia ao Mi-
nistério da Saúde efetuar tais designações, ouvi-
do o Conselho Nacional de Saúde e/ou os Con-
selhos Estaduais e Municipais de Saúde. Com
isto, os comitês regionais passariam a examinar
protocolos de pesquisas envolvendo seres hu-
manos e emitiriam pareceres, atendendo às so-
licitações externas procedentes da sua região.

O importante, a nosso ver, é que os indiví-
duos envolvidos nas pesquisas sejam sempre
protegidos por comitês locais de ética em pes-
quisa, os quais devem operar sob regulamenta-
ção federal mínima. Por último, defendemos o
ponto de vista de que a integridade ética de
pesquisas feitas em seres humanos no Brasil
somente estará assegurada se a criação de co-
missões de ética em pesquisa passar a ser obri-
gatória. O Governo Federal estabelecerá os pré-
requisitos indispensáveis para o registro e o re-
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conhecimento da legitimidade dos comitês de
ética em pesquisa, bem como o prazo de vali-
dade do credenciamento e os procedimentos a
serem seguidos nas apelações ou recursos, re-
ferentes aos resultados da análise do protocolo
da pesquisa envolvendo seres humanos.

Em síntese, o Governo Federal será respon-
sável pelo cadastramento, pela coordenação,
pela orientação normativa, pela explicitação das
responsabilidades e delegação de atribuições,
pela fiscalização e pela avaliação sistemática
das comissões locais de revisão bioética nos ní-
veis nacional, regional e local. Caberá ao Gover-
no Federal definir as sanções e penalidades que
serão aplicadas às instituições, organizações,
pesquisadores, patrocinadores e promotores
nos casos de transgressão aos princípios e nor-
mas bioéticas, bem como definir os procedi-
mentos para formalização de denúncias refe-
rentes às pesquisas envolvendo seres humanos
e referentes à atuação dos comitês locais.

Este modelo reconhece o comitê local co-
mo o principal mecanismo de revisão bioética
de pesquisas no País, pela sua proximidade
e/ou familiaridade com as condições e circuns-
tâncias sob as quais se realizam determinadas
pesquisas. O comitê local pode e deve traba-
lhar junto ao pesquisador para garantir os di-
reitos e o bem-estar dos indivíduos envolvidos
e, ao mesmo tempo, assegurar que a aplicação
de políticas governamentais, institucionais ou
das empresas sejam justas com os pesquisado-
res, principalmente no que se refere à liberda-
de de criação e de crítica. Outras vantagens do
comitê local é que poderá se constituir em um
mecanismo estimulador da participação dos
pesquisadores e das comunidades locais em
temas de natureza ética, podendo se tornar um
verdadeiro centro de informação em ética,
construindo bases de dados específicas, sobre-
tudo de documentos regulatórios diversos.

Na perspectiva aqui introduzida para o mo-
delo do Brasil, a atividade regulatória expressa-
rá um mínimo de intervenção federal sobre a
autonomia dos comitês locais de bioética. Este
mínimo compreenderá a criação compulsória
dos comitês locais. Essa medida será, sem dú-
vida, eficaz para assegurar que os comitês lo-
cais de revisão bioética passem a fazer parte da
cultura das instituições públicas e das organi-
zações privadas no País.

Compatibilizações necessárias

Optando-se no Brasil pelo modelo legalista, se-
melhante ao da França, será preciso compati-
bilizar a intervenção regulatória da bioética

com a Lei 8.974, de janeiro de 1995, conhecida
como Lei da Biossegurança. Esta lei, antecipan-
do-se ao processo de revisão deflagrado pelo
Conselho Nacional de Saúde, constituiu uma
instância colegiada, a Comissão Técnica Na-
cional de Biossegurança – CTNBio, composta
por especialistas e representantes de vários se-
tores do governo.

Indo além da biossegurança, contempla al-
guns aspectos importantes da bioética, vedan-
do e caracterizando como crimes: a manipula-
ção genética de células germinais humanas; a
intervenção em material genético humano in
vivo, exceto para tratamento de defeitos gené-
ticos; a produção, armazenamento ou manipu-
lação de embriões humanos. As penas de de-
tenção previstas variam de três meses a vinte
anos.

A Lei 8.974/95, portanto, conferindo um
tratamento horizontal à engenharia genética,
adentra no terreno de complexas questões da
bioética contemporânea que dizem respeito
aos seres humanos.

Considerando o atual estado da arte, em es-
pecial no caso das novas técnicas genéticas e
de reprodução assistida, pensamos que o Bra-
sil, antecipando-se às discussões internacio-
nais em curso sobre a dimensão regulatória da
bioética, optou por uma lei bastante restritiva.
Para nós, à medida que a Lei 8.974/95 for sen-
do aplicada, se não existirem discussões apro-
fundadas e atualizadas, não apenas nos meios
acadêmicos, mas na sociedade em geral, pode-
rão florescer as simplificações analíticas de di-
versa ordem, diante da percepção de riscos po-
tencias; poderão ser criadas dificuldades, no
País, à flexibilidade crítica em certas áreas aca-
dêmicas que experimentam, internacional-
mente, transformações muito velozes; fatos e
temas da ciência poderão ser remetidos para a
interpretação da justiça, sem que esta tenha fa-
miliaridade com os mesmos.

Vimos que, para certos países, as leis não
são instrumentos adequados para a interven-
ção regulatória sobre a bioética e alguns consi-
deram saudável a convivência com um emara-
nhado de normas e regulamentos para os di-
versos tópicos da bioética. Não consideram
apropriado ignorar as diversas e, muitas vezes,
disparatadas visões existentes no campo da
bioética, sobretudo tendo em conta a inexis-
tência de consensos nas discussões internacio-
nais sobre a nova genética e sobre a vida.

Outra questão a destacar refere-se às inter-
faces público/privado. Em trabalho anterior
(Marques, 1993),  desenvolvemos a hipótese de
que as novas tecnologias têm acirrado as con-
trovérsias e conflitos de interesse nas relações
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entre ciência, governo e empresas privadas, fa-
zendo com que as discussões sobre os interes-
ses nacionais – um conceito, por si mesmo, li-
mitado no plano teórico, nos estudo das rela-
ções internacionais – caracterizem-se pela ar-
bitrariedade. O caráter estratégico das novas
tecnologias também tem conduzido a discus-
são da responsabilidade pública das universi-
dades para o centro dessas controvérsias (Kai-
ser, 1995; Swinnerton-Dyer, 1995; Mudur, 1995;
Mervis, 1995; Nowak, 1994).

Na experiência da CICT/CNS com a Reso-
lução 1/88, pudemos observar que conflitos de
interesses emergiam a todo instante, eviden-
ciando que, no campo da pesquisa biomédica
e clínica, a discussão dos limites entre o públi-
co e o privado deverá ser priorizada na regula-
mentação ética da pesquisa realizada com fun-
dos públicos e com a participação do setor pri-
vado.

Para prevalecer sobre os interesses mera-
mente privados, uma política pública deve, ne-
cessariamente, estimular a confluência de in-
teresses públicos e privados no alcance de ob-
jetivos comuns. Sempre que pesquisas univer-
sitárias são feitas fora desse marco de política
pública, de capacitação científica e tecnológi-
ca, servem apenas para chancelar interesses
privados e, o que é grave, às custas de recursos
públicos. Desse modo, a instância nacional de
apelação cumprirá um importante papel na
defesa da integridade ética da pesquisa em
saúde no Brasil, tendo em conta, principal-
mente, que a quase totalidade dela é realizada
com recursos públicos.

A adoção de uma sistemática de credencia-
mento, aplicável à realização de certos ensaios
clínicos com medicamentos e equipamentos
envolvendo seres humanos, introduzirá um me-
canismo de controle rigoroso do Estado, evi-
tando o laissez-faire acadêmico e empresarial.
Além de estabelecer a criação compulsória de
mecanismos de proteção à integridade ética
nas instituições que realizam pesquisas com
seres humanos (comissões de bioética), essa
sistemática também poderá ser um recurso in-
dutor de projetos estratégicos de articulação
universidade-institutos de pesquisa-empresas.

Acreditamos que a fragilidade da capacita-
ção endógena do Brasil em matéria da P&D in-
dustrial farmacêutica, embora sendo, a nosso
ver, um motivo suficiente, não tem estado na
base da regulação econômica das pesquisas
biomédicas e clínicas, com fármacos e medica-
mentos e com equipamentos e dispositivos mé-
dicos. Parece-nos claro que, tendo em conta a
fragilidade endógena nesta área, caberia ao ór-
gão responsável pelo registro, vigilância e con-

trole de fármacos e medicamentos coordenar o
processo de credenciamento de centros de
pesquisas em farmacologia clínica em territó-
rio nacional e introduzir uma lógica de política
pública nesse processo, vinculando credencia-
mento e prioridades da política de saúde.

O Estado Brasileiro, representado pelo Mi-
nistério da Saúde, passaria, assim, a conferir
aos centros credenciados um mandato para
realização de ensaios em seres humanos, em
áreas específicas, em atendimento às claras de-
mandas das políticas públicas.

A idéia do credenciamento de centros ou
instituições será, portanto, defensável se en-
quadrada em uma perspectiva de política pú-
blica que, adotando a abordagem sistêmica,
estimule a constituição de redes descentraliza-
das de instituições credenciadas para a realiza-
ção de certos programas e projetos de pesqui-
sas com financiamento público e que, como
tal, deverão dispor de comissões institucionais
de bioética e de biossegurança.

É preciso evitar quer a excessiva interven-
ção do Estado sobre a ciência, quer a constitui-
ção de uma verdadeira malha de cartéis de pes-
quisas em saúde envolvendo seres humanos.
Estas duas possibilidades provocariam, com
certeza, impactos negativos para a expansão
da capacitação científica e tecnológica em saú-
de do Brasil. Não consideramos desejável, por-
tanto, uma generalização acrítica ou uma in-
trodução horizontal, compulsória e meramen-
te fiscalizatória dessa sistemática de creden-
ciamento para todas as áreas acadêmicas em
nosso País.

Considerações finais

Com base na revisão apresentada neste docu-
mento, podemos afimar que, no Brasil, esta-
mos dando os primeiros passos em direção ao
amadurecimento da ciência regulatória no
campo da bioética. A escolha de procedimen-
tos regulatórios para a bioética deverá ter em
conta as implicações dos mesmos, a curto, mé-
dio e longo prazo, para o desenvolvimento da
Ciência no País e para um conjunto de opções
estratégicas no campo da Saúde, consideran-
do, acima de tudo, as transformações paradig-
máticas e muito velozes que, neste final de sé-
culo, experimentam as biotecnologias de ter-
ceira geração e as ciências da informação e co-
municação (Marques, 1989; Possas et al, 1994).

É preciso não perder de vista que, interna-
cionalmente, em especial nos Estados Unidos
e nos países da União Européia, ainda está ha-
vendo um amadurecimento da ciência regula-
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tória deste domínio, que é uma junção da ex-
periência científica com a experiência da polí-
tica pública (Jasanoff, 1995). Nessas experiên-
cias, existe um crescente reconhecimento de
que a apreciação ética preventiva é um recurso
para ser utilizado caso a caso, projeto a projeto,
para que os limites entre a ciência e a política
possam ser delineados, usando-se o bom senso
em situações particularmente complexas para
a tomada de decisão.

Finalizando, esperamos que, no Brasil, a
ação regulatória sobre a bioética seja acoplada
à política pública em saúde e, principalmente,
ao processo de planejamento estratégico do
desenvolvimento da capacitação científica e
tecnológica em saúde.
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