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Resumo: A regulamentacao ética da pesquisa em seres humanos no Brasil é
regida por resolucoes do Conselho Nacional de Saude (CNS), sendo a prin-
cipal a Resolu¢dao n°466 de 2012, que substituiu a Resolucdao n°196 de 1996.
Uma caracteristica das resolucoes do CNS é a preocupacao com a protecao ao
participante de pesquisa. Nesse sentido, o item 3.2.t, especificamente, deter-
mina a nao-obrigatoriedade do uso de contraceptivos em pesquisas clinicas.
Analisando o item a partir da Bioética Principialista, ha uma contraposicao
entre os principios da ndao-maleficéncia e o do respeito a autonomia. Pela
perspectiva da Bioética de Intervencao, tal item estaria justificado tanto pela
autonomia, quanto pela equidade e justica, além da nao discriminacao e nao
estigmatizacao, ja que elimina restricoes a participacao de mulheres com re-
lacoes exclusivamente homoafetivas e/ou sem vida sexual ativa. Conclui-se,
entdo, que o item 3.2.t esta eticamente justificado.

Palavras-chave: bioética, ética em pesquisa, ética baseada em principios,
autonomia pessoal, justica social.

Abstract: Ethical rules related to research on human beings in Brazil is ruled
by the National Health Council resolutions, the main one being the Resolu-
tion 466 of 2012, which replaced the Resolution 196 of 1996. A characteristic
of CNS resolutions is a concern with protecting the participant of research. In
this sense, specifically item 3.2.t, determines the non-mandatory use of con-
traceptives in clinical research. Analyzing this item from a principialist bio-
ethics approach, there is a contrast between the principles of non-maleficence
and respect for autonomy. From the perspective of Intervention Bioethics, this
item would be justified by autonomy, equity, fairness, non-discrimination and
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non-stigmatization, as it eliminates restrictions for the participation of women
with exclusively homoafective relations and/or not sexually active. Item 3.2.1
is, therefore, ethically justified.

Keywords: bioethics, research ethics, ethics based on principles, personal au-
tonomy, social justice.

Introducao

Entre 1939 a 1945 0 mundo viveu a sombra da 2¢ Guerra Mundial.
Um conflito envolvendo grandes poténcias mundiais marcado por va-
rios aspectos como a corrida armamentista, guerras pelo expansio-
nismo geografico, busca por matérias primas e milhdes de mortes em
suas varias frentes de tensao. Porém, o mundo ja havia presenciado
conflitos anteriores; na verdade, os presenciara ao longo de toda a
existéncia humana. O grande marco que diferenciou este conflito de
todos os demais foi os campos de concentracao nazistas, mais espe-
cificamente, as atrocidades realizadas pelo regime nazista com seres
humanos confinados, em sua maioria judeus, no que diz respeito a
utilizacao dos mesmos para experiéncias médicas com a prerrogativa
de entender melhor o corpo humano e seu funcionamento em prol de
avancgos para toda a humanidade (1).

Ao final da 22 Guerra Mundial, no periodo compreendido entre
1946 a 1948, o Tribunal de Nuremberg julgou responsaveis sob as
mais diversas acusacoes por crimes de guerra, no que ficou conheci-
do como os 12 Processos de Guerra de Nuremberg. O I Processo de
Nuremberg, apelidado de processo dos médicos, ocorrido no periodo
de 9 de Dezembro de 1946 a 20 de Agosto de 1947, julgou 23 pessoas,
das quais 20 eram médicos, a respeito de atrocidades nazistas rela-
cionadas a experimentos com humanos. Tal processo resultou poste-
riormente na formulacao do Cédigo de Nuremberg, documento que
norteava principios éticos na pesquisa envolvendo humanos (2).

Em junho de 1964, durante a 18% Assembleia Médica Internacio-
nal na cidade de Helsinki, foi elaborada a 1% edicao da Declaracao de
Helsinki (3), tornando-se uma referéncia internacional como c6digo
de conduta relacionado a pesquisas médicas com participacao de se-
res humanos e deveres médicos. Foi revisada em 1975, 1983, 1989,
1996, 2000, 2008 e 2013, tendo duas alteracoes, em 2002 e 2004.

Outros documentos de grande importancia como a Declaracao
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Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997
(4); a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Huma-
nos (5), de 2003; e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (6), de 2005, discorrem e regulamentam sobre um maior
controle e padronizacao de estudos envolvendo seres humanos assim
como sobre os limites relativos a bioética e a importancia da mesma
ser respeitada.

Em 2013 foi homologada a atualizacao do documento brasileiro
que rege a normativa para pesquisas com seres humanos, Resolucao
n° 466, de 12 de Dezembro de 2012 (7), em substituicdo a Resolucao
n°196 de 1996 do Conselho Nacional de Saude (8). Tal documento,
em consonancia com as declaracoes citadas anteriormente, explicita
e regulamenta os aspectos éticos: termo de consentimento livre e es-
clarecido; riscos e beneficios; e comités de ética em pesquisa que Vvi-
goram no territdrio brasileiro. Dessa forma, norteia todos os trabalhos
dentro do campo bioético em seres humanos no Brasil.

O item 3.2.t da resolucao n°466 determina que se deve “garan-
tir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de
gravidez, quer por nGo exercerem prdticas sexuais ou por as exercerem
de forma nao reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem
o uso obrigatério de contraceptivos” (7). A intencdo que da suporte a
este item diz respeito a um conceito caro a bioética, a saber, o da au-
tonomia. Entretanto, nao é ponto pacifico, suscitando controvérsias e
contestacoes.

O objetivo desse trabalho é analisar criticamente o item 3.2.t da
Resolucao CNS 466 de 2012, com abordagens a partir das bioéticas
principialista e de intervencao.

Bioética Principialista

A denominacao bioética foi criada em 1971, pelo oncologis-
ta e bidlogo norte-americano Van Rensselaer Potter. Para este
autor, a bioética seria uma nova disciplina que recorreria as
ciéncias biologicas para melhorar a qualidade de vida do ser
humano, permitindo a participacao do homem na evolucao
biolégica e preservando a harmonia universal (p.116) (9).
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Em suma, a bioética € o instrumento da ética aplicada que
pretende estabelecer uma comunidade de didlogo que respeite os
valores morais. Desde entao, varios pesquisadores tém se debruca-
do sobre o termo bioética, ampliando e modificando esta concepcao
original.

Em particular, os pesquisadores do Kennedy Institute idealizaram
a bioética como a parte da ética aplicada preocupada com as questoes
morais que surgem nos ambitos da investigacao biomédica e dos cui-
dados em saude. Assim sendo, o termo bioética foi definido em 1978
pela Encyclopedia of Bioethics, dirigida pelo tedlogo catdlico Warren
Thomas Reich, como a analise do comportamento humano na area
das ciéncias da vida e dos cuidados em saude, feita a luz de valores e
principios morais (10). J& na segunda edicdo da Encyclopedia, a bioé-
tica passou a ser definida como um neologismo associado aos vocabu-
los gregos "bios" (vida) e “ethike"” (ética), dedicada a estudar sistema-
ticamente as dimensoes morais das ciéncias da vida e do cuidado da
saude, usando varias metodologias em um contexto interdisciplinar
(11). Esta definicdo destaca a conotacgdo pluralista e multidisciplinar
da bioética, incluindo os campos da saude publica, a saude ambiental
e 0 bem-estar animal.

E a partir das investigagoes do Kennedy Institute que surge o mo-
delo principialista padrdao. De origem estadunidense e universalizada
por Beauchamp e Childress, no final dos anos 70, a bioética princi-
pialista se tornou mundialmente conhecida por se basear em quatro
principios morais prima facie: respeito a autonomia, beneficéncia,
nao maleficéncia e justica. O governo norte-americano instituiu, em
1974, a Comissao Nacional para Protecao dos Seres Humanos da Pes-
quisa Biomédica e Comportamental, resultando em 1978 no Belmont
Report, o qual inspirou a formulacao do modelo tedrico baseado em
principios bioéticos, universalizado na obra Principles of Biomedical
Ethics de Beauchamp e Childress (12). A bioética principialista intro-
duziu mudancas de grande impacto no ambito das tomadas de deci-
soes clinicas frente a conflitos morais e ainda representa instrumento
util nas pesquisas com seres humanos, embora limitada aos referen-
ciais da autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica (13).

O modelo dos quatro principios constitui um referencial ético
concreto, pois fundamenta varios documentos oficiais nacionais e
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internacionais de regulamentacdao das pesquisas envolvendo seres
humanos. E o caso da Resolucao CNS 196 de 1996 e a mais recente
Resolucao CNS 466 de 2012, segundo as quais qualquer pesquisa
envolvendo seres humanos s pode ser considerada eticamente legi-
tima se o pesquisador obtiver o consentimento livre e esclarecido dos
sujeitos competentes pesquisados, ou de seus representantes compe-
tentes, além de se ponderar riscos e beneficios da mesma (14).

"Autonomia"” € uma palavra que tem origem grega, que deriva de
auto (préprio) e nomos (lei, regra, norma), vinculando-se, assim, a
possibilidade de cada sujeito adotar suas préprias decisoes (15). Esse
principio pode ser conceituado como a capacidade de tomar decisoes
segundo valores proprios de cada individuo livre de quaisquer coa-
cOes externas. Contraria a antiga visao paternalista hipocratica, na
qual o doente seria incapaz de tomar decisdes (16). Em contrapartida,
segundo Gracia (17), a autonomia do paciente levada ao extremo e
convertida em principio absoluto e irrestrito € tdo insensata quanto
o paternalismo hipocratico, pois pode significar o “abandono” do pa-
ciente e sua vulneracao. A "beneficéncia" corresponde a um conjunto
de acoes que buscam compatibilizar o melhor conhecimento cientifi-
co e o zelo pela saude do paciente. Esse principio deve ser entendido,
primeiramente, como nao-causar danos; e, em segundo lugar, como
maximizar o numero de possiveis beneficios e minimizar os prejui-
zos. Ja o principio da “nao-maleficéncia” afirma a obrigacao de nao
causar dano intencionalmente. E o principio da "justica”, por sua vez,
corresponde ao dever de imparcialidade na distribuicdao dos riscos e
beneficios inerentes a pesquisa, bem como na equidade. Entretanto,
para haver equidade real ha necessidade de tratar-se de maneira de-
sigual os desiguais (18).

De fato, quando se pensa nas questdoes morais no campo da sau-
de publica, o modelo principialista pode ser inapropriado, pois nao
foi pensado para ser aplicado no ambito coletivo e tampouco prevé a
aplicacao universal dos beneficios a todos os cidadaos indistintamen-
te, ainda que nada impeca a incorporacao dos principios no ambito
individual —estes nao sao considerados absolutos e sim prima facie-.
Fica evidente pelas discrepancias historicas/sociais/culturais que cer-
tos modelos podem nao se aplicar ou nao ser suficientes para serem
empregados da mesma maneira em paises desenvolvidos e em de-
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senvolvimento/subdesenvolvidos. A partir dos anos 90, em virtude do
processo de globalizacao, que, ao invés de amenizar, aprofundou ain-
da mais as desigualdades entre as nacoes ricas do Hemisfério Norte e
as pobres do Sul, exigindo, portanto, novas leituras e propostas, surge
na América Latina, a Bioética de Intervencéao (19).

Bioética de Intervencao

Historicamente sempre houve uma clara segregacao mundial en-
tre os paises desenvolvidos e os em desenvolvimento e subdesenvol-
vidos. Anos de exploracao, seja como coldnia nos séculos XV a XIX,
seja pela influéncia mercantil regente atualmente, marcaram a for-
macao da identidade das populacoes desses paises e tiveram grande
participacdao na construcao do modelo de sociedade dos mesmos. Um
dos resultados desse processo é a existéncia de populacoes vulne-
raveis em diversos aspectos (alimentacdo, insercao social, moradia,
educacao, saude) que nédo vislumbram em curto prazo a possibilidade
de que suas necessidades sejam sanadas, buscando assim o minimo
para sobrevivéncia, diferentemente de paises desenvolvidos onde a
mesma situacdao apresenta solucao encaminhada.

Gerada na Catedra UNESCO de Bioética da Universidade de
Brasilia, a Bioética de Intervencao (20) defende a priorizacao de po-
liticas e decisoes no campo publico que privilegiem o maior numero
de pessoas, mesmo que em prejuizo de certas situagoes individuais.
Contesta o ideal principialista, pois este se tornou insuficiente para
a analise contextualizada de conflitos que exijam flexibilidade para
determinada adequacao cultural e altos indices de exclusao social.
O proposito da Bioética de Intervencao, portanto, € tentar avancar
no contexto internacional, a partir da América Latina, com um novo
enfoque, uma nova realidade de diferentes dilemas, entre os quais:
autonomia versus justica/equidade; beneficios individuais versus be-
neficios coletivos, individualismo versus solidariedade, omissao ver-
sus participacao; mudancas superficiais e temporarias versus trans-
formacoes concretas e permanentes (21).

A Bioética de Intervencao carrega o trunfo de ser voltada para o
social e tenta abranger o bem para o maior numero de pessoas em
consequéncia de um determinado ato. Garrafa (19) explica que a glo-
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balizacao, uma ferramenta que a priori agiria positivamente no pro-
cesso de diminuir as desigualdades entre os paises, fez, na verdade,
aprofundar as disparidades entre os chamados paises do Hemisfério
Norte (desenvolvidos) e do Hemisfério Sul (subdesenvolvidos). Para
tanto, seriam necessarios novos sistemas de andlise e uma nova visao
acerca da bioética que suprisse pontos relativos a realidade de paises
pobres e em desenvolvimento com problemas ja superados por paises
ricos onde “a chamada teoria bioética principialista seria insuficien-
te e/ou impotente para analisar os macroproblemas éticos persistentes
(ou cotidianos) verificados na realidade concreta” (p.127) (19).

Da Silva (18) compartilha da mesma opinido, ponderando que as
vulnerabilidades e as diversas situacoes clinicas requerem uma ana-
lise que suplanta a teoria principialista, principalmente quando o foco
torna-se os paises da América Latina e seus enfrentamentos junto ao
problema das desigualdades socioecondmicas. Assim, é possivel no-
tar que "“O uso do check list, respeitando o principio da autonomia
(que por diversas vezes se sobrepée aos outros principios ), justica, be-
neficéncia e ndo maleficéncia, nao esgota os limites de uma situacao
persistente nessas regiées ou em qualquer parte do mundo” (p.113).

Nascimento e Garrafa também creditam a Bioética de Interven-
cao o poder de trabalhar com as situacdes emergentes, procurando
dentro da perspectiva da justica social o cerne dos confrontos de tais
situacoes, tendo como base a dinamica imperialista e colonial verifi-
cada principalmente nos ultimos 60 anos a partir do acelerado desen-
volvimento cientifico e tecnologico verificado nos paises centrais (21).

A Bioética de Intervencao tem como base epistemoldgica o uti-
litarismo (20), embora com caracteristicas distintas do utilitarismo
classico, a partir de um consequencialismo solidario. O didlogo com
o utilitarismo associa-o ao principio da equidade, tornando essa base
contextualizada com o panorama politico-social vigente nos paises
subdesenvolvidos, propiciando um campo para novas visoes e deba-
tes vislumbrando condutas governamentais e tendo como foco prin-
cipalmente a saude publica e as populacoes desfavorecidas. Dentre
as caracteristicas do utilitarismo, cinco tracos basicos se destacam: a
consideracdao das consequéncias das acOes para estabelecer se elas
sdo corretas ou nao; a funcao maximizadora daquilo que é considera-
do valioso em si; a visdao igualitaria dos agentes morais; a tentativa de
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universalizacao na distribuicao de bens; e a concepcao natural sobre
0 bem estar.

Garrafa (19) acredita que a teoria principialista tem suas qualida-
des e aplicabilidades, quando inserida no campo de andlise de situa-
¢oOes clinicas e em pesquisa, porém

¢ falha para: a) andlise contextualizada de conflitos que
exijam flexibilidade para determinada adequacéo cultural; b)
o enfrentamento de macroproblemas bioéticos persistentes
ou cotidianos enfrentados por grande parte da populacdo de
paises com significativos indices de exclusao social, como o
Brasil e seus vizinhos da América Latina (p.130)

Nesse contexto inclui ainda os "4 Ps':

prudéncia (em relacdo aos avancos tecnolégicos e os pro-
blemas que sua distribuicao nao equitativa e ética podem tra-
zer); prevencao (em relacao a possiveis danos ou doencas que
novos procedimentos possam vir a causar, devendo haver uma
grande discussdo moral antes de sua introducéao); precaucao
(em relacdo ao desconhecido para que ndo haja problematiza-
cdo de novas acoes); e protecdo (em relacdo aos grupos vul-
neraveis), sendo categorias essenciais a serem incluidas e in-
corporadas em reflexdes de uma bioética pratica (p.130) (20).

Da Silva e colaboradores ponderam que, ao se emancipar, o sujeito
passa a ter o controle de sua vida e a capacidade de pensar por si sO,
o que leva o individuo a entender que é um agente reflexivo de sua
propria libertacao como um ser ativo e com papel definido na socie-
dade, influenciando nao s6 em sua propria existéncia mas também na
da coletividade que o cerca. Esse marco possibilita a uniao e decisoes
embasadas em todos os agentes sociais. Por fim, entende-se que essa
libertacao se resume na alma da bioética de intervencao. Assim, afirma
que somente a bioética pautada em valores socialmente discutidos e
compartilhados, politicamente empregados e libertadores, € capaz de
imprimir em uma sociedade a capacidade de escolhas, que devem ser
decisoes individuais e coletivas voltadas para uma autonomia indivi-
dual que néo se esqueca da acdo da coletividade humana (18).
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Analise da fundamentacao bioética acerca da obrigatoriedade do
uso de métodos contraceptivos

O item 3.2.t da Resolucao CNS 466 de 2012 remete a autonomia
da participante de pesquisa, visto que compete a ela decidir entre
utilizar o método contraceptivo ou nao. Tal principio, segundo Beau-
champ e Childress, parte do reconhecimento de que todas as pessoas
tém capacidade para determinar o seu proprio destino e, portanto, o
direito de agir liviemente, segqundo sua propria consciéncia e valores
morais (12). Porém, segundo Wanssa (22), ele reflete um valor relati-
vo, pois é submetido as fragilidades e ambiguidades individuais. A
autonomia mantém abertas importantes questoes, podendo ser con-
siderada apenas um principio-chave dentro de um sistema de princi-
pios morais. Portanto, deve-se ponderar em que situacoes ela pode se
sobrepor ao risco de causar um dano, sendo o ser humano o sujeito
de uma pesquisa.

Ao tentar impedir que a paciente engravide, estarda sendo em-
pregado o principio da nao-maleficéncia, que seria basicamente nao
provocar danos a outrem. O dano é caracterizado por Constantino
(23) como mal que pode se estender a dimensdao fisica; produto de
uma acao ou omissao, propria ou de outrem, que trouxer consequén-
cias negativas a integridade fisica, saude ou bem-estar da pessoa.
Beauchamp e Childress, embora classifiquem seus principios como
prima facie, escolhem a nao-maleficéncia como o principio que de-
termina se uma pessoa € moralmente comprometida (12). Gracia (24)
hierarquizou os principios dividindo-os entre primarios ou absolutos
(ndo-maleficéncia e justica) e secunddrios ou relativos (autonomia e
beneficéncia). Ao seu entender, a nao-maleficéncia estd acima da au-
tonomia. Ferrer e Alvares (25) consideraram a ndao-maleficéncia como
principio basico de todo o sistema moral. O mais fundamental na vida
moral e o que nos une de maneira mais rigorosa é a obrigacao de
evitar o mal. Astoni Junior e Lannotti (26) mencionam que a ndo ma-
leficéncia é o pressuposto que deve nortear as decisoes no campo da
pesquisa médica, representando sua inocuidade ou moderacao.

A Resolucao CNS 196 de 1996, posteriormente substituida, e a
criacao e consolidacao do Sistema CEP/CONEP ocasionaram irrefu-
tavel avanco ao processo de revisao ética das pesquisas no Brasil. De-
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finiu, ainda, a necessidade de: a) direcionar énfase para a adocéao de
mecanismos de protecao dos voluntarios que participam dos estudos;
b) avaliar e minimizar as vulnerabilidades no cotidiano das atividades
de pesquisa (27). Segundo Santana e Lorenzo (28), todos os sujeitos
sao vulneraveis quando se trata de participacao em pesquisa. Além
disso, a exposicao a riscos ou a ocorréncia de danos sao, a principio,
desconhecidos total ou parcialmente. Paumgartten (29) define risco
como a probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso em uma
populacado, dadas condicoes particulares de exposicao. Uma pesquisa
experimental pode expor concepto e mae a situagoes que, muitas ve-
zes, levam a desfechos desconhecidos na literatura. Deve-se lembrar
de que o risco para o feto nao ¢ apenas em funcao da ocorréncia de
uma exposicao, mas relaciona-se sobremaneira ao tipo de exposicao,
dose, época, duracao e aos fatores preexistentes e concorrentes, que
modulam o risco (30). Nesse contexto, a obrigatoriedade do método
contraceptivo é pertinente como forma de evitar um possivel dano ao
sujeito e concepto, além de um risco ao pesquisador.

Os experimentos, quando trazem beneficios sem expor os parti-
cipantes a riscos inaceitaveis, sdo importantes para o avanco social,
cientifico e tecnologico. Devem ser realizados com cautela e prudén-
cia, seguindo todas as normas éticas pré-estabelecidas nas resolucoes.
Sao Tomas de Aquino, segundo Penna e col., considerou a prudén-
cia (do latim providere) como a méae de todas as virtudes e a dividiu
em oito partes, sendo elas: a razao, a inteligéncia, a circunspeccao, a
previdéncia, a docilidade, a prevencao, a memoria e a sagacidade. A
previdéncia, considerada a mais importante delas, corresponderia a
uma previsao em relacao a algo que pode acontecer. Por essa razao, €
extremamente necessaria para evitar um dano possivel (31). Uma for-
ma de tentar evitar o mal, seguindo o principio da nao-maleficéncia,
¢é tornando o método contraceptivo obrigatorio. Assim, o sujeito seria
devidamente orientado através do consentimento livre e esclarecido,
que segundo a Resolucao CNS 466 de 2012 se define como a anuén-
cia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre
de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacao ou
intimidacao, apods esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incoOmodo que esta possa acarretar.
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Por outro lado, é cabivel ponderar que o uso da contracepcao obri-
gatoria nao garante que a participante utilize o método escolhido da
maneira correta. Tal fato pode ocorrer por falta de orientacoes ade-
quadas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou
por desejo proprio. A Resolucao CNS 466 de 2012 determina que “o
TCLE deve ser redigido em linguagem clara, em termos leigos, dispo-
nibilizando as informacoes pertinentes a pesquisa”.

De acordo com Porto e Garrafa (32), “A bioética de intervencdo
preconiza como moralmente justificdvel, no campo publico e coleti-
vo, a priorizacdo de politicas e tomadas de decisées que privilegiem
o maior numero de pessoas durante o maior espago de tempo possivel
e que resulte nas melhores consequéncias” (p.115). Valendo-nos de
tal perspectiva para analisar a pertinéncia do item 3.2.t da resolucao
CNS 466 de 2012, esta se apresenta justificavel eticamente, pois ao
nao se obrigar participantes a usar método contraceptivo, permite-se
que nao so6 as pessoas que o fariam participem, mas também aquelas
que por motivos diversos (por exemplo, participantes com vida sexual
ativa, mas sem possibilidade reprodutiva, em relacées homoafetivas)
nao desejem ou necessitem usar.

Um ponto de questionamento acerca do item em andlise neste es-
tudo se encontra no fato de que em principio, nao € possivel assegurar
que as mulheres submetidas a uma pesquisa "“se declarem expressa-
mente isentas de risco de gravidez, quer por nGo exercerem prdticas
sexuais ou por as exercerem de forma ndao reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem o uso obrigatdrio de contraceptivos”
(7), manterdo seu compromisso assumido. Nao se trata de apostar na
ma-fé de voluntdrios de pesquisa (embora nao se possa descartar tal
possibilidade por completo), mas, sim, na eventualidade de mudanca
nao programada de comportamento. Nesse caso, tais voluntarias esta-
riam submetidas a riscos relacionados a sua participacao na pesquisa.

Da Silva e colaboradores (18) apontam a valorizacao do coletivo
sobre as decisOes individuais ao afirmar que "somente uma bioética
pautada em valores socialmente discutidos e compartilhados, politica-
mente empregados e libertadores sdo capazes de imprimir em uma So-
ciedade a capacidade de escolhas, que devem ser decisoes individuais
e coletivas voltadas para a autonomia individual que nGo esqueca a
acdo da coletividade humana" (p.117).
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Comentarios Finais

O item 3.2.t da Resolucao CNS 466 de 2012 determina que os pes-
quisadores devem garantir, para mulheres que se declarem expressa-
mente isentas de risco de gravidez, quer por nao exercerem praticas
sexuais ou por as exercerem de forma nao reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem o0 uso obrigatorio de contraceptivos.
Tal determinacao se encontra eticamente justificada, tanto pela pers-
pectiva da Bioética Principialista, se considerarmos especificamen-
te o principio do respeito a autonomia, quanto pela perspectiva da
Bioética de Intervencao, se considerarmos a equidade, ja que elimina
restricoes a participacao de mulheres com relacoes exclusivamente
homoafetivas e/ou sem vida sexual ativa. Embora seja pertinente a
preocupacao com a seguranca das participantes, se considerarmos o
principio da ndao-maleficéncia, tal risco pode ser minimizado com um
esclarecimento adequado acerca das implicacoes dos procedimentos
da pesquisa.
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