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Resumo: A regulacdao ética da pratica cientifica foi desencadeada por
denuncias e comprovacoes de crimes contra pessoas, grupos étnicos e sociais
e segmentos populacionais, a partir da II Guerra Mundial. O surgimento e a
consolidacao da Bioética como campo cientifico e pratica social é expressao
do sucesso desse movimento regulatério. Contudo, o envolvimento de
seres humanos em pesquisa persiste como objeto de preocupacdao mundial.
Uma das dimensoes mais significativas dessa preocupacao origina-se na
vulnerabilidade a que estdo expostos ou sdao submetidos os individuos e
coletividades humanas no contexto de projetos de pesquisa realizados
mediante cooperacao internacional. O presente artigo desenvolve uma
reflexao sobre critérios que caracterizam a vulnerabilidade nesse contexto:
fragilidade na capacidade nacional de realizar pesquisas; nivel de pobreza
das pessoas ou populacoes; acesso aos servicos de saude; grau de instrucao
da populacao; condicoes associadas a género, etnia e local de domicilio. O
objetivo € analisar os limites da Resolucao 196/96 do Conselho Nacional
de Saude que regula as pesquisas com seres humanos no Brasil frente ao
proposito de proteger os vulneraveis, abordando alguns aspectos dessa
tematica na perspectiva das relacoes internacionais no campo da saude.

Palavras-chave: Bioética. Vulnerabilidade em pesquisa. Diplomacia e
cooperacao internacional. Satde e diplomacia.

Abstract: The ethical regulation of scientific practice since World War II was
triggered by accusations and confirmation of crimes against individuals,
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ethnic and social groups, and different segments of a population. The
emergence and the consolidation of Bioethics as a scientific field and a
social practice is the expression of the success of this regulatory movement.
Nevertheless, the involvement of human beings in research persists as an
object of serious concern worldwide. One of the most important dimensions of
this concern pertains to the vulnerability to which groups and individuals are
exposed or subjected during the course of research projects developed in the
context of international cooperation. This study reflects upon characteristics
of such vulnerabilities: fragility of the national capacity to conduct research;
degree of poverty of the population and some of its segments; accessibility to
healthcare; degree of literacy of the population; and conditions associated to
gender, ethnicity, and place of residence. The goal is to analyze the limitations
of Resolution 196/96 enacted by the National Health Council (CNS -
Conselho Nacional de Saude), which regulates research on human beings in
Brazil, purporting to protect vulnerable populations, while addressing some
of these aspects from the perspective of the international relations in the field
of healthcare.

Key words: Bioethics. Vulnerability in research. Diplomacy and international
cooperation. Healthcare and diplomacy.

A participacao de seres humanos em protocolos de pesquisa biomédi-
ca é certamente uma pratica tao antiga como essa propria modalidade
de pesquisa. A utilizacao da cobaia, um roedor originario da Regiao
Andina, com fins experimentais nos laboratérios levou a aplicacao
corriqueira desse termo como designacao genérica a outros animais
e, por extensao, aos espécimes humanos. Contudo, sempre se obser-
varam variacoes no tratamento dado as pessoas em relacao a outros
seres vivos, seja por razoes morais, crencas religiosas ou algum tipo
de regulacao social. O termo “cobaia humana" ja entrou em desuso
e ndo € mais sequer tolerado no vocabulario cientifico na atualidade.
Denota, inclusive, um sentido pejorativo quando é utilizado, geral-
mente em referéncia a casos onde ha indicios ou suspeita preliminar
de “uso” de individuos ou coletividades humanas como “objeto” de
pesquisa. A nomenclatura aceita hoje é a da “participacao” ou “envol-
vimento" de seres humanos como “sujeitos"” de pesquisa.

A construcao desse juizo de valor, como uma norma ética fun-
damental e indispensavel em todo e qualquer programa de investi-
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gacao, ocorreu ao longo da segunda metade do século passado. A
despeito da evolucao histdrica das ciéncias biomédicas e da presenca
cada vez mais frequente de seres humanos nesses processos de pes-
quisa remontarem aos séculos anteriores, especialmente o final do
século 19, o estabelecimento de normas éticas e sua cristalizacao em
dispositivos juridicos foram acontecimentos mais tardios.

O movimento em prol de uma regulacao ética da pratica cientifi-
ca foi desencadeado por denuncias e comprovacoes de crimes contra
pessoas, grupos étnicos e sociais ou segmentos populacionais, prati-
cados pelos nazistas durante a Segunda Guerra Mundial. Casos asse-
melhados, embora em escala menos aberrante, infelizmente ja ocor-
riam antes e ainda se perpetraram nas décadas seguintes, justificando
e fortalecendo a necessidade imperiosa do controle social sobre essas
praticas cientificas.

O surgimento e a consolidacao da Bioética como campo cientifi-
co e pratica social é uma das expressoes do sucesso desse movimen-
to. Contudo, o envolvimento de seres humanos em pesquisa persiste
como objeto de grande preocupacao mundial. Uma das dimensoes
mais significativas dessa preocupacao origina-se na vulnerabilidade
a que estdao expostos ou sao submetidos os individuos e coletivida-
des humanas envolvidos em projetos de pesquisa. A caracterizacao
da vulnerabilidade se apresenta como uma das primeiras questoes a
serem enfrentadas nestes casos, tornando-se, portanto, indispensavel
que sejam definidas as regras, cuidados e requisitos imprescindiveis
para garantir os direitos humanos nesses contextos.

O estabelecimento de critérios que caracterizam a vulnerabilidade
€ ponto de partida para essa reflexao. No presente estudo, a discussao
serd desenvolvida com a adocao dos seguintes critérios para caracte-
rizar a vulnerabilidade: fragilidade da capacidade nacional de reali-
zar pesquisas; nivel de pobreza das pessoas ou grupos populacionais;
acessibilidade a servicos de saude; grau de instrucao da populacao;
condicbes associadas a género, etnia e local de domicilio (1, 2).

O objetivo da primeira etapa da reflexao é problematizar os limi-

1. Esse elenco de critérios de vulnerabilidade foi desenvolvido por Lorenzo C. e adota-
do pela Disciplina: Semindrio Avancado em Bioética de Situacdes Persistentes (codigo
379891), do Programa de Po6s-Graduacdo em Bioética da Universidade de Brasilia, 2°
Semestre 2008.
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tes da norma vigente no Brasil - a Resolucao N° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude (CNS) — frente ao propésito de proteger os vulne-
raveis. A segunda etapa desse exercicio, por sua vez, abordara alguns
aspectos da tematica acima na perspectiva das relacoes internacio-
nais no campo da saude.

A protecao dos vulneraveis

Em tese, todos sujeitos sao vulneraveis quando se trata de parti-
cipacao em pesquisas, aqui entendidas como atividades que visam
estimar ou estabelecer novos conhecimentos ou a aplicacao dos mes-
mos em situacoes especificas, que implicam, portando, a exposicao a
riscos ou a ocorréncia de danos que sao, a principio, desconhecidos
total ou parcialmente.

Infelizmente o processo de desenvolvimento das biotecnociéncias
nao dispensa a inclusao dos seres humanos, uma espécie de contra-
partida que antecede usufruir os beneficios alcancados. Contudo, a
vulnerabilidade frente as vicissitudes da existéncia humana nao é
compartilhada igualmente por todos. Por diversas razoes e em dife-
rentes circunstancias, algumas pessoas estdao mais expostas que ou-
tras aos riscos, bem como determinados grupos sociais sofrem menos
sujeicoes que os demais. As razoes e circunstancias que explicam tal
situacdao sao numerosas e complexas, mas podem ser sistematizadas
em alguns itens, de modo a facilitar sua compreensao e identificar fa-
tores comuns que orientem o desenho de estratégias e acoes compen-
satorias, neutralizadoras ou preventivas, no caso dos riscos e danos
implicados ou decorrentes das pesquisas.

Um primeiro critério que permite a caracterizacdo da vulnera-
bilidade, no contexto das pesquisas envolvendo seres humanos, € o
diferenciado poder ou capacidade que cada pais possui para a reali-
zacao de pesquisas, incluindo fatores como: capacidade instalada, em
termos de disponibilidade de investigadores e centros institucionais
de atuacao dos mesmos; existéncia de fontes de financiamento; e atu-
acao de agéncias de fomento e gestao do desenvolvimento cientifico
e tecnologico. A analise desses fatores passa pelo referencial mais
amplo das discussoes sobre a ética na riqueza das nacoes (3) ou sobre
as interpretacoes histéricas das causas da desigualdade econdémica

159



Revista Brasileira de Bioética 2008; 4 (3-4):156-169

mundial, responsavel pela concentracao da riqueza em alguns pou-
cos paises e pela completa escassez de recursos em tantos outros (4).

A intencao nesse artigo nao € aprofundar o didlogo com essas cor-
rentes interpretativas que versam sobre a riqueza ou a pobreza das
nac¢oes, mas tao somente levantar uma conjetura alinhando as inter-
pretacoes sobre as diferencas de poder econdmico e, por conseguinte,
de poder técnico-cientifico entre os paises vis-a-vis a vulnerabilida-
de das respectivas populacoes frente aos riscos e danos associados a
pesquisas. Um corolario dessa conjectura € que os paises ricos lidam
preventivamente com as vulnerabilidades de risco e dano ligados a
pesquisa, enquanto aos paises pobres resta suportar as demandas da
participacao de seres humanos nas investigacoes, alimentando a ex-
pectativa de que lhes sejam propiciados os beneficios vindouros do
progresso cientifico. O que poderia ser dito de uma forma mais cruel:
os ricos transferem para os pobres o 6nus dos riscos e o prejuizo dos
danos associados ou resultantes da incerteza inerente a pesquisa
cientifica dependente da participacao humana em suas experimen-
tacoes.

Essa linha de abordagem justifica a preocupacao expressa em
dois itens da Resolucao 196/96 do CNS:

"II1.3 — A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envol-
vendo seres humanos devera observar as seguintes exigén-
cias: [...] - s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior
ou com cooperacao estrangeira, 0S COmpromissos e as vanta-
gens, para os sujeitos da pesquisa e para o Brasil, decorrentes
de sua realizacao; [...]

VIII.4 — Atribuicbes da CONEP: [...] - c) aprovar, no prazo de
60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas te-
maticas especiais, tais como [...] 8 — pesquisas coordenadas
do exterior ou com a participacao estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior" (5).

A indagacdo neste momento recai sobre a efetividade dessa nor-
ma, em termos da protecao das comunidades nacionais ante os ris-
cos e danos potenciais ou eventuais decorrentes da participacao em
pesquisas coordenadas ou financiadas de fora do Brasil. Seria iluso-
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rio creditar que tal poder emanasse de instancias apenas normativas
como um Conselho e uma Comissao por ele instituida, desprovidas de
mandato legislativo ou judiciario. Seria ainda ingenuidade supor que
a regulacao ou o controle de processos complexos como a vulnerabili-
dade na pesquisa sejam decorréncias naturais da vigéncia normativa,
mesmo que de foro juridico superior.

Trata-se, portanto, de avaliar o poder da norma como instrumento
de atores deliberada e esclarecidamente engajados no confronto dos
interesses por vezes ocultos e insidiosos em torno da realizacdao de
pesquisas, em defesa dos direitos humanos; mais ainda, investir no
papel facilitador que uma norma provisoria pode desempenhar em
determinado momento, no sentido de acumular condicoes favoraveis
para geracdo normativa mais poderosa. E necessario reconhecer a
importancia da vigéncia da norma e suas aplicacoes na consolidacao
de patamares mais elevados de regulacao bioética sobre a pesquisa
no Brasil, inclusive no aspecto em foco: a protecao aos mais vulnera-
velis.

Os critérios de vulnerabilidade constantes na lista adotada como
roteiro para a presente discussao estao associados as relacoes entre
riqueza e pobreza, tanto no plano comparativo das nacoes como dos
grupos sociais e coletividades no contexto de cada pais. Contudo, po-
dem ser explorados alguns aspectos valiosos para a compreensao da
génese multifatorial da vulnerabilidade a partir de consideracoes so-
bre cada um deles.

A fragilidade da capacidade nacional de realizar pesquisas esta
incluida entre as caracteristicas dos paises menos desenvolvidos,
ocorrendo em dezenas de paises uma situacao extrema na qual os
mesmos tém participacao resumida a um campo de experimentacao
para projetos comandados e financiados por instituicoes de paises
mais ricos.

A posicao do Brasil no cenario mundial é intermedidaria entre os
grandes fomentadores de pesquisa (paises do Hemisfério Norte) e o
grupo totalmente dependente de projetos externos (Hemisfério Sul).
E um contexto onde o Brasil desfruta posicao vantajosa, pois detém
um expressivo conjunto de instituicdes de ensino, pesquisa e desen-
volvimento tecnoldgico e inovacao no campo da saude.

Ao situar-se no Hemisfério Sul e, por outro lado, sediar importan-
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tes centros de pesquisa em saude, o Brasil torna-se atraente para a re-
alizacao de pesquisas financiadas pelos paises ricos do Norte, inclu-
sive pela existéncia de tantos outros fatores associados as dimensoes
continentais e diversidade ecologica aqui presentes. Nesse sentido,
com base na conjectura formulada anteriormente sobre a determina-
cao da vulnerabilidade associada aos padroes de pobreza e riqueza
que segmentam as nacoes, depreende-se que a populacao brasileira
apresenta critérios desfavoraveis de vulnerabilidade em relacao aos
cidadaos dos paises financiadores de pesquisa no Brasil. A pergun-
ta formulada severamente € até que ponto a inclusao de brasileiros
como sujeitos das pesquisas realizadas ou apoiadas do exterior subs-
titui a participacdao de pessoas desses paises em tais pesquisas, num
esquema de divisao de riscos e danos versus beneficios entre o Brasil
e os paises ricos? Essa hipotese nao deve ser admitida sob uma cono-
tacdo fundamentalista, levando a uma atitude paranoéica de que todos
os projetos com apoio de outros paises é lesivo aos interesses nacio-
nais, pois inviabilizaria a prépria superacao das fragilidades atuais de
realizacdo de pesquisas no pais.

A segunda conclusao da discussao, focalizando o critério de vul-
nerabilidade relativo a limitacao da capacidade nacional para a rea-
lizacao de pesquisas, reconhece favoravelmente a orientacao da Re-
solucao 196/96 do CNS, que sinaliza medidas a serem adotadas pelos
colegiados de ética em pesquisa (Sistema CEP/CONEP - Comités de
Etica em Pesquisa/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa) para a
protecao aos mais vulneraveis, bem como indicagoes para o fortaleci-
mento da capacidade nacional de realizacao de pesquisas.

A preocupacao com o nivel de pobreza dos grupos populacionais
ou pessoas participantes de protocolos de pesquisa resulta de que a
condicao de caréncia econoémica pode induzir a decisao de submeter-
se aos procedimentos experimentais para auferir beneficios ou, na al-
ternativa mais grave, atender transitoriamente necessidades impostas
pela pobreza. Essa precaucao transparece em varios itens da Resolu-
cdo, mas € citada claramente apenas quando define o sujeito da pes-
quisa e o termo de consentimento para sua participacao:

“I1.10 — Sujeito da pesquisa — € o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada
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qualquer forma de remuneracao.
II1.11 — Consentimento livre e esclarecido - [...] autorizando
sua participacdo voluntaria na pesquisa” (5)

Dois outros termos definidos na Resolucao, os itens "I1.12 — Inde-
nizacao" e "II.13 — Ressarcimento”, também remetem a esse critério
de vulnerabilidade. No contexto de penuria, que muitas vezes ator-
menta grupos humanos convidados a participar de pesquisas, esses
procedimentos (a indenizacao e o ressarcimento) podem escamotear
mecanismos de atracao de pessoas para as pesquisas, as quais aca-
bam atuando mais como "“cobaias humanas"” do que propriamente
participando como sujeitos nessas experimentacoes.

A precariedade ou indisponibilidade de servicos de saude no pais
ou nas localidades onde residem os sujeitos da pesquisa constitui ou-
tro fator de vulnerabilidade, na medida em que, potencialmente, torna
essas pessoas reféns da oferta dos beneficios de assisténcia sanitaria
de qualquer natureza que lhes sejam, mesmo que transitoriamente,
oferecidos em troca da adesao ao protocolo de pesquisa. Além disso,
a inexisténcia ou baixa oferta de atencao a saude € uma das expres-
soes da pobreza que, por si mesma, condiciona a vulnerabilidade em
pesquisa.

O nivel educacional da populacao é mais um fator a ser conside-
rado, pois além de ser um critério associado ao determinante maior
da condicao de pobreza, como no caso anterior sobre acessibilidade
a servicos de saude, envolve implicacoes especificas tendo em vista
limitagcoes ao bom uso do instrumento ou recurso previsto pela Reso-
lucao em seu capitulo IV - Consentimento Livre e Esclarecido. Nesse
sentido, vale a referéncia especifica do item IV.1, onde consta que
“[...] o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel
[...]", pois denota a precariedade da autonomia de pessoas com baixo
grau de instrucao para a livre adesao a um protocolo cientifico.

As condicoes associadas a género e etnia estdao duplamente as-
sociadas a vulnerabilidade em pesquisa. Ha que considerar os as-
pectos de natureza biolégica relacionadas a riscos e danos no caso
da exposicao de homens e mulheres de diferentes grupos étnicos a
procedimentos de pesquisa. Entretanto, o aspecto destacado nesse
ensaio diz respeito as implicacoes de carater socioeconémico e cul-
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tural da participacao desses diferentes tipos de sujeitos, no contexto
de desigualdade entre paises. Diferentemente dos paises ricos do He-
misfério Norte, na maioria dos paises pobres do Sul as mulheres e as
“minorias raciais" encontram-se geralmente submetidas a condicoes
de “capacidade de autodeterminacao reduzida, sobretudo no que se
refere ao consentimento livre e esclarecido” (nos termos do item I1.15
da Resolucao 196/96 do CNS).

A localizacao domiciliar dos participantes de protocolos de pes-
quisa - em areas rurais ou zonas urbanas - constitui o quinto critério
de vulnerabilidade. Sua importancia como indicador ou “sentinela”
de reducao da capacidade de autodeterminacado se relaciona com as
condicoes peculiares de maior ou menor facilidade de comunicacao e
do acesso a informacao que diferencia os moradores das cidades, das
periferias urbanas e do campo. Também ha que considerar o efeito
sinérgico dos fatores de acesso a servigos educacionais e de saude
para essas populacoes, conforme a localizacao de seus domicilios. O
que importa reconhecer nesse momento é o valor desse critério para
orientar os agentes do controle social sobre as pesquisas em seres
humanos, que sao os integrantes do Sistema CEP/CONEP.

A terceira conclusao aqui apresentada, relativa aos critérios de
vulnerabilidade tratados nos paragrafos acima, € também no sentido
de reconhecer a contribuicao da referida Resolucao 196/96 para o en-
frentamento de um conjunto de fatores que agravam a vulnerabilida-
de de pessoas ou grupos convocados ou que se candidatam ao papel
de sujeitos em projetos de pesquisa cientifica biomédica ou, numa
acepcao mais ampla, na area das ciéncias da saude.

Ao encerrar essa parte da discussao, vale ressaltar que o conceito
de vulnerabilidade subjacente nesse ensaio nao destaca a conotacao
associada ao consentimento livre e esclarecido, como o faz a Resolu-
cao do CNS:

"I1.15 — Vulnerabilidade — refere-se ao estado de pessoas ou
grupos que, por quaisquer razoes ou motivos, tenham sua ca-
pacidade de autodeterminacao reduzida, sobretudo no que se

refere ao consentimento livre e esclarecido"” (5).

Esse viés contido na norma nao deve ser entendido, necessaria-
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mente, como uma restricao ou limitacao do conceito de vulnerabilida-
de. A interpretacao € que isso atende a uma razao pratica da norma,
que adota o termo de consentimento e o protocolo de pesquisa como
instrumentos por via através das quais se realiza o poder normativo.

Vulnerabilidade como marco bioético na cooperacao internacional

A abordagem desse tema apontara aspectos relacionados aos pro-
cessos de cooperacao técnica que configuram a politica externa do
Brasil na drea de satude voltada para o Hemisfério Sul, particularmen-
te no caso do bloco dos Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
(PALOP)?. O objetivo dessa parte do trabalho é questionar a influencia
de normas nacionais como a Resolucao 196/96 do CNS e de preceitos
internacionais como a Declarac¢Go Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da Unesco (6) na modulacao ética das pesquisas incluidas
na agenda da cooperacdo internacional que O Brasil se propoe rea-
lizar.

Ha um crescente interesse no cendrio internacional pela area da
saude, que se reflete na ampliacao de sua presenca nas agendas di-
plomaticas dos paises membros das Nacoes Unidas. A resultante des-
se movimento se concretiza na promocao de cooperacao técnica entre
paises ou grupo de paises, estabelecendo acordos que visam alcancar
objetivos comuns na area da saude, a busca de consensos na defini-
cao de politicas e na promocao de acoes cooperativas, a captacao de
recursos financeiros, ou simplesmente o estabelecimento de redes de
colaboracao em areas especificas do campo da saude.

A énfase em relacao a agenda internacional da saude tem sido
anunciada, nos ultimos anos, pelas mais altas autoridades do Governo
brasileiro: o desafio lancado pelo Presidente Luis Indacio Lula da Silva
(7) na abertura do Congresso Mundial de Saude Publica, realizado
no Rio de Janeiro em agosto de 2006, em prol da solidariedade entre
as nacoes nessa area; a Declaracao Ministerial de Oslo sobre a saude
como um tema prioritario para a politica exterior, assinada em mar-

2. As consideragoes a seguir apresentadas fazem parte do pré-projeto aprovado na se-
legdo para o Programa de Pés-Graduacao (Doutorado) em Ciéncias da Saude da UnB
— Cooperacao Sul-Sul na Area de Satude: Dimensées Bioéticas.

165



Revista Brasileira de Bioética 2008; 4 (3-4):156-169

co de 2007 pelos Ministros de Relacoes Exteriores do Brasil, Franca,
Indonésia, Noruega, Senegal, Africa do Sul e Tailandia (8); o pronun-
ciamento do Ministro Celso Amorim (9), em Genebra, na abertura da
60° Assembléia Mundial da Saude, em maio de 2007, quando enfati-
zou a relevancia da cooperacao internacional em saude e o interesse
pela participacao de instituicoes como a OMS na “triangulacao” da
cooperacao Sul-Sul. No contexto especifico do setor saude, registra-
se o compromisso do Ministro José Gomes Temporao (10) em seu dis-
curso de posse, em 19 de marco de 2007, de “fortalecer a presenca do
Brasil no cendrio internacional [...] em especial com o MERCOSUL - e
com os paises de lingua portuguesa da Africa e a CPLP."

A participacdao da Organizacao Pan-Americana de Saude/Organi-
zagdo Mundial da Satude (OPAS/OMS) no projeto brasileiro de coope-
racao internacional em satude vem se consolidando ha alguns anos.
Um marco importante desse processo foi a assinatura do Termo de
Cooperacao N° 41 — TC 41 (11), em 31 de dezembro de 2005, com o
objetivo de desenvolver um programa de cooperacao internacional
voltado para o intercambio de experiéncias, conhecimentos e tecnolo-
gias disponiveis em instituicoes do campo da saude publica no Brasil
e nos paises integrantes da OPAS/OMS. Essa orientacao se ampliou
com o estabelecimento da Estratégia de Cooperacao Técnica daquela
Organizacao com a Republica Federativa do Brasil 2008-2012, docu-
mento assinado em 20 de agosto de 2007 pelo Ministro da Saude e
pela Diretora da OPAS e da OMS (12).

A implantacdao dessa nova modalidade de cooperacao do Brasil
com outros paises, incentivada com recursos nacionais transferidos
para a OPAS/OMS via TC 41, fundamenta-se em dois pilares: nas ex-
periéncias de cooperacao técnica no contexto nacional e na expecta-
tiva de promover intercambio de conhecimentos e tecnologias para
enfrentar os problemas de saude que representam prioridades ou in-
teresses comuns entre o Brasil e outros Estados membros da OPAS/
OMS. Sua concepcao tem por base o reconhecimento de instituicoes
nacionais como referéncia internacional nas areas de formacao de
quadros técnicos e de mobilizacao de cooperacao no campo da saude.
A Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) desempenha um papel expres-
sivo como parte interveniente na coordenacao e execucao do referido
termo de cooperacao. O TC 41 representa, portanto, uma platafor-
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ma juridica e operacional para a execucao de projetos de cooperacao
triangulada pela OPAS/OMS nas diversas areas técnicas de interesse
da saude, contribuindo para consolidar uma agenda duradoura da co-
operacao internacional nos campos do ensino e do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico.

Uma das prioridades para a diplomacia brasileira € o relaciona-
mento do Brasil com o bloco PALOP. Tendo em vista o fortalecimento
dessa cooperacao com triangulacao da OPAS/OMS, estao sendo ulti-
mados entendimentos para sua articulacao com as iniciativas diplo-
maticas acima referidas. A proposta pode ser visualizada como um
esquema em forma triangular, representando o processo de coope-
racao entre paises no contexto do Hemisfério Sul (CSS), situando em
cada vértice: o Brasil (nesse caso, por intermédio da FIOCUZ), os in-
tegrantes dos PALOP (com as respectivas instituicbes contrapartes da
FIOCRUZ) e a OMS (por intermédio de suas duas regionais: a OPAS
- Escritéorio Regional das Américas, na sigla em inglés: AMRO - e o
Escritério Regional da Africa - AFRO).

Essa iniciativa exemplifica situacoes que devem ser tomadas como
estudo de caso na avaliacao bioética da cooperacao internacional em
saude, pois o escopo da bioética, especialmente com os avancos dou-
trinarios consagrados no VI Congresso Mundial de Bioética, que teve
como tema oficial “Bioética, poder e injustica" (13), ampliou-se para o
campo das politicas publicas e transcende limites territoriais ou geo-
politicos. Desse modo, ¢ perfeitamente justificavel propor a discussao
sobre os aspectos bioéticos das politicas e planos governamentais de
cooperacao técnica envolvendo os setores de saude de dois ou mais
paises, ou seja, em processos de cooperacao internacional bilateral ou
multilateral. Essa argumentacao foi reconhecida pela OPAS/OMS, ao
promover, em abril de 2000, uma conferéncia virtual em que os par-
ticipantes, representantes de varias organizacoes internacionais, re-
forcaram consistentemente o argumento sobre a aplicacao da bioética
no trato das relacées internacionais no campo da saude (14). Também
a Declarag¢ao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos estabelece,
em varios artigos, recomendacoes a esse respeito:

"Artigo 13 — Solidariedade e Cooperacao: A solidariedade en-
tre os seres humanos e cooperacao internacional para esse fim
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devem ser estimulados.

Artigo 15 — Compartilhamento de Beneficios: a) Os beneficios
resultantes de qualquer pesquisa cientifica e suas aplicacoes
devem ser compartilhados com a sociedade como um todo e,
no ambito da comunidade internacional, em especial com pa-
ises em desenvolvimento...

Artigo 24 — Cooperacédo Internacional: a) Os Estados devem
promover a disseminacao internacional de informacao cien-
tifica e estimular a livre circulacdo e o compartilhamento de
conhecimento cientifico e tecnoldgico; b) Ao abrigo da coo-
peracao internacional, os Estados devem promover a coope-
racao cultural e estabelecer acordos bilaterais e multilaterais
que possibilitem aos paises em desenvolvimento construir
capacidade de participacdao na geracao e compartilhamento
do conhecimento cientifico, do know-how relacionado e dos
beneficios decorrentes” (6).

Diante desses argumentos, apresenta-se a conclusao final dessas
reflexdes sobre vulnerabilidade em pesquisa e cooperacao interna-
cional: as orientacoes da politica externa brasileira no tocante a coo-
peracao em saude devem coadunar-se com as formulacoes bioéticas
adotadas internamente, como € o caso da Resolucao 196/96 do CNS,
bem como respeitar normas dos organismos internacionais do qual o
pais é estado membro. Nesse sentido, torna-se relevante a discussao
sobre a vulnerabilidade em pesquisa no contexto dos processos de
cooperacao internacional capitaneados pelo Brasil, principalmente
quando se trata de paises marcados por acentuado grau de exclusao
e pobreza, traco comum entre as nacoes africanas e tao facilmente
reconhecido na maior parte dos rincoes brasileiros.

Referéncias

1. Lorenzo C. La vulnerabilité sociale en recherche clinique en Amérique La-
tine: une étude du potentiel de protection conféré par les documents norma-
tifs de la région. Tese apresentada a Camara de Pos-Graduacao da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sherbrooke, Quebec, Canada4, para a obten-
cao do titulo de PhD em Etica Aplicada as Ciéncias Clinicas, 2006.

2. Lorenzo C. Los instrumentos normativos en ética de la investigacién en se-
res humanos en América Latina: andlisis de su potencial eficicia. In: Keyeux

168



Revista Brasileira de Bioética 2008; 4 (3-4):156-169

G, Penchaszadeh V, Saada A. (org.) Etica de la investigacion en seres hu-
manos y politicas de salud publica. Bogota: Unibiblos/Unesco; 2007. p. 168-
190.

3. Fonseca EG. Vicios privados, beneficios publicos? A ética na riqueza das
nacoes. Sao Paulo: Companhia das Letras; 1993.

4. Landres DS. A riqueza e a pobreza das nacoes - por que algumas sao tao
ricas e outras sao tao pobres? Rio de Janeiro: Campus; 1998.

5. Brasil. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Saude. Comissao Na-
cional de Etica em Pesquisa. Resolucdo CNS n°. 196/96, de 10/10/1996, sobre
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres huma-
nos. Brasilia: Ministério da Saude; 1996.

6. Organizacao das Nacoes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultu-
ra. Declaracao universal sobre bioética e direitos humanos. Traduc¢ado para o
portugués: Catedra UNESCO de Bioética da Universidade de Brasilia 2005.
http://www.bioetica.catedraunesco.unb.br. Acessado em 18/09/2008.

7. Silva LIL. Discurso do Presidente da Republica, Luiz Indcio Lula da Silva,
por ocasido da cerimdnia de abertura do 11° Congresso Mundial de Satude
Publica e 8° Congresso Brasileiro de Saude Coletiva. Brasilia: Presidéncia da
Republica/Secretaria de Imprensa e Porta-Voz; 2006. http://www.info.planal-
to.gov.br/download/discursos/pr1266.doc.

8. Amorim CLN et. al. Oslo Ministerial Declaration — Global health: a pres-
sing foreign policy issue o four time. The Lancet 21st apr 2007b; 369 (9570):
1373-8.

9. Amorim CLN. Discurso do Ministro Celso Amorim na 60% Assembléia
Mundial de Satde. Brasilia (DF): Ministério das Relacoes Exteriores; 2007a.
10. Temporao JG. Discurso de posse no cargo de Ministro da Saude em 19 de
marco de 2007. Brasilia: Ministério da Saude; 2007. http://portal.saude.gov.
br/portal/saude/visualizar texto.cfm?idtxt=25744.

11. Ministério da Saude (Brasil). Extrato do 41° Termo de Cooperacao e As-
sisténcia Técnica ao ajuste complementar. Diario Oficial da Unidao 2006 jan
10: Secao 3; 69.

12. Organizacao Pan-Americana da Saude. Estratégia de cooperacao técnica
da OPAS/OMS com a Republica Federativa do Brasil, 2008-2012. Brasilia:
OPAS; 2007. http://www.opas.org.br/publicmo.cfm?codigo=98.

13. Garrafa V; Pessini L. Bioética: poder e injustica. Sao Paulo: Loyola, 2003.
14. A roundtable discussion on international cooperation in health reform in
the Americas (Roundtable discussion). Rev Panam Salud 2000 jul-aug; 8(1-2-
):140-6. http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v8n1-2/3014.pdf.

Recebido: 02/10/2008 Aprovado: 18/11/2008

169



