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E apresentada a proposta francesa de como lidar com as questdes que envolvem a ética
aplicada a pesquisa em seres humanos. Os diferentes tipos de comités, incluindo o Comité
Consultivo Nacional, séo descritos quanto as fungdes e atividades a que se destinam.

E importante salientar a caracteristica peculiar que alguns desses 6rgdos tém por restringirem
a sua abordagem a questdes pontuais, preservando a competéncia regional ou nacional.

UNITERMOS - Comité de ética regional, ética aplicada a pesquisa, pesquisa cientifica
Historia e desenvolvimento dos comités de ética

Somente no final dos anos 60 novas instituicbes apareceram para orientar a reflexdo social sobre o espaco das
ciéncias e da medicina em nossas sociedades: os comités de ética.

Esses comités se distinguem dos coléquios, institutos e outros lugares onde a ética é objeto de debates e ensino.
Eles tém a vocacado de reunir, além de homens e mulheres de ciéncia, juristas e fildsofos, até mesmo simples
cidadéos, capazes de contribuir com uma visdo diferenciada no exame do fundamento ético das questdes
abordadas. Originados a partir dos problemas encontrados no trabalho do pesquisador ou na atividade do médico,
os comités de ética responderam, antes de tudo, a uma finalidade de regulamentacao das praticas, principalmente
no ambito da experimentacdo humana. Frente as dificuldades com as quais as autoridades publicas se depararam
para considerar certos problemas sociais, ligados ao desenvolvimento das ciéncias da vida, foi sugerida a instituicdo
de comités de "sabios" encarregados de alimentar a reflexdo publica e até mesmo, na auséncia de uma legislacao
especifica, avaliar regras éticas que seriam submetidas a aprovacao do consenso social.

A Franca, que demorou um pouco para implantar comités locais de ética, inovou criando uma das primeiras
instancias nacionais e permanentes no campo da ética das ciéncias da vida: o Comité Consultivo Nacional de Etica
das ciéncias da vida e da saude (CCNE).
| - Os Comités Consultivos Nacionais

A - Comité Consultivo Nacional de ética das ciéncias da vida e da saude
Originario do Comité Consultivo de Etica Médica do Instituto Nacional de Saude e Pesquisa Médica (INSERM)
(1974), atualmente esta inscrito na lei de 29 de julho de 1994. Sua missdo € "emitir pareceres sobre os problemas
éticos suscitados pelo progresso do conhecimento nos campos da biologia, da medicina e da saude e publicar
recomendacgfes sobre estes assuntos".

Composi¢éo
O Comité Consultivo Nacional de Etica compreende o presidente, nomeado pelo presidente da Republica, o
presidente de Honra e 39 membros: 5 personalidades pertencentes as principais linhas filosoficas e espirituais,
designadas pelo presidente da Republica, 19 personalidades qualificadas, escolhidas em razdo de sua competéncia
e de seu interesse pelos problemas de ética, e 15 personalidades pertencentes a area da pesquisa.

Um organismo independente
O Comité Consultivo Nacional de Etica é um érgdo independente ligado aos ministros da Pesquisa e da Saude.

A instancia deliberativa - o Comité Pleno

A instancia deliberativa maxima do Comité Consultivo Nacional de Etica é o Comité Pleno, que reline todos os
membros.



Modalidades de instrucdo dos processos

A instrucdo dos processos € feita pela secdo técnica que compreende 12 membros designados pelo conjunto do
Comité mediante proposta de seu presidente: quatro sdo provenientes do grupo das personalidades qualificadas
pela sua competéncia para os problemas de ética, e oito fazem parte das personalidades do setor da pesquisa.

Divulgacéo dos pareceres
O Comité Consultivo Nacional de Etica divulga seus trabalhos por meio de:

e uma conferéncia publica anual, organizada pelo Comité, sobre problemas de ética no &mbito das ciéncias da
vida e da saude;

e conferéncias de imprensa, organizadas quando um parecer é adotado pelo Comité;

e uma revista trimestral intitulada Les Cahiers du Comité (Os Cadernos do Comité).

B - Comité Consultivo Nacional sobre o tratamento da informacgéo na matéria de pesquisa em saude

Os tratamentos automatizados de dados nominais que tém por finalidade a pesquisa em saude sdo submetidos as
disposicdes da lei sobre tratamento de dados nominais para fins de pesquisa. Os projetos de pesquisas médicas
gue necessitam, por um lado, a coleta e a transmissdo ao 6rgdo de pesquisa dos dados direta ou indiretamente
nominais e, por outro, 0 recurso a meios de informatica para o tratamento dos dados, sdo entdo abrangidos. Em
compensacao, o tratamento de dados visando ao acompanhamento médico ou terapéutico individual dos pacientes
(manejo de prontuarios de pacientes), bem como os tratamentos que permitem aos profissionais que asseguram
este acompanhamento efetuar estudos a partir destes dados, destinados ao seu uso exclusivo - pesquisas
realizadas dentro de um servi¢co hospitalar ou de uma estrutura assistencial e que ndo necessitam da transmissao
de informacdes nominais para fora desta estrutura -, dispensam as disposi¢cfes da lei.

Principais areas de pesquisa envolvidas

e Epidemiologia;

e Pesquisa biomédica (ensaios clinicos);
e Farmacovigilancia;

® Pesquisas em economia da saude.

Composic¢éo

O Comité Consultivo Nacional sobre o tratamento da informac¢&o na pesquisa em saldde é composto pelo presidente
e 14 membros, nhomeados por resolucdo conjunta dos ministros encarregados da pesquisa e da salude em funcdo
de suas competéncias no campo das investigacdes biomédicas, da epidemiologia, da genética e da bioestatistica.

O mandato do presidente e dos membros do Comité é de 3 anos, renovavel uma vez. Os membros demissionarios
ou falecidos séo substituidos para o periodo restante de seus mandatos.

Il - Comités Consultivos Locais de Etica

Na Franca, os comités locais de ética seguiram uma evolucdo comparavel a de seus homdlogos estrangeiros.
Originalmente, foram implantados de maneira informal em diferentes lugares (hospitais locais ou regionais, servicos
hospitalares especializados, etc.). Sua composicao varia em funcdo do niumero de médicos e ndo-médicos neles
representados. Sua forma juridica ndo é de todo definida. Alguns s&o constituidos sob a forma de uma associacao
(lei de 1901), mas a maior parte ndo tem personalidade juridica.

Tendo em vista o importante papel que tem desempenhado por esses Comités locais, o Comité Nacional de Etica
(CNE) considerou que deviam prosseguir sua acdo com eficacia intensificada, recebendo uma legitimidade oficial e
um certo grau de organizacgao.

O papel clinico e o papel em pesquisa dos comités equiparam-se, ja que, mantendo um grau de exigéncia ética de
alto nivel, favorecem uma relacéo de confianca entre a comunidade cientifica e o publico.

Atualmente, esses comités ndo sdo mais encarregados de analisar pesquisas clinicas, que sdo confiadas
exclusivamente ao Comité Consultivo de Protecdo as Pessoas na Pesquisa Biomédica, mas conservam um papel
clinico, uma missao de informacéo e de formacao.



A - Comité Consultivo de Protecdo as Pessoas na Pesquisa Biomédica (CCPPRB)
O quadro politico

Na Franca, os problemas de salude sdo essencialmente considerados em um contexto de politica nacional de saude
publica. Ora, as atividades de pesquisa cientifica sdo parte integrante dos grandes eixos dessa politica voltada
para o bem-estar da coletividade e devem permitir a realizacdo de experimentacdes sem objetivos terapéuticos,
visando fornecer elementos de farmacologia indispensaveis, principalmente, a qualquer processo de
comercializagdo de medicamentos.

Uma legislacdo indispensavel

Entretanto, era necessario permitir a existéncia da pesquisa sobre o homem com fins cognitivos. Efetivamente, o
direito francés somente aceita atentar contra a integridade de uma pessoa se isso for justificado pela perseguicao
de um objetivo terapéutico ou por permissao da lei. Entdo, era preciso criar um novo direito sobre a prote¢do dos
sujeitos de pesquisa de utilidade coletiva. Ha visivelmente um conflito de valores entre as liberdades individuais e o
objetivo da saude publica. Essa lei, intitulada "protec@o aos sujeitos de pesquisas biomédicas" (chamada Lei
Huriet), foi votada em 20 de dezembro de 1988 e constitui atualmente o direito francés em experimentacdo humana.

Sem duvida, o dispositivo mais importante neste aspecto € o controle, a priori, de todo projeto experimental por um
comité de protecdo: a experimentacdo sobre o ser humano somente pode ser justificada no plano ético se inserida
em uma auténtica conduta cientifica.

O papel desses comités é fundamental, pois constituem a pedra angular da protecao aos sujeitos de pesquisa. Seja
gual for o tipo de pesquisa a executar, o projeto deve ser submetido ao CCPPRB geograficamente competente.

Papel do CCPPRB

Esses comités emitem pareceres sobre as condic6es de validade da pesquisa e, mais particularmente, sobre a
protecdo dos participantes, sua informacdo e as modalidades de obtencdo do seu consentimento; a pertinéncia
geral do projeto; a adequacéo entre os objetivos e os meios empregados para atingi-los, bem como a qualificacédo
dos pesquisadores. Seu controle é exercido principalmente em torno de dois eixos: eles verificam se as pesquisas
apresentam rigor cientifico suficiente e garantem os direitos dos sujeitos de pesquisa. Seu parecer é puramente
consultivo e ndo isenta, de forma alguma, a responsabilidade dos interventores.

Missao limitada

A composigcdo dos comités de protecdo as pessoas nao poderia garantir o valor cientifico indubitavel do projeto e
sempre existe a possibilidade, por ocasido de um projeto particularmente complexo ou delicado, de consultar um
perito bastante especializado e independente, restando o problema de respeitar o prazo de resposta concedido. Eis
por que eles se limitam, no mais das vezes, a apreciar a "pertinéncia geral do projeto e a adequacdo entre os
objetivos e 0s meios empregados para atingi-los". Ndo se trata, entdo, nessas condicfes, de dedicar-se a um
exame aprofundado dos dados cientificos objetivos dos conhecimentos de Ultima geragéo.

Composicgéo
Os Comités Consultivos de Protecédo as Pessoas na Pesquisa Biomédica compreendem doze membros titulares:

e quatro pessoas, pelo menos trés médicos, com qualificacéo e experiéncia aprofundada em pesquisa
biomédica;

um médico generalista;

dois farmacéuticos, dos quais pelo menos um trabalhe em estabelecimento assistencial;

uma enfermeira ou enfermeiro, conforme os artigos 1.473 a 1.477 do Cddigo de Salde Publica;
uma pessoa qualificada em razédo de sua competéncia no que concerne as questdes de ética;

uma pessoa qualificada em razéo de sua atividade na area social;

uma pessoa autorizada a fazer uso do titulo de psicélogo;

uma pessoa qualificada em razédo de sua competéncia em matéria juridica.

Os Comités compreendem mais doze membros suplentes que satisfazem as mesmas condicdes.

Abstract -Medical Research Ethics Committess in France



This paper introduces the French proposal of how to deal with matters that involve ethics applied to
research on human subjects. The functions and activities attributed to the different types of committees,
including the National Advisory Committee, are described.
characteristic that some of these bodies have in restricting their approach to specific issues, preserving the
competency on a regional or national level.

It's important to stress the particular
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Comisséao de
Vilancia
Farmacoldgica

"O promotor deve declarar todo efeito
gue possa ter contribuido ao advento
de um 6bito (...) decorrente da
pesquisa”.

4 membros de direito
(diretor geral da
Agéncia de
Medicamentos, diretor
geral do INSERM,
diretores de hospitais,
diretores gerais de
salde) e mais 31
professores
universitarios.

Decreto de 13 de
marco de 1995.

Comisséo de
Seguranga Viral

"Seguranca, em relacéo a virus e
outros agentes transmissiveis, a
medicamentos contendo produtos
biolégicos ou cujos métods de
fabricacéo utilizem tais produtos, e
sendo objeto de uma demanda de
autorizacdo de colocag¢do no mercado".
"Estudos que utilizem produtos humanos
Ou animais ou provenientes da
engenharia genética"

Designado pelo diretor
geral da Agéncia de
Medicamentos.

Lei de 4 de janeiro
de 1993. Decisdo de
17 de marco de
1994.

Comissao
Nacional da
Informatica e da
Liberdade
(CNIL)

SIM

Enguadrar os tratamentos
automatizados quando se baseiam em
informac¢des nominativas, isto é, nos
dados que permitam direta ou
indiretamente a identificacdo das
pessoas aos quais se aplicam (art. 4;
v.ne 12).

17 membros
"independentes” (2
deputados, 2
senadores,
magistrados,
personalidades
competentes, etc.)

Lei de 6 de janeiro
de 1978.

Conselho
Nacional da
Informacgéo
Estatistica
(CNIS)

Examinar:

- a situacdo do sistema de informacdes
estatiticas e as necessidades a
satisfazer;

- 0 desenvolvimento geral dos dos
trabalhos estatisticos dos servicos
produtores;

- 0 programa anual de sondagens dos
servigos publicos;

- 0s projetos de exploracéo, com fins
de informag&o geral, dos dados
provenientes da atividade das
administrac6es, dos 6rgaos publicos e
privados de pesquisa ligados a um
servigo publico;

- 0S projetos de tratamento
automatizados de sondagens
estatisticas ou de dados provenientes
da ativaidade das administracdes
(parecer do CNIS acompanhado da
solicitacdo de parecer ao CNIL).

Representantes do
Estado, do Parlamento
e dos agentes
econbmicos
(sindicatos, patronato).

Lei de 7 de junho de
1951. Decreto de 17
de julho de 1984.

Grupo de
Especialistas
sobre Pesquisas
Biomédicas

Emitir parecer sobre toda questao
relativa a pesquisa biomédica.

Emitir parecer sobre a autorizacéo dos
locais de pesquisa.

Examinar as Declaracdes de Intencdo e
Efeitos Indesejaveis.

Harmonizar o funcionamento dos
CCPPRB.

Resolucao de 28 de
abril de 1994.
Resolucdo de 7 de
junho de 1994.

A seguranca
viral ou
microbioldgica

Consulta por iniciativa do Grupo de
Especialistas sobre Pesquisas
Biomédicas, nos casos de risco
eventual relacionado a virus ou agentes
transmissiveis.




Examinar os problemas ligados a saide |Membros de direito
Conselho Ublica, a higiene publica como ue representem a Decreto de 24 de
Superior de NAo  [Publica, anigiene p . - que represer agosto de 1961,
L . profilaxia das doencas e a avaliagcéo administracdo da L
Higiene Publica : . . . modificado em 1998.
dos riscos ambientais. saude.
Conselho . . Representantes das  |Decreto presidencial
; . Examinar os problemas morais e o e :
Nacional da NAO sociais suscitados pela AIDS atividades sociais, de 8 de fevereiro de
AIDS P médicas e juridicas. 1989
A . Contribuir para a definicdo dos objetos Repre.sen@ntes da,
Comité Superior da politica de satde pablica. Propor adminitracdo da saude,
da Saude NAO P cep ' P membros competentes |Decreto 91 - 1216
5 acdes de prevencgdo. Observar o )
Publica . N e interessados em
estado da saude da populagéo. , o
saude publica.
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