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Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos y Resolucion CNS 466/12: analisis
comparativo

Jessica Alves Rippel*, Cleber Alvarenga de Medeiros?, Fabiano Maluf?

Resumen

Este articulo tiene por objetivo realizar un analisis comparativo entre la Resolucion 466/12 del Consejo Nacio-
nal de Salud y la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura en el contexto de las investigaciones que involucran seres hu-
manos, para verificar si la resolucion planeta los principios recomendados por la declaracién. Los resultados
muestran que, por un lado, el texto de esta organizacién expone los principios éticos del respeto a la dignidad
humana, ademas de interrogantes biomédicas, biotecnoldgicas, sanitarias, sociales y ambientales y, por otro,
la resolucion aun estd bastante influenciada por la bioética clinica y las practicas biomédicas. Se observo la
ausencia en la resolucidn de los términos “solidaridad”, “responsabilidad”, “responsabilidad individual”, “di-
versidad” y “desarrollo social”. La declaracién utiliza el término “equidad”, mientras que la resolucién utiliza
solo “reducciéon de desigualdades”. Publicada siete afios después de la firma de la declaracién, la norma brasi-
lefia presenta mas contenido principialista que el contenido abarcador y politico del documento de la Unesco.
Palabras clave: Bioética. Etica en investigacion. Derechos humanos.

Resumo
Declarag¢do Universal sobre Bioética e Direitos Humanos e Resolugido CNS 466/2012: andlise comparativa

Este artigo objetiva realizar anélise comparativa entre a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e
a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da Organizagdo das Nagdes Unidas para a Educacdo,
Ciéncias e Cultura, no contexto de pesquisas envolvendo seres humanos, para verificar se a resolucdo aborda
os principios preconizados pela declaragdo. Os resultados mostram que, enquanto o texto da declaragdo traz
os principios éticos do respeito a dignidade humana, além de questdes biomédicas, biotecnoldgicas, sanitarias,
sociais e ambientais, a resolugdo ainda é bastante influenciada pela bioética clinica e as praticas biomédi-
cas. Observou-se auséncia na resolucdo dos termos “solidariedade”, “responsabilidade”, “responsabilidade
individual”, “diversidade” e “desenvolvimento social”. A declaragdo utiliza o termo “equidade”, enquanto a
resolucdo apresenta apenas “reducdo de desigualdades”. Publicada sete anos apds a assinatura da declaracao,
a norma brasileira possui mais contetdo principialista do que o contetddo abrangente e politico da declaracgdo.
Palavras-chave: Bioética. Etica em pesquisa. Direitos humanos.

Abstract
The Universal Declaration on Bioethics and Human Rights and Brazilian Resolution 466/12: a comparative analysis
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This paper aims to perform a comparative analysis of Brazilian Resolution 466/12 and the Universal Declara-
tion on Bioethics and Human Rights, in the context of research on human beings, to verify if the Resolution
466/12 deals with the principles defined by the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights. The re-
sults found differences between the two documents. While the UNESCO text describes the ethical principles
that guide the respect of human dignity, in addition to dealing with biomedical, biotechnology, sanitary, social
and environmental issues, the Brazilian resolution is still heavily influenced by clinical bioethics and focused
on biomedical practices. The Resolution lacks terms such as solidarity, responsibility, individual responsibility,
diversity and social development. The Declaration discusses the term “equity”, while the Resolution deals only
with “reducing inequalities”. Published seven years after the signing of the Unesco Declaration, the Brazilian
paper has a more principlist content than the comprehensive and political content of the Unesco document.
Keywords: Bioethics. Research, ethics. Human rights.
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Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos y Resolucion CNS 466/12: analisis comparativo

La bioética, desde el puente hacia el futuro de
Potter?, hasta su actual contenido plural e interdis-
ciplinario, evolucioné entre normas y resoluciones
acatadas mundialmente. Este avance se relaciona
con la elaboracidn de la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (DUBDH), publicada
por la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), en
octubre de 20052. El documento, que interviene en
el cambio paradigmatico del concepto de bioética,
afirma la necesidad de contemplar, de manera ana-
loga, aspectos politicos y sociales, ademas de los
aspectos de las ciencias de la vida ya abordados.

Proclamada unanimemente por la Conferencia
General de la UNESCO, en la 332 sesidn en Paris, la
DUBDH cambia el enfoque hasta entonces dado al
area de la ciencia y la tecnologia al tratar sobre asun-
tos éticos relacionados a la medicina, a las ciencias
de laviday ala aplicacién de la tecnologia asociada a
los seres humanos, teniendo en cuenta las dimensio-
nes sociales, legales y ambientales®. La declaracion
tiene como objetivo proveer una estructura univer-
sal de principios y procedimientos para orientar a
los Estados en la formulacion de su legislacion, sus
politicas o de otros instrumentos en el campo de
la bioética?. En este intento, se apoya en las legis-
laciones internacionales sobre derechos humanos,
considerando el respeto a la dignidad humana y a
las libertades fundamentales como esenciales para
el desarrollo de los principios bioéticos presentados
en ésta.

En Brasil, la investigacion clinica divulgé el 13
de junio de 1988 su primer documento oficial que
regula las normas de investigacion en salud, la Re-
solucion 1 del Consejo Nacional de Salud (CNS),
posteriormente sustituida por la Resolucidn
196/1996. Esta resolucion y otras complementa-
rias, también aprobadas por el CNS, establecieron
exigencias éticas y cientificas fundamentales para
garantizar los derechos de los sujetos de investiga-
cién. Considerando que toda investigacion implica
riesgos, ya sean fisicos o psicolégicos, individuales
o colectivos, determinaron que debe existir un con-
trol para la preservacién de la salud (fisica, mental
o social) de los involucrados. Por esto, establecian
que toda investigacion que involucrase seres huma-
nos debia ser aprobada, antes de iniciarse, por un
Comité de Etica en Investigacién (CEP) y/o por la Co-
misién Nacional de Etica en Investigacién (Conep), el
conocido sistema CEP-Conep®.

Las resoluciones del CNS no son cddigos,
estatutos, leyes o disposiciones notariales autoa-
plicables, sino instrumentos de esencia ética que
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buscan crear condiciones para la evaluacién de
protocolos de investigacion, exigiendo un juicio de
valores y un analisis casuistico, teniendo como eje
orientador a la dignidad del ser humano®. En este
sentido, de acuerdo con Guerriero y Minayo®, las
normas sobre ética en investigacién que involucran
a seres humanos sintetizan lo que determinada
sociedad considera correcto y justo para guiar el
comportamiento de los investigadores en un mo-
mento histérico dado. La discusion sobre ética en
investigacion y su reglamentacion es, por lo tanto,
politica y siempre pasible de revisidn. El desafio es
definir directrices éticas aplicables a las diferentes
comunidades cientificas, tanto en términos de prin-
cipios como de procedimientos’.

En Brasil y en el mundo, se elaboraron distintos
documentos para tratar sobre las directrices para
investigaciones que involucran a seres humanos en
diferentes contextos, sobre todo, y principalmente,
en el drea biomédica. Tras las consultas publi-
cas realizadas en el afio 2011, la Resolucion CNS
466/2012% revoca la Resolucion CNS 196/1996,
pautando actualmente la realizacién de este tipo de
investigaciones.

El analisis de los dos documentos — DUBDH vy
Resolucion CNS 466/2012 — permite notar diferen-
cias significativas en sus abordajes. El texto de la
UNESCO introduce una bioética mas amplia y politi-
ca, consagra los principios y valores de los derechos
humanos e introduce preocupaciones innovadoras
en su mirada — por ejemplo, el medioambiente y
las desigualdades sociales. En cuanto a la resoluci-
on brasilera aun esta bastante influenciada por una
bioética clinica, enfocada en practicas biomédicas.

Las preguntas que originaron este trabajo
surgieron de la reflexion sobre la elaboracion de
directrices para comités de ética en investigacidon
brasileros y se consideré lo propuesto y lo ratificado
en la DUBDH. El interrogante gana consistencia en
la medida en que se percibe que la Resolucién CNS
466/2012, publicada siete afios después de la firma
de la DUBDH, presenta mas contenido principialista
que la declaracion de la UNESCO.

Atendiendo a la recuperacién de los precep-
tos trabajados por la bioética global, y teniendo a
la DUBDH como referencia mundial para colaborar
con la legislacién pertinente para cada pais, la pro-
puesta de este articulo es: 1) discutir si los principios
sugeridos en la declaracion son considerados en la
creacion de resoluciones; 2) realizar una compara-
cion entre estos dos documentos; y 3) verificar de
qué modo la actual resolucion aborda los principios
pregonados por la declaracidn.
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Método

Siendo un estudio de caracter exploratorio-
-descriptivo, esta investigacion formulé un cuadro
de referencia, asociando y comparando propuestas
tedricas, conceptos y la dimension hermenéutica de
dos documentos: uno nacional, la Resolucion CNS
466/2012, y otro internacional, la DUBDH. El andlisis
comparativo tuvo como perspectiva a los principios de
la DUBDH como referencias para la discusiéon mas alla
de un abordaje principialista, sobre todo los derechos
humanos. Al asociar bioética, como campo normativo
particular en la atencién y cuidado de la vida y de la
salud, con derechos humanos, como campo normati-
vo universal basico de obligaciones morales y juridicas
para todas las formas de vivir humanas, se identifican
valores fundamentales de una ética universal apoyada
en la dignidad humana, en la igualdad de derechos, en
la libertad, en la justicia, en la fraternidad y en la paz®.

Para Garrafa'®, la DUBDH es un acuerdo interna-
cional que tiene por finalidad agrupar principios éticos
que orienten el respeto a la dignidad humana, no sélo
relacionada con las cuestiones biomédicas y biotec-
noldgicas, sino también con las cuestiones sanitarias,
sociales y ambientales; aspectos de gran interés para
naciones pobres o en desarrollo.

La declaracion se presenta como un nuevo refe-
rente ético, que permite la utilizacién de referencias
orientativas de accion en una perspectiva critica, con-
trahegemonica, social y politicamente comprometida.
La publicacién de la DUBDH ratifica la importancia de
la bioética como instrumento capaz de colaborar en la
resolucién de conflictos éticos que atentan contra los
derechos humanos.

Inicialmente, se investigaron completamente
los contenidos de los dos documentos. Para facilitar el
analisis, la DUBDH se dispuso previamente en una ta-
bla en su totalidad, siendo dividida por articulos. Cada
articulo de la DUBDH fue investigado en la Resolucion
CNS 466/2012 para verificar diferencias y semejanzas
entre los documentos. Los articulos, parrafos y textos
identificados en la resolucion fueron insertados en la
tabla para una mejor identificacion, visualizacion y
comparacioén de los temas. Posteriormente, se realizé
una nueva lectura, adaptada al texto de corrido, con
el fin de identificar las aproximaciones entre los dos
documentos en el intento de responder al objetivo de
este estudio.

Resultados

De acuerdo con Novoalf, la Resolucién CNS
466/2012, dividida en trece partes, se muestra mas
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extensay filoséfica que su antecesora. En su perspec-
tiva, posee referencias basicas de la bioética, como
el reconocimiento y la afirmacién de la dignidad, la
libertad, la autonomia, la beneficencia, la no malefi-
cencia, la justicia y la equidad, entre otros derechos
y deberes que tratan respecto de los participantes
de investigacion y de la comunidad cientifica®. Se-
gun esta autora??, la Resolucién CNS 466/2012 no es
un codigo de reglas rigidas, sino que contiene direc-
trices que orientan el juicio ético de los protocolos
y establece normas operacionales utilizadas por las
comunidades cientifica y académica. Siempre estara
bajo evaluacién para identificacién de posibles me-
joras en una futura actualizacion.

En este sentido, Porto y colaboradores?®? de-
nuncian la flexibilizacién de las normas de control
de ética en investigacién que involucran a seres
humanos identificadas en la actual resolucion, agru-
pandolas en cinco vertientes principales, las cuales
seran analizadas posteriormente: 1) supresion del
control del Sistema CEP-Conep en ensayos clinicos
internacionales; 2) exclusion de la necesidad de
aprobacién de investigaciones internacionales por
parte del pais de origen; 3) exclusion de la obliga-
toriedad de suspensién del ensayo por sospecha de
riesgo o dafo y otorgamiento de los beneficios del
mejor régimen; 4) uso no preventivo del protocolo
de datos y/o de material bioldgico; y 5) remunera-
cion de participantes de ensayos clinicos en fase 1 e
investigacion de bioequivalencia.

Con un preambulo bastante amplio y 28 arti-
culos, la DUBDH propone una definicion amplia de
bioética al incluir la responsabilidad social de los go-
biernos en términos de salud y bienestar colectivo,
la preservacion del medioambiente y de la diver-
sidad cultural, ademds de recomendaciones que
exhortan a la lucha contra la pobreza y la exclusiéon
social’?. Aunque no sea un documento especifica-
mente elaborado para investigaciones cientificas, la
declaracion aborda, en sus articulos, varios aspectos
relacionados con la proteccién a los seres huma-
nos participantes de investigaciones en tension con
cuestiones sociales, sanitarias y ambientales que
tanto azotan a las naciones vulnerables.

La declaracién propone también cuatro arti-
culos para la aplicacion de los principios, asi como
otros cuatro para su promocién por medio de la
actuacion de los Estados; de la informacion, for-
macion y educacion en bioética; de la cooperacion
internacional; y del acompafiamiento por parte de
la UNESCO. A continuacién se presentara el analisis
comparativo entre los dos documentos con el res-
pectivo item de la resolucion entre paréntesis.

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (3): 603-12
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Articulo 32: Dignidad y derechos humanos

Recomienda el respeto a la dignidad humana,
a los derechos humanos y a las libertades funda-
mentales en todos sus aspectos.

Resolucion CNS 466/2012 — En su predmbu-
lo, otorga una especial atencion a la proteccidn de
los participantes de investigaciones cientificas, re-
conoce al Cdodigo de Nuremberg y a la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos como pilares de
la dignidad, cita a los cddigos consagrados de la bio-
ética — como la propia DUBDH — y explicita valores
de la Constitucidn Federal. Establece un lazo entre
dignidad y consentimiento libre e informado (lll.1,
IVyIV.6.c.3).

Para Bergel, la defensa de la dignidad huma-
na contra los artificios y las artimafias de un mundo
dindmico que avanza precipitadamente, dejando
de lado a multitudes que estan presas de la exclu-
sién dramatica en los mds diversos campos de la
vida, establece el vinculo indisoluble entre bioética
y derechos humanos. Al incluir a los derechos hu-
manos entre sus principios, la DUBDH incorpord las
cuestiones de los derechos relacionados con los con-
dicionamientos sociales y econdmicos de la vida y de
la salud humana, reconociendo a la dimension social
como intrinseca a la bioética®.

Articulo 4°: Beneficio y daiio

Menciona a los sujetos de investigacion por
primera vez, pero no se restringe a estos en la
extension de los beneficios y dafios. Incluye a los po-
sibles individuos afectados. Para estos dos grupos,
cualquier dafio posible debe ser minimizado y los
beneficios maximizados cuando se trata del avance
del conocimiento cientifico, de las practicas médicas
y de las tecnologias asociadas.

Resolucion CNS 466/2012 — En este item se
hace necesario separar beneficio y dafio, porque
presentan conceptos especificos a lo largo de la
resoluciéon, con un abordaje diferente de aquel del
documento internacional. Los articulos se limitan
basicamente a los principios de la beneficencia y la
no maleficencia.

e Daiio

Introduce una definicion amplia de dafio y
explicita criterios para su prevencién y reparacion
(1.3.2, 1.6 y 11.22). Enfatiza la importancia de pon-
derar riesgos y beneficios (lIl.1.b) y la prevencién de
dafios evitables (Ill.1.c), ambas caracteristicas defi-
nidas por los principios de la beneficencia y la no
maleficencia, respectivamente. Resalta el cuidado
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con las mujeres en edad fértil, para que su fertili-
dad no sea perjudicada (lll.2.r). Justifica el uso de
placebo en los estudios en que no existen métodos
probados de profilaxis, diagndstico o tratamiento,
ratificando la necesidad de comparacién de nuevos
métodos terapéuticos en estudios con los mejores
métodos profilacticos, diagndsticos y terapéuticos
actuales (l11.3.b).

Incrementa la proteccién al participante de
investigacion, incorporando garantias de indemni-
zacion por posibles dafios previstos o no (V.7) y la
obligatoriedad de contener en el término de con-
sentimiento libre e informado (TCLE) el detalle de las
incomodidades y riesgos, los beneficios esperados y
los procedimientos para evitar el dafio, para mayor
informacion del participante (IV.3.b). La proteccién se
amplia al reforzar que el participante no debe renun-
ciar a sus derechos de indemnizacion a posibles dafios
(IV.3.h y IV.4.c). La Conep se afirma como una institu-
cién que debe controlar los riesgos y dafos y a la cual
se deben comunicar los riesgos o dafios significativos
para la proteccién de los participantes. Recomienda,
ademas, la asistencia inmediata e integral a los parti-
cipantes en caso de que haya complicaciones y dafios
resultantes de la investigacion (V.6).

No obstante, como destacan Porto y colabo-
radores, por la actual version del documento, el
investigador no estd obligado a suspender inmedia-
tamente el estudio, sélo a evaluarlo en cardcter de
emergencia, verificando la necesidad de adecuar o
suspender el ensayo, es decir, permite el retiro de la
obligatoriedad de suspension del ensayo por sospe-
cha de riesgo o dafio y la inmediata provision de los
beneficios del mejor régimen (V.3 y V.4)%.

* Beneficio

Introduce una definicion amplia de los benefi-
cios de la investigacion (11.4). Enfatiza la importancia
de que los beneficios resultantes del estudio sean
percibidos por los participantes de la investigacidn
luego de su conclusion (11.2.1, 11.2.n y 111.3.d) y expli-
cita los items que informan al participante (IV.3.c).
Admite beneficios exclusivamente indirectos a los
participantes de la investigacion en el tépico “De los
riesgos y beneficios” (V.2).

Paranhos y colaboradores® defienden al arti-
culo 42 de la DUBDH como la referencia mds amplia,
mds democrdtica, en el sentido global de la pala-
bra, y mds preocupada con los anhelos de los mds
vulnerables, reforzando, asi, la insuficiencia de los
principios del Informe Belmont® como instrumen-
tos de argumentacion.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160
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Articulo 5°: Autonomia y responsabilidad
individual

Prevé medidas especiales para respetar y pro-
teger los derechos, las decisiones y los intereses de
los individuos.

Resolucion CNS 466/2012 — Principio consi-
derado como el mas importante del principialismo,
la relevancia de este item aparece mencionada en
el preambulo, junto a otros principios en la seccién
“De las disposiciones preliminares” y en items de la
seccién “De los aspectos éticos de la investigacion
que involucra a seres humanos” (lll.1.a). Puntia que
la investigacion debe ser preferentemente realiza-
da con individuos plenamente auténomos (lll.2.j).
En “Del proceso de consentimiento libre e infor-
mado”, aborda la importancia de la informacion y
la comprension de los términos de la investigaciéon
para que la autonomia sea preservada, asi como la
libertad del consentimiento, es decir, la resolucion
deja claro que la anuencia del participante de la in-
vestigacion debe ser obtenida por medio de etapas,
como partes de un proceso (IV).

Articulo 62: Consentimiento

Cualquier actividad médica o investigacion
cientifica sélo debe realizarse con consentimien-
to previo, libre e informado del participante. Este
consentimiento puede ser retirado en cualquier
momento o por cualquier razén, sin suponer
desventajas o prejuicios. En el caso de grupos o co-
munidades, el consentimiento debe ser dado por el
representante legal o lider de la comunidad, sin per-
juicio del consentimiento individual.

Resolucion CNS 466/2012 — El consentimiento
es evaluado como la aceptacion del participante o
del representante legal, libre de vicios, dependen-
cias, subordinacion o intimidacion, luego de ser
informado con claridad sobre la naturaleza de la
investigacidn, los métodos, los objetivos, los ries-
gos y las incomodidades (I1.5). El documento para
expresar tales informaciones es el TCLE, que debe
estar por escrito, y ser objetivo y accesible para la
mejor comprension del participante de investigaci-
on (11.23).

Los datos y el material bioldgicos recolectados
durante la investigacion deben ser exclusivos en re-
lacién a la finalidad de su protocolo o de acuerdo al
consentimiento del paciente. En este sentido, Porto
y colaboradores?? advierten que la redaccién actu-
al permite la utilizacion del material biolégico y de
los datos sdlo con el acuerdo del participante de la
investigacion y no de acuerdo con lo previsto en el
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TCLE contemplado por el CEP. Permite también la
definicion de las finalidades del estudio y del uso del
material bioldgico a posteriori, en ausencia del con-
trol ético del Sistema CEP-Conep.

La resolucién presenta las normas necesarias
para que el TCLE tenga vigor, con énfasis en las inves-
tigaciones con personas con diagndstico de muerte
encefélica (IV.6.c) y los cuidados con los pueblos
indigenas, los grupos y comunidades cuya cultu-
ra implique un liderazgo representativo. En el caso
indigena, cuando la legislacién brasilera dispusiera
sobre la competencia de érganos gubernamentales,
debe existir una autorizaciéon previa de la Fundacién
Nacional del Indio (FuNal), sin perjuicio del consen-
timiento individual (1V.6.e).

Articulo 72: Individuos sin capacidad de consentir

Garantiza una proteccion especial para quien
no posea capacidad de dar consentimiento. La au-
torizacion para la participacion sin la capacidad
de consentir debe ser obtenida sdélo si se pudiese
asegurar un beneficio directo para el individuo, de
acuerdo con la legislacion nacional, y en caso de
que no haya ninguna alternativa de investigacion
comparable. La recusacion de participar debe ser
respetada.

Resolucion CNS — 466/2012 — Innova al intro-
ducir el término de asentimiento para menores e
incapaces legales (11.24). Para el consentimiento de
los legalmente incapaces, luego de una justificacion
clara de la eleccidn, las etapas de obtencién del TCLE
deben cumplirse por medio de sus representantes
legales sin, no obstante, negarles el derecho a la
informacién en los limites de su capacidad (1V.6.a).
En caso de restriccion de la libertad de este grupo
delicado, debera existir un justificativo para el juicio
del CEP o del Conep, de acuerdo al caso (IV.6 IV.7).

Articulo 82: Respeto por la vulnerabilidad humana
y por la integridad individual

Ratifica la proteccidn a individuos y grupos con
vulnerabilidades especificas y el respeto a la integri-
dad individual. Enfatiza que la vulnerabilidad debe
ser tomada en consideracion en la aplicacidon y en el
avance del desarrollo cientifico de las practicas mé-
dicas y tecnoldgicas asociadas.

Resolucion CNS 466/2012 — Trata la vulnerabi-
lidad como el estado de las personas o grupos que
tengan su capacidad de autodeterminacion reducida
o impedida, o sean impedidos de oponer resisten-
cia, sobre todo en cuanto al consentimiento libre e
informado (11.25). Afirma que la vulnerabilidad debe
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ser reconocida en cualquier participante de inves-
tigacion, respetando su contribucidén o negacidn de
participacion en el estudio (lll.1.a). Los individuos
o grupos vulnerables no deben participar de inves-
tigaciones cuando éstas pudieran ser aplicadas en
participantes con plena autonomia, a menos que
le traigan beneficios directos al individuo o grupo
(1.2.j).

Sobre este aspecto, Porto y colaboradores?!?
llaman la atencion sobre la posibilidad de remune-
racién de participantes de ensayos clinicos de fase
1y de investigaciones de bioequivalencia, conforme
lo enunciado en el item 11.10 de la resolucion. Aler-
tan que esta posibilidad abre un precedente para
la “profesionalizacion de conejillos de indias huma-
nos”, sobre todo de grupos socialmente vulnerables,
aspecto que va radicalmente en contra del respeto
por la vulnerabilidad humana y por la integridad in-
dividual defendida por la declaracion.

Articulo 92: Privacidad y confidencialidad

La privacidad y la confidencialidad de los datos
deben ser respetadas, y tales informaciones no de-
ben ser usadas con propdsitos diferentes a aquellos
para los cuales fueron consentidas.

Resolucion CNS 466/2012 — Prevé la garantia
del secreto y de la privacidad (IV.3.e), teniendo esta
garantia expresada en el TCLE. La resolucién ademas
prevé que, en caso de que el TCLE perjudicara la pri-
vacidad y la confidencialidad del futuro participante
de investigacidn, la omisidn del documento debe ser
justificadamente solicitada al Sistema CEP-Conep
(Iv.8).

Articulo 10: Igualdad, justicia y equidad

La igualdad fundamental entre todos los seres
humanos en términos de dignidad y de derechos
debe ser respetada, de manera tal que todos deben
ser tratados de forma justa y equitativa. La declara-
cion se ocupa de los valores fundamentales para la
bioética, tales como la dignidad y los derechos hu-
manos, la autonomia y la responsabilidad individual,
el consentimiento, el respeto por la vulnerabilidad
humana vy la integridad personal, la confidenciali-
dad, la igualdad, la justicia, la equidad. Igualmente,
trata sobre temas relacionados al prejuicio y a la
responsabilidad para con las generaciones futuras y
con el medioambiente?, tematica que viene siendo
paulatinamente incluida en la pauta bioética.

Resolucion CNS 466/2012 — El término “igual-
dad” no se encuentra. En cuanto a la justicia y la
equidad, se encuentran juntas en la seccion “De las
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disposiciones preliminares”, en la enumeracion de
los términos del principialismo (item 1). La palabra
“igualdad”, entendida como producto histdrico en
los principales instrumentos de derechos humanos
internacionales, de la misma forma que la palabra
“equidad”, es actualmente considerada el susten-
to epistemoldgico de la Ley Organica de Salud (Ley
8.080/1990%), aunque, inicialmente, en la Cons-
titucion Federal®®, la referencia también fuese a la
igualdad, nombrada en el articulo 196 como “acceso
universal e igualitario”.

Duarte destaca la riqueza y la complejidad del
debate sobre la equidad y la justicia social en el cam-
po sanitario. Enfatiza que la mayor profundizacion y
la elaboracion de construcciones conceptuales “ope-
racionalizables” pueden contribuir a minimizar las
desigualdades resultantes de las inequidades socia-
les, especialmente importantes en los paises menos
desarrollados®.

Articulo 11: No discriminacién y no
estigmatizacion

Nadie debe ser discriminado o estigmatizado
por ninguna razoén, lo que constituye una violacion a
la dignidad humana, a los derechos humanos y a las
libertades fundamentales.

Resolucion CNS 466/2012 — Al citar en el
predmbulo a la Constitucion Federal, asi como a
documentos internacionales sobre ética, derechos
humanos y desarrollo, define que no debe haber
ningun tipo de discriminacion. Existe incluso una
prevision de procedimientos que aseguren la no es-
tigmatizacion y el deber de proteger la imagen del
participante en investigaciones que involucran a se-
res humanos (l11.2.iy l1.2.m).

Es necesario destacar la contribucion de la
bioética en el sentido de impedir que los avances
cientificos y tecnoldgicos estén al servicio de prac-
ticas estigmatizantes y discriminatorias que sean
capaces de reforzar grupos sociales dominantes
en detrimento de los grupos menos valorados. Las
referencias de la dignidad humana y de la no estig-
matizacion y no discriminacion constituyen guias
para las decisiones sobre las mejores politicas o
practicas en salud, pudiendo contribuir en decisio-
nes dificiles.

Para Godoi y Garrafa, la defensa de la digni-
dad de la persona, considerada como un principio
central de los derechos humanos, es imperativa y
requiere la lucha contra los procesos de discrimina-
cion y estigmatizacion, que contribuyen a aumentar
la vulnerabilidad de determinados grupos sociales.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160
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Las diferencias y las distintas moralidades no deben
constituirse en factores discriminatorios®'.

Articulo 12: Respeto por la diversidad cultural y
por el pluralismo

La diversidad cultural y el pluralismo deben ser
relevantes, en tanto no violen la dignidad humana,
los derechos humanos, las libertades fundamenta-
les y demas principios definidos en el documento.

Resolucion CNS 466/2012 — El término “diver-
sidad” no se encuentra. En cuanto a la dimension
cultural, es necesario considerarla uno de los para-
metros a ser preservados en cualquier investigacion.
Reitera que los valores culturales, sociales, morales,
religiosos y éticos, asi como los hdbitos y las cos-
tumbres, siempre deben ser respetados (l11.2.k). La
investigacion también debe adaptarse a la cultura
y al lenguaje local (IV.5.b). Sobre el pluralismo, el
abordaje es diferente de la DUBDH, focalizando en
el predmbulo sdélo en el pluralismo politico al citar la
Constitucion Federal.

Articulo 13: Solidaridad y cooperacién

La solidaridad entre los humanos y la coopera-
cién internacional deben ser estimuladas.

Resolucién CNS 466/2012 — El término “so-
lidaridad” no se encuentra. En cuanto al término
“cooperacion”, deben comprobarse, en caso de coope-
racion extranjera, los compromisos y las ventajas para
los participantes de investigacion en Brasil (111.2.p).

En palabras de Garrafa y Soares, la idea de
solidaridad manifestada en la DUBDH requiere otra
mirada — bilateral y reciproca — entre personas,
grupos o sectores que estan en situaciones his-
torico-sociales diferentes, cuyo énfasis es aquel
expresado en la concepcién de derechos humanos.
Por esta perspectiva, unos se capacitan para apoyar
a otros de modo desinteresado, sin preocuparse por
el retorno material o de cualquier otra naturaleza®.

Articulo 14: Responsabilidad social y salud

La promocion de la salud y el desarrollo social
es un objetivo central de los gobiernos, comparti-
do por todos los sectores de la sociedad. La DUBDH
considera un derecho fundamental el mds alto es-
tandar de salud que se pueda alcanzar, incluyendo
el acceso a cuidados de salud de calidad y a medi-
camentos esenciales, una nutriciéon adecuada, las
mejoras de las condiciones de vida y del medio-
ambiente, la eliminacién de la marginacion y de la
exclusion de individuos y la reduccion de la pobreza
y el analfabetismo, sin distincion o discriminacion.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160

Resolucion CNS 466/2012 — Los términos “res-
ponsabilidad” o “desarrollo social” no aparecen. De
acuerdo con el documento nacional, la eticidad de
las investigaciones esta intimamente asociada a su
relevancia social y a su destino socio-humanitario
(m.1.d).

Articulo 15: Beneficios compartidos

Los beneficios resultantes de cualquier in-
vestigacion cientifica y sus aplicaciones deben ser
compartidos con la sociedad como un todo vy, en el
ambito de la comunidad internacional, en especial
con los paises en desarrollo.

Resolucion CNS 466/2012 — Ratifica para los
participantes de la investigacion los beneficios ad-
venidos del estudio, ya sea en términos de retorno
social o de acceso a los procedimientos, productos
o0 agentes de investigacion (I1l.2.n). Les asegura tam-
bién el acceso gratuito y por tiempo indeterminado
a los mejores métodos profilacticos, diagndsticos y
terapéuticos que se muestren eficaces (111.3.d).

Articulo 20: Evaluacion y gestion de riesgos
Promocion de la evaluacion y de la gestidn

adecuada de riesgos relacionados a la medicina, a

las ciencias de la vida y a las tecnologias asociadas.

Resolucion CNS 466/2012 — Las investigacio-
nes con seres humanos involucran riesgos de tipos
y graduaciones diferentes (XIII.6). Deben analizarse
las posibilidades de dafios inmediatos o posteriores,
directos o indirectos, en el plano individual o colec-
tivo. Determina ademas que el andlisis de riesgos es
un componentes imprescindible del andlisis ético,
resultando de éste el plan de monitoreo que debe
ofrecerse por parte del Sistema CEP-Conep en cada
caso especifico.

La redaccién actual amplia el riesgo de envio
de material bioldgico al exterior con sélo la anuen-
cia del participante de la investigacion, sin ningun
control del Sistema CEP-Conep, como se seiiala en
este trabajo cuando se discute el articulo 62 de la
resolucion®?,

Articulo 21: Prdcticas transnacionales

Cuando la investigacion fuera realizada en uno
o0 mas Estados y financiada por otro, tanto el Estado
Anfitrién como el Estado financiador deben promo-
ver un andlisis ético cuidadoso. Esta revision debe
basarse en patrones éticos y legales consistentes
con los principios establecidos en la DUBDH. Cuan-
do la investigacidn transnacional fuera pertinente al
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area de salud, debe responder a las necesidades de
los paises anfitriones y debe tener una reconocida
importancia para contribuir a la reduccion de pro-
blemas de salud globales urgentes.

Resolucion CNS 466/2012 — Permite la reali-
zacion de investigaciones conducidas en el exterior
0 con cooperacion extranjera (l11.2.p). Aqui la pre-
ocupacion se vuelve hacia la supresion del control
por parte del Sistema CEP-Conep del encargo de
examinar los aspectos éticos de ensayos clinicos
internacionales.

Porto y colaboradores!? comparten la preocu-
pacién al analizar dos reservas agregadas que atentan
fuertemente contra el ejercicio del control social. La
primera, en el item 1X.4.1.1, salvo en los casos en que
existiera cooperacion con el Gobierno Brasilero®, se
permite al investigador decidir, por cuenta propia, el
envié de material genético al exterior, sin consultar al
Sistema CEP-Conep o control previo.

La segunda, en el item IX.4.8, exceptuadas
aquellas con co-patrocinio del Gobierno Brasilero®,
permite la realizacién, en Brasil, de estudios inter-
nacionales sin ninglin examen por parte del Sistema
CEP-Conep. Alertan que los investigadores e institu-
ciones brasileros vienen actuando en investigaciones
extranjeras, siendo encargados de reclutar y aplicar
protocolos desarrollados en otros paises, los cuales,
hasta entonces, eran previamente examinados por
los CEP y por la Conep?®. Reitera, ademas, la evalua-
cién de investigaciones con prioridades en los temas
de relevancia publica y de interés estratégico de la
agenda de prioridades del SUS (VIII.1) y que las es-
pecificidades éticas de estas investigaciones seran
contempladas en una resolucién complementaria
especifica (XI11.4).

Articulo 24: Cooperacion internacional

Los Estados deben promover la divulgacion in-
ternacional de la informacién cientifica y estimular la
libre circulacién y la socializacién del conocimiento
cientifico y tecnoldgico. Al abrigo de la cooperacidon
internacional, los Estados deben promover la coo-
peracion cultural y establecer acuerdos bilaterales
y multilaterales que le permita a los paises en de-
sarrollo construir capacidad de participacién en
la generacion y en la circulacion del conocimiento
cientifico, del know-how relacionado y de los bene-
ficios resultantes.

Resolucion CNS 466/2012 — Determina la coo-
peracion técnica y la accesibilidad a los estudios de
paises que participaran en cooperacion con Brasil,
respondiendo a las necesidades de transferencia de
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conocimiento y tecnologia para el equipo brasilero
(11.2.p). No obstante, no exige el analisis ético y la
aprobacion de la investigacion en el pais de origen,
estableciendo la posibilidad de doublé standard
ético en estudios clinicos internacionales y que,
por esto, puede vulnerar a los participantes de las
investigaciones®2.

Seguln Santana y Garrafa?, la interpretacién
de este articulo de la DUBDH es muy clara en cuanto
a la responsabilidad de los Estados en la coopera-
cion internacién abocada al compartir solidario del
desarrollo técnico y cientifico y sus beneficios en
términos de riqueza y bienestar, cuya proteccién en
el dmbito politico-institucional podra contribuir a la
reduccién de las desigualdades de las condiciones
de salud entre las naciones.

Discusion

El analisis sistematico muestra que la Re-
solucién CNS 466/2012 deja algunos puntos
insatisfactorios por su flexibilizacién de las normas
de control, incluso cuando se la compara con su
antecesora, la 196/1996. No existe un detalle de
la composicion de los CEP y de la Conep o de sus
atribuciones y el campo de actuacidon detallado
que, segun el propio documento, seran objetos de
regulacidn suplementaria?. De la misma forma, no
hace mencién de la representacién social amplia,
defendida por el SUS, no especifica la forma de or-
ganizacion, el mandato, los mecanismos de eleccion
de los miembros y los métodos para el manteni-
miento de los archivos.

En este sentido, la Resolucién CNS 466/2012
tiene puntos a mejorar, pero es fundamental para
mantener la independencia de los CEP y sus analisis
éticos, asi como la integridad de los participantes de
investigacion. Por su parte, los articulos de la DUB-
DH situan a la bioética dentro de la realidad social
humana, y abren nuevas perspectivas para la refle-
xion y la accidon. Mientras que la declaracion no es
obligatoria en si, pretende proporcionar, en las deci-
siones a ser tomadas o practicas a ser desarrolladas
por aquellos a quienes esta dirigida, una orientacién
para la elaboracién de leyes nacionales y reglamen-
tos profesionales®.

De acuerdo con Saada?*, los avances técnico-
-cientificos que caracterizan al mundo actual tienen
un impacto sobre la conducta humana, individual y
colectiva, sobre las relaciones interpersonales, los
valores morales y éticos que rigen y regulan la vida
social. El conjunto de los articulos de la DUBDH busca
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contemplar el conjunto de condiciones que produ-
cen tal impacto, procurando responder de modo
objetivo a las demandas por soluciones éticas para
problemas provenientes de estas transformaciones.

En la comparacién, llama la atencidn la ausen-
cia en la resolucion de términos como “solidaridad”,
“responsabilidad”, “responsabilidad individual”,
“diversidad” y “desarrollo social”. Es notable tam-
bién que la DUBDH incluya el término “equidad”,
mientras que la resolucion menciona sélo la “reduc-
cién de las desigualdades”. El término “dignidad” es
ampliamente explotado por ambos documentos,
siendo mas empleado en la declaracién. En lanorma
brasilera, la palabra “vulnerable” estd escasamente
examinada, aunque el participante de investigacion
sea la instancia mas fragil de las investigaciones cli-
nicas. Omitir tantos principios relevantes en su texto
deja a la propia resolucidn, asi como al participante
de investigacion, en una situacion de vulnerabilidad.
El término “vulnerabilidad” aparece sélo como defi-
nicion, cuando se determina que las investigaciones
no deben ser realizadas en grupos vulnerables, a no
ser que no haya alternativa.

A pesar de la cita de la DUBDH en su pream-
bulo, la redaccion de la Resolucion CNS 466/2012 se
muestra muy técnica, pero escasamente politizada
y basada en la bioética principialista. Al momento
de la sustitucién de la legislacion sobre investigacion
con seres humanos—de la 196/1996 por la 466/2012
—, la declaraciéon de la UNESCO ya estaba vigente
hacia siete afios. Se esperaba que Brasil cambiase
sus referencias tedricas, pero mantuvo su contenido
ideoldgico con una fuerte influencia de Beauchamp
y Childress?, en desmedro de la Declaracion de la
UNESCO y de la bioética de proteccion y de la bioéti-
ca de intervencion, desarrolladas en el pais.

El principialismo reconoce no poder siempre
respetar los cuatro principios basicos en razén de
existir situaciones ocasionales de conflicto entre
ellos y, por lo tanto, no pueden tener una aplicaci-
on simple, unilateral, so pena de perder su eficacia
moderadora. Son, sin duda, importantes referencias
que ordenan los argumentos para el analisis ético
ante los conflictos morales, pero su incorporacién y
asimilaciéon no son suficientes sin su adecuacién a
las realidades culturales especificas?.

De esta forma, se infiere que la presencia mas
marcada de la DUBDH en la resolucion proporcio-
naria condiciones mas adecuadas para la evaluacién
de proyectos de investigacion, traeria mayor seguri-
dad para los voluntarios de investigaciones y podria,
sin constrefiimientos y en la normalidad, ordenar
mejor e impedir posibles abusos y coerciones?.

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422016243160

Consideraciones finales

La Resolucion CNS 466/2012 posee un
foco: investigaciones que involucran a seres hu-
manos desarrolladas en territorio brasilero. Su
normativa quedd vinculada a la practica diaria de
los profesionales de salud y restricta a las conductas
principialistas. Naturalmente, autonomia, beneficio
y dafio son ampliamente discutidos en la resolucion,
pero el término “justicia” aparece sélo dos veces en
el texto: en su predmbulo y en relacién al andlisis de
protocolos por parte de la Conep. En la resolucién,
la aplicacion de los términos presenta mas detalle
en cuanto a los procedimientos para la investigacion
que involucra a seres humanos en el drea biomédica.

La DUBDH propone una actuacién mas am-
plia e inclusiva, politica y socialmente. Sus términos
incorporan una idea general y amplia, para mayor
aplicabilidad y exhaustividad. Es oportuno destacar
como una diferencia marcada entre los dos docu-
mentos el caracter vinculante de la norma brasilera,
a pesar de no ser una ley, y la caracteristica no vin-
culante de la declaracién, asi como el hecho de
que uno de ellos es un documento interno y el otro
internacional.

A pesar de la cantidad de declaraciones, nor-
mas, tratados y acuerdos existentes, aun tienen
lugar muchas denuncias de abusos ocurridos en la
investigacion clinica, inclusive en Brasil. Asi, se es-
pera que el individuo que se somete a investigacion,
generalmente muy necesitado de sus recursos y me-
dicamentos, sea mejor amparado por las normas del
pais. La resolucién podria atender mejor a ese grupo
con los conceptos incorporados por la DUBDH. En
un pais vasto y plural como Brasil, la influencia de
la DUBDH contribuiria en la discusién contra posi-
bles escenarios de desigualdades en la poblacién,
su pluralidad de valores y de cultura, ya que en la
perspectiva de la resolucion faltan items como el
analfabetismo y la exclusién social.

La DUBDH presenta principios que no son
reglas, sino puntos de reflexién sobre los cuales la
legislacion debe estar pautada, asi como los codigos
de ética y las resoluciones. No obstante, la escasa
presencia de la DUBDH en la resolucién no tiene am-
paro o justificacidon cuando se deben considerar las
mejores condiciones éticas. La declaracidn garanti-
za el sostenimiento de la dignidad y de los demas
derechos humanos para los participantes de inves-
tigaciones y ensayos clinicos, especialmente en los
contextos en que existe una vulnerabilidad social de
extrema relevancia.
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El articulo se desprende del trabajo final desarrollado en el 179 curso de especializacion en bioética de la Catedra UNESCO
de Bioética de la Universidad de Brasilia (UnB), concluido en diciembre de 2015.
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