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1. Importincia do processe de institucionalizaciio da bioética

E i medida gue o movimento bioéticoe se val intensificando e que
a bicética se vai constituindo ¢como expressao de um saber distinto de
dimensiio pritica e de cardcter transdisciplinar, que ela propria vemn a
consolidar & sua especificidade caracteristica, através do seu processo de
institucionalizagio. Este seu novo desenvolvimento constitul igualmente
um marco decisivo para o desencadear de um poderoso e impardvel
processo que arranca decisivamente a bioética dos pequenos circulos de
discussdao  principalmente constituidos por médicos, tedlogos fildsofos e
juristas. a que ainda se encontrava em grande parte restringida — e o
projecti-la amplamente para o plano dos interesses e preocupacies de
toda uma socicdade.

O processo de institucionalizagio da bicética &, pois, fundamental
nae apenas pelo scu contributo para a estruturagio da bioética, mas
sobretudo pela sua promogiio de espagos de discussfio de dimensio
comunitaria em que se atende & peculiaridade que os problemas assumem
nessa unidade social e em que se privilegiam e preservam os valores dessa
mesma comunidade, A bioética assume uma diferente expressao mereé da
diversidade de identidades de ordem histdrico-cultural, econdmico-social
e religiosa. E importante que as idiossincrasias de um pove, de uma
sociedade, sejam como tal consideradas, para que os problemas, em larga
medida comuns, que as biotecnologias impdem encontrem uma solugio
adaptada & realidade & que se aplicam. Este processo evita que a reflexdio
hinética possa ser denunciada como um saber desanticulado ou abstracto
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da realidade de que emerge e a que se refere, ou ineficaz nas orientagdes
que formula.

A perspectiva bioética val-se, deste modo, diversificando, aplicando-
-s¢ quer a investigagdo cientifica em geral, quer a pedtica clinica, ora
assumindo uma indole mais vincadamente reflexiva, ora essencialmente
actuante, respectivamente em foros de discussio ou de regulamentagiio.
A esle processo corresponderd também uma gradual diversificagio de
instituighes hioéticas.

2, Histdria da institucionalizacdo da bioética

Do mesmoe modo gque o movimento bioético surgin nos Estados
Unidos, também as suas primeiras msttuigbes dotadas de existénea legal
foram naturalmente criadas neste pais. Nio obstante, a consclencializagio
da importincia imprescindivel das comissdes de ética, particularmente
actuantes no imbito da investigaciio clinica, foi-se formando no mundo
ocidentalizado desde o Julgamento de Nuremberga (1947) e a primeira
recomendagio cxplicita para a constituigiio daguelas partiv de um forum
internacional, a Associagio Mundial dos Médicos, Foi em 1964 que esta
Associagio veio a rever e a desenvolver a sua primeira declaracio {Roma,
1954 sobre os principios oticntadores dos médicos na investigagao biomédica
envolvendo sujeitos humanos, apresentande entio o documento que ficou
comhecido por “Declaragio de Helsinguia™. Aqui se afirmava que: “0
projecto ¢ exceugio de cada fase da expeniéneia envolvendo sueitos humanos
devem ser claramente definides num protocolo experimental, que deverd ser
submetido a uma comissio independente, nomeada para cmitic o seu parceer
e dar os devidos conselhos a esse respeito.” (1, 23, A institucionalizagio da
biogtica comecaria, na verdade, com a criacio de comissdes de ética
destinadas 4 protecciio dos sujeitos da experimentaciio humana.

2.1. Comissdes de Etica de Investigacio Clinica

As primeiras comissdes de ética legalmente instituidas sio de cardcter
temporirio e dedicam-se 4 ponderacio das questdes éticas que ¢ recurso
i seres humanos na investigagio cientifica suscitava, A suga instiluigao &
iniclalmente proposta nos Estados Unidos, pelo Natfonal Institute of
Health (NTH), cm 1966, Porém, apenas em 1968, ¢ por aceiio do Senador
Walter Mondale, se torna manitesto o empenho governamental em constituir
uma Comissiio de Etica para estudar “as implicagdes éticas, sociais e
legais dos avangos na investigagio biomédica e tecnoldgica™. Na sequéncia
desta iniciativa, as normas éticas para apreciacio dos projectos de inves-
lgacio recorrendo i experimentaciio humana elaboradas em [966 vém a
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ser revistas em 1969 Porém. o scu cumprimento nio se generaliza ainda
& diversidade de comissdes entio existentes, cada uma tendendo o uma
priatica propeia,

Em 1974, o Congresso Nore-Americano estabelece a obrgatoriedade
de cnagio de um Institutional Review Board (IRB), uma comissio especifica
para 4 revisio de projectos cientificos em todas as mstituighes que pro-
cedessem a investigagio com seres humanos e fossem financiadas fede-
ralmente. De facto, alguns dos primeiros IRBs datavam ji dos anos 61),
mas estes 5O ¥Irdo a assumir protagonismo significativo a partir da década
de 70

Também no ano de 1974, o Congresso Norte-Americano cria a
Nattonal Commission for the Protection of Humean Subjects of Biomedical
and Behavioral Reseqarch (1974-1978). Fol esta comissiio que veio a
produzir o célebre Belmont Report (1978) que formulou os primeiros
principios normativos da acgio na investigagao biomédica com o objectivo
fundamental de prevenir abusos. Mais tarde, ji em 1980, o Congresso
autoriza a President’s Commission for the Studv of Ethical Problems in
Medicine and Biomedical and Belavior Reseqrch (1980-1983) no sentido
de prosseguir e desenvolver o trabalho da comissio anterior alargando-o
4 novas questocs Clicas ¢ legais no dmbito da sadde, De natureza diferente
das comissies de ética de investigagdo clentifica, uma vez que consisterm
verdadeiramente em comissies nacionais e nio locais como é caracteristico
dos IRBs, referimo-las aqui na medida em que também elas estdo deci-
sivamente vocacionadas para intervir no dmbito da experimentaciio humana.

Entretanto, os fnstitutional Review Boards vém a difundir-se niio
apenas nos Estados Unidos, mas também noutros pafses cientifico-
-lecnologicamente desenvolvidos, sob a designacio comum de “Comissoes
de Etica de Tnvestigagio Clinica” (Canads, Franga, Bélgica, Suiga, Gri-
-Bretanha, ete.). Confirma-se a sua vocagio de analise de questdes espe-
cificus, como sejam as reslrighes a impor 3 investigagio com sujeitos
humanos, de revisio de projectos de investigacio ou de projectos de
ensaios de medicamentos, sobretudo quando estes envolvem seres humanos,
cuja protecgio lhes compele garantir

2.2, Comissies de Etica Clinica (ou Assistencial)

Um outre tipo de comissdo de ética € a clinica ou assistencial,
vocacionada para a ponderagdo €tica das relugdes entre pacientes ¢
profissionais de saude ou destes dltimos entre si, Ainda sem um estatuto
legal, o God's Committee, estabelecido no ano de 1962 em Seattle, terd
sido a primeira Comissio de Etica Clinica. A sua missdo era a de
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scleccionar pacientes para beneficiarem das primeiras méquinas de
hemodidlise, sem o apoio das quais agueles virlam a falecer num prazo
relativamente curto,

As comissoes de €tica clinica, porém, 6 viriam a ser regulamentadas
a partir de 1975 ¢ do caso Karen Quinlan, jovern em cstado vegetativo
persistenic cm relagdo i qual foi negada a suspensao dos meios de suporte
vilal, tendo assim sobrevivido durante 11 anos. A iniciativa de regula-
mentagao sera relorcada em 1983, com o caso Baby Doe, recém-nascido
com uma trisomia 21 ¢ atrésia duodenal em relagio ao qual os pais negaram
permissio para a indispensivel cirurgla, vindo o bébé a morrer por inanigio,

Estes casos fizeram histdria e vieram a determinar a criagio de
Comissies de Etica Clinica ou Assistencial (Institurional Ethics Ceom-
mitrees, IEC) em todas as unidades de servigos de saiide, na sequéncia
de uma iniciativa da President’s Commission, em 1983, Com efeito,
em 1981 apenas existiam Comissbes de Ftica Clinica em 1% dos
hospitais Norte-Americanos; em 1983, estavam instituidas ja em 26%
dos hospitais: ¢ em 1985, em 604%. O intuito primordial destas comis-
soes era o de procurar resolver os conflitos éticos colocados pela
pritica clinica quotidiana, prestando assisténeia élica a pacientes e a
prolissionals de satde.

O movimento para # instavragdo generalizada de comissoes de ética
clinica inicia-se posteriormente a0 que dinamiza a instituicio de comissoes
de €tica de mvestigagio clinica, por razdes Gbvias que se prendem com
s temiticas que cstiveram na origem da prdpria biodtica.

Em Portugal, as Comissdes de Etica para a Smide, instituidas
pelo Decreto-Lei n.” 97/935, sendo de tpo assistencial, rednem também
as competéncias comummente atribuidas as Comisstes de Etica para
a Investigacio Clinica. Este facto tem permitide que as CES se venham
dedicando sobretudo i elaboraciio de pareceres sobre protocolos de
investigacio cientifica (Artigo 6.°, ¢), sobre ensaios clinicos (Artigo
6.7, d-f), negligenciando frequentemente as fungdes que tradicionalmente
pertencem s IECs: educativa, normativa e de andlise de casos,

2.3. Centros de Reflexao

Ao longo deste processo de institucionalizagio da bioética, e ja
também como resultado da dimensio pablica que muitos dos seus
problemas vieram a ganhar, vio-se constituindo numerosos grupos de
reflexdo, numa composicio cada vez mais plundisciplinar, que debatem
¢ aprofundam as implicagdes éicas decorrentes dos avangos cientifico-
-teenolGgicos. Sao os Centros de Reflexdo que se muliiplicam hoje em
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quase todo o mundo com destaque para o5 paiscs ocidentais, América
Latina, Australia e Japao.

Os primeiros centros deste género foram criados nos Estados Unidos:
The Hastings Center surgiu em 1969, em Nova York, por iniciativa de D.
Calluban e W. Gaylin: o segundo foi o Kennedy Instinue of Ethics, criado em
1971 em Washington D.C., por Andre Hellegers. Em Portugal, temos o
Centre de Estudos de Bioética, formalmente criado em 19885, cm Coimbra,

Estes Centros descnvolvemn uma actividade importante ao nivel da
problematizaciio dos temas inéditos, da divulgacio das principais linhus
de reflexio sobre as questdes em aberto e, neste sentido, também de co-
-responsabilizacio da sociedade em que se inserem em relagdo is medidas
regulamentadoras da acclio que irfdo ser tomadas. Os Centros promovem
essencialmente um amplo didlogo entre pessous de (ormagio académica
diversificada, sem 0 imperativo de ter de optar por uma determinada
posigiao, mas acluando, requente e intencionalmente, como criadores de
opinido. Sio ambém os Centros de Reflexio, regra geral, os primeiros
& principais produtores de bibliografia especializada através da publicagio
de periddicos, obras monogrificas ou colectineas, e ainda manuais ou
enciclopédias — sendo assim os aulénticos consubstancializadores da nova
disciplina. A este nivel destacamos apenas a notivel Encvelopedia of
Bioethics (1978), editada por Warren Reich, no dmbito das actividades do
Kennedy Instinte of Ethics, ¢ que, aquando da formulagiio do seu projecto,
assuriiu o termo Cbioética” come designagio de uma nova disciplina. Em
FPortugal, Cadernos de Biodtica (1990), do Centro de Estudos de Bioética,
foi o primeiro periddico a ser publicado.

Mum trabalho por vezes subterrinen, mas sempre vigoroso, sdo
frequentemente os verdadeiros obreiros das decisdes gque vém a ser tomadas
noutras imstituigoes,

2.4, Comissies (ou Conselhas) Nacionais de Frica

Os grupos de reflexio @m precedido ou acompanhado a criagio de
Comussdes Naciomais, sobretudo no panorama europeu. Particularmente
no contexto Norte-Americano, cstas comissbes de expressio nacional
surgiram determinadas por varios esciindalos que estalaram com a tomada
de conhecimento piblico de diversos abusos cometidos contra pessoas
vulneriveis ao abrigo de projectos de investigago cientifica. Destacamos
os casos do Willowbrook State School (1958), em que cerca de 300
criangas com deficiéneia mental foram infectadas com o virus da hepatite
para estudo da evelugio da doenga, o do Sewish Chronic Disease Hospital
(1963), em que se procedeu i injeccio de células cancerosas em pessoas
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idosas ¢ debilitadas para estudar os efeitos imunolégicos, e o do Tuskegee
Syphilis Studv (1972), em que a populagho negra de uma localidade
circunscrita foi privada do uso da penicilina para o tratamento da sifilis,
também para o estudo da evolugdo da doenga. Fol neste contexto que se
impds a criagio das jd referidas Narional Commission e President’s
Commission. Estas primeiras comissdes nacionais tinham um dmbito
duplamente restrito; a sua actividade incidia muito principalmente sobre
as questdes éticas decorrentes da experimentagio humana: a sua duragio
estava previamente delimitada em fungio da missdo especifica para gue
cram criadas {ad-Foc).

Uma outrs comissiio de fimbito nacional, ainda com um periodo de
vigéneia determinado mas abrindo-se decisivamente a questoes clicas para
além da experimentacio humana, foi a Warmock Commission {1982-1984),
criada na Gri-Bretanha para “cxaminar as implicaghes socials. Clicas ¢
legais dos recentes e potenciais desenvolvimentos no dominio da reprodugio
humana assistida.” Simultaneamente, comeganm a surgir comissdes nacioniis
de cardicter permanente, como uma iniciativa tipicamente europein. A
primeira surgiu em Franga, em 1983, sob a designagiio de Comité Consultatif
Nettional d Ethigue powr les Sciences de la Vie et de la Santé (CCNE).
Este nove modelo de comissdes nacionals amplia francamente o seu
dominio de competéncias: estabelecem-se como drgdos consultivos, também
eles de constituigio pluridisciplinar & semelhanga de todas as demais
instituighes biodticas, ¢ cuja missio € a de emitir parecer sobre todas as
questdes éticas suscitadas pelo dominio da ciéncia. Estes parcceres estio
reara geral nu base de decretos-lei que regulamentam num pafs a aplicagéo
das novas bio-tecnologias. Em Portugal, o Conselho Nacional de Ftica
para as Ciéncias da Vida foi criade pela Lei n.® 14/90 ¢ funciona desde
1990 como éredo consultive e independente, junto da Presidéncia do
Conselho de Ministros.

2.5, Comissies de Etica Internacionais

Tul como os Estados, também as organizaces internacionals sentiram
a necessidade de reflectiren sobre questdes Clicas.

1. Os paises europeus com sistema politico democritico estio reunidos
no Consclho da Europa, Esta instituicio tem como ohjectivo principal a
defesa dos direitos do homem, em todos os seus aspectos: salide, educacio,
cultura ¢ meio ambientc,

A Assembleia Parlamentar, com 239 membros provenientes dos
Parlamentos dos Estados-Membros — actualmente em ntimero de 43 com
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a entrada da Rissia — tem tido importante actividade em bioética. Recordo
a Resolugao ¢ uma Recomendugiio sobre os direitos dos doentes e dos
moribundos (29 de Taneiro de 1976), uma Recomendacio de Quiubro de
1977 sobre os cuidados psiquidtricos ¢ os internamentos compulsivos, a
Recomendagio Y34 sobre engenharta genética, de 1982, a Recomendagio
1046 sobre a utilizacio de embrides e fetos (1986) completada pela
Recomendagio 1100, de 1989, sobre a experimentacio em cmbrides e
fetos humanos, bem come a Recomendagio 1418 de 1999 sobre Proteciio
dos direitos do homem ¢ da dignidade dos doentes incurdveis e moribundos.
O Comité Ad-hoc d'Experts sur la Bioéthique, CAHBI, criado em
1985 fui encarregado, por recomendagio da Assembleia Parlamentar, de
elaborar uma Convengio Quadro “Pour la protection des droits de I"'homme
et de la dignité de |"&tre humain & I"égard des applications de la biologie
et de la médicine”, conhecida abreviadamente por Con-vengio de Bioética.
Em 1992 o Conselho de Ministros do Conselho da Europa transformon
o CAHBI em Comité Directenr (ou seja Comité Permanente). O CDBI
€ actualmente a mais alla instincia europeia de bioética tendo concluido
em 7 de Junho de 9% o texto da Convengio de Bioética, espécie de
magna-carta dos paises democrdticos ewropeus em matéria de Biodtica,
Aprovada, com emendas, pela Assembleia Parlamentar ¢ adoptada pelo
Conselho dos Ministros foi j4 assinada por 31 paises, ratificada ¢ promulgada
por 13 de entre eles, nos quais estd, portanto, em vigor (Em Portugal
desde | de Dezembro de 2001). Dois dos Protocolos anexos i Convenciio
— sobre a proibigio da clonagem reprodutiva e sobre a colheita de orgaos
para transplantagio — foram concluidos e estdo jd assinados por numerosos
paises e estio em preparagio adiantada mais trés — experimentacio em
seres humanos, protecgdo do embriiio e do feto e genética humana. A
xenotransplantagio serd objecto de uma Recomendaciio.

2. A UNESCO, organizagio das Nagdes Unidas para a educagio, a
ciéncia ¢ a cultura, criou em 1993 o Comité Internacional de Bioética
constituido por 47 membros de 33 paises de todos os continentes, entre
0% guais quatro prémios Nobel. A carta de constituigio dingida & sua
Presidente, Madame Noélle Lenoir, indica como objectivos: “se faire
clairement reconnaitre par la communautée mondiale, en tant que lieu
privilegié o peut s"opérer la synthése de la réflexion éthique; concrétiser
cette rétflexion par des interventions sur le «lerrains".

O Comité elaborou uma Declaraciio Universal sobre o Genoma ¢ s
Drireitos da Pessoa Humana em 1996 a qual, depois de aprovada em 1997,
pur representantes governamentais de 181 paises. foi finalmente aprovada
por unanimidade na Assembleis Geral da ONU. Proitbe a clonagem
reprodutiva hurmana,
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0 ano de 1996 ficou, assim, marcado por dois instrumentos
internacionais da malor importincia para o trabalho das Comisses de
£lica nacionais ¢ hospitalares.

3. Merecem ainda referéncia, embora breve, outras institulcoes, a

suber:

— o grupo de trabalho sobre os aspectos éticos, sociais e legais do
programa de andlise do genoma humano (ESLA),

— o grupo de conselheiros para a ética da biotecnologia;

— o grupo de trabalho sobre a investigacio em embrides humanos

(HEE),
todas da Unido Europeia,

— & a Academtia Pontificiae per [a Vite, criada em 1994 pelo Papa
Jodo Paulo 11, com membros oriundos dos wirios continentes,
cujo objectivo € dar parcceres od intrg, para a Cdna Romana ¢
ad extra, para o mundo cultural sobre os problemas cticos
levantados pelas intervengoes sobre vida humana.

4, Finalmente, o Presidente Clinton, dos USA, pela sua ordem
executiva n.° 12957 de 3 de Outubro de 1995 criou a “National Biocthics
Advisory Commission” composta por 15 membres de nomeagiio
presidencial, que foi reformulada pelo Presidente G. W, Bush sendo Leon
Kass o seu actual Presidente.

Embora se trate de um Comité nacional € indiscutivel que os scus
pareceres ¢ recomendacdes tém repercussio fora dos USA.
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