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BIOETHIKOS é uma publicação semestral de 
divulgação científica do Centro Universitário 
São Camilo voltada à veiculação de estudos e 
pesquisas na área Bioética. Tem entre suas fina-
lidades possibilitar o exercício analítico e críti-
co de questões, sobretudo as emergentes, que 
envolvem o ser humano na sua relação consigo 
mesmo, com o outro e com a realidade mais 
ampla. Sendo assim, apresenta-se como espa-
ço plural e transdisciplinar no que concerne 
ao debate das questões ético-filosóficas do ser 
humano. 

MISSÃO: Disseminar o conhecimento cientí-
fico da bioética por meio de estudos e pesquisas 
que contribuam para a expansão e consolida-
ção desta área no país e na América Latina, ao 
mesmo tempo que estimular reflexão por par-
te dos especialistas e profis sionais de diversas 
áreas do conhecimento que interagem funda-
mentalmente com a Bioética. 
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SOBRE A CAPA:
A Bioética, a rigor, é mais que uma disciplina: constitui-se 
em “uma ciência”, em “uma nova ética”, já que sua prática 
e discurso situam-se na intersecção de vários campos do 
conhecimento:
a) medicina, ciências biológicas, com suas múltiplas ramifi-
cações; b) ciências humanas (sociologia, psicologia, antro-
pologia, entre outras); e c) filosofia, ética, direito, teologia.
A complexidade da Bioética é, em certa medida, tríplice, 
uma vez que: a) é resultante do diálogo com e entre vários 
campos do conhecimento (visão inter e multidisciplinar); 
b) constitui-se em espaço de encontro até mesmo confliti-
vo das questões relacionadas a ideologias, moral, religiões, 
filosofia, entre outras; e c) representa lugar de embates, 
tendo em vista a diversificação de interesses, de “poderes” 
institucionalizados, dos segmentos profissional, industrial, 
médico, associativo, entre outros.
A partir desses pressupostos é que foi criada a identidade 
visual de Bioethikos. A representação gráfica da capa, com 
círculos entreabertos, sinaliza que, por meio dos entrelaça-
mentos e movimentos das três instâncias acima menciona-
das, objetiva-se com a Bioética:
a) compreender “conflitos”; b) estabelecer “interações hu-
manas” abertas ao diálogo, buscando solucionar conflitos 
de interesses e de valores; e, por fim, c) compreender os 
exercícios multi, inter e transdisciplinar e da complexidade, 
presentes em sua dinamicidade.
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Globalização da pesquisa e  
consentimento – como estamos? 

Recentemente, um dos mais renomados periódicos 
(New England J Med) publicou um artigo (Globalized 
Clinical Trials and Informed Consent) chamando a aten-
ção para a necessidade de estabelecimento de regras legais 
e éticas mais efetivas para proteger tanto os sujeitos da 
pesquisa como a integridade científica.

O autor, George Annas, respeitado bioeticista (Boston 
University), retoma, a propósito, a questão referente ao 
projeto de pesquisa realizado na Nigéria durante um surto 
de meningite infecciosa, testando a eficácia de um medica-
mento em comparação com outro, o que resultou em mor-
tes e que ensejou desencadeamento de processo judicial.

Um dos elementos básicos a destacar diz respeito à 
questão da falta de termo de consentimento. Ressalta ainda 
que alguns países não dispõem de normas ou disposições 
éticas e/ou legais exigindo o termo de consentimento; o 
Código de Nuremberg e a Declaração de Helsinque teriam 
valor global, entendendo-se que o princípio do consenti-
mento é assegurado, de acordo com tais documentos. 

Não obstante, apesar de defendermos o ponto de vis-
ta de Annas, o Código de Nuremberg e a Declaração de 
Helsinque como documentos de força legal para todas 
as nações, são insuficientes.Tais escritos, de imenso valor 
intrínseco e histórico, que muito influenciaram e influen-
ciam o panorama da ética em pesquisa, têm valor limi-
tado, sendo absolutamente indispensável que cada país, 
inspirado nesses documentos e outros, elabore diretrizes, 
agora de características e de natureza bioética, estabele-
cendo os devidos balizamentos éticos e os mecanismos 
adequados para implementação da bioética na pesquisa 
envolvendo seres humanos.

No Brasil, essas e outras questões referentes à ética na 
pesquisa em seres humanos (em qualquer área e não ape-
nas na área biomédica) estão devidamente equacionadas: 
a Resolução n. 196/96 e suas complementares, do Conse-
lho Nacional de Saúde são documentos de natureza e de 
essência bioética que estabelecem todo um sistema que 
engloba conceitos e referências de bioética.

Pela Resolução n. 196/96, o consentimento é livre e 
esclarecido (daí o nome) e não apenas informado; deve 

ser redigido pelo pesquisador e aprovado pelo Comitê de 
Ética institucional (o qual passa a ser corresponsável pelos 
aspectos éticos do projeto de pesquisa).É um documento 
de força legal, que tem por objetivo básico a proteção do 
ser humano seja ele sujeito da pesquisa (sobretudo), seja 
ele o pesquisador;aliás, a responsabilidade do pesquisador 
(apesar da corresponsabilidade do Comitê de Ética) é in-
delegável e intransferível.

O termo de consentimento deve deixar clara a liber-
dade de recuso em participar, sem que isso acarrete qual-
quer prejuízo no atendimento,assim como a proibição de 
pagamento pela participação, à exceção de ressarcimento 
de despesas e do direito à indenização.É exigido o respeito 
ao sigilo e à privacidade e a observância das normas e dis-
posições legais a respeito do segredo e da não estigmatiza-
ção e ou discriminação da pessoa humana.Caso ocorram 
eventos adversos (inclusive nos estudos multicêntricos em 
qualquer ponto do mundo), cabe ao pesquisador proce-
der à análise, encaminhar sua avaliação ao Comitê de Éti-
ca e este, após a devida avaliação, à Comissão Nacional 
de Ética em Pesquisa. CONEP ao considerar as impli-
cações éticas encaminha o processo à Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, para a avaliação dos aspectos de 
farmacovigilância.

O esquema CEP-CONEP tem todas as características 
de um sistema de bioética, quer na gênese das resoluções 
(multidisciplinar) quer em sua estruturação, conteú-
do, operacionalização e supervisão. Com a Resolução n. 
196/96 (e as temáticas: 251/97; 292/99; 303/00; 304/00; 
340/04; 346/05 e 347/05), situações semelhantes às refe-
ridas por Annas não têm condições de prosperar. As Dire-
trizes brasileiras são, de fato, modelares.

Nesta oportunidade agradecemos aos autores desta 
edição de Bioethikos pelas importantes proposições apre-
sentadas e, sobretudo pelo acreditar na efetiva construção 
de realidades eticamente inclusivas e solidárias.

Leo Pessini*
William Saad Hossne**

Editores-chefe
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Globalization of research and  
consent – how are we doing?

Recently, one of the most famous medical Journal (New 
England J Med) published an article (Globalized Clinical Tri-
als and Informed Consent) calling the attention to the neces-
sity of establishing more effective legal and ethical rules in or-
der to protect both research subjects and scientific integrity.

The author, George Annas, the respected bioethicist 
(Boston University), also discusses the question to the research 
project carried through in Nigeria while the country was 
plagued by infectious meningitis, for testing the effective-
ness of a drug as compared to other, a project which caused 
deaths and was the object of legal claims in the courts.

One of the vital aspects to point out refers to the ques-
tion of the lack of terms of consent. In this sense, we must 
emphasize that although some countries do not use ethical 
or legal norms and guidelines demanding a term of consent, 
the Code of Nuremberg and the Declaration of Helsinki 
would have to be consider as globally mandatory, that is, 
there is an understanding that the principle of consent is 
warranted in accordance with these documents. 

However, although we favor Annas point of view, the 
Code of Nuremberg and the Declaration of Helsinki as 
documents legally mandatory for all nations are not suffi-
cient. Such documents, which have a vital intrinsic and his-
torical value, and have deeply influenced and still influence 
the panorama of ethics in research, have nonetheless limited 
value, and we deem it absolutely indispensable that each 
country, inspired by these documents and others, elaborate 
guidelines, this time according to bioethical understand-
ings as to their characteristics and nature, establishing the 
necessary ethical parameters and the adequate mechanisms 
for implementation of bioethical ground criteria in research 
involving human beings.

As concerns Brazil, these and other questions of the eth-
ics of research in human beings (in all areas and not only in 
the biomedical) are duly solved: Resolution N. 196/96 and 
its complementary documents, of the National Council of 
Health are documents essentially based on bioethics criteria 
that establish a whole system integrating and inspired by 
bioethical concepts and references.

According to Resolution N. 196/96, consent is free and 
informed Consent (which explains the name free and In-

formed Consent) and not only informed; it must be written 
by the researcher and approved by the Committee of Eth-
ics of the latter institution (which is co-responsible for the 
ethical aspects of the research project). It is a legally valid 
document that has aims first of all to protect human beings, 
that is both research subjects (over all them) and researchers. 
Besides, researchers responsibility (in spite of the said co-
responsibility the Committee of Ethics) is not transmissible 
or transferable.

The term of consent must assure at all means the free-
dom of subjects to refuse participating, with no consequenc-
es as regards assistance, and also the prohibition of payment 
for participating, except for compensation of expenditures 
and the right to indemnity. Researchers are obliged to re-
spect confidentiality and privacy and respect legal norms and 
guidelines regarding confidentiality and non stigmatization 
and / or discrimination of human beings. Should adverse 
events occur (also in multicentric studies in every part of 
the world), researchers must analyze the situation, send their 
evaluation to the Committee of Ethics and this latter, after 
evaluation, must send evaluation documents to the National 
Commission of Ethics in Research (CONEP). This latter, 
considering ethical direct consequences, sends all relevant 
documents to the National Agency of Sanitary Monitoring, 
for the evaluation of aspects connected to drug control and 
surveillance.

Project CEP-CONEP has all the characteristics of 
a bioethical system, both in the genesis of the resolutions 
(multidisciplinary) and in its organization, content, im-
plementation and overseeing. With Resolution N. 196/96 
(and thematic resolutions 251/97; 292/99; 303/00; 304/00; 
340/04; 346/05 and 347/05), similar situations such as 
those reported by Annas are almost impossible. Brazilian 
guidelines are really a model of legislation.

In this occasion, we could not but thank authors of 
works of this edition of Bioethikos for their very relevant pro-
posals and over all for believing in the effective construction 
of inclusive and ethically solidary realities. 

Leo Pessini*
William Saad Hossne**

Chief Editors

*Ph.D., Theology/Bioethics. He has done studies in Clinical Pastoral Education and Bioethics at St Luke’s Medical Center. Professor of the Master Course in Bioethics of São 
Camilo University Center, São Paulo. Superintendent of União Social Camiliana.
**Physician and researcher. Emeritus Professor of State University of São Paulo – UNESP, Botucatu campus, Medical School. Member of the National Commission of Ethics in 
Research – CONEP. Member of the International Committee of Bioethics – UNESCO. Coordinator of the Master Course in Bioethics of University Center São Camilo, São 
Paulo.
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¿Globalización de la investigación y  
consentimiento – cual es nuestra situación?

Recientemente, uno de los periódicos médicos más fa-
mosos (New England J Med) publicó un artículo (Globalized 
Clinical Trials and Informed Consent) que llamaba la aten-
ción a la necesidad de establecer reglas legales y éticas más 
eficaces para proteger losa sujetos de investigación y la inte-
gridad científica.

El autor, George Annas, un bioeticista respetado (Boston 
University), también discute la cuestión de un proyecto de 
investigación ejecutado en Nigeria mientras que el país esta-
ba plagado por meningitis infecciosa, que intentaba probar 
la eficacia de una droga respecto a otra y que causo muertes 
y fue objeto de demandas legales en las cortes.

Uno de los aspectos vitales a precisar se refiere a la cues-
tión de la carencia del Termo de Consentimiento. En este 
sentido, debemos acentuar que aunque algunos países no 
utilicen normas éticas o legales y ni pautas que exigen un 
Termo de Consentimiento, el Código de Nuremberg y la 
Declaración de Helsinki tendrían que ser consideradas glo-
balmente obligatorios , es decir, hay una comprensión de 
que el principio de consentimiento es de acuerdo con estos 
documentos una exigencia. 

Sin embargo, aunque favorezcamos el punto de vista de 
Annas, el Código de Nuremberg y la Declaración de Hel-
sinki como documentos legalmente obligatorios para todas 
las naciones no son suficientes. Tales documentos, que tie-
nen un valor intrínseco e histórico vital, y han influenciado 
profundamente y todavía influencian el panorama de la éti-
cas de la investigación, tienen no obstante valor limitado, y 
juzgamos absolutamente indispensable que cada país, ins-
pirado por estos documentos y otros, elabore pautas según 
el entendimiento bioético en cuanto a sus características y 
naturaleza, estableciendo los parámetros éticos necesarios y 
los mecanismos para la puesta en práctica adecuados de cri-
terios bioéticos esenciales en la investigación que implica a 
seres humanos.

En cuanto al Brasil, éstos y otras cuestiones éticas de la 
investigación en seres humanos (en todas las áreas y no sólo 
en la biomédica) solucionaran debidamente: La resolución 
N. 196/96 y sus documentos complementarios del Consejo 
Nacional de la Salud son documentos esencialmente basa-
dos en los criterios de la bioética que establecen un sistema 
entero que integra a los conceptos y referencias bioéticos.

Según la resolución N. 196/96, el consentimiento es 
libre y esclarecido (lo que explica el nombre Termo de Con-

sentimiento Libre y Esclarecido) y no sólo esclarecido; debe 
ser escrito por el investigador y ser aprobado por el Comité 
de Ética de la institución (que es co-responsable por los as-
pectos éticos del proyecto de investigación). Es un documen-
to legalmente válido que intenta en primer lugar proteger a 
los seres humanos, sean sujetos de investigación (sobretodo 
ellos) o investigadores. Además, la responsabilidad de los in-
vestigadores (a pesar de la corresponsabilidad del Comité de 
ética) no es transmisible o transferible.

El Termo de Consentimiento debe asegurar de todas 
formas la libertad de los sujetos de rechazar la participación, 
sin consecuencias en lo que concierne a la ayuda, y también 
la prohibición del pago para participar, a excepción de la 
remuneración de gastos y del derecho a la indemnización. Se 
obligan a los investigadores a respetar la confidencialidad y 
la privacidad así bien a respetar las normas y pautas legales 
respecto a la confidencialidad y la no estigmatización y/o 
la discriminación de seres humanos. Si ocurren eventos ad-
versos (también en estudios multicéntricos en varias partes 
del mundo), los investigadores deben analizar la situación, 
envíar su evaluación al Comité de Ética, el cual, después de 
su evaluación, debe enviar documentos de evaluación a la 
Comisión Nacional de Ética en la Investigación (CONEP). 
CONEP, en vista de consecuencias éticas directas, envía 
todos los documentos relevantes a la Agencia Nacional de 
Control Sanitario, como para la evaluación de los aspectos 
del control y vigilancia de drogas.

El proyecto CEP-CONEP tiene todas las característi-
cas de un sistema bioético, en la génesis de las resoluciones 
(multidisciplinarias) y en su organización, contenido, pues-
ta en práctica y supervisión. Con la resolución N. 196/96 
(y resoluciones temáticas 251/97; 292/99; 303/00; 304/00; 
340/04; 346/05 y 347/05), situaciones similares a las divul-
gados por Annas son casi imposibles. Las pautas brasileñas 
son realmente un modelo de legislación.

En esta ocasión, nosotros no podríamos dejar de agrade-
cer a los autores de trabajos de esta edición de Bioethikos, por 
sus textos muy relevantes y más aún por creer en la construc-
ción eficaz de realidades éticas inclusivas y solidarias.

Leo Pessini*
William Saad Hossne**

Editores Jefe
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