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Anexo 2

PROGRAMA DE TRABALHO BRASIL - ARGENTINA
SOBRE ETICA NA CIENCIA ENA TECNOLOGIA

O Comité-Gestor de Alto Nivel

Reconhece a importancia de criagdo de um Programa de Etica em Ciéncia & Tecnologia,
conforme manifestado pelos Ministros da Ciéncia e Tecnologia do Brasil e o Ministro da
Educacao, Ciéncia e Tecnologia da Republica Argentina em reunido realizada em Buenos Aires,
em 02 de novembro de 2004, com o objetivo de intensificar a cooperagao bilateral entre
Argentina e Brasil;

Considerando a evolugdo positiva das relagdes entre ambos paises em matéria de ciéncia e
tecnologia expressa por visitas de alto nivel que confirmam o interesse mutuo em estimular os
vinculos neste campo;

Considerando que ambos paises pretendem explorar as diversas modalidades e mecanismos de
financiamento existentes em apoio a cooperacéo cientifico-tecnoldgica;

Considerando que os desenvolvimentos recentes da ciéncia e da tecnologia necessitam que se
defina, em termos de praticas e instituicdes, o significado de uma ciéncia socialmente
responsavel;

Considerando que a experiéncia internacional demonstra que a existéncia de uma instancia de
pesquisa e avaliacdo ética é necessaria para criar condigoes mais favoraveis para a cooperacao
cientifica e tecnoldgica, bem como é imprescindivel para a pesquisa multicéntrica;

Reconhecendo as diferengas no desenvolvimento da ética na ciéncia e na tecnologia no Brasil e
na Argentina e a necessidade de promover a integragido neste campo entre os dois paises com
vistas a potenciar a geragao e difusao de conhecimentos;

Consciente das vantagens que o desenvolvimento de um programa conjunto pode oferecer aos
respectivos esforcos para a formacao de pesquisadores, para a integracao da pesquisa cientifica
e para o desenvolvimento conjunto de projetos de inovagao;

Acorda:
I. Implementar atividades de cooperagcao com vistas a:

a. promover o intercdmbio de experiéncias e o estudo conjunto de temas e situagdes
envolvendo aspectos éticos de interesse para as sociedades dos dois paises,
principalmente aqueles que:
a.1. afetem a pesquisa cientifica e o desenvolvimento tecnoldgico;
a.2. apresentem conflitos de valores e tomada de decisdes que impliquem aos
atores envolvidos nas atividades cientificas e tecnoldgicas; e
a.3. envolvam politicas publicas, projetos legislativos e outras medidas
relacionadas a producdo e ao uso do conhecimento cientifico, inovacdo e ao
desenvolvimento tecnoldgico;
b. estimular a reflexdo sobre as relagdes entre ética e ciéncia e o desenvolvimento do
ensino da ética na formacéao universitaria;
c. capacitar recursos humanos para a aplicacao da ética na ciéncia e na tecnologia;
d. promover a difusdo de conceitos éticos na ciéncia e tecnologia visando -promover
maior participacado da sociedade e a tomada de decisées informadas.

IT. Estabelecer o presente Programa de Trabalho sobre Etica em Ciéncia e Tecnologia, que
podera ser modificado, mediante consentimento mutuo por escrito.



ITI. Designar um Coordenador Nacional de cada pais que sera responsavel por
analisar, promover e consolidar as atividades propostas neste Programa de Trabalho
para a implementacdo da cooperagdo em temas considerados estratégicos para a
Argentina e o Brasil.

IV. Apoiar este Programa de Trabalho Bilateral que serd implementado de acordo com as
leis e regulamentos aplicaveis em cada pais.

V. Promover a conducao das atividades de cooperacao, objeto deste Programa de Trabalho,
conforme a disponibilidade de recursos, nacionais e ou internacionais, que serdo
compartilhados de forma mutuamente acordada.

ESTRUTURA E COMPETENCIAS

Os Coordenadores Nacionais serdo responsaveis por:

e Coordenar a elaboracdo de um plano detalhado das atividades conjuntas vinculadas a
este Programa de Trabalho e submeté-lo ao Comité-Gestor de Alto Nivel;

e Implementar e supervisionar as atividades, bem como o envio de informes sobre o
desenvolvimento dos projetos propostos, incluindo as fontes e mecanismos de
financiamento disponiveis em ambos paises para apoiar sua realizag3o.

Para implementacdo e gestdo do Programa, os Coordenadores Nacionais convidardo
especialistas provenientes das diversas areas do conhecimento, e que possuam méritos
académicos, integridade pessoal e trajetdria ética socialmente reconhecidos, os quais
constituirdo um Nucleo Bilateral de Coordenacao.

Os Coordenadores Nacionais terdo em conta suas respectivas experiéncias e consultarao, dentro
das possibilidades de tempo e recursos e segundo as areas em consideracio, os respectivos
comités de ética, comunidades e associacoes cientificas, universidades e institutos de pesquisa
que atuem nos respectivos territérios nacionais. Além disso, seréo consideradas experiéncias
regionais e internacionais vigentes, como o Comité de Etica da Unido Européia, e a Comisséo de
Etica do Conhecimento Cientifico e Tecnoldgico (COMEST) da UNESCO. Nio obstante, as
atividades de cooperacdo desenvolvidas no ambito deste Programa de Trabalho atenderdo a
problematica especifica da regiao.

Considerando-se a transversalidade do tema, espera-se que os Coordenadores Nacionais se
articulem com os Coordenadores Nacionais de outros programas da Cooperacao Bilateral Brasil-
Argentina, nas diversas areas do conhecimento, para planejar o desenvolvimento de atividades
conjuntas, evitando desta forma duplicidade de agbes e propiciando o fortalecimento das
iniciativas.

Os responsaveis pelo Programa deverdo empreender seus melhores esforgos para prover apoio
financeiro e identificar opcdes de financiamento para as atividades planejadas, conforme a
necessidade.

TAREFAS DE ORGANIZAGAO

Este programa deve funcionar como uma instancia de argumentacdo critica e
transdisciplinar que investigue problemas éticos da ciéncia e da tecnologia relevantes
para a sociedade.



O Nucleo Bilateral de Coordenacao propord e conduzird um planejamento periédico
detalhado das atividades com vistas a estimular a elaboragdo de uma linguagem comum
adequada para a andlise ética do conhecimento cientifico e da tecnologia, para a qual sera
necessario gerar um processo de acumulacao de experiéncias conjuntas.

O Plano Detalhado de Atividades deve ser apresentado pelo Coordenador Nacional ao Comité
Gestor de Alto Nivel para devida aprovacdo e apoio, anteriormente a cada periodo de
planejamento.

O Plano Detalhado podera sugerir uma ou mais modalidades de atividades. As modalidades a
serem apoiadas pelo programa consistem em:

- realizacdo de estudos e andlises conjuntas sobre temas elegiveis;

- apoio a projetos integrados de pesquisa;

- intercdmbio de curto prazo para especialistas visitantes;

- intercambio de informacdes sobre ética em C&T;

- realizacio de eventos bilaterais (seminarios, workshops, palestras, conferéncias presenciais
ou eletronicas, foruns, etc.) sobre temas de interesse comum;

- articulagado entre instituicdes, nucleos de pesquisa e desenvolvimento de redes bilaterais de
pesquisadores; )

- divulgacao dos resultados dos estudos e projetos relacionados a Etica em C&T.

Os critérios de selecdo aplicados a cada atividade, formas de implementacao e instituicdes de
fomento envolvidas devem ser especificados no Plano Detalhado das Atividades. As atividades
deverdo permitir a participacao eqiiitativa de ambos os paises.

Os pesquisadores e especialistas envolvidos no desenvolvimento de estudos e projetos nédo
representardo grupos, corporagdes nem instituicdes vinculadas a credos, escolas filosoéficas,
econdmicas e culturais determinadas. Além disso, o desenvolvimento das atividades deve
basear-se:

i. no conhecimento cientifico sobre questdes levantadas por especialistas provenientes de
distintas disciplinas ou, quando for o caso, em pesquisas especialmente solicitadas para
o0 estudo de problemas; e

ii. em valores e principios fundamentais como a justica, o respeito pelas pessoas, o direito
a uma vida digna, os direitos humanos basicos, a eqilidade no acesso aos novos
beneficios e direitos abertos pelo conhecimento e a prevencdo de riscos e efeitos
negativos conhecidos ou potencialmente envolvidos.

Sera tarefa constante do Nucleo Bilateral de Coordenacao identificar e propor temas
considerados relevantes para o progresso da ciéncia e da cooperagdo entre Argentina e Brasil,
tendo como meta a geracao e democratizagdo de conhecimento que auxilie na fundamentacao
de politicas publicas, académicas, regulamentos e projetos legislativos comuns para ambos
paises.

Os temas elegiveis para atividades conjuntas compreendem todos os campos de pesquisa, que
envolvam:

i. implicagdes éticas de problemas da pesquisa cientifica e tecnoldgica e os da
aplicacao de novas tecnologias.

ii. exigéncias éticas da producdo de conhecimento cientifico, incluindo o manejo, a
interpretacao e a publicidade dos resultados da pesquisa.



TEMAS INICIAIS PROPOSTOS

Para dar inicio a implementacao do Programa de Trabalho, o Comité Gestor de Alto Nivel sugere
os seguintes temas a serem considerados no primeiro planejamento periédico das atividades:

Limitagdes a informac&o de dominio publico;

Implicagoes éticas do desenvolvimento de nanociéncias e nanotecnologias;
Cddigo de Conduta para Pesquisadores proposto pela UNESCO;

Questdes éticas envolvidas na Experimentagdo animal;

Pesquisa clinica e protegao dos sujeitos humanos em pesquisa;

Etica na producgao, no uso e na divulgacao do conhecimento gerado; e
Inovacao, percepcao publica e seguranca.

@MMOO®>

O Nucleo Bilateral de Coordenagao devera avaliar qual das modalidades, acima indicadas,
serd mais adequada para o desenvolvimento de cada um dos temas propostos, bem como a sua
viabilidade. Em anexo, apresentam-se as justificativas para os temas iniciais propostos.



Anexo |
Justificativas dos temas propostos

A. Limitacoes a informacao de dominio ptblico

1. Antecedentes: Laboratérios farmacéuticos transnacionais defendem a protecdo de
seus direitos depois de vencida a vigéncia das patentes sobre medicamentos, fazendo
valer a existéncia de um direito sobre os conhecimentos que prolongaria o direito de
patentes. No caso da América Latina tem-se tratado de incluir o dito direito sobre os
conhecimentos em alguns acordos bilaterais, e como clausula em acordos vinculados a
ALCA. O reconhecimento deste direito tem apresentado resultados distintos em paises
da Regiao: por ex., houve resposta positiva no Chile e negativa na Venezuela.

2. Aspectos juridicos: Na Argentina, um laboratdrio transnacional (LT) interpés uma
medida cautelar contra un laboratdrio nacional (LN) com o objetivo de impedir que este
ultimo produza e comercialize localmente um medicamento sobre o qual o LT ndo tem
direito de patente vigente na Argentina. O argumento esgrimido é que é ilegitimo usar os
dados resultantes das provas para a aprovacao do medicamento que foram realizadas
em outro pais e que o LN deveria voltar a realiza-las.

A normativa vigente na Argentina (Decreto 150/92 e Lei 24.766) permite utilizar
informacoes de dominio ptblico, como sio os dados das provas realizadas pelo LT, e
o isenta da obrigacdo de voltar a realiza-las. O LT opOs-se a demanda de acéao
declarativa de inconstitucionalidade contra a referida norma, argumentando que deixa
de proteger o direito de propriedade sobre os dados gerados pela empresa e que seria
contrario ao TRIPs'. Deste modo, o LT pretende que a propriedade privada da
informacdo publica nao se restrinja ao tempo de vigéncia da propriedade
intelectual ou industrial.

3. Aspectos éticos:

3.1. Segundo o LN, ocorre uma fratura ética quando se exige a repetigdo de provas que
ja demostraram a eficacia e seguranca de um medicamento, repeticdo que submeteria
humanos e animais a sofrimentos desnecessarios. Esta haveria sido uma das razdes
pela qual no marco do TRIPs se convencionou que a regulamentagido da matéria cabera
a autoridade de cada pais.

3.2. O Comité Nacional de Etica na Ciéncia e na Tecnologia da Argentina encomendou a
juiza Dra. Aida Kemelmajer, integrante deste organismo, estudo a fim de determinar a
pertinéncia de seu tratamento. Segundo conclusdes preliminares do estudo
encomendado, sem prejuizio dos aspectos juridicos, comerciais e inclusive bioéticos que
o tema poderia apresentar, o ponto éticamente relevante é o da restrigdo da publicidade
da informacéao cientifica; isto é, até que ponto é possivel impedir a difusdo e a livre
utilizacdo de informacdo prima facie publica, afeta os fundamentos éticos e
necessidades da sociedade.

Para tratar este caso sera constituido un Grupo de Estudo binacional que reuna juristas, em
particular no campo da propriedade intelectual, sanitaristas, cientistas sociais e humanistas
para: analisar os aspectos éticos deste tema que podem comprometer a salde publica e a
economia das sociedades argentina e brasileira.

O grupo de estudo se propode a realizar:

1. um relatério sobre o estudo elaborado,
2. Reflexdes sobre normas e sobre a formacdo de uma opindo publica devidamente
informada;

' Tratado sobre os Aspectos dos Direitos de Propiedade Intelectual Relacionados con o Comércio



3. Semindrio binacional que inclua ao grupo de estudo, pesquisadores, funcionarios e grupos
sociais envolvidos no tema a fim de analisar e discutir as recomendagdes e fazer
propostas para sua implementagdo. Em particular, serdao convidadas associagdes de
consumidores para discutir aspectos das limitagdes a informacgao de dominio publico que
tém conotacgbes éticas de grande importancia social, dentre os quais: o acesso dos
consumidores a informacgao ampla, incluindo o grau de certeza e condigoes especificas do
conhecimento aportado pelas provas consideradas na aprovacao de medicamentos.

B. Analise ético do desenvolvimento de nanociéncias e nanotecnologias

Serd constituido um Grupo de Estudo binacional para abordar o impacto social e ético da
nanociéncia e da nanotecnologia.

Serdo realizadas consultas tdo amplas quanto possivel com especialistas das disciplinas
relevantes da fisica, da quimica, da ciéncia dos materiais, da engenharia, das ciéncias sociais e
da industria. Serdo utilizados métodos distintos para reunir informagdes pertinentes, serao
organizadas secgOes especificas nas reunides tematicas e se levara em conta a experiéncia
existente sobre o tema em paises que tém realizado estudos similares, estabelecendo contato
com os principais responsaveis desses estudos.

Se propde realizar:

1. relatério sobre o estado do conhecimento cientifico das nanotecnologias e de suas
aplicagoes especificas em ambos paises.

2. resumo dos estudos similares realizados em nivel internacional.

3. relatdrio que identifique o impacto ético e social das nanociéncias e das nanotecnologias,

incluindo os efeitos atuais e futuros sobre o meio ambiente, a saude e a seguranga, o
acesso aos beneficios potenciais e a protecdo em relagdo a possiveis riscos e incertezas;

4. seminario binacional que inclua o grupo de estudo, pesquisadores, funcionarios e grupos
sociais envolvidos no tema a fim de analisar e discutir as recomendacgdes e fazer
propostas para sua implementacao.

C. Codigo de Conduta para Pesquisadores proposto pela UNESCO

Durante a 332 Conferéncia Geral da UNESCO, ficou evidente a existéncia de controvérsias em
relacdo a viabilidade de elaboracdo de uma declaracio internacional que sirva de base para um
codigo de conduta ética para cientistas. No entanto, a 332 Conferéncia reconhece que o tema da
ética e responsabilidade na ciéncia deveria ser parte integrante da educacgio e treinamento de
todos os cientistas e deveria instigar-se uma atitude positiva de estudantes e cientistas em
relag@o a reflexdo, vigilancia e consciéncia dos dilemas éticos com os quais podem se deparar
em suas vidas profissionais. E considerando o apoio da IV Conferéncia da Comissdo de Etica do
Conhecimento Cientifico e Tecnoldgico (COMEST), a 332 Conferéncia recomendou a
continuidade desta reflexdo sobre ética na ciéncia para que seja submetido relatério a 1752
Reunido do Conselho Executivo (setembro/outubro de 2006). Neste contexto, considera-se que
um estudo conduzido por especialistas brasileiros e argentinos sobre este tema traria a luz
importantes contribuicdes para este processo e conseqiiente articulacdo para formulagio da
posicao regional.

D. Questoes éticas envolvidas na experimentagao animal

Os avancos cientificos trazem a tona debates sociais genuinos sobre o uso de animais que vao
além das fronteiras dos sistemas tradicionais dos Conselhos de Etica, tais como: a utilizagdo do
xenotransplante como um procedimento médico; a pesquisa envolvendo o cultivo de células
humanas com células de ratos; etc. Tanto o conhecimento cientiffico, quanto outras
consideragdes sociais devem ser elucidadas no desenvolvimento de diretrizes para a
experimentacao animal inovadora, bem como refletir sob quais condigdes a sociedade deseja a
realizacdo de xenotransplantes ou outras técnicas inovadoras, combatendo-se a pesquisa ilegal
e fornecendo controles de seguranca e de qualidade.



Além disso, no Brasil, ainda estd em tramitacdo o projeto de Lei (3.964/97, apenso ao PL
1.153/1995) que efetivamente regula a criagdo e o uso de animais para a pesquisa e o ensino.
Esta lacuna ¢ preenchida pelo bom senso das instituigdes que ja constituiram suas Comissoes
de Etica no Uso de Animais (Ceuas) e seguem as diretrizes internacionais que norteiam as boas
praticas dos biotérios nacionais. A maior parte (cerca de 99%) dos animais utilizados em
pesquisa ndo sdo autoctones, ou de origem silvestre, e sim produzidos especificamente para fins
cientificos (camundongos, ratos, hamsters, cobaias e coelhos). O uso de animais silvestres para
experimentacao ja esta regulamentado pela lei de crimes ambientais, subordinada ao Ministério
do Meio Ambiente (Lei n2 9.605/1998; Decreto 3179/1999).

Neste contexto, o debate entre pesquisadores brasileiros e argentinos sobre este tema
forneceria subsidios para futuras tomadas de decisdes na regido e participagcdo em féruns
internacionais.

E. Investigacao clinica e protecao dos sujeitos humanos na pesquisa

Declaracgdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos emanam de inumeros
documentos internacionais: o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracio dos Direitos do Homem
(1948), a Declaracdo de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o
Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso
Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) , as Diretrizes
Internacionais para Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991) e, mais
recentemente, a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005). Os
documentos estabelecem conceitos de eqiiidade e justica, mas a implementacdo depende do
protagonismo de cada Estado.

Tanto no Brasil quanto na Argentina, esta tematica é tratada em diversas esferas e ja possui
uma certa estrutura organizacional composta por conselhos e comités de ética em pesquisas
independentes e multidiscipinares. No entanto, ha temas polémicos que merecem ser melhor
explorados no dmbito desta cooperacao, tais como: pesquisas de duplo standard com seres
humanos, isto é, aquelas que recorrem a metodologias diferenciadas, quando realizadas nos
paises ricos e em paises em desenvolvimento. A aproximacdo de especialistas brasileiros e
argentinos para discutir este assunto pode alavancar uma reflexdo que favoreca as demandas
dos sujeitos de pesquisa, que por vezes, estdo ansiosos por participar em testes clinicos, por
mera caréncia de atendimento digno e, nem sempre, recebem os beneficios da droga testada,
depois de aprovada.

F. Etica na producao, no uso e acesso do conhecimento gerado

No mundo atual, hd um enorme contigente de pessoas que estdo a margem dos avangos
cientificos e tecnoldgicos, cujo desenvolvimento é baseado no interesse e demanda social,
muitas vezes custeados pelo proprio governo, mas que beneficiam um grupo seleto da
populacdo. Grandes centros urbanos apresentam cendrios agressivos com concentragoes de
industrias de elevado nivel tecnoldgico em areas ambientalmente degradadas e com uma
populacdo periférica altamente marginalizada que ndo tem acesso aos bens e servigos
produzidos. Estas situagdes de extrema pobreza, de populagdes que sequer tem acesso a
saneamento basico de qualidade, leva a desejar um melhor planejamento urbano pautado na
ética e direitos humanos.

A recente Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos abarca novos marcos,
conceitos e horizontes de forma que os projetos cientificos sejam pautados pela ética, em funcao
do sujeito de pesquisa, e principalmente por aproximar esse tema das causas da saude publica e
justica social. A nova Declaragao representa uma conquista para os paises em desenvolvimento,
no que diz respeito a ampliacdo do &mbito de aplicacdo da bioética aos campos sanitario, social e
ambiental, j& que as proposicdes iniciais eram restritas aos campos biomédicos e



biotecnologicos.

Mas, para além da bioética, ainda ha muito que se dialogar, sob a perspectiva da ética na
producdo, uso e acesso ao conhecimento cientifico em todas as areas do saber, incluindo a
idoneidade de uso das alegacdes de responsabilidade social, poderosa ferramenta de
“marketing” das empresas. Adicionalmente, deve se atentar para as formas e ritmo de
implementagdo dos novos conceitos embutidos nesta Declaragdo para que ndo fiquem apenas
no papel.

G. Inovacao, percepcao publica e seguranca

0 avanco da ciéncia envolve debate, e por vezes, a reavaliagdo de conceitos éticos e legais de
interesse para a sociedade. A histdria oferece inimeros exemplos em que avancgos cientificos
deram margem ao debate ético e a revisdo do quadro normativo, como nos casos de Copérnico,
de Galileu, de Darwin, das consequéncias bélicas da energia nuclear, das armas quimicas e
bioldgicas e a recente mudanga do paradigma biotecnoldgico, que tem sido central na pesquisa
cientifica e no debate politico.

A inovagdo evoca no publico sentimentos antagonicos, trazendo simultaneamente esperanca e
medo. A falta generalizada de conhecimentos cientificos basicos de grande parte da populacao,
reflete-se numa visdo miope que aumenta as dificultades no momento de aceitagdo ou repulsa a
métodos inovadores, como, a biotecnologia agricola , o uso de irradiagdo em alimentos, etc. Ao
lado deste cenario de déficit de conhecimento, estdo os interesses mercadoldgicos que
movimentam um complexo sistema industrial e os modelos de seguranga oferecidos. H4 uma
série de medidas que devem ser implementadas em decorréncia de compromissos assumidos
em tratados, convengdes ou regimes internacionais de controle e transferéncias de bens
sensiveis e servigos diretamente vinculados as areas nuclear, quimica ou bioldgica. Ainda assim,
ha uma lacuna nos debates que envolvem a opinido publica sobre a possibilidade de impactos
negativos sobre a salide humana e meio ambiente, as condicoes de uso das aplicagées
tecnoldgicas e os riscos a serem assumidos.

A divulgacdo cientifica tem papel relevante a cumprir na abertura de um terreno comum da
neutralidade e racionalidade possiveis em campos opostos e extremados, mas nao pode por si s6
gerar o consenso necessario em questdes controversas, seja pelas limitagoes institucionais da
imprensa e dos centros produtores de pesquisa, seja por encontrar-se a propria imprensa
prisioneira de mecanismos de reproducdo de que caberia chamar de ideologia cientificista. Ha
controvérsia a respeito do papel da “informacédo cientifica” em julgamentos sobre ciéncia e
tecnologia, ja que alguns sustentam que leva a julgamentos positivos, enquanto outros sugerem
o contrario.

No bojo deste tema, ha uma série de dilemas que poderiam ser enfocados no ambito deste
Programa de Etica em C&T, cujos debates trariam relevantes subsidios para os dois paises e
regiao.
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