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Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO




O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica criado o Conselho Nacional de Bioética - CNBioética, 6rgdo de
assessoramento ao Presidente da Republica sobre questdes éticas decorrentes da pratica em
saude, dos avancos cientificos e tecnoldgicos nos campos da biologia, da medicina e da salde,
e das situagdes que ponham em risco a vida humana e o equilibrio do meio ambiente.

Art. 2° Compete ao CNBioética, por iniciativa propria ou quando demandado:

| - elaborar estudos e relatérios acerca de conflitos éticos existentes no campo
da satde ou que tenham importancia para a preservacao da vida humana, da relacdo do ser
humano com o meio ambiente e do acesso aos progressos e conquistas do conhecimento nas
areas da Saude, da Biologia e da Medicina;

Il - emitir pareceres sobre implicacGes morais e éticas de questdes emergentes
ou persistentes que tenham ou possam vir a ter impacto na vida humana, na qualidade de vida,
no meio ambiente e na pluralidade étnica, religiosa e cultural;

Il - emitir parecer sobre questdes morais e éticas especificas suscitadas pelo
desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia;

IV - emitir pareceres, relatérios e elaborar estudos sobre temas que Ihe forem
submetidos; e

V - promover féruns para a discussdo nacional de questfes bioéticas e para a
divulgacéo de seus estudos, relatorios e pareceres.

Art. 3° Como instrumentos de sua atuagdo, compete ao CNBioética expedir
recomendac0es, divulgar teses em estudo, bem como realizar audiéncias ou reunides publicas.

Art. 4° No desempenho de suas competéncias, o CNBioética observara os
seguintes principios e objetivos:

| - a prevaléncia, a indivisibilidade e a inviolabilidade dos direitos humanos e
das garantias fundamentais;

Il - a valorizacdo da dignidade da pessoa humana e o respeito a pluralidade
étnica, religiosa e cultural;

Il - a busca da erradicacdo da pobreza e da marginalizacdo e a reducdo das
desigualdades sociais e regionais;

IV - a promocao do bem de todos, sem preconceito de origem, raca, sexo, cor,
credo, idade ou quaisquer outras formas de discriminacdo;

V - 0 atendimento ao direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado; e
VI - a laicidade do Estado brasileiro.

Art. 5° Sem prejuizo de suas competéncias de assessoramento ao Presidente da
Republica, o CNBioética podera manifestar-se sobre consulta formulada:
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| - pelo Presidente da Camara dos Deputados;

Il - pelo Presidente do Senado Federal;

I11 - pelo Presidente do Supremo Tribunal Federal;

IV - pelo Procurador-Geral da Republica;

V - pelo Advogado-Geral da Unido; e

VI - por cidaddos e por qualquer entidade da sociedade civil de carater
nacional, mediante solicitacdo subscrita por, no minimo, um décimo por cento do eleitorado
nacional distribuido pelo menos por trés Estados, com ndo menos de trés décimos por cento
de eleitores de cada um deles.

Art. 62 O CNBioética é composto por vinte e um conselheiros e vinte e um
suplentes.

| - os conselheiros serdo designados pelo Presidente da Republica e escolhidos,
com observancia da multidisciplinaridade e da diversidade de género e etnia, entre pessoas de
reputacdo ilibada e notavel saber, com atuacdo no campo da Bioética, indicados em listas
triplices elaboradas por instituicdes representativas das seguintes areas especificas:

a) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notdrio saber em filosofia,
ciéncias humanas e sociais;

b) trés titulares e trés suplentes entre personalidades de notorio saber em
ciéncias bioldgicas e da salde;

C) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notdrio saber em ciéncias
exatas e da terra;

d) seis titulares e seis suplentes entre personalidades ou representantes dos
setores da sociedade civil que tenham representacao nacional;

e) trés titulares e trés suplentes entre especialistas de notdrio saber em bioética;
f) trés titulares e trés suplentes entre pessoas de notorio saber em bioética, de
livre indicacdo do Presidente da Republica.

§ 1° O Presidente da Republica indicara o Presidente do CNBioética, para
mandato de quatro anos, permitida uma reconducéo.

§ 2° O mandato de cada conselheiro é de quatro anos, permitida uma
reconducao.

§ 3° A composicdo do CNBioética sera renovada a cada dois anos, por um e
dois tercos.

§ 4° Na primeira composicdo do Conselho, um terco dos conselheiros sera
designado para mandato de dois anos, respeitada a proporcionalidade da representacéo.
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Art. 7° As sessdes do CNBioética serdo publicas e a ata sera publicada na
Imprensa Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. O Presidente do CNBioética podera determinar que as
discussbes ocorram em carater reservado aos membros do Conselho, apds decisdo do
colegiado.

Art. 8 E vedado aos membros do CNBioética patrocinar, durante seu
mandato, interesses préprios relacionados as suas atribuicGes de conselheiro, perante o
CNBioética ou qualquer outro 6rgdo ou entidade publica.

Art. 9 O membro do CNBioética devera manifestar seu impedimento para
atuar no caso de a consulta:

| - resultar de situacdo na qual o conselheiro tenha interesse direto;

Il - resultar de situacdo na qual o conselheiro, seu cénjuge, companheiro,
qualquer parente consangiineo ou afim, em linha direta ou colateral, até segundo grau, ou
empresa da qual algum deles seja acionista ou ocupe cargo de direcao, seja beneficiario direto
ou indireto; e

I11 - referir-se a controveérsia em que tenha atuado, em qualquer condicéo.

Art. 10. O membro do CNBioética devera manifestar suspeicdo para atuar no
caso de consulta cuja controvérsia envolva amigo intimo ou inimigo capital que direta ou
indiretamente possa ser beneficiado ou prejudicado por suas manifestagdes em detrimento ou
favorecimento de terceiros.

Art. 11. A participacdo dos membros do CNBioética ndo é remunerada e é
considerada funcdo relevante e de interesse publico.

Art. 12. O CNBioética reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, dois tercos
de seus membros em reunido ordindria ou extraordinaria, sempre que convocado pelo
Presidente da Republica, pelo seu Presidente ou por, no minimo, um terco de seus membros.

Art. 13. Ato do Poder Executivo dispora sobre a composi¢ao, a organizacdo e
o funcionamento do CNBioetica.
Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 06 de outubro de 2005.

EM n2 00053/MS
Brasilia, 25 de julho de 2005.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,
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Submeto a consideracdo de Vossa Exceléncia a anexa proposta de
Anteprojeto de Lei que cria o Conselho Nacional de Bioética - CNBioética, um
O0rgdo de assessoramento ao Presidente da Republica sobre questdes éticas
decorrentes da pratica em salde, dos avancos cientificos e tecnolégicos nos campos
da biologia, da medicina e da saude, e das situacGes que ponham em risco a vida
humana e o equilibrio do meio ambiente.

Nessa perspectiva, por uma iniciativa da Casa Civil da Presidéncia da
Republica, foi delegada ao Ministério da Saude a missdo de constituir um grupo de
trabalho para avaliar os modelos internacionais em vigor referentes a Comissfes
Nacionais de Bioética e propor um modelo de atuacdo para o Pais. Esse grupo foi
estabelecido pela Portaria GM/MS n® 2.265, de 27 de novembro de 2003, que o
instituiu e determinou suas atribuicdes, e posteriormente foi complementado pela
Portaria GM/MS n? 627, de 12 de abril de 2004, que publicou a designacdo de outros
representantes, e a Portaria n° GM/MS n2 2.081, de 28 de setembro de 2004, que
formalizou a substituicdo de membro do grupo e prorrogou por 60 dias o prazo
inicial para o término dos trabalhos, em virtude da realizacdo do processo de consulta
publica.

Os modelos constituidos por outros paises para as comissdes nacionais
de Bioética - basicamente os modelos francés, portugués, norte-americano,
canadense e italiano - serviram como referéncia para a contextualizacdo e o inicio da
constituicdo de um modelo que fosse adequado a realidade brasileira. A partir dessa
avaliacdo, concluiu-se pela necessidade de criacdo de um ¢érgdo a semelhanca da
maioria dos conselhos de outros paises, que foram criados como 6rgaos de Estado e
instituidos por lei.

Decidiu-se, entdo, pela criacdo de um 0Orgao de assessoramento ao
Presidente da Republica, sem personalidade juridica prépria, mas com autonomia
relativa para que disponha de uma dotacdo orcamentéria, independentemente de
programas de governo, com membros indicados pela sociedade civil e nomeados
pelo poder publico. Necessariamente, esse Orgdo possui atribuicdes que néo
apresentam sobreposicdo com outros ou instancias consultivas ou deliberativas ja
existentes no Pais.

O documento que resultou das atividades desenvolvidas pelo grupo de
trabalho foi levado a consulta pablica, que consistiu em uma ausculta via internet e
em eventos realizados em todas as regides do Pais, envolvendo gestores, instituicdes
e profissionais de diversas areas do conhecimento e com participacdo aberta a
sociedade civil, tendo em vista tratar-se de um tema multidisciplinar de interesse de
toda a sociedade brasileira.

Em linhas gerais, o Conselho consiste em uma instancia de referéncia
para andlise e discussdo de temas da Bioética. Apesar de ndo ter acdo normativa nem
formuladora de politicas, tem como atribui¢do atuar como um balizador moral ao dar
visibilidade e enunciar corretamente questdes de dificil compreensdo tanto para a
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sociedade como para 0s governantes e o Pais, revelando toda a complexidade de seus
efeitos e implicagdes.

Na elaboracdo deste Anteprojeto, a Bioética, principal conceito em
questdo, foi entendida em sua forma mais abrangente, que envolve a saude, 0 meio
ambiente e a qualidade de vida. Por se tratar de um conceito em evolucéo, é prudente
que ndo conste da lei para que, futuramente, ndo limite a atuacdo do Conselho. Por
esse motivo, a explicitacdo e o detalhamento do conceito de Bioética que orientara as
atividades do Conselho seré tarefa inerente ao préprio Conselho, na medida em que
este for conformando o seu campo de atuacdo, em consonancia com o que foi
estabelecido como suas atribuigdes.

Os principios e objetivos de atuacdo constantes do artigo quarto do
Anteprojeto de Lei podem ser traduzidos como os critérios substantivos que sdo 0s
requisitos para o funcionamento do Conselho e que sintetizam as principais
preocupacGes a serem por ele observadas no exercicio de sua atividade. O
estabelecimento desses principios preserva os valores fundamentais que regem o0s
posicionamentos do Conselho e possibilita o controle da sociedade sobre o produto
dele proprio. Trata-se da “declaragdo de valores” do Conselho, em consonancia com
os valores que o Pais se comprometeu a resguardar em acordos em tratados
internacionais e na Constituicdo Federal.

Para que seu significado possa ser apreendido em toda sua acepcao,
algumas consideracdes devem ser tecidas a respeito de conceitos como “direitos
humanos”, “dignidade da pessoa humana” e ‘“autonomia”. Atualmente, ha uma
tendéncia crescente pela defesa da indivisibilidade dos direitos humanos, uma vez
que existe uma divisdo entre os direitos civis e politicos e os direitos econdmicos,
sociais e culturais, divisdo esta que pode ser observada na esséncia dos acordos
internacionais. A dignidade da pessoa humana, por seu turno, é entendida no texto
como um conceito maior que o de autonomia.

A limitacdo das possibilidades de consulta ao Conselho, sem prejuizo
de suas competéncias de assessoramento ao Presidente da Republica, foi uma
estratégia utilizada para garantir e orientar a atuacdo desse Orgao, reservando a sua
analise apenas as questbes de relevancia nacional. Somente os consulentes
nominados no artigo 52 podem se dirigir diretamente ao Conselho, além de entidades
da sociedade civil de carater nacional e dos cidaddos, conforme a formula
constitucional de iniciativa popular adaptada para este caso. Com esse instrumento,
demandas prementes que emergem espontaneamente no meio social podem ser
apresentadas formalmente ao Conselho, reforgando, assim, o seu papel essencial de
discutir e dar visibilidade a questdes que afetam a qualidade de vida da populacédo e o
meio ambiente.

A composicdo do Conselho busca a criagdo de um ambiente favoravel
ao dialogo, no qual haja uma permanente situacdo em que diferentes setores reinam-
se em torno de um tema relevante de Bioética, de modo a resolver dilemas atuais ou
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prevenir danos futuros. Para que isso ocorra, 0 Conselho deve ter uma composicao
que observe a multidisciplinaridade, a diversidade de género e de etnia. Na busca da
garantia do equilibrio entre as diversas areas do conhecimento, considerando-se
como foco o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, os assentos foram divididos
entre os saberes. A composicdo de vinte e um membros foi considerada a mais
recomendavel, com base nas experiéncias internacionais, pois garante a
representatividade e permite a formacdo de maiorias significativas para a tomada de
deciséo por parte do conjunto de conselheiros.

O numero de membros que compdem esse Conselho € fator
fundamental para sua viabilidade, representatividade e capacidade de resposta a
demanda em tempo oportuno. A escolha por um colegiado de vinte e um membros,
via de regra um ndmero menor que o encontrado nos modelos internacionais,
permitiu o estabelecimento de um férum que propicia a manifestacdo individual e
autbnoma de cada membro, no qual o estabelecimento dos consensos possiveis
devera ser um processo construtivo e solidério. E pertinente registrar que a auséncia
de consenso entre os membros desse Conselho espelha a perplexidade que ronda a
prépria sociedade, ndo sendo possivel uma posicdo que atenda aos diversos
interesses envolvidos na questdo. Essa auséncia de consenso sera, portanto,
considerada uma das possiveis posicdes a serem tornadas publicas pelo Conselho,
para as quais sdo definidos os instrumentos especificos explicitados no artigo
terceiro.

Considerando que a legitimidade da atuagdo do Conselho resulta da
razoabilidade, da atualidade e da sincronia de suas decisdes em relacéo a situacao do
Pais naquele momento, o conhecimento do tema, a representatividade e a
credibilidade individual de seus membros sdo aspectos a serem valorizados pelas
entidades que fardo indicacBes para a composicdo desse Conselho. E fato que, apesar
de as indicacfes serem institucionais, fazendo prevalecer o principio democratico na
forma de manifestacdo das forgas sociais organizadas, a representacdo de cada
conselheiro sera pessoal, uma vez que esse Conselho se assenta sobre uma autoridade
moral.

O mandato de quatro anos com renovacgdo de um terco ou dois tercos
dos conselheiros, a cada dois anos, permitira a participacdo das diversas e mais
importantes forcas sociais que compdem a sociedade brasileira. Essa renovacdo em
duas etapas permite a preservacao da memaria da instituicdo e garante a continuidade
das discussdes iniciadas em cada gestao.

S&0 esses, em resumo, 0s principais pontos constantes do Anteprojeto
de Lei para a criacdo do Conselho Nacional de Bioética, reservando a ato posterior
do Poder Executivo as questbes relativas a composicdo, a organizagdo e ao
funcionamento do CNBioética. Esse Conselho ird contribuir para a consolidagdo de
conceitos e para a criacdo de referéncias morais em nosso Pais, ao trazer a pauta de
discussdo os temas polémicos resultantes dos avangos tecnoldgicos e avalid-los sob o
prisma da moralidade e da ética inerentes a sociedade brasileira.
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Respeitosamente,

Assinado eletronicamente por: Jose Saraiva Felipe

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

PORTARIA N° 2.265/GM, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2003

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando os profundos dilemas morais que emergem do avanco cientifico e
tecnoldgico, em especial no campo das ciéncias da vida e da saude, assim como agueles de
natureza cronica, vivenciados pela sociedade brasileira;

Considerando a competéncia da Unido no que tange a definicdo e controle dos
padrBes éticos nas agdes e servigos de salde, conforme o disposto no art. 15, inciso XVII, da
Lei n°8.080, de 19 de setembro de 1990; e

Considerando a importancia da promocdo de solida reflexdo ética sobre a
integridade fisica e moral dos seres humanos e a qualidade de vida, em seu amplo sentido,

RESOLVE:

Art. 1° Criar, no ambito do Ministério da Saude, Grupo de Trabalho com as
seguintes atribuicdes:

| — avaliar os modelos internacionais em vigor referentes a Comissdes Nacionais
de Bioética; e

Il - propor um modelo de atuacdo para o Pais nesta area, com participacdo de
representantes de todos os setores atuantes na area.

Art. 2° Designar os seguintes membros para compor o Grupo de Trabalho:

| - Dr. Reinaldo Felippe Nery Guimardes — Departamento de Ciéncia e Tecnologia
— DECIT/SCTIE/MS — Coordenador;

Il - Dr. César Pinheiro Jacoby — Departamento de Ciéncia e Tecnologia —
DECIT/SCTIE/MS — Secretario;

I11 - Dr. Volnei Garrafa — Sociedade Brasileira de Bioética — SBB;

IV - Dr. Fermin Roland Schramm — Sociedade Brasileira de Bioética — SBB;

V - Dr. Gabriel Oselka — Sociedade Brasileira de Bioética — SBB;

VI - Dr. Ennio Candotti — Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia —
SBPC;

VII - Dr. Moisés Goldbaum — Comisséo Intersetorial de Ciéncia e Tecnologia —
CICT/CNS/MS;

VIII - Dr. Eduardo Moacyr Krieger — Academia Brasileira de Ciéncia — ABC;

IX - Dra. Raquel Elias Dodge — Ministério Pablico Federal — MPF; e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5369
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL-6032/2005




X - Um representante, que sera indicado a posteriore, de cada um dos seguintes
Ministérios:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Justica; e

c¢) do Meio Ambiente.

Art. 3° A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, deste
Ministério, através do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, serd responsavel pelo apoio
administrativo necessario ao desenvolvimento dos trabalhos e pela convocagdo das reunides,
elaboracdo de atas e encaminhamento de documentos produzidos, bem como pela sua
divulgacéo.

Art. 4° Sempre que necessario, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos convidara servidores dos 0Orgdos e entidades do Ministério da Salde ou
representantes de outros o6rgdos da Administracdo Puablica Federal e de entidades néo
governamentais, bem como especialistas em assuntos ligados ao tema.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

HUMBERTO COSTA

FIM DO DOCUMENTO
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