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Antecedentes

1. Eventos recentes voltaram a atencdo internacional a importancia da bioética. O
surto de Ebola de 2014 na Africa Ocidental suscitou o desafio de avaliar se era
eticamente aceitavel lancar mao de intervencdes ndo anteriormente avaliadas em seres
humanos (1). Na Regido das Américas, em 2016, constatou-se que o zika virus causava
malformagdes congénitas graves — a primeira vez que tal efeito foi descoberto em um
virus transmitido por mosquito. Dai surgiram inameros desafios éticos, tais como: quais
séo as responsabilidades em relacéo a gestantes e mulheres em idade reprodutiva; e 0 que
define uma resposta ética de salde publica em meio a incerteza caracteristica de um surto
de uma doenca emergente (2). Além disso, em resposta a0s compromissos com 0 acesso
universal a saude e a cobertura universal de satde assumidos pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) e pela Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) (3-4), paises em
todo 0 mundo estdo enfrentando o desafio de decidir como definir prioridades de maneira
ética na jornada rumo a estas metas (5). Esses eventos, juntamente com as complexidades
crescentes provenientes das tecnologias novas e a diversidade das sociedades
contemporaneas, aumentaram a demanda por orientacGes sobre a bioética enquanto
disciplina que procura elucidar os problemas éticos que surgem com relacdo a salde (6).

2.  Em 2012, a aprovacao do documento conceitual Bioética: Rumo a Integracdo da
Etica na Saude pelos Estados Membros da OPAS durante a 282 Conferéncia Sanitaria
Pan-Americana (resolucdo CSP28.R18) (6, 7) foi um marco importante no compromisso
regional de impulsionar a bioética e integrar a etica a saude. Este marco vai ao encontro
da fungdo essencial da Organizagdo de articular opcOes de politica éticas e informadas
por evidéncias (8).
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Anélise do progresso alcancado

3. Durante o periodo 2012-2017, os Estados Membros conseguiram notaveis avangos
em bioética. A capacidade de andlise de ética foi fortalecida em todos os niveis,
priorizando as autoridades sanitarias e considerando necessidades regionais especificas
(9). A Regido estd comprometida com a continua discussdo das questdes de bioética.
Contribuiu regularmente para o desenvolvimento de orientagdes internacionais de ética
(10) e participou ativamente de féruns globais de bioética, que fortaleceram ainda mais as
redes regionais (11, 12).

4. A Regido continuou dedicando atencdo especial a assegurar que as pesquisas em
temas sociais sejam éticas. Vinte e cinco paises ja tém ordenamentos juridicos que visam
assegurar a conformidade as normas éticas em pesquisa (13). O tratamento ético dos
participantes de pesquisas foi fortalecido durante o periodo através das seguintes
intervencdes: orientacdo para a instauracdo de comités para andalise de protocolos de
pesquisa (14), diretrizes detalhadas para suas analises de ética (10), treinamento para 0s
Comités de Etica em Pesquisa e pesquisadores (15), implementagio de ferramentas on-
line (por exemplo, o ProEthos, desenvolvido pela OPAS) para facilitar processos e
promover conformidade nas analises de ética e mobilizacdo de mais apoio de governos e
instituicGes de pesquisa, que devem assumir responsabilidade conjunta pela supervisao da
pesquisa. Juntas, essas medidas aumentaram a aderéncia ao requisito de anlise de ética
para as pesquisas que envolvem seres humanos. A propria RSPA obteve progresso
semelhante ao assegurar que as pesquisas com participantes humanos realizadas com o
envolvimento da Organizacdo fossem conduzidas de maneira ética. O Comité de Analise
de Etica da OPAS (PAHOERC) recebeu quase cinco vezes mais pedidos em 2017 do que
em 2012.

5. Assegurar que a pesquisa seja ética € desafiador porque a analise continua da ética
leva diretrizes com mais sutilezas (por exemplo, para pesquisa da gestacdo), que,
juntamente com o surgimento de novas disciplinas de pesquisa (por exemplo, edicdo de
genes ou pesquisa com biobancos), podem levar a necessidade de revisdo das normas
existentes (16). Além disso, 0 extenso compromisso de impulsionar a ética em pesquisa
na Regido levou principalmente a intervencdes dirigidas a elementos especificos dos
sistemas de ética em pesquisa. Porém, é fundamental que haja um enfoque sistémico para
garantir que a pesquisa sempre seja €tica; que todas as partes relevantes estejam
comprometidas; que as normas de ética sejam defendidas; e que a conformidade seja
assegurada de modo que nada passe despercebido. Os Estados Membros necessitam de
apoio para estabelecer sistemas de ética em pesquisa, 0S quais Sd0 essenciais para
impulsionar a pesquisa da qual dependem as grandes melhoras em saude publica (17).

6. A ética de saude publica tem recebido atencdo especial, consoante a resolugédo
aprovada pelos Estados Membros em 2012 (7). Foi incorporada a agenda regional como
componente principal da cooperacdo tecnica através do Programa Regional de Bioética
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de OPAS, que deu énfase a definicdo ética de prioridades em saude e integracdo
processual da ética no processo decisério, com base na teoria da Accountability for
Reasonableness (A4R) (18). Como resultado, a capacidade de realizar deliberacGes
morais aumentou em toda a Regido, e 0s paises receberam apoio para incorporar a ética
aos seus processos decisorios. Desde 2014, orientacBes processuais de ética vém sendo
complementadas por orientacGes substantivas, com base nos principios inerentes ao
conceito de saude universal (5). Conforme avangam rumo ao acesso universal a saude e
cobertura universal de saide, os Estados Membros estdo progredindo na integracdo da
ética aos processos decisorios, principalmente na avaliacdo de tecnologias em sadde.

7. A ética em saude publica passou de conceito desconhecido para tema no qual
funcionarios dos Ministérios da Saude, inclusive as autoridades sanitarias de mais alto
nivel, recebem capacitacdo. De fato, esta disciplina foi fortalecida ndo apenas pela
elaboracdo de materiais de treinamento centrados na aplicacdo da analise de ética (19),
mas também através do desenvolvimento e difusdo de diretrizes de ética em salde
publica (2, 20, 21) e a integracdo da ética em saude publica ao trabalho técnico da OPAS
(por exemplo, em imunizacdo e vigilancia de doencas ndo transmissiveis), o qual, por sua
vez, ajuda a dar forma as politicas e planos dos Estados Membros.

8. As emergéncias de saude publica suscitam varios desafios €ticos que,
frequentemente, extrapolam a esfera da salde publica. O surto do zika virus, por
exemplo, p6s a prova a capacidade de bioética da Regido em diversos niveis. Em resposta
a uma consulta prévia com os Estados Membros, a RSPA realizou uma consulta de ética
concentrada nas principais questdes que os Estados Membros haviam levantado, e a
elaboracdo subsequente de orientacdes éticas (2) recebeu reconhecimento global (22) e
foi incorporada a cooperacdo técnica da OPAS em resposta ao surto. Embora esta
experiéncia exemplifique o progresso alcancado pela Regido, também revela a
necessidade de melhorar nossa prontiddo em matéria de ética. Alguns dos desafios éticos
que surgiram poderiam ter sido evitados caso as orientacfes éticas ja disponiveis
tivessem sido levadas em consideracdo (23). Em suma, embora a Regido das Américas
seja lider mundial no progresso em matéria de ética na salde publica, ainda é preciso de
intensificar o apoio da RSPA aos Estados Membros em questdes éticas para assegurar
que a ética seja parte integrante do trabalho em salide publica e dos processos decisorios.

Acdo necessaria para melhoria da situacao

9. Considerando o progresso ja obtido e os desafios que restam, é fundamental que
se continue a integracdo da ética nas diferentes areas de trabalho em saide nas Américas.
Portanto, recomenda-se aumentar ainda mais esses esforcos para alcancar de maneira
eficaz as seguintes metas: a) fortalecer os sistemas de ética em pesquisa para que sejam
capazes de assegurar que a pesquisa sempre seja ética; e b) integrar sistematicamente a
ética no trabalho em saude publica e nos processos decisorios que tenham impacto sobre
as populagdes dos paises das Ameéricas.
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10. O fortalecimento dos sistemas de ética em pesquisa pressupde assegurar
arcaboucos juridicos adequados para a governanca da pesquisa e fiscalizacdo competente
da ética de pesquisas com seres humanos, estabelecer mecanismos efetivos de supervisao,
promover compromissos institucionais com a garantia da ética em pesquisa e capacitacdo
de pesquisadores e comités de ética. Uma integracdo sistematica da ética na saude publica
comeca pela capacitacdo e pressupfe a inclusdo de uma abordagem ética a vigilancia
sanitéria, a resposta a emergéncias, a imunizacdo e a formulacéo de politicas. PressupGe
também a incorporacdo de deliberacfes éticas aos processos de tomada de decisdo que
visam avancar rumo ao acesso universal a salde e a cobertura universal de salde.

Acéo pelo Conselho Diretor

11.  Solicita-se que o Conselho Diretor tome nota deste relatério e ofereca as
recomendacOes que considerar pertinentes.
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