Algumas consideragdes
temdticas especiais

Apés a entrada em vigor da Resolugéo 196/96, re-
lativa a diretrizes e normas éticas para pesquisas realiza-
das em seres humanos e a decorrente constituicéo e fun-
cionamento da CONEP foram emitidas novas resolucées
que tratam de dreas temdticas especiais, previstas no item
VIIl. 4, c da Resolugdo 196/96. Neste texto tento desta-
car alguns pontos de cada uma delas que julgo impor-
tante para o conhecimento e a reflexdo geral das pesso-
as que compdem ou venham a compor os Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs).

A primeira foi a Resolugdo 251/97 contendo normas
de pesquisa envolvendo seres humanos para a drea
temdtica de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos.

Refere-se a pesquisas nas fases |, Il ou lll, ou néo
registrados no pafs, ainda que fase IV; a modalidades,
indicacées, doses ou vias de administracéo diferentes
daquelas estabelecidas quando da autorizagdo do
registro; a pesquisas com combinacées de drogas; a
estudos de biodisponibilidade e ou bioequivaléncia.

Quanto a ela, cabe ressaltar o item 1.4 “Em qualquer
ensaio clinico e particularmente nos conflitos de interesses
envolvidos na pesquisa com novos produtos, a dignidade
e o bem-estar do sujeito incluido na pesquisa devem
prevalecer sobre outros interesses, sejam econémicos, da
ciéncia ou da comunidade”.

Salientamos a responsabilidade do Pesquisador em
comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais e
ou de reagdes adversas ndo esperadas, como também
as propostas de eventuais modificacdes no projeto e ou
justificativa de interrupcao.

O pesquisador deve detectar e divulgar, o mais cedo
possivel, os beneficios de um tratamento sobre outro,
dando acesso aos resultados de exames e de tratamento
ao médico do paciente e/ou ao préprio paciente sempre
que solicitado e/ou indicado.

O CEP deve avaliar com rigor as justificativas para o
uso de placebo e a eventual suspensdo de tratamento
(washout), assegurando por parte do patrocinador ou,
na sua inexisténcia, por parte da instituigéo, ou promotor
da pesquisa, o acesso ao medicamento em teste, caso
se comprove sua superioridade em relacdo ao tratamento
convencional.

Em estudos multicéntricos o pesquisador deve,
também, na medida do possivel, participar do
delineamento do projeto antes de ser iniciado. Esta norma
incita o pesquisador brasileiro a fazer parte da construcdo
intelectual e cientifica do projeto de pesquisa e que ndo
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sobre as dreas
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seja meramente um executor de propostas elaboradas
fora de seu &mbito, as quais ndo pode interferir.

Em julho de 1999, o Conselho Nacional de Satde
emitiu a Resolugdo 292/99, que diz respeito & drea
temdtica especial “pesquisas coordenadas do exterior
ou com participagdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior”.

A Resolucéo trata de pesquisas coordenadas do exterior
ou com participacéo estrangeira: com a colaboracéo de
pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras; o envio e/ou
recebimento de materiais biolégicos oriundos do ser
humano; o envio e/ou recebimento de dados e informacées
coletadas para agregacéo nos resultados da pesquisa;
estudos multicéntricos internacionais.

Nela queremos destacar que todas as pesquisas
devem comprovar a participacéo brasileira e identificar
o pesquisador e as instituicdes nacionais co-responsdveis.
Deve haver documento de aprovagéo emitido por Comité
de Etica em Pesquisa ou equivalente de instituicdo do
pais de origem, que promoverd ou que também executard
o projeto. Caso ndo esteja previsto o desenvolvimento
do projeto no pais de origem, a justificativa deve ser
colocada no protocolo para apreciacdo do CEP da
instituicdo brasileira. O Brasil ndo aceita o duplo stand-
ard, que pesquisas que ndo possam ser realizadas em
paises mais desenvolvidos sejam realizadas aqui, por isso
entende que deva haver um Unico padréo de pesquisas
que ndo discrimine os paises em desenvolvimento.

A partir de 2004, a CONEP descentralizou a
aprovacdo da maior parte das pesquisas com
participagdo estrangeira, ampliando a responsabilidade
dos CEPs. Todavia, por razdes estratégicas para o atual
momento do desenvolvimento cientifico brasileiro,
continua a obrigatoriedade da CONEP pelas pesquisas
que envolvam Fases | e I, quando forem utilizados
placebo e washout, quando houver armazenamento ou
formacdo de banco de material biolégico e para
pesquisas com medicamentos para HIV/AIDS.

Em agosto de 2000, o Conselho Nacional de Satde
emite a Resolugdo 304/00, que trata de pesquisas que
envolvem populagdes indigenas.

De seu conteldo destacamos a obrigatoriedade do
pesquisador em respeitar a visGo de mundo, os costumes,
atitudes estéticas, crencas religiosas, organizacéo social,
filosofias peculiares, diferencas lingisticas e estrutura
politica.
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Ovutrossim, ter a concordancia da comunidade alvo
da pesquisa que pode ser obtida por intermédio das
respectivas organizacées indigenas ou conselhos locais,
sem prejuizo do consentimento individual.

Em julho de 2000, o CNS emite a Resolugdo 303/00,
relativa a pesquisas que envolvem a reprodugéo
humana, que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacéo e fatores que afetam a
sadde reprodutiva da pessoa humana.

As normas e diretrizes dessa Resolucdo incidem sobre
as pesquisas referentes & Reproducdo Assistida,
Anticoncepcéo, Manipulacéo de Gametas, Pré-embrides,
Embrides e Feto e Medicina Fetal.

Em 2004, é aprovada a Resolugdo 340/04, relativa
a pesquisas que envolvem genética humana.

Tema atual e polémico, de obrigatoriedade de apro-
vacéo pela CONEP a Resolucdo trata das pesquisas de
mecanismos genéticos bdsicos, pesquisas em genética
clinica, em genética de populacées, pesquisas
moleculares humanas e sobre terapia génica e celular,
além daquelas referentes & genética do comportamento.

Neste dmbito, todo projeto de pesquisa deve ser
avaliado no impacto sobre o individuo, a familia e a
totalidade do grupo a que o individuo pertenca, como
também deve prever mecanismos de protecdo dos dados
visando evitar a estigmatizacdo e a discriminacdo de
individuos, familias ou grupos.

A ser destacado que os projetos desta drea devem
possibilitar aos sujeitos de pesquisa a opcéo de escolher
entre serem informados ou néo sobre resultados de seus
exames. Também que os projetos devem ser
acompanhados de proposta de aconselhamento genético,
quando for o caso.

Ainda, importante, é a norma que responsabiliza o
pesquisador por esclarecer aos sujeitos de pesquisa, de
seu direito em autorizar ou ndo o armazenamento de
dados e materiais coletados e de ter acesso a seus dados
genéticos, assim como tem o direito de retird-los de
bancos onde se encontrem armazenados, a qualquer
momento.

Com a preocupacéo com o principio ético da
privacidade das informacées pessoais, a Resolucéo afirma
que os dados genéticos de individuo identificavel néo
poderdo ser divulgados nem ficar acessiveis a terceiros,
notadamente a empregadores, empresas seguradoras e
instituicdes de ensino.

Também néo devem ser fornecidos para cruzamento
com dados armazenados para propésitos judiciais ou
outros fins, exceto quando for obtido o consentimento do
sujeito da pesquisa.

Em 2005 o CNS emitiu duas resolucdes: uma sobre
estudos multicéntricos (Res. 346/05) e outra sobre
armazenamento de material biolégico (Res. 347/05).

A Resolugdo 346/05 entende por projetos
multicéntricos, aqueles projetos de pesquisa a serem
conduzidos de acordo com protocolo Unico executado
em diversos centros de pesquisa e realizados por

pesquisador responsdvel em cada centro, que deverd
seguir os mesmos procedimentos. A CONEP analisard
somente o primeiro protocolo, enviado por um dos
centros, que deverd conter a lista das instituicdes
participantes. Assim, a CONEP, apés terem sido atendidas
eventuais pendéncias, enviard o parecer final a este CEP
e aos demais centros envolvidos. Ao contrdrio, se o
protocolo de pesquisa néo for aprovado na CONEP para
o primeiro centro, nGo poderd ser realizado em nenhum
centro de pesquisa.

Quanto & Resolugdo 347/05, relativa ao
armazenamento e & utilizagdo de material biolégico
humano no dmbito de projetos de pesquisa, cabe
destacar que o projeto deve apresentar justificativas
quanto & necessidade e & oportunidade de utilizacéo para
usos futuros. Deve haver consentimento dos sujeitos da
pesquisa doadores do material biolégico, autorizando a
guarda do material. O armazenamento poderd ser
autorizado pelo periodo de 5 anos, quando houver
aprovacdo do projeto pelo CEP e, quando for o caso,
pela CONEP, podendo haver renovacdo mediante
solicitacdo da instituicGo depositaria, acompanhada de
justificativa e relatério das atividades de pesquisa
desenvolvidas com o material. O TCLE deve ser especifico
para cada nova pesquisa, mas em caso de
impossibilidade da obtencao do consentimento especifico
para a nova pesquisa (doador falecido, tentativas
anteriores de contato sem sucesso ou outros) devem ser
apresentadas as justificativas como parte do protocolo
para apreciacéo do CEP que dispensard ou néo o
consentimento individual.

Finalizando, quero manifestar meu desejo de que toda
pesquisa realizada com seres humanos atenda o principio
da humanidade, principio ético formulado pelo filésofo
alemao Immanuel Kant: “O homem deve ser sempre
tratado como um fim em si mesmo e nunca somente como
meio para fins dos outros”. Quer dizer, as pessoas podem
servir de sujeitos de pesquisa, podem servir & sociedade, &
ciéncia, ao desenvolvimento, porém devemos sempre respeitd-
la como um fim em si mesmo e ndo a utilizando como um
meio de atender nossos inferesses de pesquisadores.
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