Limites do julgamento ético nos

estudos internacionais

1. Questdes introdutérias

Pretendo unicamente discutir aspectos muito objetivos,
relacionados aos grandes debates que estdo se travando
hoje internacionalmente. Nao tenho a pretensdo de abor-
dar as questées tedricas de natureza filoséfica, que en-
volvem as diretrizes que regem os principios éticos que
informam a atuacdo da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) e dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs). Organizei esta fala muito mais preocupado com
o sentido politico, presente nas questdes que colocam
“no fio da navalha” os principios éticos e humanitdrios
na pesquisa, em beneficio dos interesses do mercado de
insumos e de medicamentos em satde. Tenho participa-
do de reunides internacionais no contexto do desenvolvi-
mento de vacinas anti-HIV/AIDS, um terreno sensivel que
envolve o investimento de milhées, centenas de milhdes,
talvez bilhdes de délares. Ao contrdrio do que acontece
em reunides mais amenas, somos confrontados sistema-
ticamente com o “primeiro time do rolo compressor” dos
paises centrais, notadamente dos Estados Unidos - o FDA
(Food and Drug Administration), o CDC (Centers for
Disease Control and Prevention do Departament of Health
and Human Services), o WRAIR (Walter Reed Army Institute
of Research) e toda a paraferndlia que veicula os interes-
ses dos grandes centros — o que acaba se refletindo nas
nossas discussdes. Fundamentalmente, foi isso que me
dispus a fazer, trazendo para este Curso um pouco do
“estado da arte” que preenche o debate politico ao re-
dor das questdes éticas. Mais do que isso, um debate
que envolve as questdes atinentes a interrelacdo entre
questdes éticas e questdes regulatérias e os interesses
dos chamados sponsors - que s@o os financiadores - e os
hosts - os hospedeiros, os paises onde as investigacdes
sGo realizadas. Contemporaneamente convivemos com
encaminhamentos sistemdticos de transformacéo nos li-
neamentos de um acordo internacional, fruto do Tribu-
nal de Nuremberg, que julgou os delitos cometidos du-
rante a Segunda Guerra por “cientistas nazistas”, da
Alemanha nazista. Alids, fato curioso é que, recentemen-
te, a Franca e a Alemanha tiveram a coragem de subme-
ter a uma andlise cientifica o que os tais “cientistas” fize-
ram durante a guerra. Um comité misto - de cientistas
franceses e cientistas alemaes - mergulhou nos documen-
tos, secretos e sigilosos, de Auschwitz, de Treblinka, entre
outros. A conclus@o desse comité misto - isso saiu publi-
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cado na La Recherche de alguns anos atrds? - foi a de
que, em todas as barbaridades cometidas, ndo havia
nenhum rigor cientifico, consistindo em um conjunto de
procedimentos que ndo conduziam a nenhum avanco.
Portanto, € uma mentira - nem piedosa é - dizer que aquilo
era feito por cientistas. E, enfim, a minha preocupacdo
foi um pouco essa, a de trazer para este Curso os desa-
fios que contemporaneamente atravessam os interesses
da produgdo de conhecimento, das organizagdes que
buscam resguardar os interesses da sociedade e daque-
las que, quase sempre de modo violento, defendem os
interesses espUrios, como foi o caso da “ciéncia nazista”.
S@o questdes como essas que pretendo tratar aqui, de-
nunciando, de minha parte, a promiscuidade entre algu-
mas agéncias regulatérias e a Big Pharma. Trago para o
debate um documento da Organizagdo Mundial da Sau-
de® que tenta fazer uma incurséo de como é que no
campo da Epidemiologia, portanto da Sadde Coletiva,
se pode encarar essas questdes da natureza da ética da
pesquisa em seres humanos, da protegéo dos voluntdri-
os da pesquisa, que geralmente sdo abordadas no nivel
individual, do ponto de vista clinico. A beneficéncia, a
ndo maleficéncia, enfim, os principios bdésicos, podem
ser encarados apenas do ponto de vista do individuo
que se dispde a participar da pesquisa? Ou podem ser
encaradas num outro sentido, na perspectiva da socie-
dade, da coletividade? Quando eu penso nisso, eviden-
temente de imediato penso em pesquisa em satde pU-
blica, em particular em pesquisa epidemiolégica, nas
questdes coletivas, nas instituicdes como objeto de in-
vestigacdo, e como é que eu analiso os principios funda-
mentais da ética em pesquisa em seres humanos no sen-
tido coletivo. E uma temdtica extremamente complexa,
de sentido geracional. Quem s&@o os advogados da ge-
ragdo dos meus bisnetos? Quem sdo os advogados de
outras espécies, animais e vegetais? Sdo questdes que
tém que ser analisadas num contexto de uma complexi-
dade muito maior, que alguns chamam de macroética, e
que ndo podem estar ausentes da preocupacdo de um
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pesquisador no campo da Sadde Coletiva. Existe uma
outra maneira de encarar o sentido macroético, que é
aquele ao qual eu estou mais intimamente ligado, que é
a macroética dos interesses nacionais. Explico melhor:
ao fazer um julgamento de uma investigacdo multicéntrica
internacional proposta por um grande conglomerado
farmacéutico, eu tenho que me preocupar ndo apenas
com o que vai acontecer com as pessoas que se dispuse-
rem a serem voluntérios da pesquisa, mas também com
o que vai acontecer com os resultados dessa pesquisa. E
preciso prever determinados tipos de garantias, e por af
vai o meu principal esforco nesse momento. Nessa
direcéo, o que trago hoje aqui para o debate encami-
nhard & consideracdo dos limites que hoje se interpdem
na conducdo da pesquisa epidemiolégica.

2.No fio da navalha a Declaragdo de Helsinque: o

debate sobre o double standard

Um dos temas mais delicados na atualidade diz res-
peito ao debate do duplo standard, double standard, que
traduz e expde os comprometimentos éticos na pesquisa
de ponta. O duplo standard representa, na verdade, a
preservacdo dos rigores da Declaracéo de Helsinque nos
paises centrais e o seu abrandamento nos paises perifé-
ricos, os paises do “Terceiro Mundo”, os paises subde-
senvolvidos, eufemisticamente designados como paises
em desenvolvimento. Neles se pretende abrandar o rigor
expresso - no caso brasileiro - na Resolucdo 196/96,
mas também nos guidelines da CIOMS, a confederacéo
de instituicdes ligadas &s ciéncias da satde. Essa jé é
uma primeira questdo a ser discutida, a do enfrentamento
entre a comunidade cientifica em torno da Declaracéo
de Helsinque e dos lineamentos da CIOMS e das diretrizes
de organizacées como a chamada Big Pharma, que
aglutina as indUstrias farmacéuticas dos Estados Unidos,
da Europa e do Japdo, os trés grandes produtores e mer-
cados consumidores de servicos e produtos na érea da
sadde. Lembremos que a Declaracdo de Helsinque 4
fora alvo de retaliacéo no ano de 2000, quando se pro-
pbs alterar o item 1.3 que dispunha sobre a garantia do
melhor tratamento diagnéstico ou terapéutico compro-
vado em qualquer estudo médico. Na atualidade, séo
trés referenciais em confronto: os que estdo expressos na
Declaracéo de Helsinque - uma declaracéo de principi-
os humanitdrios, envolvendo o relacionamento dos pes-
quisadores com as pessoas que participam da investiga-
cGo - nos guidelines do CIOMS - que se relacionam mui-
to estreitamente com a Declaracdo de Helsinque — e os
desse terceiro conjunto que expressa um esforco de
harmonizaggo feito pela indUstria farmacéutica, para que
no mundo inteiro se definam critérios de certificacéo. E a
Big Pharma que estabelece os padrées de fabricacéo,
expresso no guideline as Boas Préticas de Fabricacéo
(GMP), as normas de julgamento do que devem ser as
Boas Préticas de Laboratério (GLP), mas também as nor-
mas de garantia da qualidade dos produtos sob as

diretrizes de um outro guideline, um outro lineamento. O
fato é que, ao harmonizar as GLP, a Big Pharma, aprovei-
tando a chance, avancou o sinal e estabeleceu também
a GCP as Boas Préticas Clinicas, o terceiro referencial a
ser considerado no embate atual. Nés, no Brasil, produ-
zimos muito poucos principios ativos, ou fdrmacos; a
nossa indUstria bdsica de producéo de fdrmacos deterio-
rou dramaticamente. Produzimos medicamentos, mani-
pulamos fédrmacos, fazemos pilulas, injetdveis, cdpsulas.
Importamos da india, e nos vemos na obrigacdo de fis-
calizar suas fabricas em busca de saber se sédo certifica-
das e se realmente atendem das chamadas GMP. E assim,
o debate atual, candente, diz respeito ao abrandamento
proposto pelo FDA no que toca &s pesquisas feitas no
exterior, admitindo que os guidelines da GLP, da
harmonizacédo dos laboratérios farmacéuticos, é que de-
vem presidir sua realizacdo. H4 um médico, ativista ame-
ricano, Pefer Lurie, que estd ligado ao grupo de Ralph
Nader®, dos Estados Unidos, que estd sempre batendo
nesta tecla. H& uns dois anos atrds, ele denunciou um
estudo previsto para analisar um surfactante que livra
criancas imaturas de morrer, e que ia ser feito “contra
placebo” em trés paises da América Latina; sua iniciativa
gerou a maior polémica interna dentro do FDA. Recente-
mente, Lurie distribuiu uma carta para as pessoas com
guem ele tem relacdes, no infuito de obter adesdes pro-
testando contra a pratica de formalizar o duplo standard,
enviando um documento ao FDA. Vejam que isso néo é
simples; a Declaracéo de Helsinque e os guidelines da
CIOMS, todos indicam que um cientista ndo pode utili-
zar prdticas cientificas, seja onde for, que contrariem os
principios éticos definidos no seu préprio pais. Esse é um
principio bésico, que, no nosso caso, foi resolvido, por
exemplo, exigindo que as investigacdes multicéntricas
internacionais sé se realizem aqui, mediante a aprova-
cdo de um Comité de Etica do pais de origem e que 14
estejam de preferéncia ja@ em execucdo, de modo a im-
pedir a associacdo de nossos cientistas a investigacoes
estrangeiras que violem os principios bdsicos do seu pré-
prio pais. A CONEP e o Comité Nacional de Vacina de
Aids exigem, por exemplo, que, para fazer teste de fase |,

* Organizagdo internacional, ndo-governamental, no lucrativa, cons-
tituida conjuntamente pela Organizagdo Mundial da Satde e pela
UNESCO em 1949. Integrava em 2003, através de seus membros,
um conjunto de 48 organizagées internacionais, todas ligadas & co-
munidade cientifica biomédica. Entre seus objetivos estdo o de faci-
litar e promover atividades internacionais no campo das ciéncias
biomédicas, manter relacdes de colaboracdo com a ONU e suas
agéncias especializadas, especialmente a OMS e a UNESCO e ser-
vir aos interesses cientfficos da comunidade cientffica biomédica em
geral, através de programas no campo da Bioética, Politica de Sau-
de, Etica e Direitos Humanos, Desenvolvimento e uso de fdrmacos e
nomenclatura internacional de doencas. (Cf. http://www.cioms.ch/,
disponivel on-line, 23/05/2005.

Um dos mais renomados defensores dos direitos dos consumidores
nos EUA (Cf:http://www.achievement.org/autodoc/page/nadObio-1,
disponivel on-line, 23/05/2005).
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ele tem que ter sido aprovado no pafs de origem, ja ter
sido realizado ou pelo menos em execucdo paralelamente
& que aqui se realizaria: se ele ndo conseguiu ser apro-
vado 14, ndo dé para aprovd-lo aqui.

3. No fio da navalha a responsabilidade social das

agéncias regulatérias

Saf da Coordenacéo dos Institutos de Pesquisa e da
direcéo do Instituto de Saude e hoje estou na Fundacédo
Oswaldo Cruz, coordenando um projeto que se chama
Inovacdo em Salde, uma tentativa de oferecer ao Go-
verno instrumentos para formulacéo de politicas que se
encaixam agora na politica de desenvolvimento industri-
al, uma vez que ela incorporou um eixo que é o relacio-
nado a fdrmacos e medicamentos, e ai entram todas as
coisas que nés estamos discutindo: vacinas, farmacos,
medicamentos, reagentes diagnéstico, sangue e
hemoderivados. Para oferecer alternativas de definicées
politicas, vou considerar o percurso da invencéo até a
inovacéo da tecnologia material. Devo dizer que me res-
trinjo & tecnologia material, embora néo seja essa a mi-
nha idéia. Pelo contrdrio, até por ter tfrabalhado esse tem-
po todo no Instituto de Satde, tenho muito mais a ver
com tecnologias de processo, tecnologias ndo materiais,
como por exemplo, formulacdo de novas idéias a respei-
to da implantacdo do SUS; estou muito mais ligado a
isso, mas vou restringir a minha fala, por facilidade e
pela natureza do que eu estou vivendo hoje. Assim sen-
do, o processo, que vai desde uma proposicdo de uma
nova molécula, ou de uma nova vacina feita por
recombinante, de uma maneira recombinante num la-
boratério, isso é invencéo. Fazer com que ela se transfor-
me numa inovacéo, que possa ser introduzida e avalia-
da, e que, além de eficaz, seja eficiente e efetiva®, ou
seja, entre a invencdo - geralmente feita numa bancada
de pesquisa bdsica — e a inovacdo, evidentemente so-
mos colocados diante de exigéncias que cada vez se tor-
nam mais complexas, em grande parte por conta das
agéncias regulatérias, que existem no “Primeiro Mundo”
e que agora comecam cada vez mais a se instalar em
paises em desenvolvimento. Em particular no nosso caso,
a criacdo da ANVISA, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, conferiu & regulac@o no dmbito da satde uma
dimensdo muito diferente da expresséo cartorial presen-
te na antiga Secretaria Nacional de Vigiléncia Sanitdria,
um cartério todo pragado de corrupgéo, absolutamente
ineficiente. Mas essa ndo é uma particularidade brasi-
leiral Existiu, nos anos 60, uma CPl do Congresso dos
Estados Unidos que denunciou a promiscuidade entre o
FDA - a agéncia regulatéria dos Estados Unidos - e a
indUstria farmacéutica. Foi um escandalo! E agora o FDA
abre de novo o flanco para ser criticado, defendendo o
duplo standard, um claro interesse da Big Pharma, volta-
da entdo a conduzir investigacées no “Terceiro Mundo”,
porque no “Primeiro Mundo” esté sendo cada vez mais
complicado. O curioso é que o “Terceiro Mundo” se ex-
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pandiu de uma maneira dramética, invadindo o “Primei-
ro Mundo” no ano passado, com a incorporacédo de de-
zoito novos paises & Comunidade Européia - os paises
do Leste Europeu, que pertenciam antes ao bloco sovié-
tico e que agora passaram a pertencer & Comunidade
Européia. Traduziram-se, na nossa érea, reflexos impor-
tantissimos. Integrados & Comunidade Européia, entram
dentro do esquema de que vale o registro num Unico
pais para que a comunidade inteira aceite um medica-
mento novo, por exemplo. Alguns paises que recém in-
gressam na Comunidade Européia tém o fast track, um
rito sumdrio, um “jeitinho do Leste Europeu”. Assim sen-
do, as agéncias regulatérias dos paises da Europa estéo
de “saia justa”, disputando entre si, pois para se mante-
rem, necessitam que as indUstrias solicitem os pareceres,
pelos quais pagam taxas; sGo essas taxas que mantém
as agéncias! Essa é uma questdo que a gente tem que
discutir em relacdo & ANVISA. Praticamente todas as agén-
cias, especialmente as européias, vivem das taxas pagas
pelos interessados em registrar produtos. Como vivem
disso, comecaram a fazer uma competicéo entre si, cada
uma oferecendo maiores vantagens, o que se reflete na
reducéo do tempo para avaliacéo e registro de um de-
terminado produto. Os fabricantes estdo “buscando a
Meca”, os lugares onde t&m facilidades, mesmo porque
muitos dos paises sdo de perfil autoritério recente, em
que esses principios da ética da investigacdo envolven-
do seres humanos obedecem muito tenuemente aos prin-
cipios éticos da Declaracéo de Helsinque, do CIOMS e
dos lineamentos das Boas Prdticas Clinicas encaminha-
das pela harmonizacéo internacional. Tratar com consis-
téncia ética a investigacdo que leva a uma inovacédo
tecnolégica, especialmente da tecnologia material tem
sempre um forte conteGdo de interesses comerciais que
podem se considerar contrariados. No nosso pais, a prin-
cipal queixa, especialmente das indUstrias, é a de que o
processo de tramitacdo demora muito; por sua vez, a
principal queixa dos farmacologistas, dos cientistas que
trabalham nessa drea, é a de que eles perdem
competitividade internacional, diante das exigéncias
oriundas de nossa agéncia regulatéria no sentido de que
as investigacées sejam todas submetidas aos CEPs. Nos
temos mais de quatrocentos CEPs! O mundo inteiro fica
abismado com a nossa CONEP e nossos mais de qua-
trocentos CEPs! Diante disso, as indUstrias justificam o

¢ Lembre-se que eficaz é a acdo que se pretende que se realize em
condicdes ideais. Eu digo que uma vacina vai gerar imunidade em
criangas, a partir da realizagdo de um teste de eficacia. Vacino al-
guns, ndo vacino os outros e observo quantos soroconvertem, ou
quantos, durante um periodo longo, séo atingidos pela doenca que
eu quero proteger, num grupo e no outro, e em funcdo disso eu
calculo, em condigdes ideais, o qué é que o produto que eu inventei
produz no organismo. A eficiéncia estd relacionada ao custo/bene-
ficio do produto eleito e a efetividade denota a cobertura
populacional numa amplitude tdo grande que resulta numa diminui-
g6o concreta do problema com o qual eu estou me defrontando.



ndo investimento em produtos; compram tecnologia de
fora e ndo investem pra produzir a tecnologia local. De-
mora muito! E dificilimo registrar uma patente, e os cien-
tistas reclamam da lei de patentes que obedece a princi-
pios de natureza ética na execucdo das investigacdes
que néo séo aleatérios.

4. Novamente no fio da navalha a Declaragéo de

Helsinque: best proven ou best atainable

Hé& um terceiro grande debate que estd nas origens
do debate acerca do duplo standard e que tem gerado
um protesto interno muito intenso. Reporto-me & ques-
tdo do “que fazer” com aqueles que, durante o trabalho
de pesquisa, sGo atingidos pela doenca que se estd in-
vestigando. Exemplifico com o que tenho mais experién-
cia, os nossos esforcos aqui no Instituto em demonstrar a
factibilidade de uma vacina HIV/Aids. Né&o havia produ-
to a testar. Realizando um estudo de factibilidade, estd-
vamos pretendendo demonstrar que tinhamos condicaes,
em Sao Paulo, no Rio de Janeiro e em Belo Horizonte, de
recrutar um grande ndmero de voluntdrios. Em Séo Pau-
lo, recrutamos quase mil e duzentos voluntdrios que fo-
ram acompanhados durante um periodo maior do que o
previsto - cinco ou seis anos - periodicamente avaliados,
com infra-estrutura de laboratério, de registro de dados
e de andlise de dados adequada. Os trés centros prova-
ram que isso era possivel. Mesmo naquele estudo de
factibilidade, que néo incluia nenhum produto a ser tes-
tado (faziamos um aconselhamento rigoroso, as pessoas
vinham a cada seis meses, eram retestadas), estdvamos
subordinados a um dos principios da Declaracdo de
Helsinki, que se desdobra no guidelines do CIOMS. Se
acontecesse uma soroconversdo durante o trajeto, e fi-
vemos 1,9 soroconversdes/100/pessoas-ano - uma in-
cidéncia baixa, foram vinte e trés que soroconverteram -
mesmo assim estdvamos obrigados a prover o melhor
tratamento existente no mundo, o best proven, o melhor
provado. Ocorre que os laboratérios dos paises centrais
estdo tentando impor, em vez do best proven, o best
atainable, o melhor possivel, um dos pontos focais do
debate atual envolvendo as propostas americanas de
mudanca da Declaracéo de Helsinque. Eles j& conse-
guiram introduzir nos lineamentos da CIOMS alguns
abrandamentos; ao invés de aceitar critica do Peter Lurie
e de outros, denunciando burla e violacdo nos principi-
os éticos bdsicos, invertem a realidade e argumentam
pela mudanca na Declaracéo de Helsinque. Chegamos
assim a uma frdgica situagéo que coloca em xeque a
preservacdo dos principios éticos fundamentais nela in-
seridos. No Brasil, um comité de clinicos se reine em
Brasilia, pelo menos duas vezes por ano, e atualiza o
Consenso Nacional de Tratamento para Aids. Adaptado
periodicamente, ele estd quase sempre muito préximo
do melhor provado no mundo, até porque as ONGs bra-
sileiras na drea de Aids sGo muito atuantes presentes,
exercendo com competéncia o controle social das acées

em satde. Falar em melhor provado e melhor possivel no
Brasil tem, portanto, uma diferenca muito pequena; se
estou fazendo uma investigacdo e uma pessoa
soroconverte, eu a inscrevo no Programa Nacional de
Aids e ela automaticamente passa a receber, se ndo o
melhor provado tratamento existente no mundo, alguma
coisa muito préxima dele. Mas se estou trabalhando num
pais da Africa ao Sul do Saara a coisa é completamente
diferente!l Se decidir que, ao invés do melhor provado,
farei o melhor possivel, no limite, o melhor possivel pode
ser nada. Cinicamente, os argumentos de que a Big
Pharma se vale séo: “Né&o é nosso papel complementar
as deficiéncias dos sistemas de sadde dos paises subde-
senvolvidos”; Respondemos nés: “Entéo faz no teu pais!”
Este é o terceiro ponto critico na atualidade e que se
integra ao debate em torno da modificacdo da Declara-
¢Go de Helsinki. Houve uma reunido em agosto de 2004,
em Helsinki, e o nosso representante era o Dirceu Greco,
pela Associacdo Médica Brasileira (AMB): o principal
ponto de debate era “muda-se ou ndo se muda o artigo
que fala do melhor provado ou do melhor possivel”. Fize-
mos uma reunido preliminar na sede do Conselho Fede-
ral de Medicina em Brasilia, em que também estavam
presentes a AMB, a CONEP, o DECIT, a Associacdo Bra-
sileira de P6s-Graduacdo em Satde Coletiva e a Revista
Brasileira de Epidemiologia. Realizamos um esforco enor-
me para garantir a presenga do nosso representante: em
Helsinki, Dirceu brigou tanto que eles adiaram a deciséo
para 2005. Né&o sei como interpretar essa investida,
mesmo porque, por maior que seja o tamanho da amos-
tra em que se faca uma investigagdo, o nimero de pes-
soas que soroconverte - no caso de Aids, ou de qualquer
doenca que se esteja investigando - geralmente é muito
pequeno! Néo se justifica essa disputa espiria em que,
como um rolo compressor, os interesses da indUstria se
fazem representar pelo “primeiro time dos eticistas ame-
ricanos”, do pessoal do FDA e da agéncia regulatéria,
que “batem pesado!” Fico em diUvida a respeito do que
é que de fato informa esse furor com que eles se colo-
cam a favor do best atainable! Existe alguma coisa que
para mim é muito clara: tratar as pessoas com o melhor
que existe no mundo - se o melhor que existe no mundo
é o que resulta da investigacéo - praticamente inclui no
programa de assisténcia farmacéutica do pais uma bre-
cha que impde a necessidade de incluir o novo medica-
mento no Consenso! Dessa 6tica, do ponto de vista do
poder publico, é que seria desvantajoso? Porque cada
vez que se faz uma investigacdo dessa, se abre espaco
para ter a introducd@o no Consenso de medicamentos cada
vez mais caros! Do ponto de vista da grande indUstria,
seria até vantajoso, porque ela teria, em paises como o
nosso - onde existem sistemas nacionais de sadde - um
mecanismo de penetracdo no mercado publico, em que
o grande comprador é o Governo. Eu tenho uma suspei-
ta, a de que best proven e best atainable também podem
interessar, no caso de Aids, ao préprio processo de re-
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crutamento e de acompanhamento dos voluntdrios. Do
ponto de vista dos interesses da investigacéo, quanto mais
pessoas soroconverterem, se se tiver uma incidéncia maior,
é mais facil se fazer uma investigacdo num lugar onde a
incidéncia é alta do que num lugar onde a incidéncia é
baixa. Neste hd que se utilizar uma amostra muito gran-
de para poder captar a diferenca entre uma incidéncia
baixa, e uma incidéncia ainda mais baixa, que é o que
se espera que aconteca se o produto der certo. Entéo eu
acho que é um pouco por ai, que talvez néo seja o trata-
mento em si das pessoas que é tdo caro, mas é o tama-
nho das amostras, havendo uma intencdo de abrandar
também as melhores préticas existentes no mundo, de
aconselhamento, por exemplo. Enfim, essa é hoje a mais
importante questdo colocada sob o ponto de vista de
ética, e que se associa ao double standard: padrées éti-
cos para o “Primeiro Mundo” e padrées éticos para o
“Terceiro Mundo”.

Vale a pena tratar ainda aqui de outra polémica im-
portante que o registro dos ensaios; o qué acontece? Até
algum tempo atrds, o espaco para investigar produtos
novos era a universidade; preocupados com a demora
com que as universidades liberavam os resultados, fo-
ram se criando CROs, que s@o as Contract Research
Organization, Organizagdes de Pesquisas Contratadas,
que integram indUstrias multinacionais. Elas estédo apa-
nhando de tudo quanto é lado! Publicacdes no British
Medical Journal, no New England Journal t¢m denuncia-
do a promiscuidade entre essas terceirizadas e a indUs-
tria farmacéutica. A andlise de produtos testados na uni-
versidade, nunca chega a 50% de bons resultados. De
outro lado, os testes nas terceirizadas resultam em quase
100% de bons resultados. Essa promiscuidade que tem
sido denunciada faz com que os investigadores que néo
pertencem as universidades assinem contratos de “letra
midda” em que o investigador se compromete a ndo
publicar, se ndo for autorizado. Ocorre que as institui-
¢oes que regulam o trabalho académico pressionam pela
publicacéo. Rompendo o contrato, o pesquisador se vé
acuado, acaba publicando sem ter sido autorizado, pelo
que vira alvo de acéo judicial interposta pela CRO ou
pela indUstria farmacéutica, que se sentem lesadas, di-
ante de violacéo de sigilo de contrato. H& acées na jus-
tica, movidas contra o investigador que divulgou dados -
geralmente dados negativos — mas também o inverso,
acdes na justica interpostas por investigadores no mo-
mento em que se,derom conta de que o contrato os proi-
bia de publicar. E uma questdo da maior atualidade, da
maior relevancia: como deixar transparente o esforco que
se estd fazendo para os ensaios? O caso é tdo sério, que
a Organizacéo Mundial da Salde estd se dispondo a
assumir essa responsabilidade.
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5. Qutras questdes para a macroética

Uma ¢ltima polémica que me diz respeito mais de
perto se refere a como se devem encarar pesquisas feitas
ndo com pessoas, mas com dados armazenados, sejam
armazenados em prontudrios, em que o consentimento,
por exemplo, ¢ dificil de se obter, ou informacées de
paleoparasitologia. Fazer paleoparasitologia num cemi-
tério etrusco de cinco mil anos antes de Cristo e atender
a exigéncias éticas, como a obtencéo do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido é impraticavell Como fa-
zer com projetos que se dirijam a estudar dados dessa
natureza? Quando sd@o prontudrios de hospital é uma
vers@o; j&, quando sdo dados armazenados em bancos
de dados, como os do IBGE ou dos Sistemas de Informa-
cGo de Mortalidade, e j@ sem identificacdo individual,
podem ter uma outra conotacdo. Essa é uma questdo
para a qual ninguém tem respostal

Mas a ¢ltima questdo que eu quero levantar tem a
ver com a propriedade intelectual, que ndo deixa de ser
uma questdo de natureza ética, macroética. Como é que
se pode encarar o pesquisador que atua apenas na fase
de pesquisa de campo? O meu argumento, de
epidemiologista, é dizer que também se sente como pro-
prietdrio intelectual; se aquele protétipo for transforma-
do num produto, é porque se fez um teste de campo.
Enquanto néo se fizer o teste de fase lll, o teste de cam-
po, continua um simples protétipo. O teste de campo é
que faz com que se transforme num produto inovador.
Essa questdo é cada vez mais debatida, inclusive no Pri-
meiro Mundo.




