Etica na Pesquisa em paises em desenvolvimen-
to — a experiéncia brasileira’

A partir de 1995, o Brasil se empenhou na
organiza¢éo de um sistema para acompanhamento da
ética nas pesquisas envolvendo seres humanos e esta
experiéncia pode ser relatada dentro de trés perspectivas:
a construcdo da regulamentacdo, a implantacéo do
sistema e o conhecimento acumulado do perfil e contexto
dessas pesquisas apds 6 anos de funcionamento.

A construgdo da regulamentagdo — A organizagdo
dos mecanismos de proteg@o de sujeitos de pesquisa no
Brasil surgiv a partir do Conselho Nacional de Satde -
CNS, como uma acao de controle social sobre as prdticas
da ciéncia.

Como primeira iniciativa do CNS em 1988, foi
elaborada a Resolucéo 01/88 sobre normas éticas para
pesquisas em satde. Em 95 foi revista, através de um
processo exemplar de construcdo participativa, numa
parceria governo/sociedade civil, publicando-se em 1996
a Resolucéo 196/96 com as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos. Criou-se a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa, coordenadora do processo de estruturacdo no
pais de um sistema para acompanhamento das pesquisas,
especialmente através da criacdo de Comités de Etica
Institucionais.

Ambas, Comisséo Nacional e Comités Institucionais,
sGo insténcias com munus publico, de cardter multi e
interprofissional, com representagéo de usudrios , para
funcionarem como instdncias independentes do
pesquisador ou instituicdo, na defesa precipua dos
interesses e direitos dos sujeitos de pesquisa. Seus
membros sdo eleitos ou escolhidos por critérios de
interesse, disponibilidade e sensibilidade para a questdo
da ética e da defesa de direitos individuais e coletivos,
sdo voluntdrios, podem néo ser da instituicdo ( ndo tém
vinculo empregaticio por essa participacéo) e néo
recebem pagamento pelas funcées ali exercidas.

Estas caracteristicas do sistema: ser instdncia de
controle social, sem vinculo exclusivo e direto com a
administracéo, de carater honorifico e voluntdario,
multiprofissional e com representacdo de usudrios, séo,
em seu conjunto, a esséncia mais fundamental para a
efetivacGo da sua missdo, assegurando-lhe a
independéncia de julgamento necessdria & sua
legitimacdo na sociedade.

Constitui experiéncia Unica e diferenciada de outras
iniciativas até bem mais antigas, especialmente dos paises
cenfrais. Estes sistemas lutam hoje pela conquista do
reconhecimento perdido em desvios de rota e distorcées,
ocasionados pela pressdo dos interesses dos
patrocinadores, instituicdes de pesquisa e mesmo de
6rgdos governamentais, tendo se afastado da misséo
principal de protecdo das pessoas participantes de
pesquisas cientificas. Ndo foram também favorecidos na
sua estruturacdo, por terem surgido de iniciativas de
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corporacdo profissional ou de 6rgdo de governo,
submetidos, portanto, a légicas e politicas que néo
favorecem a independéncia para colocar a protecdo do
sujeito em primeiro lugar.

Ressalta-se também o processo de construcéo da
regulamentacédo de 1996, que através de uma
metodologia de trabalho ampla e participativa, buscou
a legitimacdo da proposta, a fundamentagdo nos
conceitos atuais da bioética, a consideracdo das
perspectivas da sociedade brasileira e a adequacao aos
setores de ponta da ciéncia, responsdveis pela execucéo
das pesquisas. Esse processo incluiu:

- consulta & comunidade cientifica e & sociedade,
solicitando andlises e sugestdes para
aprimoramento das diretrizes existentes;

- divulgagdo de documentos internacionais de
diretrizes éticas para pesquisas biomédicas;

- estimulo & realizacéo de semindrios institucionais
para discussdo aprofundada do assunto;

- consolidacéo das propostas e sugestdes e
apresentac@o de minuta do novo documento em
Audiéncia Publica;

- apresentacdo da proposta preliminar das novas
diretrizes no Congresso Brasileiro de Bioética;

- apresentacdo final e aprovacéo no Conselho
Nacional de Satde.

A construcéo da regulamentagdo no Brasil, dessa
forma, tem aspectos fundamentais e distintos de outras
iniciativas: sua génese dentro do sistema formal de
controle social, sem vinculacdo direta com a
administracéo e o processo participativo de construcéo
das normas. Sem duvida, também o desencadear do
movimento no momento oportuno péde ser comprovado
pelo crescimento das pesquisas no pais nos anos
seguintes, fazendo com que as normas, diretrizes e
estrutura do sistema se constituissem, de imediato, em
pilares para a prdtica.

Dentro desse processo participativo, ressalta-se a
atuag@o segura e firme do Prof. William Saad Hossne,
Conselheiro titular no CNS,  representante da
comunidade cientifica, que coordenou o Grupo de
Trabalho designado para a revisGo da Res. 01/88 e
posteriormente a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa.

A Resolugdo CNS 196/96

Acredita-se que estas normas realmente sdo resultado

! Artigo publicado na obra Bioética: Poder e Injustica, organizada por
Leo Pessini e Volnei Garrafa, de Edigdes Loyola. Republicado com a
autorizacdo da editora.

2 Médica Pediatra e Sanitarista, especialista em Gestdo Piblica e
Qualidade, Assessora do Conselho Nocionol de Salde, Secretdria
Executiva da Comiss@o Nacional de Etica em Pesquisa.



do que pensa a sociedade brasileira, construidas a partir
de requisitos dos érgdos de governo, da comunidade
cientffica, dos sujeitos de pesquisa e da sociedade em
geral, constituindo efetivo instrumento de concretizacéo
da cidadania e de defesa dos direitos humanos.

Abrange toda a pesquisa envolvendo seres humanos
e, portanto, sua aplicacéo se dd nas pesquisas das varias
dreas do conhecimento e ndo apenas nas geradas nos
6rgéos de salde, como a anterior. Estabelece as
exigéncias éticas e cientfficas fundamentais para garantia
dos direitos dos sujeitos da pesquisa, sob o enfoque de
que toda pesquisa envolve riscos, sejam eles fisicos ou
psicolégicos, individuais ou coletivos, e deve haver
controle para a preservacdo da satde ( fisica, mental ou
social) dos envolvidos. Por isso estabelece que toda
pesquisa que envolva o ser humano deve ser aprovada,
antes de ser iniciada, por um Comité independente do
pesquisador.

Esta Resolucéo traz as diretrizes para andlise ética
das pesquisas, a ser feita inicialmente pelo préprio autor
do projeto e depois também pelo Comité de Etica em
Pesquisa - CEP orientando uma reflexdo quanto a riscos
e beneficios. Determina também a criacéo desses Comités
ao nivel das institui¢es, define como devem ser
constituidos e cria a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), para acompanhar e coordenar todo
o processo. Estabelece um fluxo de tramitacdo dos
projetos e define as atribuicdes dos Comités e o papel
da CONEP Ressalta a missGo de garantir e resguardar a
integridade, direitos e liberdades fundamentais dos
voluntérios participantes da pesquisa, protegendo-os de
possiveis danos e assegurando & sociedade que a
pesquisa estard sendo feita de forma eticamente correta
e que o interesse e o bem-estar do ser humano prevaleca
sobre o interesse da sociedade e da ciéncia. Os CEPs e
a CONEP efetivam assim, o controle social sobre as
prdticas cientificas, qualificando-as do ponto de vista da
ética, evitando inducéo, imposicdo, exploracdo dos mais
vulnerdveis da sociedade, exposig@o a riscos inlteis e,
acima de tudo, danos previsiveis.

A implantacdo do sistema - Quanto & estrutura, o
sistema se implantou rapidamente e hoje ha 327 CEPs
funcionando nas principais instituicdes de pesquisa do
pais. Esses comités devem ter em sua composicdo
profissionais da drea de salde, assistentes sociais,
cientistas sociais, advogados, juristas, filésofos, teblogos,
educadores, além de pessoa leiga representante dos
usudrios. Estima-se que nesses comités estejam
tramitando de 10.000 a 15.000 projetos de pesquisa
por ano, enquanto que & CONEP foram apresentados
1317 projetos no ano de 2001, das chamadas dreas
temdticas especiais, a maioria de novos medicamentos.
A drea de genética humana tem crescido bastante, sendo
que grande parte desses projetos envolve uso de testes
preditivos e procura de polimorfismos em determinadas
populacdes.

Conforme atribuicdo definida na Resolucdo 196, a
CONEP vem contribuindo com normas especificas, de
acordo com a experiéncia acumulada sobre os dilemas
éticos envolvidos e o perfil das pesquisas nas diversas
dreas. Resolucées complementares contém diretrizes
especificas como a Resolucéo 251, que contempla a drea

dos novos fdrmacos e a Resolucdo 292 que trata da
cooperacdo estrangeira. Essa Oltima define pontos
importantes, tais como comprovacdo da participacéo
brasileira e identificacdo dos pesquisadores de instituicdes
nacionais co-responsdveis, considerando a condicéo de
parceria. A Resolucdo 303 trata da Reproducdo Humana,
sendo que algumas sub-dreas de grande freqiéncia de
dilemas éticos como anticoncepg@o, manipulagéo de
embrides, fetos e reproducdo assistida, ficam na
dependéncia de aprovacéo final da CONEPR A Res. CNS
304 traz diretrizes para pesquisas com povos indigenas,
tendo sido construida com a colaboracdo da Comissao
Interinstitucional de Satde do Indio e representes de povos
indigenas do Brasil.

Buscando a integragéo dos CEPs, o estabelecimento
de critérios comuns de funcionamento, a clareza na
tomada de decisdo e a capacitacdo dos membros, trés
vertentes do trabalho foram priorizadas na CONEP: 1- o
desenvolvimento de um sistema de informagées nacional,
em banco de dados Unico a ser utilizado via internet, on
line, pelos pesquisadores, CEPs, CONEP e piblico em
geral; 2- elaboracdo de um Manual Operacional para
CEPs, com a colaboracéo de dez coordenadores de CEP
mais experientes; e 3- fortalecimento e capacitacdo dos
CEPs, através de estimulo & preparacéo local de cursos e
de apoio financeiro para equipar os Comités. Cumpridas
essas efapas, busca-se agora desenvolver uma proposta
de supervisdo / avaliacéo dos Comités em funcionamento.
O processo incluird estabelecimento de niveis de
qualidade para o funcionamento dos CEPs e visitas
interpares, através de membros de um CEP avaliando
outro CEP

Perfil e contexto das pesquisas — De 1997 a 2001
observou-se grande aumento do nimero de pesquisas
envolvendo seres humanos no pais, apresentadas para
avaliacdo ética. Como ao mesmo tempo houve o
crescimento do sistema com aderéncia progressiva as
novas normas, o aumento do nimero de Comités locais
e consequentemente da submissdo de pesquisas, torna-
se dificil quantificar exatamente o aumento real que, no
entanto, percebe-se como um verdadeiro boom. Em
1997, primeiro ano de funcionamento, foram recebidos
na CONEP cerca de 160 projetos de dreas temdticas
especiais, nimero este que chegou a 1317 em 2001.
Estimando-se que apenas cerca de 10% dos projetos que
chegam aos CEPs sd@o dessas dreas temdticas especiais,
conclui-se que foram submetidos cerca de 13000 projetos
ao sistema nesse Gltimo ano de 2001. Um dado
comparativo pode ser citado: em 1995 foram submetidos
& Secretaria de Vigiléncia Sanitéria 30 projetos de novos
medicamentos para licenca de importagéo de drogas,
sendo que em 2000 esse nUmero foi de 744,
correspondendo a um aumento de cerca de 25 vezes em
5 anos. Portanto houve aumento real ao mesmo tempo
em que aumento da captacdo dos projetos para o sistema
de acompanhamento ético.

Dos 1317 projetos de dreas temdticas especiais de
2001 (incluindo reproducé@o humana, genética humana,
cooperacdo estrangeira, biosseguranga, novos
equipamentos e dispositivos para a satde, povos
indigenas e novos procedimentos), 1027 — 78% foram
projetos de cooperacdo estrangeira e, destes, 929 de
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novos fadrmacos, vacinas e testes diagndsticos (90%).

Dessa forma, a CONEP acumulou uma grande
experiéncia na andlise desses protocolos e conhecimento
do contexto das pesquisas multicéntricas internacionais
patrocinadas pela indUstria farmacéutica, drea que tem
se mostrado responsdvel pelo grande aumento antes
referido. Dados da indUstria referem-se a grande aumento
de investimento em pesquisas no Brasil, estimando-se um
total de recursos de 78 milhdes de délares para pesquisa
clinica de novos medicamentos aplicados pela indUstria
farmacéutica no Brasil no ano de 2000 ( Gazeta Mercantil,
junho 2000).

De fato, publicacéo recente do jornal The Washington
Post mostra a maior procura de parceiros em paises em
desenvolvimento, para as pesquisas de novas drogas de
fases Ill e IV e coloca o Brasil dentre os paises foco do
interesse das pesquisas da indUstria farmacéutica, junto
com México e Argentina, na América Latina, Europa do
Leste e Africa do Sul. Dentre os fatores que podem explicar
tal interesse, cita-se: existéncia de grande contingente de
pacientes com variada morbidade (prevaléncia de
doencas dos paises menos desenvolvidos, como as
infecciosas, e também de doencas do mundo
desenvolvido, como hipertensdo, diabetes, arteriosclerose
e outras) e dificuldades de acesso & atencéo de boa
qualidade e aos medicamentos, o que torna os pacientes
interessados na assisténcia mais personalizada dada nos
projetos de pesquisa clinica e na oportunidade de receber
o medicamento em feste. Soma-se a esses fatores o fato
de termos uma populacdo culturalmente menos
esclarecida e mais décil as solicitagdes e indicacdes do
médico assistente, que por sua vez costuma prestar
atendimento em grandes ambulatérios pdblicos com
grande demanda, inclusive de pacientes virgens de
tratamento anterior. Dessa forma é evidente que o
recrutamento para testes é rdpido e f4cil, diferentemente
do que ocorre nos paises centrais, e tanto direta quanto
indiretamente (tempo é dinheiro) é financeiramente
compensatério para os patrocinadores. Em contrapartida,
a comunidade cientffica acumula experiéncia, ainda que
limitada, com a participacéo nos projetos; recebe
incentivos financeiros que d&s vezes revertem em
investimentos cientificos nas instituicdes e o registro, se o
novo medicamento se mostrar eficaz e seguro, é feito
quase simultaneamente no mundo todo, disponibilizando-
o no mercado nacional para a populacdo que puder ter
acesso. Esta é a légica dos projetos multicéntricos
internacionais, ressaltando-se que o Brasil é o quinto
mercado mundial de medicamentos e que tem hoje uma
comunidade cientifica qualificada, além de um sistema
de avaliagdo ética que dd respaldo aos pesquisadores e
patrocinadores, inclusive melhorando a aceitabilidade das
parcerias com os paises centrais.

E evidente, portanto, a responsabilidade do sistema
CEP/CONEP na identificacdo dos projetos que,
qualificados cientifica e eticamente, possibilitam uma
parceria. Por outro lado, problemas éticos tém sido
também comumente identificados nessas pesquisas e
podem ser apresentados segundo a perspectiva do sujeito,
do pesquisador nacional, da instituicdo e do pais. Séo
todas situagbes previstas nas normas e cujo
descumprimento tem sido responsdvel por um grande
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numero de projetos com pendéncias ao serem apreciados
(30% em 2001), quando se exigem modificacées antes
de sua aprovacdo. Alguns sdo, ainda, inadequados
eticamente e, portanto, ndo aprovados (4%).

Do ponto de vista dos sujeitos de pesquisa, problemas
éticos identificados incluem: recrutamento de pacientes
i@ em tratamento, visando concluséo rdpida da pesquisa,
com necessidade de periodo de wash out (suspenséo total
dos medicamentos em uso por certo tempo antes do
inficio do uso do medicamento em teste, para evitar
interferéncia na andlise da nova droga), periodo que
pode ser clinicamente critico para o paciente;
comparacdo de grupos de pacientes usando nova droga
com grupos usando placebo, podendo existir pacientes
sem nenhuma cobertura terapéutica disponivel; guarda
de material biolégico para outros estudos, sem
consentimento especifico (esclarecido) dos sujeitos da
pesquisa; decisGo de participacdo nem sempre
esclarecida por falhas no processo de obtencdo do
consentimento.

Do ponto de vista do pesquisador: pouco
envolvimento na parte cientifica do projeto, com
participacdo limitada, freqientemente, ao recrutamento
e acompanhamento dos pacientes, raramente havendo
oportunidade de acréscimo de conhecimentos e
habilidades; inverséo de responsabilidades no momento
das conclusdes e publicacéo, que costumam estar sujeitas
a revisGo do patrocinador.

Do ponto de vista da instituicdo: gastos institucionais
sem cobertura, quando o contrato é direto entre o
pesquisador e o patrocinador (custos para a instituicdo e
até para o SUS); cléusulas restritivas nos contratos e
termos de consentimento, com isencdo de
responsabilidades do patrocinador em caso de eventos
adversos e indenizacdes, recaindo a responsabilidade
sobre a instituicdo.

Do ponto de vista do pafs: raramente hé transferéncia
de tecnologia, uma vez que testes mais sofisticados s@o
feitos no exterior, sendo a grande maioria dos projetos
de fase Ill, teste clinico de eficdcia e seguranca de novas
drogas, onde o maior recurso exigido é o préprio
paciente; contatos prévios sobre propriedade intelectual
ou comercial geralmente ndo existem, dificultando o
balanceamento de &nus e beneficios para as populacées
envolvidas e vantagens coletivas.

Assim, percebe-se que, com meritérias excecoes, hd
uma grande necessidade ainda de que o pesquisador
brasileiro alcance uma postura apropriada para o
estabelecimento de parcerias justas. Sem duvida, o
conhecimento e entendimento das normas poderdo
suplantar uma certa vulnerabilidade do pesquisador
brasileiro, dando-lhe estatura moral para a discusséo e
adequacdo do projeto, apoiado por Comités de Etica
realmente independentes, fundamentados ambos na
missdo de resguardar os direitos e interesse dos pacientes.

Evidencia-se que o préprio sistema, sem divida fator
facilitador da vinda de projetos internacionais para o
nosso pais, tem responsabilidade aumentada na protecédo
da populacao.

Exemplificando a relevéncia do processo que se dé
no Brasil, pode-se citar a atuacdo dos diversos niveis na
aprovacdo de projeto financiado pelos NIH para ser



realizado no Brasil e em Nassau, para teste de uma nova
droga contra a transmiss@o vertical da Aids, portanto em
gestantes. O protocolo foi proposto incluindo um grupo
que receberia placebo, mas foi questionado pelo
pesquisador brasileiro que junto com o CEP de sua
instituicdo fundamentaram a necessidade ética de utilizar
o AZT, droga j& conhecida com cerca de 70% de
efetividade, que deveria ser oferecida ao grupo controle.
Foi enviado & CONEP e estudadas as modificacées
necessdrias tanto no protocolo quanto no TCLE, conforme
as diretrizes éticas brasileiras. E foi finalmente aprovado,
com modificagdes aceitas pelos patrocinadores, depois
de superadas as resisténcias iniciais. E um exemplo da
forca de uma norma e de um sistema atuante, tanto na
sua funcdo educativa (pesquisador esclarecido) quanto
na apreciacdo do protocolo, tendo cumprido seu papel
com éxito. Nao se constituiram obstdculos para a
realizacdo da pesquisa, mas sim, promoveram a
realizacdo de pesquisa eticamente adequada.

Desafios
Ultrapassado o periodo de implantacdo do sistema
de apreciacdo ética das pesquisas no Brasil, tem-se
também que ultrapassar a tendéncia ao cumprimento
burocrdtico de requisitos normativos que visam, sim,
disponibilizar informagdes, mas cujo objetivo é permitir
a reflexdo e a tomada de deciséo fundoamentadas.
Sem diUvida impde-se agora ao sistema um
funcionamento adequado & efetivacéo da missdo de
qualificacéo ética das pesquisas, garantindo a seguranca
dos sujeitos. Alguns desafios a experiéncia j&4 nos mostra,
dentre eles:
- Participacéo efetiva dos diversos segmentos
representados no CEP;
- Independéncia do CEP frente a interesses dos
pesquisadores, instituicdes e patrocinadores;
- Legitimidade do CEP na instituicdo;
- Formacdo de membros inclusive de representantes
de usudrios;
- Formacao de pesquisadores;
- Informacéo ao publico — promocéo do controle
social;
- Busca de instrumentos para medir varidveis
estabelecidas como qualidades no sistema e
permitir a reflexéo critica continua sobre o papel

dos CEPs.

Concluséo:

Conhecendo o tamanho da tarefa, ainda assim pode-
se continuar ofimista. Os desafios serdo enfrentados em
multiplas frentes de trabalho, especialmente com a
adesdo de tantos membros de Comités. Nota-se que hé
busca de preparacéo, haja visto a quantidade de cursos
de bioética que se instalam na graduacdo e pds-
graduacdo de inumeras faculdades e universidades. Hé
no Pais uma mobilizacdo gerada pela estruturacéo do
sistema e pela necessidade de seu desenvolvimento, fruto
da iniciativa recente de 95, que culminou até mesmo
na realizacdo do Congresso Mundial de Bioética em
Brasilia.

Sem perder de vista a grande bandeira que alavancou

o desenvolvimento inicial, construindo um equipamento
social para protecéo dos sujeitos e promogao da equidade
e justica nas pesquisas envolvendo seres humanos, tem-
se que concentrar agora no desafio da discusséo de temas
cotidianos desse sistema, dos problemas de maior
relevéncia a serem equacionados no desenvolvimento
do trabalho, entre eles: Como fugir da burocratizacéo?
Como nédo legitimar ou encobrir relagées sem equidade?
Como néo usar o poder do CEP para acatamento dos
interesses de alguns dos atores, em detrimento de outros?

Ressalta-se, finalmente, que atitudes essenciais para
a evolucdo qualitativa do sistema séo a busca da clareza
da misséo e a disposic@o para a avaliacdo continua.

Sem duvida, essa experiéncia mostra a necessidade
de que paises em desenvolvimento construam sistemas
de protecd@o aos sujeitos de pesquisa, & sua populacéo
especifica, aproveitando a vivéncia de grupos
internacionais, com visdo critica sobre a evolucdo e
eficiéncia dessas experiéncias, mas sem desprezar sua
capacidade criativa prépria para atendimento de
requisitos especificos de cada pafs. Sobretudo, com a
perspectiva de protecdo de sua populacdo e de
qualificagdo da pesquisa e do pesquisador nacional, com
normas e regulamentos construidos com esses objetivos.
Por certo, normas internacionais, construidas com o
objetivo de protecdo dos pesquisadores de paises centrais
em suas parcerias com os paises em desenvolvimento,
ndo alcangam necessariamente todo o conjunto de
situacdes e de interesses da populacdo e dos
pesquisadores nacionais.
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