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Following general comments on the ethics of research involving human beings, this article focuses on the possibility
of injustices occurring under the patronage of several forms of power. Concrete situations are used as examples. The
analysis of possible injustices in the lights of Bioethics is emphasized, with multi- and trans-disciplinarity being
highlighted. The author positions himself vis a vis the current characteristics of Bioethics. These are the views that

gto the preparation of the Ethical Guidelines for research involving humans in Brazil (Resolution 196/96 and
complementary documents issued by the National Council on Health). The systematics of the work done by the
Executive Work Group - EWG appointed by the National Council on Health (the bureau for social control in the area
of healthcare) in order to prepare the Guidelines is described. The participation of the several segments of society
is highlighted, evidencing multi- and trans-disciplinarity, under the coordination of the EWG, which was chaired by
the author. The main topics of the Brazilian Guidelines are discussed, focusing on their relation with the subject of
power and injustice. The role of the Ethics in Research Committees (ERC) is stressed, as is the role of the National
Commission for Ethics in Research - NCER.
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Apds consideracdes gerais sobre a ética na pesquisa envolvendo seres humanos, focaliza-se a possibilidade de
ocorréncias de injusticas, sob a égide de diversas formas de poder. Exemplificam-se situacdes concretas. Enfatiza-
se a analise das possiveis injusticas a luz da Bioética, com destaque para multi e transdisciplinaridade. O autor se
posiciona quanto as caracteristicas atuais da Bioética, cuja dtica levou a elaboracao das Diretrizes éticas para a
pesquisa envolvendo seres humanos, no Brasil (Resolugdo 196(/96 e complementares do Conselho Nacional de
Salide). Descreve-se a sistematica das atividades do Grupo Executivo de Trabalho - GET, designado pelo Conselho
Nacional de Satide (6rgao de controle social na area da satide), para elaborar as Diretrizes. E dado destaque a
participacao dos diversos segmentos da sociedade, evidenciando multi e transdiciplinaridade, sob a coordenacio
do GET, do qual o autor foi Presidente. Comentam-se os principais topicos das Diretrizes brasileiras, enfocando-
se a sua relacdo com o tema de poder e injustica. Salienta-se o papel dos Comités de Etica em Pesquusa -CEP e
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Ulisses - nao temes o exército dos Aqueus?

Neoptolomeu - com a justica do meu lado ndo temo a tua ameaca.
Nem mesmo a tua violéncia me forcara a obedecer.

(Séfocles, 1988, p.98)

O que distingue o ser humano dos demais animais? Intelectuais de vérias
areas, da Anatomia a Teologia e a Psicologia, buscam a resposta; quase
sempre a base de categorizacdo de caracteristicas, sem estabelecer, porém, o
elemento definidor da linha divisodria.

O mais préximo que se tem chegado baseia-se em chistes: o ser humano
é o animal que ri as gargalhadas quando seu semelhante sofre uma queda.

Creio que a melhor resposta até agora aventada parte de uma obra de
ficcao, de Vercors (Les animaux Dénaturés).

Homem e demais animais vivem e igualmente fazem parte de Natureza,
com uma diferenca: o Homem, diante da natureza, faz perguntas, o animal
e a natureza formam um - o Homem e a natureza formam dois.

O animal que, diante de qualquer fenémeno da natureza, fez a primeira
pergunta, teria adquirido a condicao de ser humano.

Ora, fazer perguntas é caracteristica essencial do “filésofo”. O ser
humano nasce “filésofo”.

Fazer a pergunta nao é, porém, suficiente para o ser humano. A primeira
pergunta gerou a primeira angustia: a angustia da resposta.

Buscar resposta a perguntas é proprio do pesquisador. Assim, o ser
humano, a condicao de “filésofo”, agregou a de pesquisador.

Formular perguntas a natureza e buscar respostas, inevitavelmente, leva
a necessidade de reconhecer a existéncia do “Outro”, isto ¢, ao
relacionamento humano; ai, também, inevitavelmente aflora a nocéo, por
mais rudimentar que seja, de valores humanos.

Reconhecer o “Outro”, estabelecer relacionamento, tomar nocao da
existéncia de valores, ¢ préprio da Etica. Diziam os gregos, hd quase trinta
séculos, que o Homem é um ser Politico; podemos dizer que ele é também
originariamente um ser Etico, ao adquirir a condicao de ser humano.

Enquanto reflexdo e juizo critico sobre valores, a
Etica faz cada vez mais perguntas, o que leva alguns
“pesquisadores pragmaticos” a dizer que a Etica mais
pergunta do que responde. E verdade; contudo, sem
as perguntas e indagacdes da Etica, ndo se chega a
melhor resposta.

Este € o papel da Etica: fazer indagacoes e
perguntas e estabelecer reflexdes para permitir a
obtencado da resposta adequada.

E a resposta implica opcao. Fazer opcao pode ser tao angustiante a ponto
de o ser humano chegar ao paradoxo de, em determinadas situacdes,
preferir que nao haja opcao, ao invés de ter a oportunidade de fazé-la; o
mais das vezes, a angustia o leva a desejar, inclusive, que a opcéo, que lhe
cabe, seja feita por outrem.
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De qualquer modo, a Etica cria as condicdes para o op¢édo entre valores,
sendo indispensavel existir uma condicao de “valor” absoluto: Liberdade.
Liberdade para que? Para a opcao, com a devida responsabilidade.

Onde nio ha liberdade ndo ha como se falar em Etica.

Enquanto juizo critico de valores, a Etica exige, em nome da liberdade, o
preenchimento de algumas condi¢des para o seu exercicio: o despojamento,
tanto quanto humanamente possivel, de preconceitos, ao lado da nao coacéao e
da coercao, de qualquer tipo, quer exercida ou praticada.

Exige o exercicio ético mais duas condi¢des: humildade para respeitar a
opinido, o juizo e a pessoa do outro e a grandeza para mudar a op¢ao, caso se
evidencie que a mesma nao era a mais adequada.

Liberdade, nao preconceito, nao coacao, nao coercao, humildade e grandeza
sdo, pois, exigéncias da Etica. Ora, liberdade e justica estao intrinsicamente
imbricadas.

A justica, como preceito e fundamento ético, jd nasceu com a propria
filosofia.

Sofistas (auto-proclamados sabios) e filosofos (amigos da sabedoria) embora
de modos as vezes diversos, proclamaram a justica como elemento essencial nas
relacdes humanas - e ndo obstante, a falta de justica, a injustica, continua
muito presente nas relacdes entre seres humanos, alids, entre seres humanos e
outros seres vivos.

Platao, na Republica, ao falar da tirania, afirma: os homens censuram a
injustica por medo de serem vitimas dela, nao de cometé-la.

No campo da pesquisa em seres humanos, a Etica, e agora a Bioética,
defende o referencial da justica (alguns preferem falar em principio) como um
dos elementos indispensaveis.

A Encyclopedia of Bioethics (1978, p.802-10) registra, no verbete justica:

AgOes que estdo erradas de um modo especial chamadas injustas e,
provavelmente provocam aquele tipo especial de indignagdo associada
com injustica percebida que sdo de trés formas basicas: primeira,
discriminagdo odiosa ou o tratamento arbitrario desigual na legislacéo,
na administracdo ou ditamento de regras ou na distribuicdo de tarefas
ou beneficios; segunda, a exploracio, isto ¢, tirar vantagem da confianca
ou deficiéncia natural de outros para se ter ganhos injustamente as suas
custas, ou colocar o outro em desvantagem injusta em situacdes de
competicdes ou cooperagdes; e terceira, a injustica juridica que consiste
em fazer julgamentos desrespeitosos sobre outras pessoas em suas
tarefas, afirmacoes que néo séo justas para as pessoas.

A terceira tem muito pouca aplicagdo a Bioética. A segunda se aplica a
métodos de aquisi¢do e venda de sangue ou 6rgaos, bem como aos
experimentos que tiram vantagem de pessoas pobres. A categoria de
interesse filoséfico mais profundo, no entanto, é a primeira e
especialmente aquelas agdes nas quais ha o alocamento de servigos
médicos e suprimentos de remédios e equipamentos (justica
distributiva). (traducéo livre)
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A questdo da justica distributiva assumiu relevancia maior nos tltimos
quarenta anos, quando se tornou imperativa a discussdao quanto a alocacdo
de recursos para a Saude Publica (Rawls, 1975; Daniels, 1985; Gracia, 1990).

Acrescentaria, também, como injustica, a “estigmatizacao”, embora se
possa induzir que ela esteja incluida no primeiro tipo de injustica, ja referido.

Incluiria, ao lado do “julgdgmental injustice” todo e qualquer tipo de
fraude, desde omissao proposital de informacoes ao sujeito da pesquisa até o
falseamento de resultados. Enfim, a desonestidade de atos e/ou de
propdsitos ou intengdes é também injustica. Nao é por outra
razao que Socrates ja dizia hd 26 séculos que o importante na vida
é viver honestamente, isto é, nao praticando injustica ainda que
em retribuicao a injustica recebida. Ai estdo honestidade e
injustica no mesmo bloco ético.

Qualquer que seja o grau de discriminacdo ou de exploracao,
explicito ou implicito, exposto ou camuflado, ele ird, obviamente,
interferir com o referencial ético da autonomia, limitando ou
coibindo a autodeterminacéo e, por conseqiiéncia, levando a
possibilidade de ocorréncia de injusticas.

O referencial da autonomia, corporificado no consentimento
do sujeito da pesquisa, consolidou-se exatamente a partir da
regulamentacao das pesquisas em seres humanos.

Quando falamos de poder e injustica, de qual poder estamos
falando: Poder politico ou de governo (Estado), poder economico, poder da
ciéncia ou do cientista, poder militar, poder de corrup¢ao? Poder do rico
sobre o pobre? Dos paises desenvolvidos sobre os subdesenvolvidos?

Nao importa - poder significa sempre interesses organizados que podem
reprimir sentimentos e oportunidades de justica.

O poder, dado seu componente coercitivo, pode implicar maior ou menor
grau de restricao da liberdade de reflexao critica podendo, dessa forma,
atingir na sua base o exercicio da Etica. Por isso, a Etica s6 pode interagir com
o poder, jamais a ele se submeter. E a Etica, teoricamente, que deve balizar o
poder.

Perdoem o jogo de palavras - mas s6 hd um poder ideal - é o poder da
Etica. Nas pesquisas com seres humanos, mais do que nunca e, talvez, mais
do que em qualquer outra situacéo, deve prevalecer o Poder da Etica.

As injusticas ja ocorridas e que provavelmente estdo ocorrendo e,
infelizmente, ainda poderao ocorrer, tém sido cometidas, nao raras vezes,
pelo poder e/ou em nome do poder, inclusive pelos poderes que teriam por
funcao impedir a ocorréncia das injusticas.

Sempre, quando e onde o poder, em nome do que quer que seja, sufocar a
Etica, pode ocorrer injustica, no sentido filoséfico.

Nesse sentido, a peca teatral “Filoctetes”, de Séfocles, parece-me
ilustrativa.

Filoctetes, picado por uma cobra, no santudrio de Crisé, com seus gritos
de dor e com ferida fétida no pé, é abandonado por Ulisses e seus
marinheiros na ilha deserta de Lemnds, durante dez anos.

De acordo com a profecia, a vitoria dos gregos sobre Tréia dependia,
porém, do arco (e flechas) de Hércules, armas que estavam em poder de

58 IWW - Comunic, Saude, Educ, v7, n12, p.55-70, fev 2003




O PODER E AS INJUSTICAS NAS PESQUISAS ...

Filoctetes - o que obriga Ulisses a voltar a ilha de Lemnés.

Consciente da natural relutincia de Filoctetes, em vista da nao
solidariedade e da deslealdade cometida, Ulisses orienta Neoptolomeu (filho
de Aquiles, amigo de Filoctetes) a, com mentiras, obter o arco de Filoctetes.

Neoptolomeu, reconhecendo a injustica atroz infringida a Filoctetes, se
recusa a mentir e a seguir as determinacdes de Ulisses.

Ulisses procura justificar seus atos insinuando estar agindo em nome do
bem comum e ameaca Neoptolomeu: “- Ndo temes o exército dos Aqueus?
Neoptolomeu a Ulisses: - Com a justica do meu lado néao temo a tua
ameaca. Nem mesmo a tua violéncia me forcara a obedecer”.

Filoctetes, Ulisses e Neoptolomeu séo trés figuras que corporificam altos
problemas morais e sociais, e que se confrontam. Nesse confronto, assiste-se
a vitdria da justica, prevalecendo contra todas as pressdes, venham dos
homens ou do poder (Séfocles, 1988).

Patrocinador (Sponsor), pesquisador, sujeito da pesquisa e poder. Quem
encarna quem na peca de Séfocles?

Respondo a pergunta nao sob forma de diagnéstico, mas de desejo.

Gostaria que o patrocinador se identificasse mais com Neoptolomeu e
menos com Ulisses; que o pesquisador sempre se identificasse com
Neoptolomeu; o sujeito nao fosse injusticado como Filoctetes; que o poder
(o arco e a flecha) estivesse a disposicao da ética, protegendo os direitos dos
“filoctetes” da vida, sem o exilio e o abandono e sem a picada de cobra.

Mesmo porque, como dizia Anaximandro (pré-socratico), ao longo do
tempo os opostos pagam entre si as injusticas reciprocamente cometidas.

Acresce, conforme Herdclito, que a justica nao significa apaziguamento:
pelo contrario, o conflito é o pai de todas as coisas: de alguns faz homens, de
alguns, escravos, de outros, pessoas livres.

Estamos falando da justica como preceito ético e ndo como elemento
juridico. Na “Etica a Nicodmaco”, Aristételes ja dizia que ha uma justica em
sentido estrito, juridico, e outra em sentido mais geral que engloba a
totalidade das normas morais e politicas; a justica incluiria todas as virtudes.

Assim, a Etica ndo pode ser instrumentalizada (ou confundida) para
qualquer tipo de ideologia ou de poder. Esse fenomeno pode levar, inclusive,
a se cometer injustica em nome da Etica na medida em que se procura dar
“roupagem” ética ao poder, enquanto expressdo de interesses organizados.

Desde os casos Tuskegee e Willowbrook (apud Vieira & Hossne, 1997) até
o recente caso das pesquisas de HIV/AIDS na Africa, a literatura registra
nimero relativamente grande de situacdes eticamente nao sustentdveis.

Varias publicacées vém chamando a atencao para projetos de pesquisa
conduzidos por paises desenvolvidos e que nao seriam realizados nos
respectivos paises de origem; a questdo ja extrapolou para a midia leiga.
Recentemente, o Washington Post (dezembro 2000) publicou uma série de
artigos relatando situacdes concretas de injusticas (exploracdo) para com os
sujeitos da pesquisa, sobretudo de paises pobres (Kottow, 2002).

Revista conceituada (BMJ) dedicou um de seus editoriais ao assunto; seu
autor (Wilmhurst, 1997, p.840), tomando por base varias situacdes
descritas na literatura, chega a denominar o fendmeno de imperialismo
cientifico, afirmando ja no subtitulo: “Se ndo se beneficiarem das
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descobertas, as pessoas pobres dos paises em desenvolvimento néo
deveriam ser usadas nas pesquisas”.

Custos menores, maior facilidade em obter o consentimento, menor
oportunidade de reivindicacoes legais (leia-se indenizacao), menor controle
sobre as pesquisas, sdo alguns dos fatores invocados para o fendmeno do
“imperialismo cientifico”.

Vale lembrar os relatos ilustrativos que vém sendo publicados por
“Medical Lobby for Appropriate Marketing” (MaLAM) sobre introducéo e
comercializacdo de drogas em diversos paises em desenvolvimento; vérios
produtos, retirados, por falta de seguranca ou eficdcia, nos paises de origem
continuam a ser comercializados nos paises pobres.

H4 referéncia, inclusive, a comercializacdo de produtos com indicacdes
que nao foram objeto de “clinical trial’.

Afirma-se textualmente (Wilmshurst, 1997, p.840):

Os médicos de instituicoes académicas nos paises desenvolvidos
viajam até os paises em desenvolvimento para fazer pesquisas
invasivas em especialidades como cardiologia e oncologia, quando
existem sujeitos com as mesmas doengas em seus proprios paises.
(traducao livre)

Trabalho recente (Kalb & Koehler, 2002) com base em ampla revisao
bibliografica, analisa trés grandes questoes, frente ao “false claims act’: o
processo de buscar reembolso para os custos da pesquisa; o processo de
realizar pesquisas clinicas; a potencial remuneracao impropria de
pesquisadores ou de sujeitos da pesquisa.

As trés questdes abordam diferentes angulos, inclusive o da justica, sob o
ponto de vista ético e também legal, evidenciando distor¢des concretas.

Tem sido amplamente discutida, sob o angulo da justica, a questdo da
disponibilidade do novo medicamento apés o encerramento do projeto de
pesquisa, sobretudo quando realizado em paises em desenvolvimento
(Cleaton-Jones, 1997); situagdes injustas vém ocorrendo por falta de
equacionamento eticamente adequado.

Tem sido apontada também a exploracdo de conhecimentos de paises
pobres em proveito de paises desenvolvidos, como ocorre no caso de
patentes. Cita-se, como exemplo, o ocorrido com o médico indiano Lemma,
que teve como “colaboradores para publicacdo” pesquisadores de paises
desenvolvidos, os quais, na verdade nao publicaram nada, mas simplesmente
desenvolveram produto, depois patenteado, a partir do trabalho inicial do
médico indiano, com “endod berry” para tratamento da esquistossomose
(Mukergee, 1996).

A exploracao pode também assumir outra feicdo. Em estudos
multicéntricos, os pesquisadores de paises em desenvolvimento nao devem
ser encarados como meros prestadores de servicos técnicos ou agenciadores
de pacientes. Devem ter reconhecida sua capacidade de pesquisa. Por esta
razdo e sobretudo para evitar situacdes de injustica com populacdes
vulnerdveis é importante a efetiva participacdo desses pesquisadores no
planejamento e no delineamento do projeto de pesquisa. O envolvimento
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dos pesquisadores locais tem sido ressaltado (Kasper, 2002), porém, mais
no sentido de assegurar o respeito aos valores culturais locais e para
facilidade de obtencdo do consentimento, esquecendo-se da participacao
académica, criativa, intelectual.

As referéncias até aqui feitas exemplificam um tipo de interferéncia do
poder (no caso dos paises ricos).

Outros tipos de poder podem levar a injustica. Por exemplo, o poder de
“seducdo” do pesquisador junto ao sujeito da pesquisa. Seducdo ou astiicia
que pode se utilizar da confianca da relacao médico-paciente, “seducao” pela
possibilidade de melhor atendimento (ou de mero atendimento); “seducao”
pelo novo.

No livro “Histdrias Apdcrifas”, Tchapek (2001, p.30) coloca na boca de
Agaton (filésofo da época de Platdo) as seguintes consideracdes que me
parecem interessantes: “a astuicia é um dom, a racionalidade é uma
qualidade, a sabedoria é uma virtude”.

A astucia é cruel e maliciosa, a racionalidade pode ser cruel para os
homens mas pode ser justa diante de objetivos fixados - e a sabedoria nao
pode ser cruel, porque é benevoléncia e conduz a harmonia.

Alguns autores referem que a ética na pesquisa em seres humanos é
diferente da ética na pratica clinica. As obrigacdes do médico com seu
paciente seriam diferentes daquelas do pesquisador com o sujeito da
pesquisa. Contudo, ndo se deve esquecer que o pesquisador é o médico do
paciente (sujeito da pesquisa) na maioria das vezes e, como tal, deve
proteger o sujeito enquanto paciente.

De qualquer modo, ¢ indispensavel que o sujeito da pesquisa
ndo seja coagido, de nenhum modo, e muito menos seduzido, na
sua autodeterminacao. Dai que as populacdes vulnerabilizadas ou
dependentes devam ter mecanismos para protecao da sua efetiva
autonomia - esse é um imperativo ético, comentado na literatura
mas nem sempre concretizado nas normas.

O utilitarismo tem sido também utilizado, as vezes, como
principio e até como forma de poder nas pesquisas em seres l ‘
humanos. Chega-se a adjetivar a ética, como ética utilitarista ou
utilitdria. Com o devido respeito a Bentham e Stuart Mill, creio —J t—
que se deva falar, nesses casos em procedimento, ou medida
utilitaria e ndo em ética; o utilitarismo, a meu ver, deve ser visto

mais como doutrina moral do que ética, nessas situacdes.
O procedimento ou medida utilitdria pode buscar fundamentos
ou justificativas na Etica sem que esta seja despojada da sua

caracteristica natural de juizo critico sobre valores e conflitos.

E 6bvio que procedimentos utilitarios podem ser eticamente
aceitaveis ou eticamente inadequados. Afinal, sempre os fins justificariam
os meios? E eticamente aceitavel mentir ao sujeito da pesquisa para, em
nome do utilitarismo, obter seu consentimento? Seria uma justica ou uma
injustica? E a reflexao ética que deve responder.

Se o procedimento utilitdrio é muitas vezes aceitdvel eticamente,
concordo com autores (Botbol, 2000, p.241, por exemplo) quando dizem
“ética utilitaria, vazia de uma nogdo profunda de justica universal,
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encoraja a discriminacdo contra os pacientes economicamente vulnerdveis
em paises em desenvolvimento” (traducao livre).

O poder (econémico em especial) pode também gerar injusticas resultantes
de conflito de interesses; tem-se assinalado (e varias revistas cientificas
exigem) a necessidade de identificacao de tais conflitos, tais como os
resultantes de relacao financeira com as empresas biomédicas, “tais como
taxas de consultas, servico de comissées de aconselhamento, possessio de
igualdade, patentes de royalties, honorarios para palestras, taxas para a
opinido de experts e garantia de pesquisa” (Drazen & Curfman, 2002,
p-1901-2, traducao livre).

H4 situacdes em que o pesquisador exerce um poder, em nome da Etica
mas que, paradoxalmente, pode gerar injustica.

Por exemplo, pessoas idosas, mulheres em idade fértil, gestantes, lactantes
e criancas sdao, muitas vezes, aprioristicamente nao incluidas em projetos de
pesquisa, visando protegé-las, o que é louvavel. Mas, a “protecdo” nao deve
impedir a participacdo de pessoas desses grupos vulneraveis, se tal participacao
lhes for benéfica.

Outra situacdo paradoxal pode ocorrer quando se obtém a assinatura de
termo de consentimento que néao tenha sido formulado de maneira clara,
devidamente esclarecido ao sujeito da pesquisa e/ou obtido de maneira nao
totalmente livre.

O termo de consentimento nem sempre tem recebido a atencdo que
merece; é, as vezes, encarado como mera peca burocratica, de “isencdo de
responsabilidades” e nao como instrumento de natureza ética. Nao
raramente, o termo de consentimento é de tal complexidade que é
ininteligivel até para pesquisadores da mesma area embora nado especialistas
no campo especifico da pesquisa proposta. O termo de consentimento deveria
ser redigido pelo préprio pesquisador e assim explicado ao sujeito da pesquisa.

Corbie et al. (1999) mostram, em estudo realizado com African American,
que os sujeitos da pesquisa consideravam a assinatura do documento como
renuncia a sua autonomia e muito mais uma protecao legal para os médicos.

O documento concretamente representativo da autonomia passa a ser
documento em que, na verdade, o sujeito da pesquisa abre mao de sua
autonomia - este paradoxo é uma injustica.

Mesmo quando o termo de consentimento é apresentado sob forma
acessivel, tem-se demonstrado, em publica¢des internacionais e nacionais, que
muitas vezes o sujeito da pesquisa o assinou sem saber exatamente o que lhe
era proposto.

O sujeito da pesquisa, ndo raramente fragilizado, dependente direta ou
indiretamente do pesquisador e ou da Instituicao que o assiste, acaba abrindo
mao de sua autodeterminacao, concordando “in limine” com o que lhe é
proposto. O receio de ser prejudicado em seu atendimento (nas pesquisas na
area da Saude), desejo de ser agraddvel ao seu médico (por exemplo) e as vezes
até mesmo “seduzido” pelo pesquisador, levam o sujeito da pesquisa a assinar
o termo de consentimento.

Nessas circunstancias, esvazia-se o significado do consentimento,
agredindo-se o referencial da autonomia, (hoje tido por muitos como espinha
dorsal da Bioética). E o mais grave, propicia-se, de modo sub-repticio, a
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“legalizacdo” de eventuais injusticas ja contidas na proposta. Questionado, o
pesquisador dira: “o sujeito da pesquisa concordou com a proposta - ele
poderia ter-se recusado”.

Pode até ser que, do ponto de vista meramente administrativo-legal, o
argumento possa ser acolhido por aqueles que consideram a questdo sob o
angulo legalistico. Cabe perguntar, porém, se eticamente (em nome da
beneficéncia e da nao maleficéncia) o pesquisador pode propor ao sujeito de
pesquisa algo que é eticamente insustentdvel e que passaria a ser aceitdvel
porque o sujeito concordou com proposta inaceitavel?

Tem o pesquisador, eticamente, o direito de propor algo que
sabidamente é inaceitavel? E que se tornaria aceitdvel apenas porque haveria
concordancia do sujeito?

Desse modo, em nome de um referencial (ou principio) caro a Bioética - a
autonomia, comete-se uma injustica dupla: injustica de um ato nao justo,
imposto ao sujeito, de um lado, e injustica da “validacao” da injustica por
parte do sujeito da pesquisa (assinando o termo de consentimento), de
outro lado.

E preciso lembrar que sempre existe um poder, maior ou menor, mais ou
menos visivel, do pesquisador sobre o sujeito da pesquisa, em vista da
relacido entre eles ser assimétrica; de um lado o dono do saber e de outro o
dependente do saber e por ser dependente, fragilizado. Este poder, como
qualquer outro, pode levar a injusticas, aparentemente minimizadas.

Na realidade, o pesquisador tem a responsabilidade de proceder a analise
ética da proposta antes de submeté-la ao sujeito da pesquisa e, mais ainda,
se convencido da adequacdo ética da proposta, atuar como parceiro do
sujeito da pesquisa, fornecendo-lhe todos os dados para a devida avaliacao,
com liberdade de dar ou nao seu consentimento.

Essa parceria estd longe do “paternalismo” transposto do

platonismo (Repuiblica) para a relacdo pesquisador-sujeito da
pesquisa.
Pelo preferencial da justica, 6nus, riscos e beneficios deveriam
ser igualmente distribuidos. E justo que setores menos h

privilegiados economicamente arquem com os riscos e o mais
privilegiados, apenas com os beneficios da pesquisa? E justo propor
projetos de pesquisa, eticamente discutiveis, a determinadas
populacdes porque elas sao mais pobres, mais dependentes ou
porque pertencem a paises com “legislacao” mais tolerante para
eventuais conseqiiéncias? O argumento de que tais populacdes
assinaram o termo de consentimento sana a eventual injustica?

Volto a questionar, uma proposta de pesquisa, eticamente .
inadequada ou questionavel, torna-se eticamente adequada e
aceitavel somente porque seres humanos, desprotegidos ou
dependentes (até mesmo em termos de sobrevida) assinaram o
termo de consentimento, chamado informado? A deficiéncia ética
deixa de existir? Estamos falando de burocracia contratual ou de
Bioética?

Na concepcdo Weberiana haveria dois tipos de ética: ética da
conviccao (agir conforme o dever sem maior consideracao para com
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as consequiéncias) e a ética da responsabilidade (toda acdo deve ter em conta
as consequéncias). A ética da responsabilidade seria prépria do politico; o
intelectual seguiria, em geral, a ética da conviccao.

Quando o poder, sobretudo o economico e/ou aquele resultante da
dependéncia, interfere a tal ponto com a ética na pesquisa em seres
humanos, levando a injusticas, inclusive, sociais, podemos falar em Etica,
seja da convicgdo ou da responsabilidade? Ou estamos cometendo uma
heresia, chamando a situacdo de ética, no caso (paradoxo inaceitavel) de
“ética de conveniéncia”? E qualquer ética por mais “conveniente” que seja
deixa de ser ética; pode-se até mesmo aceitar a situacdo, porém, com outro
nome; jamais de ética.

Exemplo de “ética de conveniéncia” ocorre, por exemplo, quando se
pretende submeter a ética a metodologia; eticamente falando, ¢ a
metodologia (que deve ser adequada) que se deve adaptar a ética.

Seriam expressdo de “ética de conveniéncia”, as mudancas e nuances de
mudancas que se pretende introduzir na declaracdo de Helsinque?.
Conveniéncia de quem? O Brasil, por meio do Conselho Nacional de Satide e
da Associacdao Médica Mundial, ja se manifestou claramente contra tal
mudanca.

O tema deve ser analisado a luz da Bioética e, nos dias atuais, é
indispensdvel procurar caracterizar o que cada um de néds entende por
Bioética.

H4 trinta anos, Bioética era um neologismo criado com o intuito de
impedir o mau uso dos avancos da Biologia Molecular. Nesses trinta anos,
assistiu-se e ainda se assiste, a um fenémeno curioso: nunca se falou tanto
em Bioética como nos dias atuais e nunca se aplicou ao termo conotacoes
tao diversas.

Vivenciamos um momento (que ainda persiste) em que Bioética foi
entendida como uma nova ética médica, menos corporativa, com
participacdo de nao médicos. Assistimos, ao mesmo tempo, a um
movimento que criou o Biodireito que, para alguns, seria a Bioética
corporificada em disposicdes legais.

Alguns consideraram (e ainda ha remanescentes) a Bioética como a Etica
da Saude, colocada em perspectivas sociais; chegaram, alguns (poucos, é
verdade) a associar Bioética com Saude Publica, como equivalentes.

Alguns criticos da Etica tentaram colocar um viés de ideologia - a Bioética
seria a ética das minorias ou das maiorias para uns, ética da esquerda para
outros.

De comum, porém, ocorreu aceitar-se que qualquer que fosse a
concepcao, a Bioética nao se refere apenas aos problemas de fronteira da
Biologia Molecular mas também aos problemas do dia a dia na area da vida.

O risco que se correu (e ainda se corre) é o do vedetismo, do modismo, da
panacéia que pode levar ao esvaziamento de um dos fenémenos mais
importantes nas relacées humanas, ocorrido a partir da segunda metade do
século passado, qual seja o desenvolvimento da Bioética.

Tanto isso é verdade que, em 1999, a literatura registra (Mimeteau &
Israel, 1999) publicacoes assinadas por intelectuais (de fora da area
biolégica) que dizem ser a Bioética uma “impostura”, um “embuste”; ha
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mesmo filésofo (Folsheid apud Mimeteau & Israel, 1999) que diz ser ela um
“monstro”, descrevendo-a como a “a quimera com asas como a da pomba
e pele como a do rato”. Seria a Bioética a Biologia da Etica ou a Etica da
Biologia?, indaga o autor.

Ave por ave, prefiro o rouxinol, da fabula de Hesiodo, apesar do poder do
falcao, pois ela é emblematica, como ponto de partida, para a cristalizacao da
idéia do direito (Ergas, 800 a.C.).

Por essa razdo, creio indispensavel me situar, como fundador da
Sociedade Brasileira de Bioética, conceitualmente quanto a Bioética.

Creio ser extremamente dificil, nos dias de hoje, perante o dinamismo do
fendmeno, definir Bioética, mas considero possivel e fundamental
caracterizé-la. Bioética tem as seguintes caracteristicas:

A ética (como reflex@o ou juizo critico sobre valores e ndo cédigo de moral) das (e nas)
Ciéncias da Saude, da vida e do meio ambiente.

E pluralista, multi e transdisciplinar e néo corporativista.

A andlise ética de qualquer questdo em qualquer um dos campos acima referidos (salde,
vida ou meio ambiente) deve ser feita levando em conta a interface da questao ndo
apenas com as disciplinas no respectivo campo mas também com as disciplinas dos
outros dois campos.

Preocupa-se com os avangos cientificos nas areas referidas mas também com os
problemas do cotidiano.

Assim me situando, passo a fazer alguns comentarios sobre normas
brasileiras referentes a ética na pesquisa em seres humanos.

A partir de 1996, o Brasil dispde de normas especificas referentes a ética
na pesquisa envolvendo seres humanos, em particular a Resolucao 196/96
(Brasil, 1996).

A Resolucdo é de natureza essencialmente bioética, desde sua génese,
passando pelo seu contetido conceitual, até a operacionalizacéo.

Para sua elaboracado, o Conselho Nacional da Satide designou Grupo de
Trabalho multidisciplinar, pluralista, dentro da visdao da Bioética, composto
por 13 pessoas, com atuacdo em dreas diversas - médicos, enfermeiros,
tedlogos, engenheiros, industrial da drea farmacéutica, odontélogo,
representante de usudrios do Sistema de Satide.

Com base em dados dos Ministérios da Satide, de Ciéncia e Tecnologia e
da Educacao, o grupo identificou cerca de trinta mil instituicdes
universitdrias, sociedades cientificas, grupos de pesquisa, autoridades
sanitdrias, associacdes de portadores de deficiéncias etc. que, direta ou
indiretamente, poderiam ter envolvimento com ética em pesquisa aos quais
solicitou que enviassem sugestdes para a elaboracao da proposta.

Ao final de seis meses, com atividades de interacao (palestras, reunides,
seminarios), o Grupo de Trabalho analisou as sugestdes e as contribuicdes.
Este material, aliado a anélise de mais de uma centena de documentos e
normas de diferentes paises e acrescido da andlise da literatura referente
1 ética em pesquisa, foi trabalhado, resultando em proposta

!‘H preliminar de normas, discutida em audiéncias publicas no 1°
Congresso Brasileiro de Bioética (1995) e, finalmente,
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apresentada ao Conselho Nacional de Satide e aprovada em outubro de
1996.

Considerou-se, de inicio, que alguns balizamentos na redacao da
Resolucido deveriam ser definidos: transformar intencoes em formulacoes
adequadas; ndo criar disposicdes ambivalentes sem, porém, dar abrigo a
posicdes maniqueistas; nao tolher a liberdade de atuacdo, mas assegurar
criacdo de mecanismos éticos de controle; criar condicdes de efetiva
operacionalizacdo com flexibilidade; nao burocratizar, sem cair no vazio;
criar condi¢des para o efetivo exercicio da Bioética; dentro dos preceitos da
propria Bioética, criar interface adequada entre controle social e gestao;
nao estabelecer posicdes aprioristicas nem de proibicao nem de total
permissao e, finalmente, dar forca legal as normas sem a rigidez das
disposicoes legais.

A dinamica de trabalho adotada visou obter respaldo dos diversos
segmentos da sociedade, ao mesmo tempo que introduziu a prépria
discussao ética, sob o prisma da Bioética. Significa dizer que a Resolucao
196/96 é de natureza bioética desde sua génese; foi elaborada de modo
absolutamente pluralista, livre de qualquer injuncao corporativa.

A concepgdo, a estruturacao e a consolidacdo da Resolucao sdo também,
essencialmente, de natureza bioética e mesmo a operacionalizacao das
normas obedece a diretrizes de Bioética.

Assim, o referencial da justica e sua inter-relacdio com o “poder”, bem
como com os demais referenciais da ética, sdo “tratados” a luz da Bioética,
tal como descrito. Nesse sentido, creio que a Resolucao 196/96 atende a
quase totalidade das questdes até aqui colocadas como pano de fundo do
tema “poder e injusticas”. Muitos dos pontos que tém sido levantados,
aventados e/ou propostos na literatura estdao concretamente estabelecidos
na Resolucéo:

- ela ndo é cartorial, estatutaria ou c6digo, € um instrumento que obriga a andlise bioética
dos projetos de pesquisa. Sem ser lei, tem forca legal, sem ser coercitiva, € consistente o
suficiente para flexibilizagdo com responsabilidade;

- dentro do referencial da justica, a Resolugdo aplica-se ndo apenas as pesquisas
biomédicas, mas a toda pesquisa envolvendo seres humanos que possa acarretar danos a
dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano. Além
disso, as normas se aplicam a toda e qualquer pesquisa, financiada, patrocinada, ou mesmo
sem patrocinio, conduzida em ambientes institucionais publicos, privados ou néo institucionais;

- tem suporte de disposigdes legais ja existentes no pais que Ihe dao forga legal,
permitindo a analise ética pelo Ministério da Saude (com as sangfes que a lei permite), e o
julgamento pelos érgdos profissionais de classe e pela justica comum. (Brasil, 1996)

Cabe destacar, ainda, caracteristicas operacionais da Resolucéo:

- todo e qualquer projeto deve ser analisado & luz da Resolug&o por Comité de Etica de
Pesquisa (CEP) essencialmente revestido de caracteristicas bioéticas (ndo mais do que
metade de seus membros pode pertencer a mesma categoria profissional, devendo participar
homens e mulheres, profissionais de areas diversas da saude, filésofos, juristas, tedlogos,
socidlogos e, no minimo, um representante dos sujeitos da pesquisa)?

- em respeito a autonomia, o sujeito da pesquisa deve ser esclarecido dos objetivos do
trabalho e dar seu Consentimento, denominado Livre e Esclarecido (ndo apenas informado),
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20 CEP é um colegiado
interdisciplinar e
independente, com
“munus publico’, de
caréater consultivo,
deliberativo e educativo,
criado para defender os
interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua
integridade e dignidade e
para contribuir no
desenvolvimento da
pesquisa dentro de
padrdes éticos. Ao
aprovar projetos, passa a
ser co-responsavel pelos
aspectos éticos
envolvidos, n&o tendo
fungdo meramente
cartorial ou formal.
Contudo, a
responsabilidade sera
sempre do pesquisador
que responde pelo projeto
(com ou sem seguro) pois
é indelegavel e
intransferivel. Tem poder
parainterromper,
suspender ou cancelar
projeto de pesquisa, bem
como de solicitar, a
instituicdo sede, a
instauracéo de processo
de sindicancia.



30 sujeito da pesquisa
fica com cépia do Termo
de Consentimento, como
peca de valor contratual
para, dentro dos
principios da justica,
defender seus direitos
perante a Justica comum
e os orgdos de classe.
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sem qualquer tipo de indugdo, sedugdo, coagdo ou coercao®;

- a Resolucéo assegura aos sujeitos da pesquisa livre acesso a todas as informacgdes,
bem como a liberdade de recusa, sem nenhum tipo de “penalizagcdo” ou restricdo ao
atendimento de suas necessidades;

- estabelece cuidados especiais para os grupos vulneraveis ou dependentes (qualquer
tipo de dependéncia);

- assegura aos sujeitos direito a assisténcia de eventuais situagdes decorrentes da
pesquisa e que jamais possa ser exigida rentincia ao direito de reivindicagao de indenizagdo e
ou de ressarcimento;

- define que a atividade da pesquisa deve ter relevancia social e resultar em vantagens
significativas e minimizacdo do 6nus para os sujeitos vulneraveis, o que garante igual
consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagédo sécio
humanitéria (justica e equidade);

- assegura aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa, bem como
condigbes de acompanhamento, tratamento ou de orientagéo, conforme o caso, nas
pesquisas de rastreamento;

- atenta para que néo ocorra conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

- orienta que sejam respeitados valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos dos
sujeitos, bem como héabitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

- define que haja retorno e protegéo contra estigmatizacdo e/ou discriminagéo para as
comunidades envolvidas;

- define que o protocolo da pesquisa seja completo, com descricdo da metodologia,
justificativa ética para uso de placebo ou de wash-out, orgamento financeiro detalhado:
recursos, fontes e destinagdo, forma e valor da remuneracéo do pesquisador;

- na pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos, em
qualquer ensaio clinico e, particularmente, nos conflitos de interesses da pesquisa com novos
produtos, garante que a dignidade e o bem estar do sujeito prevalegam sobre outros
interesses;

- orienta que em estudos multicéntricos, na medida do possivel, o pesquisador participe do
delineamento do projeto antes de seu inicio;

- estabelece que o financiamento néo esteja vinculado a pagamento per capita dos
sujeitos efetivamente recrutados;

- assegura, por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da instiuigéo,
pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se comprove sua
superioridade em relagdo ao tratamento convencional.

- na area tematica especial “pesquisas coordenadas do exterior ou com participacéo
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o exterior”
determina que: os 6nus e beneficios advindos do processo de investigagdo e dos resultados
da pesquisa devem ser explicitados no protocolo e distribuidos de forma justa entre as partes
envolvidas; seja emitido documento de aprovagio por Comité de Etica em Pesquisa ou
equivalente da instituicdo do pais de origem que promovera ou também executara o projeto
(quando néo estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa
deve ser colocada no protocolo para apreciacdo do CEP da instituicdo brasileira); seja
elaborada declaracdo de uso de material biologico, dados e informagdes coletados
(exclusivamente para os fins previstos no protocolo) para todos os que trabalham na
pesquisa. (Brasil, 1996)
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Iniciei o texto com Séfocles, gostaria de termind-lo com Hume e Brecht.

A natureza diz: Tolero vossa paixdo pela ciéncia, mas fazei com
que vossa ciéncia seja humana de tal modo que possa ter relacao
direta com a acédo e a sociedade.

Sede um filésofo, mas no meio de toda vossa filosofia, sede
sempre um homem.

(Hume)

Brecht, no poema “Aos que vivem depois de nds”

E, contudo sabemos
que também o 6dio contra a baixeza

endurece as feicoes;
que também a célera contra a injustica
enrouquece a voz. Ah! os que quisemos
preparar terreno para a bondade

ndo pudemos ser bons.
Vés, porém, quando chegar o momento
em que o homem seja bom para o homem

lembrai-vos de nds
com indulgéncia.

O Brasil conta com 323 Comités de Etica em Pesquisa institucionais (CEP) ja
registrados e mais 121 em tramitagdo, todos voltados para a protecdo dos direitos
dos sujeitos da pesquisa. Sdo cerca de 4.200 pessoas, de diferentes formacdes,
gue se retnem, pelo menos uma vez por més, para analisar projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos. Coordenando o conjunto existe a Comissdo Nacional
de Etica de Pesquisa (CONEP), que atua como instancia normativa, de recurso e
de coordenacédo. A CONEP tem 13 membros que atuam em diferentes areas

(necessariamente um representante de usudrio/sujeito da pesquisa), de modo
transdisciplinar. Cabe a CONEP a aprovacéo final, ap6s manifestacéo do CEP, dos
projetos das areas temaéticas: genética humana, reproducdo humana, pesquisa

em povos indigenas, pesguisa com cooperagdo estrangeira, pesquisas que

envolvem bioseguranga, pesquisas com novos equipamentos e pesquisas com

procedimentos — cuja aceitacdo ainda ndo esta consagrada na literatura. E
responsavel, ainda, pela elaboragdo de normas complementares, especificas
(Resolugéo 251/97; 292/99; 303/2000; 304/2000), bem como pela formagao de um
banco de dados sobre todos os projetos desenvolvidos no pais. O sistema
CONEP-CEP é interarticulado e harménico. Os eventos adversos sdo

imediatamente comunicados ao CEP e, em seguida, a CONEP, para analise em
interface com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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la Comision Nacional de Etica en Pesquisa - CONEP.

PALABRAS CLAVE: Bioética; ensayos clinicos; directrices.

Recebido para publicagdo em: 23/11/02
Aprovado para publicagdo em: 20/12/02
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