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Introducao

A discussao sobre os requisitos éticos
paraarealizacdo de pesquisa biomédica em
paises em desenvolvimento alcancou visibi-
lidade consideravel nos dltimos anos 4234,
Este interesse vem sendo estimulado pela
necessidade premente de pesquisa relacio-
nada a pandemia da AIDS, pelo conseqiien-
te aumento da pesquisa em paises em de-
senvolvimento e pelo desequilibrio da utili-
zacdo de 90% dos gastos mundiais em pes-
quisa com doencas que atingem apenas 10%
da populacao global ®. Embora algumas
doencas que sao pesquisadas atinjam todo o
mundo (dai a inclusdo de voluntdrios de pa-
ises em desenvolvimento), é extremamente
preocupante o pequeno investimento em
pesquisas nas diversas doencas que afligem
bilhdes de pessoas, geralmente em paises
pobres. Além disto, apesar do progresso da
ciéncia e tecnologia, seus beneficios rara-
mente alcancam os paises em desenvolvi-
mento. Bilhdes de pessoas ainda vivem em
niveis intoleraveis de pobreza, com pouco
acesso a cuidados de satide e a eles sdo ne-
gados os mais basicos medicamentos ®. As-
sim, para que o progresso cientifico seja as-
sociado ao progresso moral, os padroes de
cuidados de satide (standard of care) devem
ser progressivamente melhorados e 0s in-
vestimentos devem ser preferencialmente
direcionadas ao desenvolvimento de pesqui-
sas relevantes para as politicas de satde e
para aumentar a capacidade local dos pro-
fissionais de satide em relacao a ciéncia, éti-
ca e cuidados médicos.

Este predmbulo enfatiza a importancia
daimplementacao de diretrizes éticas inter-
nacionalmente aceitas para contribuir com
a melhoria da satde para todos que delas
necessitem, um dos mais grandes proble-
mas do nosso tempo.

Etica na pesquisa internacional e
a saude global

Vale enfatizar que nao ha davida que va-
cinas eficazes e medicamentos mais poten-
tes sdo urgentemente necessdrios para in-

Rev. Bras. Epidemiol.
Vol. 6, N° 4, 2003




terromper a disseminacdo de vérias doen-
cas, incluindo HIV/AIDS, e a pesquisa com
seres humanos serd necessdria para este fim.
Isto pode ser confirmado pela estimativa de
16.000 novos casos de infeccao pelo HIV di-
ariamente (UNAIDS) @ com mais de 90%
destas ocorrendo no terceiro mundo, a se-
melhanca de outras doengas, como a tuber-
culose, leishmaniose, maléria, hanseniase e
as hepatites. O que é inaceitdvel é que esta
urgéncia seja utilizada como justificativa para
diminuir os padroes éticos estabelecidos para
os ensaios clinicos @1V, Em particular, tem
havido tentativas para enfraquecer a Decla-
racao de Helsinque?,hd muito o paradigma
paraa conducao de pesquisas éticas.

Deve ser aquirelembrado que emboraa
Declaracdo de Helsinque seja um documen-
to da Associacdo Médica Mundial, os valo-
res 14 estabelecidos e os principios nela con-
tidos, nao “pertencem” a AMM mas sao igual-
mente valorizados pela comunidade mun-
dial, incluindo as maiorias pobres e margi-
nalizadas.

Antecedentes: Com a argumentagao so-
fista que os paises pobres nao tém mesmo
acesso aos tratamentos ideais (o exemplo
mais comum estd relacionado ao acesso a
medicamentos para o tratamento da AIDS)
tem havido, nos tltimos cinco anos, acao
concertada e continua, para diminuir os re-
quisitos éticos preconizados na Declaragao
de Helsinque 314, Os itens mais polémicos
sdo aqueles relacionados com o acesso aos
cuidados de saude e a utilizagao de placebo
como controle do experimento.

As modificacoes propostas para a
Declaracao de Helsinque

A ultima modificagado significativa da
Declaracdo de Helsinque ocorreu na Assem-
bléia Geral da Associacao Médica Mundial
(AMM) em 2000 (Edimburgo), onde, apesar
da grande pressdo norte-americana em con-
trario, permaneceu a restricao ao uso de
placebo (item 29 - placebo s6 pode ser utili-
zado para o grupo controle quando nao hou-
ver tratamento eficaz), enquanto o Paragra-
fo 30 (acesso dos voluntdrios aos cuidados
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de satde) ficou assim redigido: No final do
estudo, todos 0s pacientes participantes de-
vem ter assegurados o acesso aos melhores
métodos comprovados profilaticos, diagnds-
ticos e terapéuticos identificados pelo estu-
do. Foi assim, incluida a obriga¢ado de pro-
ver aos voluntarios os melhores cuidados de
saude ap6s a conclusdo do estudo. Desta
maneira, permaneceu a proibicao ao duplo-
standard para o tratamento, ou seja, 0s Vo-
luntarios devem ser tratadas igualmente, in-
dependente do local de origem ou do seu
nivel de renda. Entretanto, esta vitdria par-
cial vem sendo constantemente ameacada
pela continua pressao pelo relaxamento das
exigéncias éticas a serem aplicadas em pai-
ses do mundo em desenvolvimento, exercida
por agéncias reguladoras, patrocinadores e
pesquisadores, principalmente norte-ame-
ricanos.

Jaem 2002, a AMM incorporou uma Nota
de Esclarecimento ao paragrafo 29, acres-
centando situagdes de excepcionalidade para
autilizacao de placebo mesmo quando exis-
tem tratamentos eficazes, primeiro passo e
risco para facilitar a realizacao de pesquisas
em paises em desenvolvimento que nio se-
riam permitidas nos paises de origem.

Para a Assembléia Geral de 2003 (Helsin-
que, 10a 14 de setembro), a AMM disponi-
bilizou no dia 13 de agosto de 2003, em sua
pégina eletronica (www.wma.net) proposta
de Emenda e Nota de Esclarecimento para o
pardgrafo 30 (acesso dos voluntérios aos
cuidados de saidde), dando o exiguo prazo
de 17 dias para manifestacoes relacionadas
a esta. Esta Nota e Emenda, se aprovadas,
facilitariam o estabelecimento de duplo
standard de tratamento, ou seja, iriam per-
mitir, em locais onde o acesso aos cuidados
de satde é precério, aos pesquisadores/pa-
trocinadores se eximirem da responsabili-
dade de prover tratamento necessdario para
os voluntarios da pesquisa, desde que
explicitem a prioriesta possibilidade aos vo-
luntdrios. Tal mudanca facilitaria o direcio-
namento de projetos hoje considerados ndo
éticos nos paises industrializados para os
paises periféricos. Além disto, praticamente
anularia o paragrafo 19, que contem um dos
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requisitos fundamentais para arealizacao de
pesquisa (Pesquisa médica so estd justificada
se houver expectativa razodvel que as popu-
lag¢oes nas quais a pesquisa serd desenvolvi-
da serd beneficiada pelos resultados da pes-
quisa).

Vale acentuar que hoje a discussao so-
bre acesso a cuidados de satde j4 ultrapas-
sou o terreno controlado do projeto de pes-
quisa e alcanca situagoes reais de acesso para
todos. Exemplos incluem o Fundo Global
para HIV, Tuberculose e Maléria e o Progra-
ma da OMS/UNAIDS para acesso global a
tratamento anti-retroviral para pacientes
com AIDS, onde a dtivida nao é se todos de-
veriam ter acesso a este tratamento mas sim
como e quando tornd-la realidade. Outro
exemplo é a decisao de industrias multina-
cionais (Heineken e Daimler-Chrysler na
Africa) que ja garantem acesso gratuito ao
tratamento anti-HIV para seus funciondrios
e suas familias .

Proposta brasileira: Com esta perspec-
tiva intempestiva e indesejavel de modifica-
¢ao daDeclaragao de Helsinque, a Socieda-
de Brasileira de Bioética, Associacao Médica
Brasileira, Conselho Federal de Medicina,
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa e o
Ministério da Satde (representado pelo De-
partamento de Ciéncia e Tecnologia e pela
Coordenacao Nacional de DST/AIDS) fize-
ram reunido em Brasilia dia 19 de agosto de
2003, para discutir este assunto. Desta reu-
nido se originou a seguinte proposta contra-
ria as modificacdes sugeridas pela AMM:
adiar qualquer possivel modificacdo da De-
claracdo de Helsinque abrindo a discussdo
por tempo mais prolongado e envolvendo
mais pessoas e entidades. Cancelar anota de
esclarecimento, tendo sido ainda proposto
a nao utilizagao destas notas, as quais po-
dem aos poucos enfraquecer o documento.

A proposta brasileira foi encaminhada
eletronicamente e defendida no plendrio da
Assembléia da Associacao Médica Mundial
em Helsinque. Com a presenca de mais de
50 representantes das Associagoes Médicas
de diversos paises do mundo, a proposta foi
apresentada no dia 10 de setembro, junta-
mente com as opinides recebidas via eletrd-
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nicanos 17 dias em que ficou disponivel na
pégina eletronica da AMM.

Com diversas intervenc¢des dos diferen-
tes paises, alguns claramente favoraveis as
modificacdes propostas, a posi¢ao firme e
bem argumentada contra a proposta de
modificacdo do paragrafo 30 (apresentada
pelo grupo de trabalho) e favoravel a mais
ampla discussao do assunto, assumidas cla-
ramente pelo Brasil, Argentina e Africa do
Sul foi colocada em votacgao e saiu vitoriosa.

Assim, a Assembléia Geral estabeleceu
outro Grupo de Trabalho para considerar
os pontos conflitantes e para preparar rela-
tério a ser apresentado na reuniao do Con-
selho da AMM (maio de 2004), para futura
decisao na Assembléia de 2004 (que sera re-
alizadano Japao). Este grupo de trabalho fi-
cou composto por representantes da Africa
do Sul, Alemanha, Brasil, Estados Unidos e
Reino Unido (www.wma.net).

Em concluséo: ensaios de fase III (efi-
cécia) com novos medicamentos ou com va-
cinas sdo necessdrios e devem ser realizados
onde seja assegurado acesso aos melhores
métodos diagndsticos e terapéuticos com-
provados. Esta decisao serd mais segura e
eticamente perfeita e, se no fim do ensaio
ficar definido o valor do que foi testado, ai
sim deverd haver pressao internacional para
que este produto esteja disponivel (e acessi-
vel) para utilizacdo em outros paises. A ur-
géncia, portanto, ndo é s6 para pesquisar
melhores métodos preventivos, medica-
mentos e vacinas mais eficazes mas princi-
palmente para que estes estejam disponiveis
para todos que deles necessitem. Além dis-
to, se ndo houvesse limitacdes econdmicas a
disponibilizacao dos melhores métodos di-
agnosticos e terapéuticos seria o padrao
mundial. A pressdo por modificagdes tanto
nas Diretrizes do CIOMS quanto na Decla-
racdo de Helsinque é economica e nao tem
sustentacdo ética ou cientifica.

Em rela¢do ao uso de placebo, apesar de
ter sido mantido o texto da Declaracdo de
Helsinque de 1996, a pressdo principalmen-
te da industria farmacéutica e de agéncias
reguladoras norte-americanas teve papel sig-
nificativo narecente “flexibilizacao” adota-
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dapela AMM (2002), facilitando sua utiliza-
¢ao mesmo quando existe intervencao efi-
caz. Existerisco real que esta “flexibilizacao”
serd expandida e mal utilizada principalmen-
te em paises/populagdes vulneraveis, tor-
nando imprescindivel a manuteng¢do da
unido dos cientistas, ativistas e toda a socie-
dade para evitar sejam diminuidas as exi-
géncias éticas atualmente definidas na De-
claracao de Helsinque.

Em sintese, nao haverd expectativa de
participacao igualitdria em pesquisa nem na
distribuicdo justa de seu beneficios se nao
houver acesso universal a cuidados de sat-
de de boa qualidade, normas éticas justas e
internacionalmente respeitadas, além de
educacdo e controle social. Para reverter a
situacdo atual serd necessdria intensa modi-
ficacdo na ordem mundial para que seja
alcancada a equidade esperada e distribui-
¢do justa de recursos, o que certamente di-
minuird a vulnerabilidade de todos os atores
envolvidos.

Infelizmente a disparidade em satide nao
serd solucionada apenas por normas e dire-
trizes que regulam a pesquisa e o pesquisa-
dor mas, se as pessoas sdo tratadas como
iguais na pesquisa envolvendo seres huma-
nos aqui a justica poderd ser aplicada e po-
derd servir de ponta de lanca para o objetivo
maior da equidade.

Desta maneira, ter a certeza que a
equidade serd respeitada na pesquisa clinica
pode ser um passo significativo em direcao
a reverter a injustica atual na alocacao de
recursos para a saude e pode contribuir ain-
da para fortalecer (empoderar) as pessoas
(voluntérios, pesquisadores e a sociedade
civil) fazendo-as conhecer seus direitos como
cidadaos e lutar por eles. Se esta igualdade
ndo for possivel de ser alcancada nem no
ambiente tdo bem controlado dos ensaios
clinicos, como iremos fazer para que isto
ocorra no mundo real?
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