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Resumo da Palestra de Willian Saad em 01/08/2005
Ciclo de Debates “Bioética e Pesquisa”- UFRJ

“Desafio e perspectiva da ética em pesquisa”

O ser humano de uma maneira genérica nasce filosofo. E a especialidade do filésofo fazer
perguntas, porém, ndo se deve exigir dele respostas. Baseado em sua pergunta é que nasce 0
pesquisador, em um sentido amplo da palavra, ou seja, aquele que vai buscar respostas a
pergunta do fildsofo. Os dois casos compreendem relagdes humanas e se exige a atuagdo da
ética.

Em outras palavras, € natural do ser humano buscar um novo conhecimento. Isto é
caracteristica do ser humano, e nds nao devemos temer a busca pelo novo conhecimento. N&s
temos que temer a ignorancia e o obscurantismo. O que nos queremos e desejamos em nome
da dignidade do ser humano €é que este conhecimento seja buscado de maneira eticamente
adequada .

Na area médica, sempre se fez pesquisa, sempre se buscou o avango do conhecimento desde o
século IV A.C. quando Hipdcrates criou a coluna espinhal da medicina tal como nds
entendemos hoje. E tirou a medicina do terreno da superticdo, da magia e criou o raciocinio e
0 balizamento ético da profissdo. Desde entdo, os médicos vém fazendo pesquisas envolvendo
seres humanos. Como era conduzida esta pesquisa eticamente? Ela ra feita de acordo com o
balizamento ético da profissdo médica, ndo maleficéncia - que ja esta no juramento
hipocrético, sigilo, privacidade, etc. Era a ética individual do pesquisador médico que o
orientava no campo da medicina. E dentro desta ética chamada de “virtude individual” foram
sendo realizadas as pesquisas na area médica. Ndos ndo dispinhamos, até muito recentemente,
de nenhuma Diretriz ética especifica, regulamentada, especifica sobre ética da pesquisa,
porque se existia, repito, era a ética da profissao do pesquisador.

Somente em 1947, portanto, ha pouco mais de 50 anos, é que frente aos abusos de pesquisas
médicas cometidos nos campos de concentracdo da Alemanha nazista, ( também nos paises
aliados), sobretudo nos campos de concentracdo, houve a necessidade de se fazer uma
regulamentacdo internacional sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Todos sabem que ao final da segunda guerra mundial se tomou conhecimento de pesquisas
do seguinte tipo, realizadas nos campos de concentragdo: Ndo se sabia qual era a melhor
maneira de aquecer o soldado que ficava congelado nos campos de neve ou entdo que caia nas
aguas geladas do Mar do Norte, entdo, para saber se 0 melhor era aquecé-lo lentamente ou
rapidamente , prisioneiros de campos de concentracdo foram colocados completamente nus
em pleno inverno, a madrugada inteira, em tanques gelados, e depois alguns foram aquecidos
rapidamente e outros lentamente. Com isso, muita gente morreu.

Para saber o que aconteceria com pilotos de avido que voassem a grandes altitudes, onde a
pressdao atmosférica € muito baixa, para fugir da bateria anti-aérea, prisioneiros eram
colocados em tonéis ou barris onde se fazia avaliar a pressdo atmosférica comprimindo e
descomprimindo, e como todos sabem, isso levou a morte vérias pessoas por embolia gasosa.
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Para saber as propriedades da sulfa, prisioneiros eram escarificados nas suas pernas, e
recebiam pedra, terra, fezes e vidro moido. Em uma das pernas se colocava sulfa e na outra
ndo. Muita gente morreu.

Para saber como determinadas substancias bioldgicas e farmacoldgicas atuariam no ser
humano, essas substancias eram colocadas na refeicdo dos prisioneiros para saber como eles
morreriam, para acompanhar a morte observando os sintomas. Mais gente morta.

Ao final da segunda guerra, durante o julgamento dos chamados “crimes de guerra”, esses
crimes foram chamados “crimes contra a humanidade”. Esse julgamento foi feito na cidade de
Nuremberg e foi presidido pelos juizes dos paises aliados. Neste momento, durante o
julgamento, os advogados de defesa dos médicos alemdes perguntaram aos juizes aonde é que
estava escrito que eles ndo poderiam fazer o que fizeram. E ndo estava escrito, ndo havia
nenhuma norma internacional, nenhuma norma especifica em ética para pesquisa. Com isso,
0s juizes pediram a dois médicos das Forcas Armadas americanas que elaborassem subsidios
para este julgamento. Neste estudo de meérito, com o apoio da associagdo médica americana
surgiu o primeiro documento, Codigo de Nuremberg, de 1947. Esse Codigo é historico. E
importante citarmos e dar uma certa énfase a ele , porque dentre os trés itens , o primeiro que
ele escolheu foi o respeito ao ser humano, dizendo que nenhum ser humano poderia ser
incluido em um projeto de pesquisa se nao tivesse sido informado e dado o seu consentimento
para tal. Existem outros itens deste documento, mas ndo € o momento de fazermos uma
analise historica.

O Cddigo de Nuremberg foi assinado pela maioria dos paises do mundo e os pesquisadores
desses paises orientavam as suas pesquisas com base nele. O Gltimo pais que o adotou foi
exatamente os Estados Unidos. Ndo o adotou antes porque achavam que esse Codigo se
aplicava a médicos barbaros, selvagens, que eram médicos nazistas, ndo se aplicava, pois, aos
americanos. Hoje sabemos de experiéncias com gestantes de origem japonesa que foram
submetidas a raio X para saber se esse raio afetaria o feto nos Estados Unidos.

O Cddigo de Nuremberg impediu os abusos? N&o. Tanto assim é que varios projetos de
pesquisa foram realizados em completo desacordo com o balisamento apresentado pelo
Caodigo de Nuremberg. Eu vou citar apenas alguns: Na década de 60, mais especificamente no
ano de 1966, um professor de Harvard publicou um trabalho onde ele relatava abusos éticos
na pesquisa ética em maior namero do que aqueles que tinham sido cometidos nos campos de
concentracdo e que estavam publicados nas melhores revistas cientificas do mundo. Por
exemplo, para se saber se realmente , 0 que ja se sabia, mas para confirmar se uma infecgéo
estreptococica poderia levar , dependendo do tipo de estreptococo a lesdo mitral, criancas de
orfanato, com infeccdo estreptocdcica foram divididas em dois grupos: um recebeu o
antibidtico em terapia e o outro ndo recebeu. Depois se publicou como um grupo chegou a ter
lesdo cardiaca.

Para se saber se células cancerosas poderiam ser transplantadas e se tinham relagdo com o
grau de rigidez do individuo , pacientes no hospital judeu de Nova lorque que tinham cancer
em fase terminal, receberam injecdo de substancias cancerosas para se saber o que aconteceria
com eles. Entdo, talvez em funcdo destes tipos de situacdo, a Associacdo Medica Mundial,
com a participacdo principalmente da Associacdo Médica Americana, reunida na cidade de
Helsink, na Finlandia, elaborou um novo documento, a famosa Declaracdo de Helsink, em
1964. Esta Declaracdo reafirma alguns principios que estavam contidos no Cddigo de
Nuremberg e os amplia um pouco mais. Esta declaracdo j& foi revista varias vezes, sofreu
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varias revisdes e continua ainda sendo o documento basico que estabelece as diretrizes éticas
de pesquisa com seres humanos em nivel internacional.

A Declaragdo de Helsink também ndo impediu os abusos. Tanto é verdade que vou citar dois
exemplos: O primeiro, uma experiéncia que comecou em 1932, portanto antes da guerra,
antes do codigo de Nuremberg e sé terminou em 1972. Esta experiéncia foi feita com
portadores de sifilis quando se discutia qual o tipo de complicacdo que a sifilis ndo tratada
corretamente desencadearia nos individuos de cor branca e nos de cor negra. Achava-se que
havia diferenca. Nos individuos de cor branca apareceria principalmente neuroluz e nos de
pele escura apareceriam as complicacBes cardiovasculares, sobretudo, aneurisma da aorta.
Para isso, em uma pequena cidade do Alabama, onde havia uma prevaléncia grande de
pessoas pobres, foi aberto um ambulatorio para tratamento de sifilis, onde se anunciava que
ali se faria um exame de sangue gratuito, tratamento gratuito, necropsia gratuita, e enterro
gratuito. Estas pessoas foram deixadas propositalmente sem tratamento por quarenta anos.
Esse projeto s6 foi interrompido em 1972, quando ja havia o Codigo de Nuremberg e a
Declaragédo de Helsink, e foi interrompido porque a sociedade americana atraves da imprensa,
exigiu a interrupcdo. Isto é um fato importante para assinalar a importancia da sociedade na
fiscalizacéo dos abusos.

Em 1997 o presidente dos Estados Unidos, que era o Bill Clinton, foi a TV pedir desculpas ao
povo americano por este experimento abusivo que sé foi encerrado em 1972. Ele o fez
comemorando os 25 anos da interrupcdo do projeto. Na verdade, ele foi movido pelo fato de
gue varias pessoas com HIV positivo estavam com receio que estivesse se repetido nos EUA a
experiéncia anterior com a sifilis. Eles temiam que alguns individuos, com novos
antiretrovirais estariam sendo utilizados como grupo-placebo, isto é, ndo recebendo
medicamento nenhum. Eles se reuniram, principalmente a comunidade gay de S&o Francisco,
gue eram organizados, e todos tomaram o mesmo remédio, todos dividiam o que recebiam
entre eles. Isto levou, de certa forma, o presidente a fazer esta declaragdo. Em 1997, o New
Irland Journal of Medicine publica um trabalho que envolveu 14 paises da Africa e um pais da
América Latina. Nao foi o Brasil porque nos ndo deixamos, mas foi a Republica Dominicana
,onde gestantes HIV positivos , onde - naquela altura, ja se sabia que apenas o0 uso do AZT de
um antiretroviral seria capaz de impedir a contaminacdo do feto em 70, 80% dos casos-
foram divididas em dois grupos: um ndo recebeu nada e outro recebeu apenas no pré-parto.
Este trabalho foi publicado, recebeu um editorial da prépria revista criticando o trabalho, nos
nos posicionamos contrérios ao trabalho e a resposta de alguns pesquisadores foi a seguinte:
Qual o problema? E gente pobre, que ndo ia receber o remédio, pelo menos uma parte recebeu
uma parte da dose. Isto foi em 1997!

Estes dois documentos sdo documentos basicos e eu vou citar mais um rapidamente, que
surgiu na década de 80 e que é da Organizacdo Mundial de Saude. Feito ndo propriamente
pela Organizacdo, mas sob a égide da OMS. Foi elaborado pelas comissdes cientificas das
Sociedades Médicas, que se chama “Diretrizes Nacionais para Pesquisa Biomedica”. Essas
diretrizes internacionais ja falam em pesquisa biomédica e do comportamento. Essas
diretrizes sdo importantes, interessantes, mas elas mesmo se acoplam a Declaragdo de Helsink
na medida em que a introdugdo da Diretriz diz “Essas diretrizes visam tornar mais vidvel a
Declaragdo de Helsink™, portanto estdo acopladas. Essa Declaracédo € de 1981, foi revista em
1992 e acabou de ser revista em 2002 e eu tive a honra de fazer o prefacio da edi¢cdo em
portugués destas Diretrizes Internacionais.
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Tudo isso que eu falei foi para situar a seguinte realidade: Existem trés documentos
internacionais, assinados pela maioria dos paises do mundo, que sdo Cddigo de Nuremberg,
Declaragédo de Helsink e as Declaragdes Internacionais. Esses documentos vinham orientando
as pesquisas feitas em seres humanos. Notem que séo trés instrumentos - ndo vai ai uma
critica , mas uma constatacdo que pode, eventualmente,ser uma critica- que sao trés
documentos feitos por médicos ou por entidades médicas para orientar pesquisas medicas ou
no maximo biomédica, o que ndo pode deixar de levantar a possibilidade de um possivel viés
corporativo existente nestas Resolucdes. Estes documentos, pela sua propria caracteristica,
por serem documentos internacionais, ndo podem passar de mera afirmacdo de principios —
esse “mera” ndo no sentido de diminuir a importancia — mas eles ndo tem o poder de
implantar uma resolucdo ou torna-la operacional ou ter um sistema de acompanhamento. O
carater ¢é de diretriz ou principio, apenas orienta o pesquisador.

Tanto as Diretrizes internacionais quanto a Declaracdo, recomendam que o projeto de
pesquisa que envolva ser humano passe por uma comissdao de ética independente, mas
também nao fala de que forma - e deveria, porque o papel deles era este — A partir destes trés
documentos internacionais, a pesquisa sobretudo a pesquisa médica e biomédica, passou a ser
obedecida pelo pesquisador frente a essas Diretrizes, apesar de ndo existir nenhuma norma
especifica de implantacdo destas Diretrizes. Ele obedecia do jeito que ele entendia e ndo havia
nenhuma norma. Com isso, eu ndo estou diminuindo o valor dos documentos internacionais,
pelo contrério, estou valorizando e tentando contextualizar como eles surgiram e porque
surgiram .

A partir dai a pesquisa médica no Brasil deveria estar seguindo estas diretrizes ja que o Brasil
é signatario nos trés documentos.

Alguns paises fizeram normas préprias, que variavam de pais para pais. Em alguns paises
criaram Comissdes de Assessoramento do governo para acompanhar e proteger o ser humano
contra 0s abusos da experimentacdo. Outros paises pequenos, como por exemplo, a
Dinamarca, criaram alguns Comités regionais de acompanhamento da pesquisa. Na
Alemanha se atribuiu este papel ao Conselho Federal de Medicina. No Brasil, ficamos até
1988 com base nos documentos internacionais. Em 1987, nos publicamos um livro chamado
“Experimentacdo com seres humanos”, da professora Sonia Vieira da Unicamp e eu, em que
nos pediamos para o Conselho Nacional de Saude, que havia sido recém- constituido com
orgado de controle social, que fosse elaborada uma norma especifica para o pais frente a uma
série de fatos que nos documentamos do mundo todo, inclusive do Brasil sobre alguns
deslizes éticos ocorridos na pesquisa. Eu ndo vou dizer que é por causa do livro — eu ndo
tenho esta pretensdo - mas acho que o livro contribuiu, pois em 1988 a primeira Resolu¢do do
Conselho Nacional de saude de numero 1/88 era exatamente sobre ética na pesquisa
envolvendo seres humanos. Esta resolucdo pedia, repetia, afirmava o que estava na
Declaragédo de Helsink e nas Diretrizes Internacionais e dizia que o Projeto de Pesquisa
médica deveria passar pela comissdo de ética médica — todos sabem que é obrigatério a
existéncia de comissdo de éetica médica em todas as instituicdes médicas- lembrando que
estas sdo comissdes de ética profissional, mas de certa forma, vinculou-se isso, criou-se uma
primeira instancia para que 0s projetos passassem pela comissdo de ética médica. Ainda
imbuidos de um certo espirito elitista foi dito que o projeto de pesquisa que fosse feito em um
curso de pds-graduacdo e que tivesse tido conceito “A” da CAPES ndo precisaria passar por
ninguém. Ora, ndo existe nenhuma relacdo, pelo contrario, geralmente sdo as pesquisas de
ponta que podem apresentar problemas éticos e que precisam ser analisados.
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Fazendo um apanhado retrospectivo hoje eu acho que esta Resolugdo ndo pegou, primeiro
porque ela se ateve exclusivamente a pesquisa medica e dentro da pesquisa médica ela
abordou principalmente pesquisas com microorganismos, seguranca de radiacées. No fundo
era uma resolucdo com componentes éticos mas misturou aspectos de vigilancia sanitaria com
aspectos de biosseguranca. Tanto isto é verdade, que ela ndo pegou.

Em 1993, ou 1994, no6s fizemos um trabalho na Revista “Bioética”, do Conselho Federal de
Medicina em gue fizemos um mapeamento no pais para saber quais instituicbes ou projetos
estavam seguindo a Resolucdol/88, que era simplesmente passar pela comissdo de ética
médica que ja existia. Ndo chegaram a 10, o que mostra que ela ndo estava funcionando.
Quando se chegou a 1995, eu ja estando no Conselho Nacional de Saude, junto com outros
conselheiros, nds propusemos que fosse feita uma Resolucdo especifica para o pais, a qual
redundou na Resolucéo 196/96.

Agora vou contar os desafios, e como é que foi feita a Resolugdo 196/96.

Esse grupo de trabalho teve uma caracteristica fundamental: nds pedimos que este grupo nao
fosse composto exclusivamente por meédicos. Entdo este grupo executivo de trabalho,
nomeado pelo Ministro e pelo Conselho Nacional conseguiu reunir treze pessoas, das quais
cinco médicos. Os outros membros eram: um representante da inddstria farmacéutica, um
empresario, um representante de portadores de patologia, filésofos, tedlogos, enfermeiras,
juristas, portanto, era multiprofissional. Este € um ponto importante para caracterizar esta
Resolugdo, que foi o que diferenciou das demais Resolucgdes e nos fizemos questdo que isso
ocorresse desta forma.

Este foi o primeiro desafio. Nés acreditamos que pesquisa envolvendo seres humanos néo é
feita apenas por médicos. E evidente que a pesquisa médica tem uma visibilidade, tem
consequéncias, e a tradicdo medica é de 25 séculos, portanto a pesquisa aparece. Educadores
fazem pesquisa com seres humanos, antropélogos, fisicos, e com todo o respeito da
brincadeira, os economistas também fazem pesquisa CONOSCO Sem expor as premissas
cientificas do que estdo propondo(risos). Ndo pensamos exclusivamente em pesquisa médica,
mas pensamos como poderiamos fazer uma Resolucdo que se aplicasse a humanos em que se
preservasse 0 seu aspecto de saude.

Nos fugimos do conceito de “saude” da Organizacdo Mundial de Saude ou de qualquer outra
organizacdo. NOs colocamos na Resolugdo 196/96 que: “ pesquisa envolvendo ser humano €
aguela que pode haver risco de danos para o sujeito da pesquisa. E em seguida dissemos: ”” 0s
riscos podem ser: danos na dimensdo fisica, psiquica,mental, intelectual, social e cultural,
portanto toda pesquisa que esteja no ambito da possibilidade de danos a integridade do ser
humano .

Outro desafio que realmente nos conseguimos dar um passo, desculpem a falsa modéstia,

- gigantesco- diante do que existe no mundo , foi pensar em fazer uma Resolucgédo que néo seja
apenas uma declaracdo de diretrizes, principios, mesmo porque, nos fugimos da palavra
“principio”. N6s ndo queriamos uma Resolucdo que fosse apenas composta de Diretrizes ou
uma Declaracéo de intengfes: nds queriamos uma Resolugédo que fosse conceitualmente forte,
isto é, que apresentasse Diretrizes , tivesse os referenciais éticos, fosse uma peca de natureza
ética, mas que permitisse que nao ficasse um vacuo entre as Diretrizes, Declaracdes e o que
acontecia efetivamente, isto €, como esta Resolucdo seria implementada e como ela seria
operacionalizada. Isto foi um desafio. Outro tipo de desafio acoplado a este foi responder a
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pergunta: Que tipo de Resolucdo seria? A tendéncia seria falar em Cddico de Etica. Ora,
Codigo, até certa forma é meio paradoxal. Falar de Cadigo de Etica, para mim é um Codigo
de deveres e direitos que estdo dentro da ética, mas a ética ndo pode estar dentro de um
Cadigo, a ética tem que ser livre.

Desta forma, ndo queriamos que a Resolucdo fosse um Caddigo, no sentido de conter
expressdes como “ E vedado, ou é permitido”, como todos os Codigos de Etica profissional
que tem estas expressdes como caracteristica. Ndo queriamos uma norma que vedasse nada,
mas que também ndo permitisse tudo. Entdo, na Resolucdo, ndo tem dito em nenhum
momento “ E vedado, ou é permitido”, nada é vedado, mas nem tudo é permitido. O que vai
permitir ou vedar? E a andlise ética daquele projeto ou proposta. Este era um outro problema
importante.

Durante a feitura da Resolucdo, procuramos também fazer com que a sociedade participasse
deste processo que estdvamos elaborando. Utilizamos o banco de dados do Ministério da
Saude, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, do Ministério da Educacéo e mapeamos 30 mil
pessoas ou entidades que poderiam contribuir para a feitura desse documento. Todas as
faculdades,cursos superiores,entidades cientificas de todas as areas:da éarea de
fisica,humanas,tecnoldgicas, etc... Todas foram convidadas a participar, todas receberam um
roteiro para trabalhar dizendo como fazé-lo.

Percorremos por seis meses 0 pais, s6 eu fiz 200 palestras. Discutiamos, chamavamos e
pediamos a colaboracdo. Ao final de seis meses recolhemos este material, elaboramos estes
dados, revimos toda a bibliografia existente no mundo sobre o assunto, analisamos 118
documentos de todos os paises que possuem textos préprios sobre ética em pesquisa, e ai
apresentamos em duas audiéncias publicas este trabalho. Esta conduta que adotamos foi muito
importante, porque elas nos subsidiou com a visdo da sociedade, foi muito importante.

Agora gostaria de fazer um “paréntese”: quando estdvamos fazendo este documento, a
associacdo de portadores de patologia e deficiéncia me procurou e perguntou se estavamos
mesmo querendo ouvir a todos, como estavamos “pregando” e perguntaram:

-Isto é para valer, ou € mais uma daquelas coisas que vocés da universidade fazem s para
dizer” a comunidade foi ouvida” e depois fazem do jeito que querem?
-Eu respondi: N&o. E para valer.

Entdo, eles me levaram até o Ministério da Justica, obtivemos recursos, e eles fecharam um
hotel em Petropolis durante trés dias. Eram 50 unidades de portadores de todas as patologias e
deficiéncias. N&s, da comissdo responsavel pela elaboragdo do documento, nos reunimos com
eles durante a manhd, tarde e noite, discutindo a ética da pesquisa. A esta altura, o texto da
resolucdo ja estava praticamente fechado, e achavamos que tinhamos pensado em tudo. Eles
nos apresentaram alguns angulos do lado deles que nos ndo haviamos pensado e estas
sugestdes foram incorporadas. Entdo, isto serviu para que obtivéssemos o respaldo da
sociedade - como de fato houve- e a0 mesmo tempo preparou a sociedade — ou pelo menos
houve o esfor¢o - para que quando saisse a Resolucdo ela ndo fosse pega de surpresa.
Vencemos mais este desafio.

N&o queriamos também que esta Resolucdo tivesse um vacuo entre uma declaracdo de

principios e a sua implantacdo e operacionalizagcdo. Com isso, n6s também vencemos mais um
desafio: Quem é que vai controlar tudo? Governo? Achavamos que ndo deveria ser 0 governo.
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Governo, seja bom ou mau, é governo e tem uma série de outros interesses governamentais.
Esta ética tem que estar livre, independente. Ndo pode estar sujeita a nenhuma pressdo e
portanto, ndo pode ser um 6rgdo de governo- ndo estou falando de Estado, estou falando de
governo.

Também ndo queriamos que ela ficasse sobre a égide de nenhuma corporacao.

No inicio, de boa-fé, querendo nos ajudar, o Conselho Federal de Medicina achou que ele
deveria ter uma participacdo preponderante, mas acabaram se convencendo que, pela
Bioética, ndo era isso que nos queriamos.

Entdo, queriamos que houvesse um sistema de controle social. Esta € uma novidade no
mundo. O sistema que foi criado foi os comités de ética em pesquisa, que foi um grande
avanco! Vocés imaginem a dificuldade inicial - e eu devo colocar isto muito claramente - que
noés tivemos, particularmente eu, como médico, de convencer meus colegas médicos e
principalmente meus colegas pares professores, titulares, etc... de que o projeto dele seria
analisado por um comité de ética em pesquisa que ndo era formado exclusivamente de
médicos. Tinha enfermeira, fisioterapeuta, jurista e pelo menos um representante de usuario.
Isto causou uma certa reacdo no inicio, porque € uma novidade, mas isto € controle social. Isto
é bioética!

Eu devo dizer em homenagem aos meus colegas médicos que logo que saiu a Resolucéo, que
explicamos o que era, eles endossaram a idéia. Ndo houve nenhuma reacdo posterior, pelo
contrario, houve um apoio espetacular.

Ent&o, os Comités de Etica em Pesquisa s&o um brago da CONEP, que por sua vez é um braco
do Conselho Nacional de Saude. Nés estamos ligados a ele. Eu ndo sou um funcionario do
Ministério, eu ndo ganho nada. Eu vou a CONEP, participo das reunides, como representante
da sociedade.

Os membros do CEP ndo podem ter mais do que metade dos seus profissionais da mesma
area, portanto, o comité € de natureza multidisciplinar, portanto bioética. Estes comités tém
assegurado a condicdo de independéncia e autonomia, portanto, ndo podem sofrer — como esta
dito na Resolucdo — nenhum tipo de interferéncia por parte de representante ou diretor de
instituicdo ou de quem quer que seja, da mesma forma que a CONEP néo deve se submeter a
injuncdes de nenhuma natureza.

Com isto, se criou este sistema CEP/CONEP, que € uma novidade, um sistema de controle
social, multidisciplinar, com uma Resolugdo de natureza Bioética, que ndo é um codigo, que
ndo é Lei, mas que funciona, que tem forca e que exige a analise de todos os projetos.

Hoje temos no Brasil, registrados junto a CONEP, cerca de 450 comités de ética em
pesquisa. Se vocés considerarem o nimero de pessoas em cada comité, sdo cerca de 7 mil
pessoas que estdo envolvidas em ética em pesquisa, e portanto vale dizer em ética em geral, e
eu posso dizer que depois que a pessoa esta envolvida em uma discussdo de ética na pesquisa
acaba levando os conceitos da ética para a sua vida, para o seu dia-a-dia. Eles tém que se
reunir pelo menos uma vez por més para analisar pesquisa, te m que fazer atividades
educativas... Isto representa uma parcela grande da sociedade, mesmo porque, estes Comités
vao sofrendo renovagédo — a cada trés anos muda a turma - .
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S6 para falar de um desafio que ainda nédo foi vencido: Estabelecer normas éticas especificas
para determinadas areas, que em funcdo da sua complexidade, exigiam maior reflexdo. Como
no inicio do trabalho nds recebemos os projetos destas areas em todos 0s comités, em pouco
tempo foi possivel colher subsidios junto aos CEPs e fazermos Resolu¢es complementares.

Hoje, temos a 196/96, a 251 sobre novos medicamentos, a 292 sobre cooperagdo estrangeira,
a 303 sobre Reproducdo Humana, a 304 sobre povos indigenas, a 340 sobre genética, a 346
sobre estudos multicéntricos e a 347 sobre bancos de dados bioldgicos. Isto constituiu um
corpo de doutrina para a CONEP.

Com isto, quando iniciamos o trabalho da CONEP, 90% dos projetos das pesquisas passavam
pela comissdo. A idéia é descentralizar totalmente. Hoje, 10% dos projetos passam pela
CONEP, 90% j& estdo resolvidos no &mbito dos CEPs. A idéia € que uma vez instalado o
sistema de avaliacdo dos CEPS e o sistema de capacitacdo - que ja foi iniciado - a id€ia é
delegar tudo para os comités de ética em pesquisa. Nao da para delegar agora por que 0
Conselho ndo deixa, frente a algumas coisas que chegam atualmente. Mas, instalado um
sistema de acompanhamento, eu gostaria que até o fim da minha participacéo 14, ja tenhamos
vencido mais este desafio.

Os 10% de projetos que chegaraam até nos, no ano passado totalizaram 1.700 projetos. 1sso
significa que foram conduzidos 17.000 projetos no pais. Antes de 1996 nem o sujeito da
pesquisa sabia este numero, nem ninguém sabia. Agora, através do CEP, a instituicdo sabe
que tipo de pesquisa estara sendo realizada, quem estara financiando e como estara sendo
financiada. Esta sabendo se o SUS esta envolvido nesta brincadeira ou ndo. Esta sabendo
guem ¢é que vai ficar com a patente. O sujeito da pesquisa esta sabendo que esta participando
de uma pesquisa. Se vocés considerarem um numero — por baixo - de quarenta pessoas
participando de cada pesquisa, multiplica por 17.000 nds vamos ter mais de meio milh&o de
brasileiros que agora assinam o seu Termo de Consentimento — que ndo é uma peca
burocrética ndo - , que na maioria das normas internacionais é basicamente uma isengédo de
responsabilidades. O nosso Termo de Consentimento € um documento de protecdo da
dignidade do ser humano, seja ele objeto da pesquisa, seja ele o préprio pesquisador. Veja
bem o salto que foi dado estes anos todos!

Ainda had muito o que ser feito, sem duvida, mas € do trabalho conjunto, formando um sistema
harménico CEP/CONEP que vamos conseguir aperfeicoar esta sistematica, mas de certa
forma acho que o resultado tem sido positivo.

Hoje vinha no avido e vi uma noticia no jornal de que alguns pesquisadores estavam
reclamando que a CONEP demora. Primeiro, felizmente a critica € porque demora, ndo é
porgue erra. A minha preocupacado seria se errasse. Quanto a demorar, devo dizer que estou
fazendo reunido a cada quinze dias, para ndo haver demora. A demora é porque o projeto vem
mau instruido ou porque as vezes o comité de ética — desculpe a expressao- nao tem “peito”
para segurar a pesquisa € manda para a CONEP, principalmente agora com a onda de célula-
tronco. Tem que pensar, para s0 aprovar algo que tenha base cientifica. NOs ja estamos com
46 projetos de célula-tronco aprovados pela CONEP. Agora, para aprovar o0 projeto, temos
que checar a garantia da preservacdo do pesquisador e do ser humano envolvido na pesquisa.
Vamos pedir qual é o trabalho, qual o embasamento, qual o trabalho experimental. Mas, vocé
recebe um projeto de pesquisa que diz que foi feito um trabalho em quarenta camundongos e
que estudou com 24 horas apenas, e quando se pede o trabalho, vém seis camundongos e ndo
era 0 modelo que estava sendo estipulado, nos ficamos com dificuldade de aprovar se ndo nos

http://www.ghente.org/etica/palestra_willian_saad.pdf



¢
GhENTE?’?\ http://iwww.ghente.org

ESTUDOS SOCIALS, ETICOS E |URIDICOS SOBRE GENONAS NA AREA

é enviado mais informacBes. Nao é que deixamos de aprovar, mas temos que pedir mais
dados e isso leva um tempo.

Entdo, a perspectiva é que ndo se abra mao da liberdade de fazer ética em troca de se
acomodar em funcgdo de uma cartilha de fazer “cruzinha”. Vamos saber elaborar esta angustia
da opc¢do nem que tenhamos que ir para o diva, nem que tenhamos que chamar um psiquiatra
para nos ajudar. E isto que nds da a liberdade de uma analise profunda.

Muito obrigado, eu estou as ordens.

por Karla Bernardo Montenegro
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