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RESUMO

A auséncia de Conselho Nacional de Bioética, a falta de um sistema nacional de
revisdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos e a escassa literatura sobre
as repercussoes bioéticas neste tipo de pesquisas na Colémbia, sdo aspectos que
convidam a desenvolver estudos orientados ao reconhecimento e divulgacdo desta
problematica sob a perspectiva bioética. Objetivo: Problematizar a influéncia da
bioética na normatividade cientifica, técnica e administrativa para a pesquisa em
saude e no meio académico-cientifico da odontologia na Coldmbia. Método: Trata-se
de estudo exploratério com caracteristicas descritivas e hermenéuticas,
fundamentado na anélise de trés elementos de origem colombiano: os artigos
cientificos odontolégicos recuperados por levantamento bibliografico em bases de
dados online, as orientacbes éticas dos comités editoriais das revistas cientificas
odontoldgicas, incorporando aqueles periddicos registrados no indice Bibliografico
Nacional — Publindex- 2013 do Sistema Nacional de Indexacién y Homologacion de
Revistas Especializadas de COLCIENCIAS e a Resolucdo 8430/1993 - norma vigente
sobre pesquisa em saude, analisada por meio do método de analise de contetdo e
dialogo com regulamentagbes complementares mais atuais. Foi adotado o marco
referencial da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
Organizacgéo das Nacdes Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO).
Resultados: Constatou-se que a maioria de estudos odontologicos envolvem
populacdes pertencentes aos grupos sociais mais vulnerados desde a perspectiva
socioeconémica. Foram verificadas infracGes éticas relacionadas com a desprotecao
do grupo controle. O trabalho dos editores das revistas académicas € isolado e
desarticulado do processo de execucdo da pesquisa e do processo de revisao ética,
portanto, tais instancias ndo asseguram a integridade ética das pesquisas. A
regulamentacao sobre pesquisa em saude na Coldmbia segue o modelo de diretrizes
sem fundamento legal e sem forca normativa, caracterizada principalmente pela
dispersdo de suas prescricdes. Foram encontradas dissonancias tanto na forma
quanto no conteudo desta resolucéo, a qual se encontra totalmente desconexa da
realidade do povo colombiano e da atualidade da pesquisa cientifica. Concluséo: E
possivel afirmar que a influéncia da bioética sobre a norma nacional sobre pesquisa
em salde e sobre o meio académico-cientifico da odontologia € nula. A situacéo da
norma colombiana sobre pesquisa em saude, do controle social pelas instancias
académicas e sociedade civil e as informac¢des aduzidas nos artigos cientificos
odontoldgicos, refletem que o processo de transformacédo das bases epistemolégicas
da bioética esta em processo de ampliacdo e que é premente a intervencao do Estado
a fim de fortalecer a vigilancia das pesquisas envolvendo seres humanos.

PALAVRAS-CHAVE: ética em pesquisa; odontologia; editores cientificos; ensaios
clinicos; Colémbia.
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ABSTRACT

The absence of National Council on Bioethics, the lack of a national system of ethics
review of research involving humans and the scant literature on the bioethical
repercussions in this type of research in Colombia, are aspects that invite to develop
recognition and disclosure-oriented studies of this problem from the perspective of
bioethics. Objective: to discuss the influence of bioethics in the scientific, technical
and administrative rules for health research and in the academic-scientific dentistry in
Colombia. Method: Exploratory study with descriptive and hermeneutic aproachs,
based on analysis of three Colombian source elements: the scientific dental articles
retrieved by bibliographic survey in online databases, the ethical guidelines of the
editorial committees of the dental scientific journals, incorporating those journals
registered in the National bibliographic index-Publindex-2013 of the Sistema Nacional
de Indexacion y Homologacion of specialized magazines of COLCIENCIAS and the
resolution 8430/1993-current regulations about health research, analyzed through the
method of content analysis and dialogue with complementary regulations more current.
It was adopted the referential mark of the Universal Declaration on Bioethics and
human rights of the United Nations Educational, scientific and Cultural Organization
(UNESCO). Results: It was noted that the majority of dental studies involve
populations belonging to social groups more vulnerable since the socioeconomic
perspective, plus, incorporating kids and women in puerperium period, groups
requiring special protection both on the part of researchers, as part of the State. Ethical
violations were verified in relation to the control group deprotection. The work of the
editors of academic journals is isolated and disjointed implementation process of
research and ethics review process, therefore, such instances do not ensure the
integrity of research ethics. The regulations on health research in Colombia follows the
model of guidelines without legal basis and without normative force, characterized
mainly by shedding their prescriptions. Dissonances were found both in form as in
content of this resolution, which is completely disjointed from reality of the Colombian
people and the actuality of scientific research. Conclusion: it is possible to affirm that
the influence of bioethics on the national standard on health research and the
academic-scientific means of dentistry is null. The situation of Colombian standard on
health research, the social control by the academic authorities and the civil society and
the information adduced in the dental procedures that reflect scientific articles the
transformation process of the epistemological bases of bioethics haven't begins at
home and that is pressing the State intervention in order to strengthen the monitoring
of research involving humans.

KEYWORDS: human research ethics; odontology; scientific publishers; clinical trial
Colombia.
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1. INTRODUCAO

O objetivo desta dissertacao foi problematizar a influéncia da bioética na
normatividade cientifica, técnica e administrativa para a pesquisa em saude e no
meio académico-cientifico da odontologia na Coldmbia, conformado pelas
publicacdes cientificas e pela revisdo dos editores das revistas académicas.

Em relacéo a este tema, constatam-se quatro aspectos. O primeiro € que
na Colébmbia — a diferenca de outros paises da regido - carece de um sistema
nacional de revisdo das pesquisas envolvendo seres humanos, que permita
monitorar o cumprimento da Resolugédo 8430/1993 do Ministério da Saude (1) -
norma orientadora sobre investigacdo em saude - e monitorar as operacdes e
decisbes dos Comités de Etica em Investigacdo (CEI).

O segundo aspecto é que a Resolucdo 8430/1993 ndo contempla a
perspectiva ética nas suas prescricdes, uma vez que “estabelece normas
cientificas, técnicas e administrativas” (p.1) (traducao livre) (1). No entanto, tal
como foi balizado nas diretrizes ratificadas por consenso internacional como o
Caddigo de Nuremberg, o Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos e o
Pacto Internacional sobre os Direitos Econdomicos, Sociais e Culturais, a
pesquisa envolvendo seres humanos engloba principios éticos que deveréo ser
delimitados no instrumento normativo nacional, a fim de garantir seu respeito e
impedir infracbes éticas e/ou violacbes aos direitos humanos no
desenvolvimento das pesquisas. Percebe-se que a auséncia de perspectiva
ética da norma nacional colombiana pode ocasionar inconsisténcias com as
politicas sobre ciéncia e tecnologia, que visam outorgar grande impulso as
atividades em pesquisa nacionais e internacionais. Mais preocupante ainda, é a
possibilidade de que esta lacuna normativa permita a ocorréncia de abusos
éticos em pesquisas envolvendo seres humanos, sem que haja um espaco oficial
para as denuncias por parte da populacao afetada.

O terceiro aspecto é o processo de implementacdo do Conselho Nacional
de Bioética (CNB) na Colombia. Com quatro anos de promulgacdo da Lei
1374/2010 (2), que cria o CNB, ainda n&o existe regulamentacao, portanto, €
possivel afirmar que as decisbes do governo nacional relacionadas com as
questdes bioéticas ndo estdo recebendo as recomendac¢fes desta importante

instituicdo e, em consequéncia, ndo se estd promovendo o0 espacgo para a



deliberacédo plural, neutra e independente sobre as questdes éticas. Por isso, é
imprescindivel a realizacdo de estudos que objetivem demonstrar as
repercussdes da auséncia do CNB no pais, particularmente nas atividades de
experimentacdo em seres humanos.

Um quarto aspecto que deve ser considerado € que a literatura sobre ética
em pesquisa envolvendo seres humanos na Colombia tem a tendéncia a ser
escassa. lgualmente, verifica-se a auséncia de estudos que analisem as
implicacdes bioéticas de pesquisas na area da odontologia; neste sentido,
prevalecem publicacdes dirigidas ao entendimento da bioética na pratica clinica
odontoldgica, focando o tema do consentimento informado e publicagcbes
orientadas a avaliar o impacto da bioética na formacdo do estudante da
odontologia. (3, 4, 5).

Diante este cenario, € imprescindivel a contribuicdo da reflexdo bioética
orientada a analisar as situacbfes que geram maior vulnerabilidade social,
especialmente, no contexto das pesquisas cientificas. E necessario mencionar
gue a Colébmbia defronta-se com sérios desafios de carater social que geram
vulnerabilidade no marco da pesquisa e, em consequéncia, conflitos éticos;
estes sao o conflito armado interno e a fragilidade do sistema de saude-
representada na falta de universalidade da prestacdo dos servigos. Essas
situacdes associadas a baixa capacidade de pesquisa do pais, reconhecidas em
documentos emitidos pelo governo nacional (6), prejudicam a protecdo dos
sujeitos participantes de pesquisas. Importante lembrar que a capacidade de
pesquisa compreende trés aspectos: (a) poder para definir prioridades de
pesquisa de acordo com as necessidades em saude da populacao, (b)
independéncia financeira para investimento em pesquisas e (c) habilidade para
monitorar e avaliar a condugao das pesquisas (7).

E imprescindivel salientar que o préprio governo nacional, através do
Plano Estratégico 2009-2015, formulado pelo Departamento Administrativo de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacgao - Colciencias (8) estabeleceu um diagnostico da
situacdo atual da pesquisa em saude, demonstrando que no pais existe um
déficit sério no controle ético das pesquisas em saude, falta de profissionais
qualificados para a avaliagdo de protocolos de pesquisa, deficiéncia das
normatividades nacionais que regulamentam a pesquisa com seres humanos e

a auséncia de comités nacionais para a vigilancia do trabalho dos comités locais.



Este documento refere a necessidade de reviséo e ajuste da Resolucao 8430/93,
junto com o fornecimento de uma nova hierarquia de lei ou decreto. Ainda,
aponta para a necessidade de que o Estado assuma um papel mais ativo no
acompanhamento, avaliacdo e regulacdo da pesquisa em saude.

O documento expde uma série de estratégias transversais consideradas
como 0s mecanismos para desenvolver as atividades propostas no Plano,
incorporando a promocdo da regionalizagdo da pesquisa, fortalecimento da
internacionalizacdo da pesquisa, desenvolvimento da avaliacdo periodica dos
processos, estruturas e gestao integral da pesquisa em saude e consolidacéo de
instrumentos para a inovagcdo em saude. No entanto, dentro das atividades
correspondentes a cada estratégia, ndo € apontada a revisdo ética dos projetos
de investigacdo, nem o fortalecimento das acdes dos comités de ética em
pesquisa, nem a participacéo da sociedade e dos grupos académicos no controle
social das pesquisas envolvendo seres humanos. Portanto, verificam-se
dissonancias entre o diagndstico sobre a pesquisa em saude e a proposicéo de
acOes para solucionar as contingencias; destaca-se a grande importancia dada
a internacionalizacdo da pesquisa em saude, representada no apoio da
realizacdo de projetos multicéntricos nacionais e internacionais, iniciativas para
a capacitacao de pesquisadores no exterior e busca e aproveitamento de fontes
de cooperacao bilaterais e multilaterais para impulsionar a pesquisa; aspectos
gue deveriam estar acompanhados de um rigoroso sistema de revisao ética das
pesquisas em nivel nacional.

Por estas razoes justifica-se a conducédo de estudos que visem a analise
da situacdo da revisdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos e do
controle social exercido pelos 6rgdos governamentais como o Ministério da
Saude e Colciencias e pelas instancias independentes como os comités de ética
em investigagao e os comités editoriais das revistas académicas.

Esses estudos serdo orientados a formulagcdo de novas propostas
dirigidas ao fortalecimento da intervengéo da bioética na Coldémbia, tornando-a
mais ativa e dindmica, além, elucidar propostas que visem a consolidacédo de um
rigoroso sistema de revisao ética das pesquisas em nivel nacional.

A fim de fornecer a dissertacdo elementos tedricos que permitissem a
discussédo do tema, procedeu-se revisdo da literatura fundamentada em trés

contextos da ética em pesquisa envolvendo seres humanos.



O primeiro contexto € o internacional, onde foi descrito o surgimento dos
instrumentos normativos sobre investigacdo em nivel mundial, o panorama da
globalizacdo da pesquisa biomédica e as premissas sobre autonomia dos
cientistas e a imposicao de limites e controles de suas praticas.

O segundo contexto é o latino-americano, no qual foram tracadas as
situacdes de paises como o Brasil, o Peru, o Chile e o México, em relagéo a seus
sistemas de regulacao ética e social da pesquisa, bem como suas experiéncias
em torno a implementacdo de seus Conselhos Nacionais de Bioética. Neste
capitulo também foram revisados alguns casos de abusos éticos apresentados
nestes paises no marco do desenvolvimento das pesquisas internacionais e 0s
desafios que o continente defronta em relagédo as particularidades da pesquisa
biomédica globalizada. E importante esclarecer que o presente trabalho ndo
pretendeu realizar comparacfes entre paises, mas apenas rever as trajetérias
que marcaram a evolug¢éo dos instrumentos normativos nos paises da regido.

O terceiro contexto corresponde a situacdo da regulacdo ética na
Colébmbia. Para a abordagem deste contexto foi necesséario estabelecer
subsecdes que permitiram revisar detalhadamente a situacdo dos diferentes
atores implicados. Assim, foi estudada: (a) a origem da bioética — como disciplina
académica - no pais; (b) os antecedentes da promulgacéao da lei 1374/2010 que
cria o Conselho Nacional de Bioética; (c) o marco constitucional e legal da
regulamentacao sobre investigacdo em saude; (d) a consideracdo da bioética
pelo Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (SNCTel) e seu 6rgdo
coordenador Colciencias; e, (e) a situacdo atual dos comités de ética em
investigacao. Este alicerce tedrico foi complementado com uma revisdo sobre o
sistema de saude colombiano e algumas consideracfes sobre as inequidades
sociais em torno da saude bucal no pais e sua interconexdo com a pesquisa
biomédica. Essas informacdes, além de descreverem o contexto em que a
pesquisa colombiana esta ocorrendo, permitem identificar aspectos
fundamentais para o entendimento dos resultados do trabalho.

O marco referencial, que norteou a discussao dos resultados no presente
trabalho, foi a Declaragéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH)
da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Educacdo a Ciéncia e a Cultura

(UNESCO) (9), entendendo que os direitos humanos séo o referencial nucleo



das intervencdes em saude e manifestam uma inegavel inter-relacdo com a
bioética.

A etapa metodologica foi dividida em trés fases, sendo que as duas
primeiras tiveram caracteristicas descritivas e a terceira foi de tipo hermenéutico
e descritivo. Importa esclarecer que os resultados e a discussdo foram
apresentados simultaneamente e fundamentados no referencial teérico adotado.

A primeira fase consistiu no levantamento bibliografico e selecdo de
estudos odontologicos observacionais — tipo casos e controles - e ensaios
clinicos colombianos ja publicados.

A segunda fase correspondeu a analise bioética das instrucdes aos
autores das revistas odontolégicas colombianas, objetivando conhecer as
consideracfes éticas que os editores exigem aos pesquisadores para a
aceitacado da publicacdo de seu artigo. Os resultados além de serem analisados
na perspectiva da DUBDH, também foram estudados com base na proposta de
Lolas (10) sobre a legalidade e legitimidade das publicacées cientificas.

Os resultados obtidos nas duas primeiras partes do trabalho permitiram
realizar uma revisdo consciente e objetiva da Resolucao 8430/1993, demarcada
pela técnica da analise de contetdo proposta por Bardin (11) e fundamentada
no referencial tedérico da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (DUBDH), que se constitui na terceira fase do trabalho. Considerando
a diferenca de tempo que marcou a promulgacdo das duas normativas e a
vigéncia de mais de vinte anos da resolucdo, foi necessério rever as normas
mais atuais e a situacao da saude no pais, objetivando conformar um quadro
compreensivo sobre a problemética. Acrescente-se que as convergéncias com
0s principios bioéticos proclamados na DUBDH, foram entendidas com carater
parcial devido a auséncia de perspectiva ética da resolucdo, demarcada no seu
titulo.

Finalmente foram apresentadas as consideracfes finais e algumas
recomendacfes que visam orientar a perspectiva ética no pais e a harmonia no

processo de revisdo ética das pesquisas envolvendo seres humanos.



2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

O presente capitulo revisa os fundamentos da ética em pesquisa envolvendo
seres humanos em trés contextos diferentes: na arena internacional, na América-
Latina e na Colémbia.

Neste primeiro segmento sera revisado o contexto internacional, realizando
o didlogo entre a bioética, os instrumentos regulatérios internacionais da
pesquisa envolvendo seres humanos e a autonomia das atividades cientificas;
para tanto foi realizado um recorte em trés secfes. A primeira versara sobre a
origem e evolucdo dos instrumentos normativos em nivel internacional. A
segunda secdo tratard sobre as implicacdes da globalizacdo da pesquisa
cientifica. E, finalmente, na terceira secdo, serdo abordadas as questdes
relacionadas com a imposicdo de limites e a autonomia das praticas cientificas

e tecnoldgicas.

2.1. ORIGEM DOS INSTRUMENTOS NORMATIVOS EM ETICA EM
PESQUISAS: CONTEXTO INTERNACIONAL

A origem das deliberacbes sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos fundamenta-se em aspectos histdricos e sociais, principalmente no
que se refere aos abusos cometidos por pesquisadores da area médica no
século XX, quer no periodo das Grandes Guerras, quer no cotidiano médico
estadunidense e europeu. As dendncias sobre violacdes a integridade e
dignidade do ser humano no marco destas praticas, concorreu a reacdo dos
governos, 6rgaos corporativos e da sociedade para efetivar a implantacdo dos
comités de revisao ética e a criacdo de documentos normativos internacionais.
Neste sentido, conformou-se um “sistema de regulacao social” (12) (p.168).

E oportuno apresentar a definicio do que se compreende por instrumentos
normativos sobre ética em pesquisa. Segundo Tealdi (13), a formulacdo das
normas internacionais para a avaliagéo ética das pesquisas com seres humanos

tem um “significado historico” (p.33), portanto, estas prescricbes representam



uma expressao auténtica do consenso entre nacgles, legitimada pela
universalidade dos direitos humanos.

O reconhecimento desta universalidade foi manifesto no Pacto Internacional
sobre os Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (14) - documento que fez
alusdo a liberdade da pesquisa cientifica - e no Pacto Internacional sobre os
Direitos Civis e Politicos (15), promulgados pela Assembleia Geral das Nac¢des
Unidas em 1966. Neste ultimo documento, em seu Artigo 7, estabelece-se a
intersecao entre a experimentacdo médica ou cientifica e os direitos humanos.

No entanto, duas questfes politicas e sociais, que foram vivenciadas em
diferentes momentos histéricos do desenvolvimento e da pesquisa cientifica,
trouxeram como consequéncia o abandono dessa universalidade. Para o estudo
destas questdes, € pertinente realizar uma triparticao dos principais instrumentos
normativos internacionais, conforme esses momentos historicos: a primeira
balizada pelo impacto do Cédigo de Nuremberg; a segunda marcada pelo
surgimento da Declaracdo de Helsinque, suas gradativas modificacées por
vezes questionaveis e o surgimento dos comités de ética em pesquisa; e, a

terceira parte versara sobre as contribuicdes do Relatério de Belmont.

2.1.1 SOBRE O IMPACTO DO CODIGO DE NUREMBERG

A reflexao sobre a conducéo ética da pesquisa cientifica envolvendo seres
humanos originou-se nos debates referentes ao Julgamento de Nuremberg (16),
depois que crimes de guerra contra a humanidade foram praticados pelo regime
nazista alemao durante a Segunda Guerra Mundial. Neste contexto, foram
questionadas a neutralidade da ciéncia e a beneficéncia da pratica médica, o
que proporcionou a insercao de principios éticos nas normas sobre pesquisa
cientifica.

O respeito a dignidade humana, o consentimento voluntario e a autonomia
dos sujeitos, foram alguns dos preceitos propugnados pelo Codigo de
Nuremberg de 1947. Em parte foram acolhidos principios previamente
consagrados no Juramento Hipocratico. Um ano mais tarde, a Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos ratificada pela Assembleia Geral das Nac¢bes
Unidas (17), consagrando os direitos fundamentais da pessoa e vinculando os

compromissos morais de respeito e protecéo ao ser humano.



A relevancia desses instrumentos normativos internacionais € inegavel, ja
que reconheceram conflitos sérios entre os avangos cientificos e a efetivacéo
dos direitos humanos. No entanto, depois de sua proclamacgdo, o Cédigo de
Nuremberg foi entendido erroneamente como uma diretriz ética orientada aos
meédicos—pesquisadores nazistas, originaria de um julgamento politico, o que
significa que suas repercussfes na comunidade médica e cientifica, em geral,

foram escassas.

2.1.2. SOBRE A DECLARACAO DE HELSINQUE

Anos mais tarde, em 1964, a Declaracdo de Helsinki da Associacéo
Médica Mundial (18), apos deliberacdes que tiveram lugar desde o ano 1953,
considerou a normatizacdo da pesquisa médica com finalidade terapéutica, uma
vez que néo foi contemplada no Codigo de Nuremberg. Nao obstante o novo
documento acolheu seu fundamento para aperfeicoa-lo, incorporando os
principios éticos norteadores da pesquisa médica em seres humanos. A
Declaracdo modificou o ambito de aplicacdo das regulacbes éticas,
considerando a possibilidade da m& utilizacdo da pesquisa clinica, fora do
contexto da guerra, por essa razdo, o publico alvo dessa normativa foram os
meédicos e profissionais da saude.

Na revisdo dessa norma em 1975, no marco da Assembleia da
Associacdo Médica Mundial, foi introduzida a exigéncia de aprovacédo prévia de
protocolo de pesquisa por Comité de Etica. Deste modo, foi considerada a
necessidade de uma avaliacdo independente, alicercada em referenciais éticos
que garantisse a protecdo dos individuos participantes das pesquisas contra
possiveis danos decorrentes desta prética.

Cabe ressaltar que a referéncia sobre os comités para revisao, avaliacao
e aprovacdo de protocolos de pesquisa também foi apontada em 1993, nas
Diretrizes Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos, documento redigido pelo Conselho das Organizacdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (CIOMS), em colaboragdo com a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) (19). Nas Diretrizes balizou-se aspectos relacionados com a
composicao de tais comités. Registre-se que o teor deste documento estava

dirigido a regulacdo de aspectos éticos das pesquisas nos paises em



desenvolvimento, alicercada nos principios propostos pelo Codigo de
Nuremberg e a Declaracdo de Helsinque. Do mesmo modo, a International
Conference on Harmonisation’s Good Clinical Practice Guideline (ICH/GCP) (20)
adota, no seu conteudo, a revisdo por comité independente prévia a execucao
das pesquisas.

Apesar da forte influéncia da Declaracéo de Helsinque como referencial
normativo internacional em ética em pesquisa com seres humanos, deve-se
atentar para a flexibilizacao gradativa de suas prescricdes, em relacdo a adocao
de padrdes de tratamento diferenciados nos ensaios clinicos executados em
paises em desenvolvimento, fato contrério a protecdo dos sujeitos participantes.
Para melhor entender as razdes destas flexibilizac6es € necessario rememorar

0 contexto histérico da pesquisa biomédica.

2.1.2.1 SOBRE AS REPERCUSSOES DA AIDS NA PESQUISA CIENTIFICA
E O DUPLO STANDARD

O aparecimento da epidemia da AIDS, em 1981, estimulou o aumento do
namero de ensaios clinicos internacionais em cenarios dos paises em
desenvolvimento, implicando colaboragdo internacional, envolvendo
patrocinadores, pesquisadores e instituicdes tanto dos paises desenvolvidos,
qguanto dos paises em desenvolvimento; situacdo que trouxe ainda maiores
controversias éticas.

Tal como descrito por Greco (21) a epidemia da AIDS fez aflorar desafios
éticos. Esses desafios estdo relacionados com “a alocagcdo de recursos
escassos, prevencao, sigilo e confidencialidade, discriminagcdo, protecao da
saude publica versus protecao da saude individual, pesquisa envolvendo seres
humanos e aplicacdo dos principios da justiga distributiva” (p.75).

A disseminacao global da doenca e a urgéncia pela descoberta de uma
cura foram considerados argumentos solidos para a solicitacdo da diminuicdo
das exigéncias em torno a utilizagdo dos placebos no contexto dos ensaios
clinicos que visavam um tratamento efetivo para a doenca.

Neste sentido, torna-se indispensavel lembrar a utilizacdo do placebo no
contexto dos ensaios clinicos. A origem da palavra procede do latim placebo,

que significa “complacer”. De acordo com Shapiro (22) um placebo “é qualquer
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procedimento terapéutico que tem efeito no paciente (...), porém, ndao tem
atividade especifica (...)” (p.75) (traducédo livre). Um placebo refere-se aos
medicamentos e procedimentos terapéuticos que tém uma aparéncia idéntica -
em suas caracteristicas fisicas - ao medicamento ou procedimento
farmacologicamente ativo, porém carecem de acado terapéutica. Os resultados
obtidos ap6s seu fornecimento sdo conhecidos como “Efeito Placebo”, sendo o
paciente quem lhe atribui o poder curativo.

No entanto, Kotow em 2005 (23) questionou essa denotacdo no contexto
dos ensaios clinicos, porque o objetivo do placebo nestas circunstancias nao €
satisfazer aos pacientes participantes da pesquisa, mas criar confusdo neles,
gue “desconhecem se estdo recebendo uma substéncia inerte ou a substancia
em estudo” (p.864). Ainda, problematizou a desprote¢ao do grupo controle das
pesquisas, produto da privacao dos possiveis beneficios do novo medicamento.

Desde os anos sessenta, a Food and Drugs Administration (FDA) (24)
exige sua utilizacdo para o teste da eficahcia de um novo farmaco ou
procedimento terapéutico, por meio da comparagcdo entre um grupo
experimental, quem recebera o medicamento teste e um grupo controle, quem
recebera o placebo. Na literatura tem sido afirmado que o placebo € utilizado no
grupo controle caso ndo exista uma terapia standard comprovadamente efetiva
para a doenca.

A questdo ética é sobre os argumentos que justificam a utilizacdo de
placebo, apesar da existéncia de farmacos comprovadamente eficientes para o
tratamento da doenca em estudo, especialmente no &mbito dos ensaios clinicos
executados em paises em desenvolvimento, onde persiste a inacessibilidade
aos servicos de saude e predominam instrumentos nacionais de revisao da ética
em pesquisa frageis. De acordo com Garrafa e Lorenzo em 2008 (25) é possivel
adotar o termo “imperialismo moral” para referir-se a difusdo destes argumentos.

Essas discussdes foram originadas pela denuncia publicada feita pelos
pesquisadores Peter Lurie e Sidney Wolfe (26), tomando por base observagdes
de 18 ensaios clinicos aleatorizados que foram conduzidos em diferentes paises
com o objetivo de desenvolver medicamentos que combateriam a transmisséo
do HIV de méae para filho (transmisséao vertical). Particularmente, os estudos
foram executados em paises da Africa Subsaariana, Tailandia e na Republica

Dominicana, envolvendo mais de 17.000 mulheres e financiados por
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organizacdes como o Center for Disease Control and Prevention (CDC) ou
National Institutes of Health (NIH). Esses pesquisadores levantaram
questionamentos sobre o nivel de atendimento padrdo que deveriam receber 0s
participantes no grupo-controle destes ensaios biomédicos.

E necessario esclarecer que a zidovudina (AZT), também conhecida como
o “regime 0767, era o padrao de atendimento aceito desde 1994, ordenado pelo
Servico de Saude Publica dos Estados Unidos da América do Norte, que deveria
ser utilizado em todas as mulheres gravidas, infectadas com o virus e naquelas
gue pertenciam aos grupos controle das pesquisas. No entanto, a época a AZT
era muito cara e constituia medicacdo de Ultima geracéo, consequentemente,
ndo se considerava economicamente viavel que paises em desenvolvimento
utilizassem este medicamento tao livre e frequentemente quanto os paises
desenvolvidos. Embora a AZT fosse o padrdo de atendimento aceito no mundo
desenvolvido, ndo era tido como tal no mundo em desenvolvimento, fragilizando
ainda mais o acesso aos medicamentos das populacdes desassistidas. Desta
forma surgiu a expresséo Duplo standard (27).

Na perspectiva de Lurie e Wolfe (26), a defesa dos argumentos a favor do
duplo standard “é baseada na politica econémica dos governos que nao podem
subsidiar os precos dos medicamentos ofertados pela industria farmacéutica”
(p.4). Nessa linha, Benatar (28) introduziu o termo “racionalidade econémica nos
servicos de saude” (p.295) (tradugao livre), denotando a relacdo entre os
avancos cientificos e médicos com as inequidades resultantes da tendéncia
imposta pelo complexo médico-industrial e reconhecendo as disparidades
internacionais no acesso aos servicos de saude.

Deste modo, as intensas pressdes da FDA dos Estados Unidos da
América sobre a Associacdo Médica Mundial e sobre a Organiza¢do Mundial da
Saude, para permitir a utlizacdo do duplo standard em paises em
desenvolvimento e a retirada da garantia de acesso ao melhor tratamento
testado, foram questdes criticas no detrimento do respeito da vulnerabilidade
social dos sujeitos de pesquisa, colocando em xeque a hegemonia da
Declaracéo de Helsinque como documento normativo internacional em ética em
pesquisa. As modificagdes no teor da Declaracéo foram debatidas entre os anos
2000 e 2005 e finalmente referendadas em 2008 na Coréia, no marco da 592

Assembleia, onde foi emanada a 6 versao do documento (13).
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Ressalta-se a publicacio da Declaracdo de Cordoba sobre Etica nas
Pesquisas com Seres Humanos, proveniente da Rede Latino-Americana e do
Caribe de Bioética-Rede-Bioéticay/UNESCO, rechacando frontalmente a 62
versao da Declaracdo de Helsinque e propondo como referencial orientador na
ética em pesquisa envolvendo seres humanos a Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (29).

Igualmente, as criticas de Marcia Angell, editora do New England Journal
of Medicine foram publicadas no seu artigo intitulado: The ethics of clinical
research in the Third World, no ano 1997, propondo Vérias premissas associadas
aos ensaios clinicos randomizados sobre AIDS, a seguir serdo descritas trés
delas. Primeiro alude a responsabilidade dos pesquisadores no bem-estar dos
sujeitos participantes das pesquisas, que devera estar acima dos objetivos do
proprio estudo. A segunda premissa refere-se a grande assimetria de
conhecimento e autoridade entre os pesquisadores e 0s sujeitos pesquisados,
atribuindo um baixo nivel de protecdo ao consentimento informado. Por altimo,
a autora sublinhou que a aprovacdo por um conselho de revisao institucional,
embora importante, € altamente variavel em sua capacidade de resposta aos
interesses dos sujeitos participantes quando entram em conflito com os
interesses dos pesquisadores (30).

Angell, em seu livro “A verdade sobre os laboratérios farmacéuticos”,
denlncia o grande numero de ensaios clinicos controlados que sao
desenvolvidos no mundo, que em algumas ocasiones nao sao cadastrados nas
instituicBes de vigilancia sanitaria ou de controle de ética em pesquisa (31).

Conforme visto, o impacto da epidemia da AIDS repercutiu nas
prescricdes da Declaracdo de Helsinque, documento que teve um forte declinio
de sua legitimidade e aceitacdo mundial, fato corroborado por diversos autores
(32 33).

E possivel afirmar que o declinio deste instrumento normativo, esta
associado ao surgimento e imposicéo do duplo standard no desenvolvimento dos
ensaios clinicos internacionais; neste sentido, esta associacdo duplo
standard/declinio da Declaragdo de Helsinque, constitui-se na primeira questao
gue gerou a ruptura do universalismo dos direitos humanos e sua interse¢cdo com

a experimentagdo com seres humanos, proposta por Tealdi (34). A segunda
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questdo sera apresentada no final da subsecdo sobre as contribuicbes do
Relatério de Belmont.
A seguir sera explanado a forma como as viola¢des aos direitos humanos

influiram no surgimento dos comités de ética em pesquisa.

2.1.2.2 SOBRE AS VIOLAGCOES AOS DIREITOS HUMANOS NAS
PESQUISAS

Apesar da vigéncia do Coédigo de Nuremberg e da Declaracdo de
Helsinque, destaca-se a reproducdo durante a década dos anos sessenta de
uma série de pesquisas médicas secretas envolvendo governos ditatoriais,
Servicos secretos e exercitos que, por sua vez, incorporaram a participacao dos
pesquisadores, das instituicbes de saude e da industria farmacéutica. Essas
pesquisas visavam a utilizacdo das descobertas cientificas com objetivos
bélicos. Nessa linha, devem-se considerar os experimentos com radiagdo em
criancas, realizados nos Estados Unidos da América entre 1944 e 1974; além
disso a conducéo do Plano Mkultra entre 1955 e 1975, no qual sete mil soldados
receberam &cido lisérgico (LSD), com o intuito de estudar o seu comportamento
sob o efeito desta substancia (34).

Por outro lado, é indispensavel considerar a denuncia do Estudo
Tuskegee sobre a histéria natural da sifilis realizado no estado de Alabama.
Executado desde 1932 até 1972, em presidiarios negros e financiado pelo
Servico de Saude Publica Estadounidense, constatando a inacessibilidade a
penicilina ou qualquer outro tratamento no grupo experimental, a auséncia de
consentimento informado e a continuidade do estudo, Apesar da disponibilidade
da penicilina desde 1928, tratamento altamente efetivo para a doenca (34).

Outra denuncia que tracou argumentos fortes sobre a ética da pesquisa
clinica foi a publicacdo de Henry Beecher em 1966 (35) no seu artigo Ethics and
Clinical Research. Nele, foi analisada a conducdo de 22 pesquisas publicadas
em periddicos internacionais de grande prestigio que infringiram o Codigo de
Nuremberg. Pela natureza critica de sua contribuicdo, no que diz respeito a
protecdo dos sujeitos de pesquisa clinica, que é justamente o foco do presente

trabalho, discorrer-se-a brevemente sobre algumas de suas assertivas.
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As fundamentacdes da denuncia de Beecher foram associadas a trés
componentes. O primeiro deles foi o consentimento informado: somente dois
estudos dos cinquenta originalmente compilados ressaltaram sua obtencéo.
Neste ponto também foi discutida a utilizacdo do consentimento, porque de
acordo com o autor “a mera manifestagao de sua obtencéo tem pouco valor, a
nao ser que o0 sujeito ou seu representante legal tenham compreendido
plenamente o que esté sendo feito no estudo” (35) (p.368) (tradugao livre).

O segundo componente da aproximacéao ética de Beecher € relacionado
a responsabilidade dos editores dos periodicos cientificos sobre a publicacdo de
dados obtidos de forma antiética. De fato, o autor ressalta que “a ndo aceitacéo
para publicacdo do artigo desencorajaria 0 desenvolvimento de pesquisas
antiéticas” (35) (traducao livre) (p.372). Finalmente, o terceiro componente alude
ao pleno conhecimento pelo paciente sobre os eventuais danos e beneficios
decorrentes de sua participacdo na pesquisa, aspecto que previamente deve ser
analisado pelo pesquisador, visando um equilibrio entre eles a fim de evitar
exposicdo a riscos desnecessarios que afetem a salde dos sujeitos
participantes. Ainda que Beecher ndo tenha feito mencdo ao Cddigo de
Nuremberg, o grau de risco aceitavel ja tinha sido incorporado neste referencial.

A reflexdo decorrente desses acontecimentos evidenciou a fragueza da
Declaracéo de Helsinque e influenciou a conformacdo, em 1974, da National
Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research nos Estados Unidos da América. Esta comissdo analisou alguns
abusos éticos denunciados por Beecher, como o estudo do Jewish Chronic
Disease Hospital, conduzido em 1963 na cidade de Nova York, no qual pacientes
idosos receberam injecdo de células tumorais vivas, visando compreender
mecanismos humorais de defesa. Outro caso examinado pela Comissao foi o
estudo desenvolvido no Willowbrook State Hospital, onde 700 criancas com
deficiéncia mental foram submetidas a inoculacéo do virus da Hepatite B, com o
intuito de desenvolver uma vacina para a doenca. Deve-se ressaltar que o0s
estudos anteriormente referidos tém, como ponto de convergéncia, a auséncia
de fornecimento de informacgOes corretas sobre a pesquisa no processo de
obtencdo do consentimento informado, em detrimento da vulnerabilidade dos

sujeitos participantes (35).
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2.1.2.3 SOBRE OS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

A divulgacgéo dessas denuncias originou a recomendacao sobre a adogao
dos comités de ética em pesquisa. Tal como mencionado, a questao foi referida
na Declaracdo de Helsinque e nas Diretrizes Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS), documentos que
balizaram suas propriedades operacionais, suas responsabilidades e a
conformacéao dos comités; no entanto a origem desses comités comegou prévia
a redacédo destas normativas.

Nos servicos assistenciais em saude, particularmente, no Seattle’s
Swedish Hospital em 1962, surgiu um dos primeiros comités de ética
incorporando na sua conformag&o membros da sociedade civil. Este comité tinha
o dever de selecionar os pacientes que deveriam se submeter a hemodialise,
considerando que o numero de aparelhos neste hospital ndo atendia a demanda
do grande numero de doentes renais cronicos que precisavam deste tratamento.
Por outro lado, o National Institute of Health dos Estados Unidos foi uma das
primeiras instituicdes que exigiu a conformacéo desses comités, estendendo-se
na Europa Ocidental e posteriormente aos paises que conseguiram o0
desenvolvimento da sua capacidade interna de pesquisa.

Em 2000, um estudo (36) que analisou a legislacdo de varios paises sobre
ética em pesquisa junto as atividades dos comités de ética em pesquisa, concluiu
acerca da existéncia de quatro modelos de regulacéo e diferentes categorias
relacionadas com a abrangéncia das regulacbes. Por constituir-se em
informagdes chave para o entendimento do presente trabalho, a seguir serao
descritos esses aspectos adotados internacionalmente.

O primeiro modelo de regulacdo esta alicercado na legislacdo que
estabelece a estruturacdo e conformacdo dos comités de ética em pesquisa,
padrdo adotado em paises como Franca e Dinamarca na década dos anos
noventa. O segundo modelo € a adoc¢éo das diretrizes de revisao ética pelas
agéncias de fomento de pesquisas médicas, baseada em mecanismos
centralizados regulatorios, modelo seguido nos Estados Unidos da América,
onde a FDA e a Office for Human Research Protection (OHRP), procedem
vigilancia acerca do cumprimento da regulamentacgéo, fornecem processos de

formacdo para membros dos comités e acreditam suas atividades. O terceiro
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modelo consiste na adocdo de diretrizes éticas dirigidas aos projetos com
financiamento governamental, proveniente de agéncias de fomento a pesquisa,
tal como acontece em paises como Canada, Africa do sul e Australia, no entanto,
este modelo ndo tem fundamento legal.

Finalmente, o quarto modelo fundamenta-se na unificacdo das diretrizes
de diferentes paises ou continentes, visando sua incorporacao nas legislacdes
nacionais ja existentes, um exemplo deste modelo sdo as orientacdes
apresentadas pela Conferéncia Internacional de Harmonizacdo sobre
Requerimentos Técnicos para 0 Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso
em Humanos (ICH) - siglas em inglés-, no documento Good Clinical Practice
(GCP), adotadas na Colémbia desde 2008.

Por outro lado, a abrangéncia das regula¢cdes sobre os diversos tipos de
pesquisa envolvendo seres humanos e seu fundamento legal, apresentam
variada natureza. E possivel distinguir trés categorias; a primeira, um requisito
legal promulgado em legislacdo, que estabelece que os comités de ética devem
revisar e aprovar todos os tipos de projetos de pesquisas biomédicas envolvendo
seres humanos, esse padrédo foi adotado em paises como a Franga, Dinamarca,
Hungria e nos Estados Unidos da América. A segunda categoria é a legislacao
especifica para os projetos que tratarem somente sobre projetos de pesquisas
com medicamentos, tal como se apresenta na Irlanda, Espanha, Suica,
Alemanha, Itélia entre outros.

A terceira categoria pertencem as diretrizes orientadas a todos os projetos
de pesquisa, porém, propugnadas pelos conselhos de pesquisa médica ou pelas
associacbes profissionais, como ocorre no Canadd, Australia, Africa do Sul e
Nova Zelandia. Cabe esclarecer que nesta categoria pode se incluir o Brasil que
dispde de normas estabelecidas por uma comissdo assessora do Conselho
Nacional de Saude.

De acordo com Hirtle e Lemmens (36), os comités devem apresentar
determinadas caracteristicas proprias. Destaca-se a legitimidade de suas
atividades e sua jurisdicao, ou seja, sua base de operagéo que pode ser de tipo
institucional, geografica ou regional e comercial. Neste sentido, a proliferacao
dos comités de base comercial nos Estados Unidos da América (37), onde séo
denominados Institucional Review Boards (IRB), é um fato concomitante com o

aumento no numero de pesquisas biomédicas ligadas a industria farmacéutica;
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portanto, a aparicdo dos IRB de tipo comercial, € um fator chave na expansao
da pesquisa com medicamentos em nivel internacional que consequentemente
traz conflitos de interesse no processo de revisdo e aprovacéo dos projetos de
pesquisa.

Segundo o documento, “Funcionamento dos comités de bioética:
procedimentos e politicas” da UNESCO (38) existem quatro modalidades dos
comités de bioética bem determinadas: os comités normativos/consultivos,
comités de associacbes de profissionais da saude, comités de ética
assistencial/hospitalar e comités de ética em pesquisa; todos estado
caracterizados como espacos pluralistas e transdisciplinares de deliberacéo
ética orientada a suas atribui¢cdes especificas.

E pertinente explicitar tais atribuicdes. Os comités normativo/consultivos
constituem-se em Orgdos de assessoramento aos governos para o0
estabelecimento da deliberacdo sobre questdes éticas no marco das praticas em
saude, pesquisa cientifica e das intervencdes sobre a vida e o0 meio ambiente.
Os comités de associacdes de profissionais da salde emitem normativas para
que seja efetivado um adequado atendimento em saude; os comités de ética
assistencial/hospitalar visam o atendimento ético aos pacientes em instituicdes
de servicos de saude e por fim, os comités de ética em pesquisa orientam suas
atividades a protecao da integridade fisica e mental dos sujeitos participantes
das pesquisas (38).

O documento explicita que a garantia da estabilidade e legitimidade dos
comités de bioética é afiancada no momento em que forem incorporados por lei.
Igualmente, destaca que o cumprimento por parte dos Estados Membros de pré-
requisitos, como o respeito aos direitos humanos, reconhecimento da dignidade
dos participantes das pesquisas e apoio aos programas de formacao em bioética

para presidentes e membros destes comités, tornara efetiva essa premissa.

2.1.3 SOBRE AS CONTRIBUICOES DO RELATORIO DE BELMONT

Uma nova etapa para a ética em pesquisa com seres humanos iniciou-se
em 1978, ano em que foi publicado o “Relatério Belmont”, redigido por membros
da National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and

Behavioral Research (39). Este documento estabeleceu um método de andlise
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para a conducdo das pesquisas clinicas baseado em trés principios éticos: o
respeito a pessoa, a beneficéncia e a justica, os quais deveriam ser considerados
como norteadores na avaliacao ética das pesquisas envolvendo seres humanos.
Sublinha-se que a Comissdo procurava fornecer um documento operativo e
pratico sobre as recomendacdes relacionadas com os conflitos éticos na
pesquisa biomédica, desta forma, distanciando-se das propostas divulgadas no
Cdédigo de Nuremberg e na Declaragdo de Helsinque, documentos que foram
considerados “de dificil operacionalizagcao” (40) (p.43).

E necessario esclarecer as definicdes dos principios propostos no
Relatério. O principio de respeito a pessoa relaciona-se com o respeito pela
autonomia dos individuos, destacando duas premissas: a primeira discorre sobre
o fato que os individuos devem ser tratados com autonomia; a segunda
relacionada com as pessoas com autonomia reduzida que terdo direito a
protecdo contra abusos. Este principio € materializado na obtencdo do
consentimento informado, processo que devera estar isento de coacgdo e
incorporara o fornecimento de informacao suficiente, total compreenséo pelo
sujeito sobre os procedimentos a serem executados e sua voluntariedade. O
principio da beneficéncia, diz respeito a obrigacdo de ndo causar dano, bem
como a de maximizar os beneficios e minimizar os riscos associados com 0s
experimentos. O terceiro principio proposto pelo Relatério — a justica - implica a
distribuicdo imparcial dos beneficios e dos riscos decorrentes das pesquisas
(40).

Em 1979, Tom Beauchamp, que foi membro desta Comissdo, e James
Childress, langaram o livro Principles of Biomedical Ethics (41) acrescentando o
principio da ndo maleficéncia e distinguindo-o do principio de beneficéncia.
Nesta obra foi ampliada a aplicacéo dos principios ndo somente no contexto da
pesquisa clinica, mas também no contexto da relacdo médico-paciente e da
pratica clinica-assistencial. E importante destacar que os quatro principios
contidos nesta obra foram rapidamente aceitos e difundidos no mundo, tornando-
se teoria dominante da mediacdo de conflitos éticos no ambito assistencial e
visando o equilibrio da relagdo médico-paciente.

E inegavel o impacto do Relatério de Belmont e do livro Principles of
Biomedical Ethics, seu reconhecimento e aceitacdo promoveram a orientacao da

tomada de decisbes éticas alicercadas na reflexdo principialista, especialmente
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durante a década dos anos setentas e oitentas. Cabe destacar que a difusédo da
Bioética, enquanto campo disciplinar, desde os Estados Unidos da América, teve
a conotacédo de ética médica.

2.1.3.1. BIOETICA: SUA AMPLIAGAO CONCEITUAL E SUA RELAGAO
COM A PESQUISA BIOMEDICA

Apesar da conotacéo de ética na experimentacdao biomédica, o conceito
de Bioética e sua estruturacdo como area de conhecimento tinha sido evocada
em um sentido maior. A perspectiva de Bioética, introduzida pelo oncologista
norte-americano Van Rensselaer Potter em 1971, expressava sua preocupacao
com a aplicacdo indevida de alguns avancos cientificos, que afetariam
negativamente a sobrevivéncia da espécie humana, do ecossistema terrestre e
do préprio planeta, defendendo a bioética global. De fato, o autor, sob influéncia
da Cibernética e da Teoria de Sistemas, foi além das questbes meramente
biomédicas, incorporando o respeito pela biodiversidade e pelo ambiente. Infere-
se gque a visdo abrangente da Bioética, colocada por Potter foi fortemente
modificada ap6s a publicacdo do livro de Beauchamp e Childress, focando
somente as questdes clinicas e de saude publica, deixando de lado aquelas de
conteudo ecologico.

De acordo com Garrafa (42, 43), esta visao restrita da Bioética, favoreceu
a maximizagéo do principio da autonomia — com conotac¢éao individual - sobre o
principio da justica - de conotacdo coletiva-, em consequéncia, limitando o
enfrentamento dos conflitos éticos de carater persistente. A partir desta
perspectiva, Garrafa e Porto em 2003 (44), sistematizaram o estudo da Bioética
de acordo com sua transversalidade histérica: a Bioética das Situactes
Emergentes atenta para a andlise dos assuntos decorrentes do rapido
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, enfatizando, entre outros, “as
pesquisas cientificas envolvendo seres humanos e seu controle ético” (p.9). Por
outro lado, a Bioética das Situacdes Persistentes é relacionada com questbes
“historicamente persistentes” e que continuam acontecendo atualmente,

especialmente nos “paises periféricos”, tais como a exclusao social, a pobreza,
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a discriminacéao racial e de género e a equidade na distribuicdo e controle dos
recursos sanitarios, entre outros temas.

A partir desta abordagem entende-se que a flexibilizagdo dos preceitos
éticos no contexto das pesquisas envolvendo seres humanos, em paises em
desenvolvimento, estaria agucando situacdes de inequidade no acesso a saude
ou de excluséo social. Neste sentido, uma situacéo de carater emergente —como
o controle ético das pesquisas - tem confluéncia com situagcdes meramente
persistentes - como a exclusao social e vulnerabilidade das pessoas refugiadas-
vivenciadas atualmente na Colémbia.

Acrescente-se que, o autor analisou criticamente o impacto da Bioética na
evolucédo das sociedades, considerando as desigualdades e injusticas sociais
decorrentes do “fendbmeno de globalizagcao”, verificando a presenga de conflitos
bioéticos em diferentes regides do planeta que, por sua vez, tém solucdes
diferentes, sendo pertinente a andlise a partir da perspectiva coletiva e a censura
da “universalizacédo de aspectos meramente regionais” (43) (p. 129).

Ainda de acordo com Garrafa, a consideracdo da autonomia como
principio supremo teve seus efeitos negativos na pratica da pesquisa com seres
humanos, fato evidenciado na inser¢cdo acritica pelas universidades e
corporagdes dos Termos de Consentimento Informado (43).

Por outro lado, de acordo com Tealdi em 2008 (34), as diretrizes propostas
na fase da hegemonia principialista foram dissociadas dos direitos humanos. Em
consequéncia, “foi relativizado o universalismo de Nuremberg e Helsinque”
(p.350). Ainda, refere que a etapa principialista da ética na pesquisa estendeu-
se até 1997, ano em que comecou uma nova fase da bioética e da ética em
pesquisa, verificada pela promulgacao dos seguintes documentos: a Convencao
Europeia sobre Direitos Humanos e Biomedicina, estabelecida pelo Conselho da
Europa, e a Declaragdo sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,
publicada pela UNESCO. Simultaneamente, foram divulgadas as denuncias
sobre o duplo standard ético nos ensaios clinicos que visavam uma cura para a
transmissao vertical da AIDS.

Em sintese, a difusdo da bioética desde a perspectiva anglo-saxonica e a
imposicdo de uma bioética centrada no contexto biomeédico, constitui-se na

segunda questado que gerou o abandono do “universalismo ético dos diretos
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humanos” (p.39), fato que afetou o reconhecimento da relacdo entre direitos
humanos e éticos da pesquisa, que tinha sido obtido por consenso internacional.

A aprovacao da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
da UNESCO em 2005, marcou o inicio da seguinte etapa na ética em pesquisa
envolvendo seres humanos, sendo escolhida como referencial tedrico para
conduzir a andlise proposta nesta dissertacdo. Aprofundar-se-a sobre suas
reflexdes na secdo correspondente ao Marco Teorico.

Por sua vez, a regulacdo ética em pesquisa constitui-se em um produto
das profundas transformacdes tanto no ambito dos servicos de saude —tal como
foi explanado na origem dos comités de ética-, quanto no contexto da propria
pesquisa cientifica e tecnoldgica. Esses acontecimentos contribuiram para o
balizamento da Bioética como area do conhecimento. Neste sentido, a seguir
serdo revisadas as transformacdes da pesquisa biomédica no nivel
internacional, em concordancia com a globalizacdo da industria farmacéutica,

procurando um melhor entendimento sobre suas atividades e procedimentos.

2.1.4 IMPLICACOES DA GLOBALIZACAO DA PESQUISA CIENTIFICA

As dificuldades relacionadas com a selecéo e inclusdo dos pacientes e o
aumento dos custos dos ensaios clinicos sdo algumas das razdes pelas quais
as industrias farmacéuticas promovem a realizacdo deste tipo de estudos em
continentes como Asia, Africa e América-Latina, regides onde persiste a
inacessibilidade aos servicos de saude e, portanto, a inclusdo e selecao dos
pacientes nas pesquisas torna-se mais rapida; de acordo com Petryna (45), esta
situacdo deu-se a partir do inicio da década de 1990.

A execucdo de ensaios clinicos fora dos paises desenvolvidos implica na
necessidade de implementar uma estrutura de colaboracdo, incorporando
centros de coordenacdo, criacdo de procedimentos estandardizados e
constituicio de comités de ética de base comercial. E possivel admitir que a
terceirizacdo da pesquisa biomédica assumiu um papel mais importante nos
altimos anos, (46) deste modo, a execucdo dos ensaios clinicos tornou-se em
uma nova industria. De acordo com Garrafa e Lorenzo, o século XX foi 0 marco
da industrializac&o e internacionalizacdo das pesquisas clinicas, fato devido ao

“acelerado processo de globalizacdo dos mercados” (7) (p.514), portanto,
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gerando repercussdes no modelo para o seu financiamento, na sua conducéo e
aplicacdo. A seguir serdo descritos os perfis das organizacdes que fazem parte
do novo modelo de gestdo na conduc¢éo de ensaios clinicos.

Rettig, em 2000 (46), fez uma explanacéo acerca da gestdo administrativa
dos ensaios clinicos. Tradicionalmente, uma empresa farmacéutica era
responsavel pela estruturacdo do projeto de pesquisa e pela selecdo dos
pesquisadores e pacientes. No entanto, na década dos anos noventa, uma maior
guantidade de trabalho associado a conducao dos ensaios clinicos foi contratada
externamente. Deste modo, as empresas farmacéuticas conduzem s6 uma parte
do processo de descoberta, desenvolvimento e comercializagdo dos novos
medicamentos; e o restante é conduzido através da terceirizagdo nas Contract
Research Organizations (CROs) ou as Site Management Organizations (SMOS).

A seguir serdo apresentadas suas fungdes e competéncias.

As Contract Research Organizations emprestam servicos especializados
gue sdo contratados pelas empresas farmacéuticas, visando colaboragéo desde
o momento do desenvolvimento até a comercializacdo dos farmacos. Por
exemplo, uma CRO colabora com a estruturacado dos protocolos de pesquisa,
administracdo das bases de dados do ensaio, analise estatistica, a centralizacéo
dos servicos de laboratério e a interacdo com autoridades regulatorias. Deste
modo, a contratagcdo com este tipo de organizacéo, acelera o processo producao
de um novo medicamento. Importa esclarecer que as CRO utilizam os standards
de gqualidade estabelecidos nas Boas Praticas de Laboratorio, Boas Praticas
Clinicas e na International Standard Organization (ISSO).

Destaca-se que as Boas Préaticas Clinicas foram formuladas pela
Conferéncia Internacional de Harmonizac¢ao sobre Requerimentos Técnicos para
o0 Registro de Produtos Farmacéuticos para Uso em Humanos (ICH). Esta
instituicdo, criada em 1990, caracteriza-se por reunir autoridades reguladoras e
industrias farmacéuticas da Europa, Japao e os Estados Unidos da América do
Norte, com o intuito de discutir aspectos cientificos e técnicos do registro de
novos medicamentos. O objetivo desta Conferéncia € conseguir uma
harmonizacao internacional da regulacdo, no que diz respeito a interpretacdo e

aplicacdo das orientagcbes técnicas para o registro de novos farmacos. E
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necessario apontar que tal “harmonizagcéo” é alcangcada por meio das Guias
Tripartites, concebidas a partir de consenso entre as agéncias regulatorias e as
industrias farmacéuticas (20).

Por outro lado, as Site Management Organizations sdo organizacfes
derivadas da conducdo dos ensaios clinicos, que trabalham a favor das
empresas farmacéuticas ou das CROs. Seu foco € a negociacdo dos contratos
de ensaio clinico, obtencdo e aprovacdo pelo IRB, contratacdo dos
pesquisadores e coordenadores, recrutamento e seguimento dos pacientes
participantes do ensaio, e otimizacdo e estandardizacdo das praticas. E
necesséario esclarecer que a maior parte de SMOs tém vinculos com as
companhias provedoras de servicos de saude, garantindo a selecdo e
recrutamento dos pacientes nos ensaios clinicos (46).

Neste ponto é pertinente explanar que, nos Estados Unidos da América,
a regulacdo federal exige que os protocolos e procedimentos dos ensaios
clinicos sejam revisados pelo IRB, visando a protecdo dos sujeitos de pesquisa.
Neste pais, existem dois tipos de IRBs, os de carater local e os de carater central
ou independente. Um IRB local é constituido dentro de uma universidade, &
avaliado pela Office for Human Research Protections (OHRP) e recebe
financiamento pelo National Institutes of Health (NIH). Por outro lado, quando o
ensaio clinico for conduzido pelos pesquisadores que nao tém vinculo com as
universidades que dispdem do IRB local - é o caso dos ensaios clinicos da
industria farmacéutica -, o protocolo de pesquisa € revisado pelo IRB de caréater
central ou independente, supervisionado sob as regulacdes da Food and Drugs
Administration (FDA). Portanto, um patrocinador de uma empresa farmacéutica
estd interessado nos servicos de um IRB central ou independente, pelo fato de
consolidar em uma Unica instituicdo a revisao e avaliacdo do protocolo destinado
a conducgédo de um ensaio clinico multicéntrico; verifica-se que este tipo de IRBs,
compartilham objetivos comerciais com as empresas farmacéuticas e com as
CROs. Tal como informado por Rettig em 2000, um IRB central da retorno sobre
a revisao de um protocolo em um tempo de uma ou duas semanas, espaco
reduzido de tempo, comparado com a longa espera da resposta de um IRB local
(46).
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Importa referir algumas premissas sobre o Contrato de Ensaio Clinico.
Segundo as diretrizes da International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(GCP-ICH), o contrato é definido como “um acordo escrito, datado e assinado
entre duas pessoas ou mais partes envolvidas que estabelece qualquer ajuste
sobre a delegacéao e distribuicdo de tarefas e obrigacdes e, se for o caso, sobre
assuntos financeiros. O protocolo pode servir como base para um contrato” (20)
(pg.57). Dada a importancia deste documento e constatacdo de ampla
participacdo dos paises em desenvolvimento nos ensaios clinicos, a revisao e
avaliacdo destes contratos deveriam incorpora-se nas regulacdes nacionais
sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos.

Em tese de doutorado realizada no Programa de Pdés-Graduacdo em
Bioética da Universidade de Brasilia, foram encontradas divergéncias entre as
responsabilidades contidas nos protocolos de pesquisa que foram aprovados
pelos comités de ética em pesquisa (CEP) e os contratos de ensaio clinico
(CEC), no contexto dos ensaios clinicos com cooperacao estrangeira realizados
no Brasil; desta forma foi questionada a adequacdo dos CEC as regulacdes

éticas do pais anfitrido do estudo (47).

2.1.4.1. SOBRE O IMPACTO DA NOVA GESTAO DAS PESQUISAS
CLINICAS NOS PAISES EM DESENVOLVIMENTO

Sublinha-se a crescente participagdo das CROs nos paises em
desenvolvimento; de acordo com Fajardo-Caballero em 2011 (48), no Instituto
Nacional de Saude (INS) do Peru, foram registradas 30 CROs, informando que
estas organizacdes tém alcancado uma participacao até 50%, apds cinco anos
de ter iniciado suas operacdes neste pais.

Por outro lado, de acordo com tese de mestrado realizada na Universidad
Nacional de Colombia em 2011 (49), na qual foi avaliado o estado da pesquisa
clinica neste pais entre os anos 1999 até 2009, revelou-se que 88% das
pesquisas clinicas registradas no Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos e Alimentos (INVIMA), correspondem aos novos farmacos;
esclareceu-se que 12% das pesquisas clinicas foram registradas pelas CROs.

Acrescente-se que durante o periodo de tempo estudado, foram realizados,
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predominantemente, ensaios clinicos fase lll, seguidos pelos ensaios clinicos em
fase Il, IV e finalmente fase I. O estudo também esclareceu que o0s
patrocinadores da pesquisa clinica na Colémbia sdo maioritariamente, industrias
farmacéuticas, a mais frequente € Merck Sharp & Dohme que lidera o grupo de
patrocinadores, representado em 22%; entretanto, a porcentagem de
patrocinadores nacionais esté representada em 7%.

Por outro lado, a partir de seu trabalho etnografico com profissionais das
CROs, Petryna (45) qualificou a dindmica das organizacbes em torno aos
ensaios clinicos, incorporando o termo “variabilidade ética”, no sentido da
existéncia de diversos métodos para acelerar a execucdo dos ensaios clinicos.
Igualmente, o termo refere-se a reformulacdo das orientacdes éticas
internacionais a serem aplicadas na pesquisa global e no contexto das industrias
farmacéuticas, a variabilidade ética consiste na consideracdo das
particularidades do contexto local, onde sdo executadas as pesquisas, visando
a consolidacéo da custo-efetividade dos diversos standards éticos.

No marco deste debate € oportuno aduzir o conceito de risco. De acordo
com Lorenzo et al em 2010, o risco € “o conjunto de possibilidades para que um
evento indesejavel cause dano. Esta conformado pela magnitude do dano e a
frequéncia de sua ocorréncia” (50) (p.112). Partindo deste conceito, Lemmens e
Freedman quem problematizaram os conflitos de interesse nos IRBs e sua
evidente associacdo com a protecdo dos sujeitos participantes, elucidaram que
as regulacdes em pesquisa séo caracterizadas pela inclusdo de detalhes sobre
sua conformacgdo, procedimentos de notificacdo e registros; em contraponto,
ditas prescricbes sdo pouco profundas em relacdo aos riscos e beneficios, os
quais sdo desconsiderados como critérios a ser avaliados para que seja
aprovado ou desaprovado um protocolo. Nesse sentido, os autores ressaltam
gue os membros destas instancias deverdo estar suficientemente preparados
para avaliar riscos e beneficios, de uma forma justa (37).

Conforme estas assertivas, E possivel afirmar que a gestdo privada e
terceirizada dos ensaios clinicos internacionais, atribui pouca importancia aos
procedimentos relacionados com a minimizacéo dos riscos e danos da pesquisa,
uma vez que o objetivo central das CROs e as SMOs é colaborar com a
aceleracdo do processo de desenvolvimento de novos medicamentos. A

escassa relevancia dada aos riscos decorrentes das pesquisas tem origem na
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apropriagdo do seu conceito. Neste sentido, Lorenzo et al em 2010 (50),
estabeleceram que os principais instrumentos normativos éticos internacionais
dirigidos & pesquisa em seres humanos — entre eles a Declaragéo de Helsinque,
na sua versao de 2008 - determina um conceito de risco que se relaciona com a
possibilidade de provocar danos ao sujeito participante; de maneira oposta, o
risco € ligado com o estabelecimento da relacdo risco-beneficio, incorporando a
oferta de beneficios que ndo estdo associados diretamente com as intervencdes
préprias do ensaio clinico, exemplo disto é a provisédo de servi¢os de satde como
incentivo para a participacédo do sujeito, entre outros.

Sustenta-se que a inacessibilidade aos servicos de saude e
medicamentos é uma condicdo que leva a muitos pacientes dos paises em
desenvolvimento, a aceitar tratamentos propostos no marco de ensaios clinicos
internacionais, que em outras circunstancias nao estariam disponiveis para eles;
igualmente, as diferencas socioecondmicas, o baixo nivel de instrucdo e
informagdo e a auséncia de representatividade social, entre outras, s&o
consideradas condi¢cfes geradoras de vulnerabilidade social.

De acordo com Garrafa e Lorenzo nas discussdes sobre ética em
pesquisa deve-se considerar a vulnerabilidade social definida como “as
condic¢des de vida cotidiana, historicamente determinadas, capazes de interferir
na autodeterminacdo de sujeitos e comunidades quanto a participacdo nas
pesquisas; provocar riscos excedentes de participacdo ou potencializacdo dos
riscos previstos; prejudicar a capacidade de defesa dos préprios interesses em
relacdo aos beneficios visados” (7) (p.515). Os autores explanaram situacdes
que produzem vulnerabilidade social, por exemplo, a baixa capacidade de
pesquisa do pais e as disparidades socioecondmicas, entre outros.

Considerando a vulnerabilidade social presente nos paises em
desenvolvimento, deve-se dirigir esforcos ao fortalecimento dos sistemas de
revisdo ética nestes paises, envolvendo ndo somente os comités de ética em
pesquisa € as normas nhacionais sobre ética em pesquisa, mas também a
vigilancia e controle sobre estes instrumentos. A execucdo de um processo
consciente de minimizacdo dos riscos € prioritaria para conseguir 0
aprimoramento do grau de protecao oferecida aos sujeitos participantes.

De acordo com Lorenzo et al. (50) existem quatro procedimentos para

minimizar os riscos no marco das investigacdes em paises em desenvolvimento:
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selecdo apropriada dos sujeitos participantes, monitoramento clinico dos
participantes, comunicacdo efetiva entre pesquisadores e pacientes e
finalmente, adequada capacidade de controle social das pesquisas.

2.1.5. AUTONOMIA DAS PRATICAS CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS

Considerando que um dos focos do presente trabalho € a analise da
regulamentacao colombiana vigente sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, merece destaque o didlogo entre a Bioética e a imposi¢ao de limites
e controles nas pesquisas envolvendo seres humanos. No presente segmento
serdo revisadas as premissas relativas a responsabilidade dos cientistas e a
liberdade da ciéncia.

Hans Jonas (51), filosofo alemdo quem propds o Principio Etico da
Responsabilidade, orientou suas premissas na relagéo estreita entre a ciéncia e
a ética, reagindo ante a destruicdo do planeta derivado do grande poder que a
ciéncia moderna e as novas tecnologias conferiram ao homem. Na sua obra
publicada no ano de 1966 Phenomenon of life, toward a philosophical biology,
refletiu sobre o forte vinculo entre os seres humanos e a natureza,
complementando-se entre si e propondo a necessidade de adotar novas
dimensodes da ética, considerando tanto o ser humano como a natureza.

Ja em 1995, o autor publicou a obra “O principio da responsabilidade:
ensaio de uma ética para a civilizagao tecnolégica”, na qual delimitou a esséncia
da responsabilidade na preservacdo da humanidade e na existéncia das
geracOes futuras. A preservacdo deve comecar a partir de uma planificacéo
consciente dos projetos de pesquisa, visando a predi¢cao dos riscos que atentem
contra a supervivéncia dos seres humanos e evitando as préaticas que gerarem
incertezas no futuro. Suas assertivas tem o carater de exortacdo dirigida aos
pesquisadores (52).

O autor fundamentou sua nova filosofia nos acontecimentos vivenciados
durante a Segunda Guerra e pos-guerra, momentos historicos que evidenciaram
a influéncia ideoldgica e politica nas atividades cientificas, tornando-se um
complexo “ciéncia/maquina de guerra” (52) (p.178). Outras situagdes, objeto da
reflexdo de Hans Jonas, foram a manipulagéo biolégica aplicada as questdes de

genética, reproducdo e comportamento humano - entre outros-. Estas situagdes
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exigem a introdugdo de uma “filosofia da ciéncia”, que incorpore o poder de
transformacdo da tecnociéncia junto as discussdes axiolégicas, favorecendo
uma avaliacdo dos novos conhecimentos de forma objetiva e critica.

E pertinente ressaltar que a ciéncia e tecnologia sdo ntcleos reciprocos
de toda pesquisa, seja na area da medicina, fisica ou biologia. As conquistas
cientificas, materializadas nas tecnologias, tém consequéncias que na maioria
dos casos sdo imprevisiveis, fugindo dos marcos propostos pela ética, essa foi
a principal razdo de Hans Jonas para sua proposta da Etica da
Responsabilidade.

Além do alicerce tedrico sobre a responsabilidade, é pertinente atentar
para o controle das atividades cientificas, assunto que obriga ao estudo da
liberdade da ciéncia e o papel exercido pelos pesquisadores. Garrafa (53)
esclareceu que a regulacédo das novas tecnologias deve ser orientada por meio
da ética, instrumento imprescindivel para a ciéncia e a tecnologia, facilitando a
prevencdo de abusos decorrentes de sua ma utilizagdo. Ainda destaca a
necessidade de incluir principios mais abrangentes no processo de
desenvolvimento cientifico, por exemplo, o pluralismo e a tolerancia, sem cair em
uma ética autoritaria ou baseada em proibigdes.

Em efeito, as leis sobre desenvolvimento cientifico devem estar em
equilibrio visando uma execucao responsavel das pesquisas e evitando as
“proibicdes descabidas” (53) (p.102).

Segundo Siqueira (54), existe uma correlacéo entre a pesquisa e o poder,
sendo a técnica onde se manifesta esse poder, em consequéncia, a tecnociéncia
caracteriza-se por ser “intervencionista e modificadora” (p.174), perdendo seu
carater neutro, especialmente no momento em que 0s pesquisadores colocam-
se a disposicao de aqueles mais poderosos. Essa assertiva também foi feita por
Edgar Morin (55), enfatizando que “os cientistas produzem um poder sobre o
qual ndo tém poder” (p.18). O autor descreve um processo em que a instituicao
cientifica suporta os grandes aparelhos econdmicos e estatais, no entanto, as
industrias e o Estado ndo sao orientados pela ciéncia, aproveitando o poder
oferecido pela pesquisa cientifica.

A proposta de Morin esta dirigida ao desenvolvimento da capacidade de
autoandlise da ciéncia, que permita defrontar-se com a “complexidade do real”

(55) (p.31). Esse auto estudo implica a formulacdo de perguntas pelos proprios
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pesquisadores, em relacdo as consequéncias de suas atividades, confrontando
seus dois deuses: a ética do conhecimento e a ética humana. Na sua prética, o
cientista obedece sempre a ética do conhecimento, vencendo o0s interesses
alheios e sacrificando tudo no nome da ciéncia; no entanto, Morin reforca a ideia
da “ecologia das ag¢des” (p.121), ou seja, uma vez incorporadas ao mundo social,
as acoes entram em um processo de interagcdes que determinam seu desvio do
seu objetivo original.

Ainda, o pensador preconizou a complexidade propria dos sistemas vivos,
a qual encerra outras ordens de complexidade, misturadas entre si, por exemplo,
a complexidade sistémica, a complexidade dos sistemas abertos e finalmente a
complexidade cibernética. Ainda que essas complexidades interajam
constantemente, para compreender os sistemas vivos € necessario focar a
complexidade social, ou seja, a sociedade como ponto de origem de cada
sistema vivo e a complexidade biolégica ou a auto-organizacdo a qual transmite
ao meio externo sua prépria organizacdo interna. Deste Ultimo nivel de
complexidade, emerge a liberdade (55).

Nessa linha, o paradigma da simplificacdo ou a fragmentacao do saber
cientifico, sdo considerados como um traco negativo, desde a perspectiva da
incapacidade de perceber a auto-organizacdo e portanto a autonomia do ser.
Este raciocinio concorda com a visdo restrita imposta atualmente pelas
especialidades médicas e odontoldgicas, agucando a distancia entre o biolégico
e o social.

Em sintese, o processo de desenvolvimento dos instrumentos normativos
sobre ética em pesquisa, afastou-se de sua concepcao inicial fundamentada nos
direitos humanos, implicando a incorporacdo das empresas privadas em vistas
da promocdo do rapido desenvolvimento dos projetos desconsiderando 0s
direitos fundamentais da pessoa humana e em consequéncia, fragilizando o
controle ético das pesquisas e a protecdo dos sujeitos participantes.

Por sua vez, a fundamentacao da bioética permitiu este declinio, devido a
sua difusdo internacional focada nas questdes médicas e assistenciais,
afastando-se do social.

Uma vez demarcado o contexto internacional da pesquisa envolvendo
seres humanos, a origem e evolucdo de sua regulamentagdo, passa-se a

discorrer sobre o marco latino-americano.
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2.2. DISCUSSOES SOBRE ETICA EM PESQUISA. CONTEXTO LATINO-
AMERICANO

Neste segmento serdo sustentados os diversos niveis de
desenvolvimento dos sistemas normativos de avaliacdo ética na pesquisa
biomédica e nos seus Conselhos Nacionais de Bioética; discorrer-se-a sobre as
experiéncias do Brasil, Peru, Chile e México.

Dado que no presente trabalho sera analisado o impacto da Bioética na
regulacdo sobre pesquisa em seres humanos e no meio académico-cientifico
colombiano, considerar-se-a a literatura deste pais no proximo segmento.

A organizacdo nucleo na América-Latina para os bioeticistas é a Rede
Latino-americana e do Caribe de Bioética UNESCO (Rede Bioética UNESCO),
criada em 2003, visando a difusdo de uma Bioética que problematize as
profundas crises sociais de inequidade, como a pobreza e o precario
atendimento em saude, entre outros, vivenciados na regidao. Deste modo, a Rede
Bioética UNESCO exalta, além de seu compromisso académico, um forte
compromisso politico. Sua linha de pensamento é alicercada na vigéncia dos
direitos humanos e na independéncia da bioética hegemdnica principialista
anglo-saxa, portanto, visa “a adequacéao do estatuto epistemoldgico da bioética”
(56) (p.6). Entre suas atividades destacam-se a educacdo permanente em
Bioética, a realizacdo de seminarios académicos e as diversas publicacdes que
discorrem sobre a problemética social do continente a partir da perspectiva
bioética.

Ressalta-se que um dos desafios da Rede Bioética UNESCO ¢é associado
a ética da pesquisa, considerando que o continente tornou-se mais atrativo para
as industrias farmacéuticas, visando a execucdo de pesquisas biomédicas
internacionais. Justamente, uma acdo concreta desta organizacdo foi a
promulgacéo da Declaracdo de Cordoba em 2008, documento que teve fortes
repercussoes internacionais. Sua proposta foi a adogcdo no continente, da
Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (DUBDH)
como referencial normativo internacional em pesquisas envolvendo seres

humanos. Em virtude do impacto da Declaracdo de Cordoba, a DUBDH,
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constituiu-se o alicerce tedrico da “ampliagao e politizacédo da agenda bioética
(...)” (56) (p.10).

De acordo com Garrafa, em 2013, existe uma divergéncia entre os pontos
defendidos pela Rede Bioética UNESCO e os pontos que foram difundidos
internacionalmente desde a Bioética tradicional. O autor esclareceu trés pontos
principalmente: o reconhecimento da importancia, mas também da insuficiéncia
dos Principios de Georgetown na analise de situacdes éticas que acontecem nos
paises de ampla diversidade cultural e politica; a necessaria politizacdo da
Bioética para a abordagem deste tipo de contingéncias e, finalmente, o autor
propde uma série de ferramentas na consecucdo da nova pratica da Bioética,
essas ferramentas sao “dialogo real, argumentagéo sincera e desinteressada,
racionalidade, coeréncia, procura de consensos (...) e decisdo para intervir
quando for necessario” (57) (p.25-26).

Deste modo, € reforcada a construcdo da prépria identidade latino-
americana em Bioética, difundindo sua visdo ampliada, facilitando a penetracdo
nos conflitos de carater coletivo e enriguecendo o debate bioético
global. Justamente, esta nova Bioética, admite a analise dos problemas no
marco das pesquisas com seres humanos desenvolvidas no contexto dos paises
em desenvolvimento. No entanto, o continente vislumbra uma série de desafios

a serem encarados; a seguir, serdo descritos quatro deles.

2.2.1. DOS DESAFIOS EM ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

A persisténcia das ingeréncias dos paises desenvolvidos na formacéo de
profissionais em Bioética nos paises da América-Latina continua sendo um
assunto preocupante. Contrario as denuncias feitas em 1997 sobre o duplo
standard, os Estados Unidos da América, assumiram uma posicao de lideranca
e desenvolveram iniciativas relacionadas com o fortalecimento das capacidades
éticas em pesquisa nos paises em desenvolvimento. Essas iniciativas foram
dirigidas pelo The Fogarty International Center do US National Institutes of
Health, érgdo que investiu 5,6 milhdes de dolares em quatro anos com o intuito
de “treinar” profissionais dos paises em desenvolvimento na area da ética em
pesquisa (58). Esse processo foi denominado por Tealdi, em 2003, como “a nova

ordem na ética internacional da pesquisa” (59) (p.2), questionando esta situagéo
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como um distanciamento entre a ética e os direitos humanos no contexto da
pesquisa em saude, fato que reforca a implementacéo do duplo standard. Esses
argumentos se apoiam nas experiéncias particulares vivenciadas em alguns
paises que serdo descritas mais adiante.

O segundo desafio é a revisdo do estado atual da regulacédo ética das
pesquisas nos paises da América-Latina. E necessario atentar para algumas
assertivas que foram formuladas em estudos anteriores. Segundo Lorenzo (12),
a protecao dos sujeitos participantes nestes paises deveria estar orientada pela
implementacdo de medidas de carater sociopolitico. Essas medidas deverao
aplicar-se em dois planos: o primeiro relacionado a formulacdo de normativas
éticas nacionais e a adaptacdo dos instrumentos internacionais ao contexto
local; neste ponto € pertinente esclarecer que 0s instrumentos normativos
devem-se adaptar as necessidades de protecdo dos sujeitos do pais sede da
pesquisa. Na consecucao deste objetivo € imprescindivel a reflexdo sobre os
“contextos politico, socioeconédmico e cultural” (p.170) de cada pais. O segundo
plano esta associado a pratica da bioética na tomada de decisdes, manifestada
no fortalecimento das funcBes e organizacdo dos comités de ética em
pesquisa.

O autor problematizou a eficacia dos instrumentos normativos sobre ética
em pesquisa no que diz respeito a protecdo das populacdes vulneraveis em
Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba, México, Venezuela e Argentina,
concluindo a persisténcia da influéncia principialista na formulacdo destes
dispositivos, justificada nos privilégios que sao dados ao principio da autonomia
- representado no eixo da “obten¢édo do consentimento”- em contraponto com os
eixos “maximizagdo dos beneficios” e “minimizacdo dos riscos”, que sao
fortemente influenciados pelas situagdes de vulnerabilidade (12).

E pertinente considerar que o0s paises periféricos ou em via de
desenvolvimento possuem caracteristicas como as tradi¢des politicas, multiplas
fases de desenvolvimento econdmico e a diversidade cultural que por sua vez,
encontram-se associadas com uma série de fatores que geram vulnerabilidade
social no contexto da pesquisa biomédica e em consequéncia, conflitos éticos.
Especificamente esses fatores sdo: pobreza, baixo nivel educacional,
dificuldades no acesso aos servi¢os de saude, questdes étnicas, género e baixa

capacidade de pesquisa do pais.
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E importante ressaltar que a auséncia de legislacdo das atividades em
ciéncia e tecnologia e/ou sua pouca efetividade, prejudicam ndo somente o
avanco da ciéncia, mas também as pessoas que eventualmente poder-se-iam
beneficiar com estes avancos. Conforme esta situacédo, os governos dos paises
da América-Latina, devem ter a capacidade de fornecer instrumentos de
regulacdo ética das pesquisas formulados sob referenciais éticos em
concordancia com suas tradicdes autdctones, facilitando a sua interpretacdo
para as tomadas de deciséo sobre conflitos morais decorrentes da pesquisa.

O terceiro desafio na América-Latina esté relacionado com as limitacdes
dos comités editoriais dos periddicos cientificos e a integridade cientifica neste
continente. Tal como realgado por Rodriguez e Lolas, em 2011 (60), os editores
das revistas constituem-se em um controle para evitar a publicacéo de pesquisas
executadas em forma antiética.

Embora concorram para esse fim, muitos periddicos cientificos da
América-Latina ndo dispdem de orientacbes éticas e ndo incorporam as
recomendagdes internacionais, tal como as sugeridas pelo International
Committee of Medical Journals Editors. Do mesmo modo, assinalou-se que nem
os editores dos periédicos cientificos nem os membros dos Comités de Etica
utilizam as bases publicas de registro de protocolos de pesquisa. Esta verificacdo
facilitaria o reconhecimento dos protocolos que previamente tém sido rejeitados
em outros paises, contribuindo com sua revisao ética.

Em relacdo a integridade cientifica na América-Latina, os autores
sustentaram a prevaléncia da dificil avaliacdo das condutas dos pesquisadores
— particularmente aquelas associadas ao plagio e falsificacdo das publicacdes -
situacdo devida a falta de sistemas de dendncia. Os autores sugerem a
conformacao na América-Latina dos “Comités de Integridade Cientifica” com o
intuito denunciar as faltas a integridade cientifica (60).

Finalmente, o quarto desafio constitui-se nas denuncias sobre abusos no
marco das pesquisas com seres humanos na Argentina, Equador, Republica
Dominicana e Guatemala, que advertem a profunda necessidade de reforgar a
formacdo em Bioética e de formular propostas para otimizar a vigilancia dos
instrumentos regulatorios em cada pais. Tal como foi assentado no inicio deste
segmento, verifica-se a confluéncia de aspectos politicos, econdmicos e culturais

com fatores persistentes como a pobreza e as dificuldades no acesso aos
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servicos de saude entre outros que ainda afetam o continente, em efeito, a
vulnerabilidade social é uma condicdo inerente que se deve abordar no debate
sobre a protecao dos direitos dos sujeitos participantes das pesquisas.

A abordagem do segmento a seguir fundamentar-se-4 nas experiéncias
vivenciadas pelos paises da América-Latina no que diz respeito a conformacao
dos Conselhos Nacionais de Bioética e a regulacdo sobre ética em pesquisa
envolvendo seres humanos; entendendo que a presenca de uma prescricdo
normativa ndo assegura o fornecimento da protecdo integral para o sujeito
participante; no entanto as regulagbes nacionais sao ferramentas orientadoras
para os membros dos comités de ética em pesquisa e para a sociedade em geral.
Em seguida, discorrer-se-a sobre as caracteristicas dos sistemas de regulacao

social da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, Peru, Chile e México.

2.2.2 BRASIL

2.2.2.1. SOBRE O CONSELHO NACIONAL DE BIOETICA.

Os Conselhos Nacionais de Bioética (CNB) “sdo colegiados consultivos
de abrangéncia nacional, voltados para o tratamento de questdes éticas
decorrentes das préticas de saude, dos avancgos cientificos e tecnolégicos nos
campos da biologia, da medicina e da salde e das situa¢cdes que ponham em
risco a vida humana e o equilibrio do meio ambiente” (62) (p.7) . Entre suas
caracteristicas destacam-se a pluralidade, a independéncia, a neutralidade
politica e religiosa e interdisciplinaridade, imprescindiveis na legitimacdo dos
valores e ideologias de cada pais. Ressalta-se ainda, seu carater consultivo e
sua representatividade social (62).

A experiéncia do Brasil em relacdo as discussfées para conformacao de
um CNB é considerada por outros paises da regido como rica e proveitosa (61);
importa ressaltar que o CNB brasileiro, caso passe a funcionar, sera o unico que
cumprird funcbes de revisdo de normas e politicas sob a perspectiva ética, a
diferenca dos outros paises da América-Latina. Por essa razao, esta experiéncia
sera descrita em forma breve.

Em 2003, a Casa Civil da Presidéncia da Republica, delegou ao Ministério

da Saude a conformacdo de um Grupo de Trabalho em Bioética (GTBioética).
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Os membros do GTBioética eram representantes do Ministério da Saude, da
Sociedade Brasileira de Bioética, organizacbes nao governamentais e
organizag0es civis, designados para a analise de modelos atuais sobre comités
normativos/consultivos em nivel internacional — especificamente da Alemanha,
Bélgica, Dinamarca, entre outros paises, e para a apresentacdo da proposta
sobre criacao do CNB. Esse grupo elaborou a “Proposta de Anteprojeto de Lei
para criacdo do Conselho Nacional de Bioética”, documento que foi publicado no
Diario Oficial da Unido e discutido em sessdes publicas junto a sociedade
brasileira em cada regido do pais. Apds as discussdes regionais foi elaborado
um novo documento, publicado via online, visando conhecer novas sugestdes
da sociedade. Essa metodologia facilitou a participacdo plural e democratica,
caracteristica elogiada deste processo. Finalmente, o préprio Presidente da
Republica encaminhou o Projeto de Lei N° 6032/2005 para Criacédo do Conselho
Nacional de Bioética ao Congresso Nacional para continuar o seu processo nas
discussoes legislativas (62).

No marco deste projeto de lei foi dada grande relevancia a legitimacéo
das acbes do CNB. Portanto, foram adotados critérios como a garantia de
participacdo da sociedade na elaboragao do projeto de lei e na composicéo do
proprio CNB, deste modo, assegurando a pluralidade. Além disso, foi entendido
o papel consultivo que devera exercer o CNB na emissédo de suas proposicoes
e recomendacdes, que ndo poderdo tornar-se decisbes; finalmente, suas
proposicdes estardo respaldadas pelas assessorias dadas por pesquisadores,
universidades e especialistas em assuntos que abrangerem questdes técnicas
de carater complexo, assim garantindo a orientacao técnica (62).

Como visto, o Brasil comecou um processo participativo e democratico
para a construcdo e consolidacdo de seu CNB, o qual foi priorizado pelo
Governo; essas duas caracteristicas vislumbram a grande relevancia que lhe foi
dada a deliberacdo dos dilemas morais e éticos, adotando as funcées do CNB
como ponte para a assessoria informada e a deliberacdo nestes aspectos entre
a sociedade civil e o Governo. Em 2014, foi entregue ao Ministro das Relagbes
Institucionais do Governo Federal, Sr. Ricardo Berzoini, a solicitacdo de votacao
da Camara Federal sobre o Projeto de Lei 6032/2005, a qual sera realizada no

final deste ano (63).
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2.2.2.2. SOBRE AS REGULAMENTACOES EM ETICA NA PESQUISA NO
BRASIL

A primeira normativa brasileira sobre ética em pesquisa com seres
humanos foi a Resolucdo 1/1988 do Conselho Nacional de Saude (CNS),
fundamentada nas disposi¢des da Constituicdo Federal deste mesmo ano e nas
diretrizes do Sistema Unico de Salde (SUS). Posteriormente em 1996, surgiu a
necessidade de revisdo desta normativa, de acordo com 0S avangos
biotecnoldgicos que tinham sido feitos a época, estabelecendo a Resolucdo 196
que proclamou as “Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos” (64).

A normativa forneceu orientac6es sobre a fiscalizagdo dos aspectos éticos
a serem observados nos protocolos de pesquisa e a criacdo de um sistema de
rede com o objetivo de acompanhar a conducéo das pesquisas. Além, no marco
desta Resolucdo, foram publicadas outras resolu¢cdes complementarias que
contemplavam normas em areas especificas como: novos farmacos, vacinas e
testes diagnadsticos, protocolos de pesquisas com cooperagao estrangeira, area
de reproducdo humana, pesquisa em povos indigenas e genética humana (64).

Esta resolucdo criou os Comités de Etica em Pesquisa (CEP),
considerados como instancias regionais e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), instancia federativa vinculada ao Conselho Nacional de
Saude, que por sua vez € 6rgao do Ministério da Saude (64).

Importa ainda, entender a figura do Conselho Nacional de Satde. E um
modelo institucional para garantir a participacdo democratica em torno as
politicas publicas e sua fiscalizacdo, permitindo a representacdo politica dos
usuarios, visando o consenso democratico e a legitimacdo das decisfes
relacionadas a gestdo em saude; tal participacdo € denominada “controle
social”. Em sua composi¢cdo aparecem grupos representativos da sociedade
civil, dos trabalhadores da saude, prestadores dos servi¢os de saude e 0 governo
(65).

Revisando o alicerce tedrico sobre o exercicio do controle social, assume-
se que estes espacos de deliberacdo deveriam englobar a concordancia entre
trés dimensdes: técnico-cientifica, juridico-politica e moral, fortalecendo a

relacéo entre o Estado e a sociedade (65).
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Deve-se considerar que o Sistema CEP/CONEP foi criado com o objetivo
de efetivar um controle social desde a perspectiva ética sobre as praticas
cientificas, garantindo protecao as populagdes vulneraveis. Como visto, o Brasil
inseriu a regulamentacdo em pesquisa dentro de suas politicas publicas, fato
qgue lhe outorgou o carater de pais pioneiro e inovador na América-Latina.

Embora o fundamento do Sistema CEP/CONEP seja o controle social,
tem sido defendido que a revisao ética das pesquisas nao é uma exigéncia legal;
ou seja, a condicao institucional da CONEP néo tem o respaldo legal que deveria
ter por exercer uma atividade regulatoria, constituindo-se apenas em uma
comissdo assessora do Conselho Nacional de Saude. Por essa razéo, é
questionavel o papel desta Comissdo no que diz respeito ao seguimento e
controle das infracBes éticas e efetivacdo dos direitos humanos no ambito das
pesquisas biomédicas (47).

Neste sentido, em estudo no qual foram avaliados os contratos de ensaios
clinicos multicéntricos com cooperacgéo estrangeira, analisando sua adequacgéao
as normativas nacionais, encontrou-se divergéncias entre estes documentos,
problematizando a “auséncia de fundamento legislativo para a regulacdo da
pesquisa com seres humanos (...)" (p.11); € necessario explicitar que no Brasil,
o Sistema CEP/CONEP atenta para a revisdo do protocolo de pesquisa, no
entanto, a revisdo do contrato de ensaio clinico é regulado pelo Cédigo Civil
Brasileiro, desconsiderando as diretrizes sobre ética em pesquisa que foram
implementadas (47).

Essa critica também atinge as resolu¢cdes do Conselho Nacional de
Saude; as quais também nédo tem poder legal. De acordo com Projeto de Lei N°
2473 de 2003 que propde uma legislacdo que oriente a conducao das pesquisas
envolvendo seres humanos, “a realizacdo de um estudo antiético ndo é crime”
(66) (p.22), fato justificado pela auséncia de uma lei que norteie as praticas de
experimentacdo em seres humanos. Por esta razdo, foi proposta a elaboracdo
de uma lei que fiscalize o cumprimento das normativas e orientagdes éticas para
conducéo de pesquisas envolvendo seres humanos, visando evitar a repeticdo
das experiéncias prévias denunciadas em todo o mundo.

Apesar disso, o Sistema tem recebido modificacbes em relacdo a sua
composicao, atribuicdes, constituicdo de seu sistema de acompanhamento das

pesquisas e avaliacdo das areas especificas de pesquisa; tudo isso visando o
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aperfeicoamento do sistema. Igualmente, em 2012, foi promovido um processo
de revisdo da Resolugcdo 196/96, por meio de uma consulta publica que deu
como produto a Resolucdo 196/ versdo 2012 (67).

Porém, a versdo atualizada desta normativa, que corresponde a
Resolucao 466 de 12 de Dezembro de 2012, tem recebido criticas relacionadas
com o exercicio do controle social. Particularmente, as novas mudancgas foram
a supressdo do controle do Sistema CEP-CONEP sobre os ensaios clinicos
internacionais quando tiverem o copatrocinio do governo brasileiro, a retirada da
exigéncia de aprovacao ética das pesquisas internacionais pelo pais de origem,
a retirada da obrigatoriedade de suspensédo do estudo caso seja observado
qualquer risco ou dano significativo ao participante da pesquisa, a admissao de
utilizacdo dos dados e material bioldégico obtidos no estudo conforme o
consentimento do participante e, por fim, a remuneracdo de participantes de
ensaios clinicos fase | e pesquisa de bioequivaléncia (68).

Conforme visto, as mudancas incorporaram um retrocesso das
normativas anteriormente estabelecidas; reconhece-se também, que a
comparacao dos trés documentos normativos revela gradativas alteragdes que
afetam o controle social e consequentemente a protecdo das pessoas que
participarem destas pesquisas (68). Em sintese, os desafios ndo somente
comprometem o fortalecimento dos fundamentos legislativos das instituicbes do
Sistema CEP/CONEP, mas também atingem o contetdo dos seus instrumentos

normativos.

2.2.2.3. SOBRE OS COMITES DE ETICA EM PESQUISA NO BRASIL

O longo caminho percorrido pelo Brasil sobre a normatividade das
pesquisas com seres humanos permitiu a realizacdo de estudos que
apresentaram a realidade pratica das politicas instauradas, materializadas nas
experiéncias dos Comités de Etica em Pesquisa.

De acordo com tese de Doutorado defendida na Pos-Graduacdo em
Bioética da Universidade de Brasilia, o periodo de tempo que apresentou maior
namero de publicacdes sobre o papel dos comités de ética foi o compreendido
entre 1996 e 1999, no qual se deu a implantacdo dos Comités de Etica em

Pesquisa (69).
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Para se ter uma ideia geral sobre a conformacao e funcionamento dos
CEP no Brasil, sera descrito um estudo conduzido em 2010 (70) que analisou o
perfil das liderangcas do Sistema CEP/CONEP. Foram questionados membros
dos CEP de todo o Brasil, indicados para sua eleicdo na CONEP, sobre aspectos
como sua caracterizacdo pessoal, auto avaliacdo de seu desempenho e
percepcdes sobre suas praticas e procedimentos. Este estudo emitiu conclusdes
positivas, por exemplo, o alto grau de motivacdo, compromisso e qualificacdo
académica dos lideres dos CEP. No entanto, esse interesse contrasta com o
excesso de trabalho referido pelos profissionais. Outros aspectos negativos
encontrados foram relacionados com a alta frequéncia da participagdo nestes
comités de profissionais ligados a pesquisa farmacéutica, a necessidade de
formacdo continuada em Bioética para os membros dos comités e a

democratizacdo na participacdo dos membros.

2.2.2.4 SOBRE O CASO DE AMAPA

Tratou-se de uma pesquisa com cooperacao estrangeira, realizada em
2003 no municipio de Santana - Amapa, coordenada por uma universidade
norte-americana, financiada pelo Instituto Nacional de Saude dos Estados
Unidos (NHI) e conduzida em parceria com universidades brasileiras e
instituicdes de pesquisa deste pais (71).

A pesquisa visava entender a heterogeneidade dos vetores da malaria na
regido, propondo sua execuc¢do com o método de exposicao de partes do corpo
para atracdo dos mosquitos transmissores da malaria para que posteriormente,
fossem capturados para sua alimentacdo. Os participantes eram convidados a
fazer parte do estudo, no qual, deveriam capturar e alimentar mosquitos, durante
nove noites, recebendo em troca o pagamento de entre US$6 e US$10. Cabe
destacar que alguns participantes eram analfabetos e de escassos recursos
econdmicos e, portanto, considerados populagéo vulneravel (25).

Ressalta-se que esse método é comumente utilizado em entomologia e
deve ser realizado por profissionais treinados para que seja seguro. Porém,
neste caso, ndo foram estabelecidos critérios de selecdo das pessoas, quem

somente receberam treinamento sobre o método poucas semanas antes do
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comeco do estudo, verificando que o nivel de seguranca empregado ndo pode
ser comparado com aquele executado pelos profissionais da area (25).

Além disso, o protocolo de pesquisa em lingua portuguesa e o termo de
consentimento livre e esclarecido apresentados ao CEP e a CONEP omitiam
paragrafos sobre a utilizacdo das cobaias humanas que apareciam no texto
original em inglés, fato que facilitou sua aprovagao por essas instancias. Ainda,
foi reconhecida a critica a CONEP sobre a falta de acompanhamento e
monitoramento das pesquisas por parte desta Comisséo. Essa situacdo, colocou
em alto risco a populacao, implementando um duplo padréo ético (25).

Em concluséo, é evidente que a experiéncia brasileira na Bioética tem
aspectos a destacar, como o empenho e compromisso do Governo na instalacao
do CNB e as contribuicfes da sociedade civil no processo no qual foi concebido
o Projeto de Lei que propugna sua criacdo. Esses dois aspectos representam a
evolucdo da Bioética, além da academia, permeando os espacos politicos e
sociais, constituindo-se em fundamento para a construcdo de um CNB estavel
com solido sustento legal. Contudo, o Brasil vislumbra desafios em relacdo ao
fortalecimento e rigorosidade de seus instrumentos normativos sobre ética em
pesquisa e das instituicdes que vigilam essa pratica, para que seja efetivado ndo
somente o controle social das pesquisas, mas também a garantia de protecao

aos participantes.

2.2.3. PERU

2.2.3.1. SOBRE AS REGULAMENTACOES EM ETICA NA PESQUISA NO
PERU

O Instituto Nacional de Saude (INS), através da Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (OGITT), é a instituicdo encarregada
da aprovacao da execucao dos ensaios clinicos; neste processo considera-se a
opinido vinculante da direccion general de medicamentos, insumos y drogas
(DIGEMID). A referida instancia também regula os Comités Institucionais de

Etica em Pesquisa neste pais. A funcéo do INS é desenvolver e promover a
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pesquisa e uso da tecnologia nas diferentes areas da saude. Do mesmo modo,
0 O0rgdo promove politicas e normas neste ambito (72).

O Instituto Nacional de Saude, através da OGITT, € um cenario propicio
para a vinculacdo de atores da sociedade civil para a difusdo da bioética e os
direitos humanos; neste sentido, esta sendo considerada a realizacéo de foros
com organizacgdes civis de pacientes, para a discussao e deliberacdo sobre
questdes éticas nos ensaios clinicos (72).

Apesar da existéncia no Peru da Rede Nacional de Comités de Etica em
Investigacao (RED CEl), criada em 2004 visando o intercambio de experiéncias
entre comités e a estandardizacdo dos procedimentos, esta organizacdo nao
aceitou sua participacao na regulacdo dos ensaios clinicos. Particularmente, a
proposta consistiu na exigéncia da aprovacao prévia do ensaio clinico pelo
comité de ética cadastrado nesta Rede; porém, o rechaco foi justificado
argumentando que “a autonomia dos comités n&o deveria incorporar-se com as
responsabilidades do Estado” (72) (p.48) (tradugéo livre). Por essa razéo, o INS
como oOrgao responsavel da avaliacdo dos ensaios clinicos, exigia a aprovacao
prévia de um Comité de Etica em Investigacdo cadastrado nas bases de dados
da Office for Human Research Protections (OHRP) do United States Department
of Health and Human Services (DHHS) e na Food and Drugs Administration
(FDA).

Esse fato se opBe ao entendimento de Oliveira (33) sobre a natureza
publica da pesquisa envolvendo seres humanos e, por conseguinte, € dever do
Estado a vigilancia da conduta dos pesquisadores e dos patrocinadores. Deste
modo, 0 pensamento que afasta os comités de ética do Estado, volta-se,
sobremaneira a efetivacéo de infraces éticas e violacdes dos direitos humanos
no contexto das pesquisas biomédicas.

Conforme assinalado na literatura, o marco regulatério para os ensaios
clinicos no Peru esta conformado pelas Boas Praticas Clinicas e o Regulamento
de Ensaios Clinicos (72). De 2003 até 2006, autoridades em pesquisa clinica
deste pais - OGITT e DIGEMID-, trabalharam no Projeto de Regulamentagéo
dos Ensaios Clinicos, dando como resultado a emissdo do Regulamento
Nacional de Ensaios Clinicos por meio do Decreto Supremo 017-2006SA. De
acordo com Fuentes e Minaya (73), esse Decreto constituiu-se em um grande

avancgo para o pais, representado no seu contetdo que detalhava cada etapa do
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ensaio clinico e ressaltava o alicerce dos principios éticos. Em efeito, a norma &
categorizada como a mais completa no contexto da América-Latina.

Apesar de seu impacto, seis meses apos a promulgacédo desse Decreto,
foi proposta sua modificacdo, a qual foi referendada em junho de 2007. A
justificativa para mudanca foi o rapido avanco da ciéncia e da tecnologia, o qual
tornou a prescricdo “obsoleta”. Neste sentido, foi questionada a auséncia de
explicagBes razoaveis dessa mudanca, considerando que 0s avancos cientificos
e tecnologicos sao obtidos depois de anos. Evidentemente as mudancas no
Regulamento de Ensaios Clinicos, denotaram retrocesso da normativa e
trouxeram uma situacao que pos em xeque a otimizacao da protecéo aos sujeitos
participantes no Peru (73).

Diante disto, as modificacdes censuradas podem ser agrupadas em cinco
vertentes, descritas a seguir. A primeira delas é a supresséo da obrigatoriedade
de seguro médico para 0s sujeitos participantes no inicio do estudo, gerando
uma desprotecdo caso sofrerem qualquer tipo de dano derivado de sua
participacdo na pesquisa e negando a assisténcia integral independentemente
do seu custo. A segunda mudanca é relativa a ao ressarcimento ao sujeito de
pesquisa, na qual, ndo existe uma explicacdo bem definida no que diz respeito
aos prejuizos na saude decorrentes da participacdo na pesquisa, portanto,
depreende-se multiplas interpretacdes. A terceira modificacdo ao Regulamento
consistiu na retirada da responsabilidade da instituicdo envolvida nas diferentes
fases da pesquisa, em consequéncia, retirando a garantia de protecéo ao sujeito
participante sobre qualquer dano decorrente do ensaio clinico. A quarta
mudanca € a permissao sobre a execucdo de ensaios clinicos nos consultérios
privados, fato que tem desdobramentos no bem-estar dos sujeitos
especialmente os associados a assisténcia integral das complicacdes e danos
imprevistos. A Ultima modificacdo é relacionada aos Comités de Etica em
Investigacao, censurando a flexibilizacdo de seus procedimentos e a caréncia de
uma adequada capacita¢cdo de seus membros (73).

Soma-se a esse preocupante retrocesso da normativa citada, a
constatacao da falta de acesso aos servigcos de saude vivenciada pela populacéo
peruana, considerando que nem todas as pessoas participantes de uma
pesquisa tém satisfeitas suas necessidades em saude. Ainda, dados publicados

em 2013 revelaram que no Peru, nove industrias farmacéuticas internacionais
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estavam realizando 300 experimentos, incluindo mais de vinte e trés mil pessoas
voluntarias, maioritariamente, doentes com céancer, condi¢cbes -cardiacas,
diabetes e artrite reumatoide, em cento e trinta e sete hospitais, clinicas,
consultérios e organiza¢cdes ndo governamentais (74).

Merece destaque, um estudo que caracterizou 0s ensaios clinicos
autorizados desde 1995 até agosto de 2012, revelando que a industria
farmacéutica transnacional, constitui-se no principal patrocinador (87%) e
executor (62%) dos ensaios clinicos no Peru. Contrariamente, as universidades
peruanas e 0s hospitais nacionais ocuparam o ultimo lugar em relacdo ao
patrocinio e execu¢do dos ensaios clinicos autorizados, fato demonstrado com
porcentagem menor de 1%. Outro dado que deve-se ressaltar € que a maior
parte dos ensaios clinicos sdo formulados para o estudio do cancer, em
contraponto com a baixa porcentagem em torno de doencas tropicais
desatendidas, como a maléaria, leishmaniose, febre amarela, entre outras,
concentradas em populacbes de extrema pobreza e que constituem-se em
problemas de saude prioritarios (75).

Nessa linha, a OGITT realiza inspec¢fes ordinarias e extraordinarias cada
ano, implementou o registro de ensaio clinicos em base de dados e o sistema de
notificagdo de eventos adversos sérios em 2010. No entanto, se reconhece a
necessidade de potencializar sua vigilancia.

Conforme constatado em entrevista com Gabriela Minaya, atual diretora
da OGITT (74), em 2012 foi redigido um projeto de modificagdo do Regulamento
Nacional de Ensaios Clinicos e enviado ao Ministério da Saude. Neste, assenta-
se a prioridade de que os contratos entre patrocinadores e pesquisadores
meédicos sejam realizados em forma transparente; neste sentido, foi proposto o
fornecimento do medicamento por parte dos patrocinadores para os pacientes
sujeitos da pesquisa, até 0 momento em que o farmaco tiver um preco baixo no
comeércio. Outra premissa exposta neste projeto esta relacionada com a restricdo
da execucédo de pesquisas com riscos inerentes nos consultérios privados. Por
altimo ressalta sobre a otimiza¢do dos processos de conformac¢do dos membros
dos comités de ética.

Em decorréncia da falta de respaldo legal do Regulamento Nacional de
Ensaios Clinicos para balizar sanc¢es, foi informada a elaboracéo de um projeto

de decreto supremo que estabelece san¢gbes e multas a quem viole as boas
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praticas clinicas, considerando tanto os pesquisadores principais, quanto 0s
patrocinadores e organizagfes de investigacdo por contrato. Este projeto deve
ser promulgado pelo Ministério da Saude e posteriormente pelo Presidente da
Republica (74).

2.2.3.2. SOBRE OS COMITES DE ETICA EM PESQUISA NO PERU

Dados demostraram que o tempo de avaliacdo do protocolo de pesquisa
pelos comités de ética neste pais é de, aproximadamente, onze dias;
comparativamente, observa-se uma grande diferenca em relacdo aos outros
paises, onde o tempo de avaliacdo é maior. Além, outro dato que merece
destaque € que 74% dos membros dos comités sdo pesquisadores principais e
48% séo diretivas das instituicdes; neste sentido, é provavel que se apresentem
mais frequentemente conflitos de interesse (76).

Um aspecto positivo empreendido pelo INS em torno aos comités de ética
em pesquisa é o processo de estandardizacao de seus procedimentos. Ressalta-
se que em 2009, iniciou-se a constru¢do da guia de aspectos éticos, legales y
metodoldgicos de los ensayos clinicos, as deliberacdes sobre a realizacdo desta
guia consideraram a participacdo de 12 comités institucionais de ética em
investigacdo. Portanto, registra-se um processo democratico de formulacéo de
normas, visando a diminuicdo da variabilidade das avaliagbes e sua harmonia
com o marco juridico e ético.

Por outro lado, um estudo descritivo, que avaliou as caracteristicas do
funcionamento e o perfil dos membros dos Comités de Etica em Investigac&o
cadastrados na base de dados da OHRP até marco de 2004, evidenciou uma
maior concentracdo de comités na cidade de Lima (89%), questionando o fato
da realizacdo, cada vez mais frequente, de ensaios clinicos no interior do pais
(77).

Porém, estdo sendo envidados esfor¢os para mudar esta situacéo; desde
julho de 2012 comegou 0 processo de implementacdo da Red Nacional de
Bioética, em diferentes regides do pais, propondo e apoiando a criagdo de novos
comités de ética em pesquisa (78).

Por outro lado, foi problematizada a limitada capacitagdo dos membros,

no que diz respeito a ética em pesquisa, demonstrando que somente 68%
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manifestaram ter participado em cursos de formac&do durante os ultimos dois
anos. O despreparo dos membros dos Comités também foi uma situacdo
questionada por Minaya e Diaz em 2008 (79), junto com 0 escasso apoio
institucional aos Comités e a auséncia de sistemas de acreditacao para efetivar
a vigilancia de suas praticas; em decorréncia, evidenciaram-se transgressoes as
normas nacionais e internacionais, justificando a constituicdo de um Conselho
Nacional de Bioética que exerca supervisdo sobre os comités de ética em
pesquisa.

Em sintese, um desafio importante para o Peru € a formacédo de pessoal
que faz parte dos Comités de Etica em Investigacéo; por essa raz&do, serao
aprofundadas as experiéncias registradas neste aspecto durante os ultimos

anos.

2.2.3.3 SOBRE OS PROCESSOS HEGEMONICOS DE FORMACAO EM
BIOETICA NO PERU

E prioritario esclarecer que estes processos hegemonicos também foram
desenvolvidos em outros paises da regido como Argentina, Brasil, Chile e
Venezuela; no entanto, neste trabalho sera elucidada a experiéncia do Peru.

Minaya et al criticaram, em 2011 (72), o processo de formagéao dirigido
aos membros dos Comités de Etica, fornecido por meio do The US Naval Medical
Research Center Detachment, apontando sua escassa contribuicdo para
alcancar uma melhor avaliacdo e revisdo ética das pesquisas. Com efeito, esta
instituicdo tornou-se no “centro de formagdo para pesquisa em bioética para
participantes de toda América-Latina desde 2004 até 2007 (72) (p.2). Essas
atividades académicas tiveram o patrocinio da Universidade de Washington, o
Departamento de Bioética Clinica do National Institutes of Health (NIH), o
Instituto Nacional de Saude do Peru (INS), a Rede CEI e universidades peruanas
(80).

Embora esses processos de formagcdo hegemonicos tenham recebido
amplo reconhecimento, o Peru reivindicou a introducdo do seu pensamento
proprio na reflexdo bioética, fato constatado no acolhimento pelo INS das a¢cbes
da RedeBioética UNESCO.
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E pertinente ressaltar que em 2012 foi aprovado, por meio de resolucion
jefatural 122-2012, o Plano de Implementacdo da Rede Nacional de Bioética e
Investigagéo no Peru (RENABIP). No marco desta rede foram executadas agdes
de formacéao dirigidas aos funcionarios do INS e da OGITT, que receberam
cursos oferecidos pelo Programa de Educacdo Permanente de Bioética da
RedeBioética UNESCO (81).

Outra iniciativa deste processo foi a socializagdo do Plano de
Implementacdo da RENABIP ao nivel regional por meio do didlogo com
autoridades institucionais, convénios com universidades regionais e finalmente
a publicacdo de trés documentos técnicos: Guia Nacional para la Constitucion y
Funcionamiento de los Comités de Etica em Investigacion en el Pert, Modelo de
Reglamento para Comités Institucionales de Etica em Investigacion em el Per(
e por fim o Modelo de Manual de Procedimientos para Comités Institucionales
de Etica em Investigacion em el Perl. Finalmente outra acdo que marcou o
desenvolvimento da agenda sobre a ética na pesquisa envolvendo seres
humanos foi a realizagdo do Simposio Internacional: fortalecimiento de los
comités de ética en investigacion en el Perd. Comisiones Nacionales de Bioética
em América-Latina (81).

Como se percebe, a responsabilidade do Estado Peruano foi reforcada
por meio da incorporacéo do diadlogo bioético no contexto da regulacéo ética das
pesquisas. Embora o Peru ndo disponha ainda do Conselho Nacional de
Bioética, percorre um processo de transformacédo de pensamento que tera
repercussdes positivas nas pesquisas que forem realizadas em um futuro

préximo.

2.2.4 CHILE.

2.2.4.1 SOBRE A COMISSAO NACIONAL DE BIOETICA NO CHILE

Por meio da Lei de Investigacdo 20.120 de 2006, regulamentada pelo
Decreto 114 de 2011 e modificado em 2013, propugnou-se a protecado da
integridade fisica e psiquica dos seres humanos, em relagdo com a pesquisa
biomédica (82).
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Especificamente nos seus Artigos 15 e 16, criou-se a Comissao Nacional
de Bioética, fornecendo detalhes sobre sua conformacéo, critérios para eleicédo
dos membros e operacionalizacdo. No Decreto Regulamentéario esclarece-se
gue a secretaria executiva da Comissao sera exercida pelo Ministério da Saude.

De acordo com Kotow (83) esta lei ndo foi aplicada, de modo que é
possivel asseverar que o0 processo para consolidacdo do CNB chileno encontra-
se em desenvolvimento. No entanto, existe a figura da Comision Ministerial de
Etica de la Investigacion em Salud que cumpre funcdes de assessoria ao
Ministério da Saude “no campo da Bioética e no funcionamento dos Comités
Etico-Cientificos” (84) (p.16), junto a esse 6rgéo esta a Oficina Ministerial de
Bioética; essas instituicdes estdo em uma hierarquia inferior ao CNB e fazem

parte da regulacédo dos projetos de pesquisa.

2.2.4.2 SOBRE AS REGULAMENTACOES EM ETICA NA PESQUISA NO
CHILE.

O Chile ratificou o Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais que aludiu a liberdade da pesquisa cientifica e o Pacto Internacional
dos Direitos Civis e Politicos de 1966, que no seu Artigo 7, considerou
prescricdes relacionadas com a pesquisa envolvendo seres humanos; os dois
tratados alcancaram plena vigéncia mundial em 1976. No entanto é referido na
literatura produzida neste pais que “devido ao periodo histérico no qual ocorreu
esse fato, ndo houve suficiente informacéo e consciéncia (...) de seu necessario
cumprimento” (85) (p.80) (traducéo livre). Infere-se que por ocasido da ditadura
militar deste pais, existiu repressdo que marcou em forma definitiva a
incorporacao destes tratados que enfatizam a efetivacdo dos direitos humanos
no marco da pesquisa biomédica.

O grande impulso que foi dado a pesquisa cientifica neste pais, iniciou-se
na década dos anos 1970 quando foi criada a Comision Nacional de
Investigacion Cientifica y Tecnolégica (CONICYT), instituicdo encarregada da
promocdo e desenvolvimento de pesquisas nas areas das ciéncias puras e
aplicadas. Em 2001, esse Orgao e o Ministério da Saude estabeleceram vinculo
visando a priorizacdo das pesquisas em concordancia com as necessidades do

pais. A CONICYT incorporou gradativamente, a partir de 1991, exigéncias
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relacionadas a reviséo ética dos protocolos de pesquisa, aplicaveis aos projetos
que se apresentarem nos concursos publicos promovidos pelo 6rgéo (85).

Somente até 2005, foi criada a Comisién Asesora de Etica y Bioética,
guem elaborou documentos proprios associados aos aspectos éticos a serem
considerados pelos pesquisadores, normativas éticas para o seguimento dos
projetos que forem apresentados aos concursos publicos e incorporando a
analise dos projetos que se encontravam em andamento (85).

Com relacdo a Lei 20.120 de 2006, € necessario esclarecer que nao
somente contém diretrizes para a criacdo do CNB, mas também, no que diz
respeito & pesquisa em seres humanos, particularmente, aspectos sobre a
exigéncia de aprovacio dos projetos pelo Comité Etico-Cientifico no seu Artigo
10 e sobre o consentimento informado no Artigo 11.

Acrescente-se que nesta mesma normativa, sdo emanadas proibicdes
sobre prética eugénica (artigo 3), discriminacdo do patriménio genético (artigo
4), préticas de clonagem de seres humanos (artigo 5) e difusdo da informacéao
genética das pessoas, as quais sdo detalhadas na maior parte dos seus Artigos,
impondo sansfes a quem violar tais regras; percebe-se que a alusdo aos
aspectos éticos da pesquisa em seres humanos ficou limitada aos Artigos 10 e
11 desta legislacao. Por outro lado, o0 documento ndo fez mencao as prescri¢cdes
éticas relacionadas com a pesquisa nas ciéncias sociais e humanas, que
também incorporam riscos para 0s seres humanos.

Diversas criticas dirigidas a esta normativa foram encontradas,
especialmente sobre aspectos como a imprecisdo da redacdo do texto, o pouco
énfase na relacéo risco/beneficio e de forma geral, a escassa consideracéo de
normativas aplicaveis a protecédo dos seres humanos (85) (86).

Cabe ressaltar que na evolugdo normativa também esté presente a Lei
20.584 de 2012, regulamentada pelo Decreto 114/2011 no que diz respeito as
disposicfes sobre pesquisa cientifica biomédica envolvendo seres humanos
(87).

Deve-se atentar para o fato que esta norma propugnou sobre os direitos
e deveres das pessoas em relagcdo com as acdes vinculadas a atencdo em
saude. Portanto, os tépicos sobre pesquisa envolvendo seres humanos séo
contemplados dentro do marco dos direitos e deveres dos pacientes.

Consideraram-se trés aspectos relacionados com a pesquisa biomédica.
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O primeiro deles esta sustentado no Artigo 21 do Parrafo 7 que constata
a protecdo da autonomia das pessoas que participarem de uma pesquisa
cientifica; o segundo verifica-se no Artigo 22 deste mesmo Parrafo, no qual
estabelece-se que de acordo com a Lei 20.120, serdo determinadas as
“‘normativas necessarias para a adequada protegao dos direitos das pessoas
respeito a pesquisa cientifica biomédica” (87) (p.7); o terceiro aparece no Artigo
28 do Parrafo 8, que propugna sobre a realizacdo de pesquisa cientifica
envolvendo pessoas com incapacidade psiquica ou intelectual; nas palavras da
referida lei: “Artigo 28: Nenhuma pessoa com incapacidade psiquica ou
intelectual, que ndo possa expressar sua vontade, podera participar em uma
pesquisa cientifica” (87) (p.8) (traducao livre).

Portanto, proibe-se a execucdo de pesquisas em pessoas que nao
possam manifestar o seu consentimento. Observa-se que o artigo 28 da Lei
20.584/2012, gera conflito com o propugnado na Lei 20.120/2006 - norma
especifica para pesquisa envolvendo seres humanos-, no sentido de que esta
Gltima, autoriza a realizacdo de pesquisas em pessoas incapazes por meio de
modelos de decisdo substituta.

Verifica-se uma importante contradicdo que gera estagnagdo das
pesquisas sobre novos tratamentos para doencas psiquidtricas ou
degenerativas. Esta e outras dissonancias entre estas duas normas, geraram
controvérsias que afetam o desenvolvimento dos ensaios clinicos e a avaliacdo

proferida pelos comités de ética.

2.2.4.3 DOS COMITES DE AVALIACAO ETICO-CIENTIFICA NO CHILE

O primeiro antecedente normativo sobre esses comités foi estabelecido
no Decreto Supremo N° 494 de 1999 do Ministério da Saude. Um acontecimento
de relevancia relacionada com o entendimento do conceito dos comités de ética
em pesquisa ocorreu em 1999, ano em que o Ministério da Salude separou as
funcdes de carater assistencial e de investigagdo dos comités, criando o0s
Comités de Evaluacion Etico—Cientifica para a revisdo dos aspectos éticos,
cientificos e técnicos dos projetos de pesquisa junto com a vigilancia da sua

conducéo (85).
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No que diz respeito da regulacdo destes comités, importa considerar que
o Chile teve uma reorientacdo das politicas publicas de saude, formuladas no
contexto da reforma do setor publico da saude que teve lugar em 2004. Apesar
da nova estruturacdo da saude, a normativa que regula o funcionamento dos
Comités de Evaluacion Etico-Cientifica, ou seja, a Norma General Técnica N°57
de 2001 (88) nao foi revogada, portanto, existe um distanciamento entre suas
alusbes e a nova estrutura dos servicos de saude.

Um aspecto preocupante relacionado com a protecdo dos participantes
das pesquisas relacionada com esta norma técnica remete novamente a
deliberag&o sobre o nulo valor legal das resolugdes e -no caso do Chile- das
normas técnicas, que foram emanadas com o intuito de fiscalizar a protecdo dos
seres humanos participantes das pesquisas.

Finalmente, destaca-se que a Norma General Técnica N° 57 de 2001
aplica-se especificamente “a pesquisa farmaco-clinica efetuada com produtos
farmacéuticos nao cadastrados no pais (...)" (88) (p.20) (traducao livre). Portanto,
infere-se que outras areas de pesquisa ndo foram insertas neste instrumento
normativo, por exemplo, as pesquisas sobre novos procedimentos e dispositivos
terapéuticos.

Ainda, € pertinente salientar que esta norma técnica adotou o
principialismo anglo-saxao como referencial ético; chama a atencédo que neste
documento é enfatizada a importancia dos principios da autonomia e da ndo
maleficéncia, concordando com as premissas sobre a maximizagcdo de uns
principios sobre outros, trazendo como consequéncia uma Visdo restrita da
Bioética e sua incapacidade para a abordagem de conflitos sociais presentes no
contexto da pesquisa envolvendo seres humanos. Além, outra fragilidade da
norma demonstra-se na auséncia de parametros objetivos de avaliacdo pelos
comités de ética, consequentemente, ndo existe unanimidade de critérios (88).

Diante deste cenario, devem-se destacar as contribuicbes do meio
académico ao marco legislativo. A faculdade de medicina e a faculdade de
direito da Universidad del Desarrollo (89), criaram o Observatorio de Bioética y
Direito, com o intuito de promover o debate publico para otimizar a
regulamentacao atual e gerar propostas de modificacéo e atualizacdo da Norma
Técnica N°57, visando a regulacdo da pesquisa biomédica, além dos ensaios

clinicos. Sublinha-se que esta sendo desenvolvida uma proposta de
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regulamentacao sobre utilizacdo de material bioldgico, dados genéticos e criacao
de biobancos.

Em sintese, é possivel asseverar que a regulacdo ética das pesquisas
com seres humanos no Chile, encontra-se dispersa e limitada, toda vez que a
Lei de Investigacdo 20.120 de 2006, evoca de forma importante os aspectos
éticos da pesquisa na area genética, sem atentar para outro tipo de pesquisas,
por exemplo, aquelas realizadas em comunidades indigenas que também
envolvem riscos e danos aos participantes. Agrega-se, ainda, o fato da
incorporacao de diretrizes para a criagao e operacionalizacdo do CNB, situacao
gue merece um projeto de lei avulso para que sejam particularizadas todas as
garantias imprescindiveis a construcdo destes espacos de democracia entre a
sociedade e o Estado.

Ressalta-se a urgéncia em esclarecer questfes contidas na Lei 20.584 de
2012, para que sejam convergentes com o propugnado pela Lei de Investigacao
e fornecam orientagdes objetivas para a tomada de decisbes pelos membros dos

comités de ética.

2.2.4.3 SOBRE O PROJETO GENADIO

Em 2008 foi conhecida a denuncia do Projeto GENADIO, um estudo
executado no territério dos indigenas Mapuche no Chile e conduzido com a
colaboracdo das Universidades de Glasgow (Escdcia), Chile e Concepcao
(Chile). Seu objetivo foi estudar a prevaléncia de doencas cardiacas e
metabdlicas e sua associacdo com 0 meio ambiente e a genética, através da
analise de amostras de sangue dos membros deste povo indigena e também de
outras comunidades (90).

Porém, a recoleccao destas amostras come¢ou sem o consentimento das
autoridades da comunidade indigena em mencdo, além, o Comité Etico-
Cientifico do Servico de Saude da provincia de Valdivia ndo aprovou a condugao
desta pesquisa. Destaca-se que o projeto ndo so foi rejeitado pela auséncia do
consentimento informado, mas também pela auséncia de garantias de proibicdo

de manipulacdes genéticas (90).
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2.2.5 MEXICO

2.2.5.1 SOBRE A COMISSAO NACIONAL DE BIOETICA DO MEXICO

E importante destacar que no México é atribuida ao CNB a
responsabilidade de estimular o desenvolvimento da Bioética como disciplina
académica. Portanto sera descrito brevemente sua trajetoria. O CNB neste pais
ou CONBIOETICA foi conformado desde 1992, como resultado do grupo de
estudo no marco do Consejo de Salubridad General.

Em 1993, foi elaborado seu regulamento interno e publicado o Boletin de
la Comision Nacional de Bioética, como meio de promocédo do conhecimento e
difusdo da cultura em Bioética em todo o pais. E pertinente esclarecer o
entendimento sobre a cultura bioética; CONBIOETICA tem a missdo de criar
espacos de dialogo e estabelecer pontes de entendimento entre grupos sociais,
contribuindo na construcdo desta cultura bioética, que por sua vez sustentara as
praticas sociais, a forma de governar, de legislar e de participar. Deste modo,
prioriza-se o desenvolvimento de uma bioética com foco social (91).

Ressalta-se que em 23 de outubro de 2000, através de Acordo
Presidencial, a CONBIOETICA adquiriu carater permanente com o intuito de
“promover o estudo e observancia dos valores e principios éticos para o exercicio
tanto do atendimento médico como da pesquisa em saude” (91) (p.484)
(traducdo livre). Desse modo, o Governo repensou a atuagao e projecao do CNB
para o desenvolvimento destas atividades alicercadas na Bioética.

Importa destacar que desde 2005, por meio do Decreto Presidencial de 7
de setembro, CONBIOETICA adotou a qualidade de 6rgdo descentralizado,
“‘com autonomia técnica e operativa, mas subordinado a Secretaria de Saude
Federal’ (91) (p.80) (traducéo livre). Ainda, neste Decreto é determinada, entre
outras providéncias, a atribuicdo da CONBIOETICA no estabelecimento de
politicas publicas de saude que estiverem associadas com a bioética; sublinha-
se a grande responsabilidade outorgada, fato promovido pela sua forte condi¢c&o
institucional e sustento legal, ferramentas que fazem da CONBIOETICA a

instancia coordenadora dos assuntos bioéticos no México.
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Acrescente-se que além desta iniciativa, foi considerada por meio de
Acordo Presidencial, a conformacdo da Comision Nacional para el Genoma
Humano (CONAGEN), visando a coordenacdo de acbes entre instituicbes
politicas, educativas e de saude associadas com o0 conhecimento sobre o
genoma humano (91).

A difuséo da Bioética no pais foi reforcada em 2003, quando por iniciativa
da CONBIOETICA, o Conselho Nacional de Saude, propugnou a criacdo das
Comisiones de Bioética de las Entidades Federativas, nos Estados do pais, as
quais tem a funcéo de impulsionar a aplicagdo das normativas sobre Bioética,
promover a missdo e politicas do CNB no interior dos Estados e fornecer
capacitacdo aos membros dos comités de ética em investigacdo e comités
hospitalares de bioética (91) (92).

Uma agdo da CONBIOETICA que se deve destacar é a publicag&o junto
a Secretaria de Saude do documento Programa de Accion Especifico 2007-
2012. Estrategia para el Fomento de la Cultura Bioética (93), no qual expdem-se
a problematica e desafios a serem superados na construcao da cultura bioética,
criando um dialogo entre os objetivos do CNB com as estratégias do Plan
Nacional de Desarrollo 2007-2012. Desta forma é materializado o
desenvolvimento e crescimento integral do pais em harmonia com a Bioética e
as atividades do CNB.

E importante destacar o legado de José Maria Cantl no que diz respeito
ao desenvolvimento da Bioética no México. Além de ser considerado um pilar no
conhecimento da genética clinica, foi um dos fundadores da RedBioética,
Unesco em marco de 2003. Deste modo, o CNB mexicano e a RedeBioética,
Unesco estabelecem um dialogo harménico no contexto nacional, incorporando
as universidades e as instituicbes de saude publicas na consolidacéo da cultura
bioética (92).

2.2.5.2 SOBRE AS REGULAMENTACOES EM ETICA NA PESQUISA NO
MEXICO

De acordo com Hernandez, o Cédigo Sanitario registrou desde o ano 1973

0 interesse na protecdo dos individuos participantes das pesquisas, essa
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normativa foi ampliada em 1982 incorporando a obrigatoriedade de criacado dos
Comités de Etica nas instituicdes que realizarem pesquisa biomédica (94).

E necessario considerar a Ley General de Salud, que estabelece o direito a
protecdo da saude em diversos contextos, por exemplo, em relacéo aos servicos
de atendimento médico e a pesquisa em saude (94).

Em 1987 foi propugnado o Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud, defendendo o respeito a dignidade, bem-
estar e direitos dos participantes das pesquisas, englobando diversas areas da
pesquisa, tais como clinica, basica, social e epidemioldgica (95).

Esta norma encontra-se vigente e baliza no seu Artigo 3, as atividades
compreendidas dentro do termo “pesquisa para a saude”, entre elas “o
conhecimento de processos bioldgicos e psicoldgicos nos seres humanos (...)"
(95) (p.768) (traducéo livre). Este ponto revela-se como positivo, permitindo um
entendimento da abrangéncia da legislacdo. No entanto, é discutivel a
incorporacao da pesquisa nas ciéncias sociais e humanas junto a pesquisa nas
ciéncias bioldgicas, area que utiliza uma metodologia especifica e por sua vez
implicam especificidades éticas; por essa razdo, a regulacdo deste tipo de
pesquisas dever-se-ia considerar separadamente. Esse aspecto também teve
discusséo no Brasil, no contexto da Resolucao 196/96 que encerrava em um sO
documento os principios éticos que deveriam orientar a pesquisa envolvendo
seres humanos.

Outro ponto a ressaltar desta legislacdo € que estabelece a criacdo da
comisséo de ética, a comissao de investigacao e a comissao de biosseguranca,
em todas as instituicdes que realizarem pesquisa envolvendo seres humanos
(95).

Cabe ressaltar a exigéncia de aprovacdo do projeto de pesquisa, nao
somente corre por conta da Comissé&o de Etica, mas também pela Comisséo de
investigacdo. Neste sentido, € oportuno explicitar que no Artigo 102 esta
determinado que o chefe da instituicdo, baseado nos laudos desta Comissao,
decidird sobre a aprovacao da realizacdo do estudo. Constata-se que o chefe da
instituicdo de saude se torna corresponsavel por garantir a seguranca dos
sujeitos participantes (95).

No que diz respeito as atribuicfes, no Artigo 109 da normativa, determina-

se que a Comissdo de Etica devera “emitir opinido técnica sobre os aspectos
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éticos das pesquisas propostas” (p.775); por sua vez, o Artigo 111, estabelece
gue a Comisséao de investigacao devera “avaliar a qualidade técnica e o mérito
cientifico da pesquisa proposta” (95) (p.775) (traducéo livre).

Verifica-se que neste aspecto apresenta-se uma dissociacdo nha
apreciacdo dos aspectos técnicos e dos aspectos éticos do estudo,
desconsiderando que questdes plenamente relacionadas com a metodologia -
como a selecao e distribuicdo dos sujeitos, selecdo do grupo controle e sua
intervencao, distribuicdo das variaveis nos grupos estudados, entre outros
elementos que poderiam prejudicar a dignidade dos sujeitos quando ndo forem
debatidas desde a perspectiva ética.

Por outro lado, deve-se destacar que o México empreendeu diversas
acOes com respeito a protecdo dos participantes das pesquisas; deve-se
esclarecer que estas atividades foram concebidas dentro do marco de
programas nacionais dirigidos a otimizacéo da qualidade nos servicos de saude
(94). A seguir seréo descritas duas delas.

O primeiro exemplo destas acdes é a Carta de los Derechos Generales
de los Pacientes, emanada em 2001, mediante um processo democratico, no
qual participaram instituicbes de saude privadas e publicas, universidades,
organizagfes ndo governamentais, sociedade civil e associagfes medicas.

Neste documento sdo referenciados os principios da dignidade humana e
a autonomia, junto com a relevancia do consentimento informado ndo somente
nas situacdes de prestacdo de servicos médicos, mas também naquelas
relacionadas com pesquisa cientifica e doacao de 6rgdos. Do mesmo modo, em
2002, a Secretaria de Saude do México e a CONBIOETICA junto a outras
instituicbes de saude no nivel nacional, criaram o Cédigo de Conduta que
oferece orientac6es sobre as condutas dos profissionais da salde na prética
assistencial e na execucao das pesquisas biomédicas (94).

2.2.5.3 SOBRE OS COMITES DE ETICA EM PESQUISA NO MEXICO

Sublinha-se que no México existem as seguintes denominacdes dos
comités de ética: os comités hospitalares de bioética e os comités de ética em

investigacao.



56

Em 2011 foi publicado o Decreto que agrega o articulo 41 Bis a Ley
General de Salud. Esta norma determinou a obrigatoriedade para todas as
instituicbes de atendimento médico, tanto publicas, quanto privadas, de contar
com comités hospitalares de bioética e com comités de ética em investigacao,
caso sejam realizadas pesquisas envolvendo seres humanos (92).

Destaca-se que, em estudo descritivo sobre os comités de ética
hospitalares em todo o México, foi evidenciada uma grande diversidade de
nomes desses comités, sugerindo a auséncia de unanimidade neste aspecto.
Ainda, um fato mais preocupante é que a pesquisa demonstrou que 58% dos
101 comités encarregados da deliberacdo dos aspectos éticos na pratica clinica-
assistencial, também avaliavam os dilemas éticos apresentados no contexto das
pesquisas biomédicas (96). Essa situacdo ja havia sido considerada pela
UNESCO em 2006. No documento intitulado Funcionamento dos comités de
bioética: procedimentos e politicas (38) foram balizados os objetivos dos
diferentes tipos de comités de bioética; problematizando sobre a tendéncia da
mistura dos topicos de deliberacdo e portanto, determinando que o modelo
combinado de duas fun¢des pelos comités, ndo tem sucesso.

Outra questéo para o debate foi relacionada com o fato de que 71% dos
membros dos comités avaliados eram médicos que ocupavam cargos de chefia
nas instituicdes, sugerindo possiveis conflitos de interesse que indubitavelmente
levardo a uma transformacédo — de conotacéo negativa - dos objetivos iniciais do
comité (96).

Diante desta probleméatica sobre os comités de ética, deve-se aludir a
publicacdo, em 2012, do Guia nacional para integracion y funcionamiento de los
comités hospitalarios de bioética e da Guia nacional para integracion y
funcionamento de los comités de ética em investigacion. Esses documentos
foram redigidos pela Secretaria da Satde e pela CONBIOETICA (97).

As guias englobam os antecedentes histéricos da bioética no México, a
normatividade nacional dos dois tipos de comités, seu conceito, objetivos,
funcbes, operacionalizacéo e limitacdes. Além, o documento sugere diversos
meétodos de analise para a avaliagdo dos protocolos de pesquisa, junto a
descricéo do processo deliberativo para a tomada das decisfes. Igualmente, &
considerado o requerimento aos comités de ética sobre o estabelecimento de

processos de seguimento de todos os estudos aprovados.
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Como visto, o México defronta-se com desafios associados a
conformacdo e funcionamento de seus comités de ética-hospitalares e de
investigagdo, além da imprescindivel necessidade de formagao em bioética de
seus membros, situacdes que ja estdo sendo focadas e tratadas. Tal como foi
explanado, uma fortaleza deste pais no ambito da bioética é seu CNB e seu
carater permanente, condicdo que lhe atribui maior operacionalizacdo para
contribuir a consolidacao de a¢fes especificas em relacdo a garantia da protecéo
da seguranca dos pacientes participantes das pesquisas.

Em suma, o impulso que tem recebido a Bioética na América-Latina é
cada vez mais abrangente; consciente do seu impacto nos campos social,
politico e humano, é possivel asseverar a aceitacdo da Bioética como um fator
chave no progresso integral da regido. Por sua vez, a adocdo de uma posicao
conceitual ampla que rechaca a neutralidade facilita a abordagem das urgentes
necessidades coletivas vivenciadas no continente. Ressalta-se a grande
receptividade na América Latina do trabalho da Redbioéticay/UNESCO e seu
compromisso politico e académico com o intuito de alcancar o bem-estar da
sociedade latino-americana.

A edificagdo de uma cultura de respeito e protecdo dos sujeitos
participantes das pesquisas é materializada principalmente nas atividades em
ética em pesquisa, empreendidas pelo Brasil e México, as quais revelam o
empenho governamental no fortalecimento da reflexdo bioética. Ndo obstante,
estes paises defrontam-se com dificuldades na fundamentacdo legal dos
instrumentos regulatérios e na operacionalizacao dos seus comités de ética em
pesquisa, demonstrando a necessidade da vigilancia e controle das prescricdes
propugnadas nas regula¢cdes nacionais em ética em pesquisa. Enquanto a Peru
e Chile iniciaram um processo de tomada de consciéncia sobre questdes
associadas a bioética, que ainda, precisa de acdes concretas no nivel
governamental.

O anterior alicerce teorico fornece um marco adequado para o
reconhecimento da realidade em ética da pesquisa envolvendo seres humanos
ao nivel da Ameérica-Latina; portanto, facilita a aproximacdo a situacdo da

Bioética e dos instrumentos regulatorios sobre ética em pesquisa colombianos.
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2.3 DISCUSSOES SOBRE ETICA EM PESQUISA. CONTEXTO
COLOMBIANO

Para melhor entender a problematica do controle social da pesquisa na
Colébmbia € necesséario comecar desde as origens dos discursos que
sustentaram a bioética.

O contexto colombiano sobre ética em pesquisa integra a participacdo de
varios atores que serdo considerados neste subcapitulo. O primeiro ator é o
CNB, e sera sustentado o impacto de sua situacdo atual no atuacdo dos outros
atores, por exemplo, no Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao
gue baliza as atividades investigativas na Colémbia e no seu 6rgao coordenador
Colciencias encarregado da promocao e fomento da ciéncia e tecnologia. Do
mesmo modo, sdo evidentes as repercussdes nos comités de ética em pesquisa
e na propria regulamentacédo sobre ética em pesquisa.

Finalmente, sera abordado o dialogo entre a fundamentagédo teorica
apresentada, o sistema de salde colombiano e a situagcdo do atendimento em
saude bucal neste pais.

2.3.1 SOBRE A ORIGEM DA BIOETICA NA COLOMBIA

Visando o estudo do impacto da bioética, particularmente na concepcéao
e conducdo das pesquisas envolvendo seres humanos, nas instancias
reguladoras da pesquisa e nas publicacdes cientificas colombianas, € pertinente
analisar as origens desta disciplina neste pais e revelar as posi¢des ideoldgicas
gue balizaram seu entendimento.

Diaz-Amado em 2013 (98) realizou uma aproximagdo foucaultiana
considerando as dinamicas de saber/poder, demonstrando que discursos sobre
a natureza e o alcance da bioética podem tornar-se verdades que balizaram as
praticas e a identidade dos bioeticistas colombianos. Com base neste raciocinio,
0 autor destaca o efeito do poder incorporado nas historiografias sobre o
nascimento da bioética na Colémbia, implicando o empoderamento de um grupo
especifico de bioeticistas. O autor estabeleceu uma diferenca entre a

comunidade bioética constituida pelas pessoas que trabalham em bioética no
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pais e o establishment bioético, conformado pelo grupo particular de bioeticistas
que influenciam os meios de producado da bioética na Coldmbia. Neste sentido,
0 autor assinalou a auséncia de caréater critico em torno da origem da bioética
(98).

De forma geral, o inicio da discusséo bioética deu-se em torno da morte
digna, fato que concorreu a realizacdo de seminarios e 0 surgimento de
organizagfes de apoio; por esta razdo, a bioética foi apresentada, desde suas
origens, como uma solucdo a desumanizacdo da medicina e defensora dos
pacientes. Tal como foi explanado no subcapitulo referente ao contexto
internacional, a visdo da bioética limitada as questdes médico-assistenciais foi
amplamente difundida. A Colédmbia n&o foi excegao.

Embora instituicbes como a Associacdo Colombiana de Faculdades de
Medicina (ASCOFAME) e o Instituto Colombiano de Estudos Bioéticos (ICEB)
tenham exercido um papel relevante no desenvolvimento da ética médica
durante a década dos anos oitenta, é importante ressaltar que questdes éticas
relacionadas com problematicas sociais e sanitarias sdo pouco analisadas. Por
esta razdo, as discussdes sobre bioética foram desenvolvidas no ambito de
associacfes privadas e da igreja catdlica, fundamentadas em uma visédo
conservadora dos fatos, repercutindo no entendimento e nas formas de atuacao
da bioética (98).

N&o obstante, esta situacéo foi mudando com o passo dos anos. Embora
a literatura sobre bioética na Colémbia tenha sido focada no contexto biomédico,
comecgam a ser referidos temas como a violéncia e a pobreza. Ressalta-se a
contribuicdo da RedBioética UNESCO, a partir dos anos 2005 e 2006, na
incluséo destes tdpicos nas deliberaces sobre bioética no pais e na adequacéao
conceitual da disciplina, voltadas as realidades socioculturais (99).

Tal como apontado por Franco (100), duas preocupacdes que
fundamentam desafios em ética e saude publica séo o conflito armado interno e
a reforma ao sistema de saude. Ainda, explanou o impacto negativo da violéncia
nos servicos da saude e nos custos do atendimento, agravando as dificeis
situacdes vivenciadas pelos refugiados, refletida na negacdo dos direitos
humanos. Por outro lado, o autor sustentou o carater mercantilista do modelo de
saude colombiano, fundamentado no fragil papel do Estado na efetivacdo do

direito a saude dos cidadaos e no entendimento — na lei 100/1993 - do principio



60

da equidade sob a perspectiva econbmica; portanto, a saude publica foi
gravemente afetada pelo modelo do sistema general de seguridad social de
salud. Reforca a persisténcia do fraco controle das doencas tropicais, aspecto
essencial que precisa a conducdo das pesquisas ha area da saude publica, em
forma ética e responsavel.

De acordo com Diaz-Amado, a bioética € considerada por alguns como
uma disciplina em construgdo, em consequéncia, € dificil identificar as questbes
gue devem deliberar-se sob sua perspectiva. Resulta contraditoria a persisténcia
da dificuldade sobre a distincdo dos topicos que pertencem ao debate bioético,
considerando que desde o ano 1990, Alfonso Llano balizou as caracteristicas da
disciplina, confirmando seu carater interdisciplinar, sua natureza orientadora no
processo de tomada de decisdes, seu papel na pesquisa biomédica e sua
expressdo nos Conselhos Nacionais de Bioética, entre outros (98).

Tendo demarcado a origem da bioética na Coldémbia, a seguir sera
revisado o processo de conformacgdo do Conselho Nacional de Bioética.

2.3.2 SOBRE O CONSELHO NACIONAL DE BIOETICA

A experiéncia colombiana sobre o CNB iniciou-se com o Decreto 1101 de
2001 da Presidéncia da Republica, que criou a comision intersectorial de bioética
como 6rgdo consultivo e assessor do governo para a andlise, deliberacdo e
formulacdo de politicas publicas sobre aspectos éticos decorrentes das
aplicagOes da ciéncia e tecnologia (101).

Com o objetivo de operacionalizar seu trabalho, a comissao foi dividida
em duas subcomissdes, a primeira analisou as implicacbes sobre o genoma
humano e a reproducdo assistida, alicercada na Declaracdo Universal do
Genoma Humano e os Direitos Humanos da UNESCO; a segunda debrucou-se
sobre os tépicos relativos ao meio ambiente, particularmente sobre as
fumigac@es das plantacdes ilicitas e o dano ecolégico (102).

O trabalho destas subcomissdes refletiu-se em dois pronunciamentos.
Especificamente, foram emitidas recomendagdes em torno da analise risco-
beneficio na utilizacdo dos agentes quimicos para fumigagdo, que deverdo
fundamentar-se em estudos cientificos prévios. Do mesmo modo, a comissao

sugeriu ao governo a implementacéo de politicas responsaveis, bem como leis
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e programas educativos que vislumbrem o balizamento das melhores condutas
frente aos dilemas éticos assentados (102).

Outro pronunciamento da comisién intersectorial de bioética, foi
relacionado com o projeto sobre a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO. Igualmente, em 2008, a instancia junto a Comissao
Nacional de Cooperagdo da UNESCO organizou um seminério com o objetivo
de tracar uma agenda de cooperacao na area da bioética para Colémbia, durante
o periodo dos anos 2008-2011. Os resultados deste seminario materializaram-
se em estratégias, em meio e curto prazo, para avancar em varios topicos, como
a regulamentacdo do CNB, conhecimento e utilizagdo sustentavel da
biodiversidade e aspectos relacionados com a propriedade intelectual (103).

No entanto, o funcionamento desta comisséao foi afetado pelos seguintes
aspectos: o Decreto considerou na sua conformacdo, aos ministros da justica,
da saude e da educacédo, em detrimento da independéncia e neutralidade que
caracteriza as comissdes nacionais de bioética. Por outro lado, o Decreto
ressaltou a presenca de convidados permanentes, ou seja, reconhecidos
pesquisadores colombianos, protagonistas dos sistemas de atencdo em saude
com grandes conflitos de interesse, denotando uma assimetria na sua
conformacao. Por outro lado, esse comité adolesceu de um orgamento, espago
fisico e, de forma geral, de apoio administrativo para publicar suas andlises e
recomendacdes (103).

Antes de continuar com o estado atual da lei 1374/2010 que propugna a
criacdo do CNB, é pertinente atentar para as seguintes premissas sobre as
caracteristicas das leis no pais.

De acordo com o Artigo 1 da Constituicdo Politica, Colédmbia € um estado
social de direito, por esta razéo, existe independéncia dos poderes, onde o poder
legislativo realiza as leis, o poder executivo vigila seu cumprimento e o poder
judiciario aplica a justica a quem viole as disposicdes das leis. Para efetivar o
cumprimento das leis, deve-se publicar sua regulamentacéo, através do decreto
regulamentario, sujeito ao marco normativo assinalado na lei (104).

Neste contexto, o Congresso da Republica deu origem ao projeto de lei
320 de 2008 e posteriormente a promulgacéo da lei 1374 de 8 de janeiro de

2010, com o objetivo de criar o CNB. E importante registrar que a visdo de
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bioética adotada nesta lei, é alicercada na defesa dos direitos humanos e no
respeito a pluralidade (99).

Acrescente-se que a lei balizou a integragéo e funcdes do CNB, bem como
as caracteristicas que deverdo cumprir seus membros e seu periodo. Esta lei
prevé que a secretaria executiva do CNB sera exercida pelo diretor de
Colciencias -Departamento Administrativo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao-,
logo, o 6rgdo tem uma ingeréncia especial no CNB, no que diz respeito a
apresentacao dos topicos que serdo deliberados (2).

Ainda, a lei esclarece no seu paragrafo 2 que o governo nhacional,
representado nos Ministérios da Protecéo Socialt, do Ambiente e de Colciencias,
regulamentardo esta lei (2).

Ressalta-se o interesse sobre a consolidacdo do CNB por parte da
comunidade académica e nos grupos de pesquisa. Além, deve-se reconhecer o
papel da RedBioética UNESCO, que formulou estratégias de apoio no marco do
seu Programa Regional de Bioética da UNESCO. Nessa linha, foram
socializadas experiéncias da Rede nos diversos paises da América-Latina, em
relacdo a criacéo e fortalecimento dos CNBs (99).

Destaca-se que a Rede promoveu a constituicdo do comité conformado
por representantes da Universidade Nacional da Coldmbia e da Universidade El
Bosque, com o intuito de organizar encontros que facilitaram a deliberacéo sobre
a regulamentacdo da lei 1374/2010. Esses encontros foram realizados entre
2009 e 2011. Os resultados destes encontros foram dois projetos de decreto, o
primeiro de 2011 e o segundo de 2013, que procuravam regulamentar o0s
procedimentos de postulacao e selecdo dos membros do CNB. Apesar disto, a
lei 1374/2010, ainda nao foi regulamentada (99).

Nos segmentos seguintes serdo identificadas e analisadas as
repercussfes da auséncia da regulamentacdo da lei que cria o CNB,
especificamente em aspectos bioéticos relacionados com as politicas publicas
de pesquisa em saude, o funcionamento do Sistema Nacional de Ciéncia e
Tecnologia e Inovacao e de Colciencias, como 6rgao de fomento da pesquisa na

Colémbia e finalmente, com os comités de ética em pesquisa. Esses argumentos

! Atualmente denominado Ministério da Saude e Protegdo Social.
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serdo referidos entendendo que, a criacdo do CNB € s6 uma parte da solucéo a

problematica sobre ética em pesquisa na Colombia.

2.3.3 SOBRE A AS REGULAMENTACOES EM ETICA NA PESQUISA

2.3.3.1 MARCO CONSTITUCIONAL

A Constituicdo Politica Colombiana promove a dignidade humana como
principio fundamental, evocando no seu Artigo 1 a determinacdo do Estado
Social de Direito. De acordo com a Corte Constitucional na sua sentenca T-505
de agosto de 1992, essa natureza é expressa na prevaléncia dos direitos
fundamentais. Por sua vez, o atendimento em saude é consagrado no Artigo 49
como um servi¢co publico, ordenando ao Estado sua organizacdo, coordenacgao
e regulamentacéo. Ja a regulacdo da pesquisa cientifica é considerada no Artigo
71, onde € prescrito o dever da promocao e fomento da ciéncia e tecnologia
dentro dos planos nacionais de desenvolvimento (104).

Neste contexto, a obrigacdo do Estado em relagéo ao fomento, promoc¢ao
e regulacdo das pesquisas cientificas, foi prescrita na Constituicdo Politica
Colombiana promulgada em outubro de 1991, nos seus Artigos 69, 70 e 71 (104).
Sao inumeras as disposicdes de carater internacional que foram incorporadas
ao Bloco de Constitucionalidade. Deve-se reconhecer sua importancia na
aplicabilidade da bioética, a protecdo dos direitos humanos e da biodiversidade
bioldgica.

Entende-se como o Bloco de Constitucionalidade a ferramenta de
integracao do direito internacional na Constituicdo Politica colombiana, portanto,
considera-se um meio de ampliagdo da norma constitucional para a garantia dos
direitos humanos no pais.

Um exemplo da receptividade dessas prescricdes internacionais nas
praticas juridicas internas da Coldmbia e que se deve reconhecer para a
aplicacéo da Bioética, € o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais documento que atenta para o direito ao acesso dos beneficios
derivados dos avangos da ciéncia.

Destaca-se seu carater vinculante por meio da Lei 74 de 1968 (105),

porém este instrumento internacional vigorou na Colémbia somente até 1976.
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Além, nesta mesma lei foi reconhecido o carater vinculante do Pacto
Internacional dos Direitos Civis e Politicos, da Assembleia Geral das Nacdes
Unidas, dispositivo que dispde sobre o reconhecimento da dignidade humana
como base fundamental da liberdade, justica e paz do mundo. Vale ainda
salientar que esses instrumentos internacionais encontram-se vigentes na

Colbmbia, tal como prescrito no Decreto 2110 de 1988 (106).

2.3.3.2 MARCO LEGISLATIVO

Em relacdo a regulacdo das pesquisas em saude, o documento
referencial é a Resolucdo 8430/93 do Ministério da Saude (1), que estabelece
as normas cientificas, técnicas e administrativas para a execucdo destas
atividades.

Como sera tratado mais adiante nesta secdo, as areas especiais de
pesquisa dispdem de normas complementarias. Por outro lado, importa ressaltar
a lei 1164 de 2007 ou lei do talento humano em saude (107), norma que visa a
otimizacao dos servicos de saude, desde a perspectiva dos profissionais; neste
documento é considerado a criagdo do Conselho Nacional de Talento Humano
em Saude, 6rgao assessor do governo, que nas suas atribuicdes envolve aos
comités de ética em pesquisa. Partindo desta constatacao, esta lei seré revisada
na secao sobre os comités de ética em pesquisa.

A Resolucéo 8430/1993, foi constituida no marco da Lei 10 de 1990 que
organiza o Sistema Nacional de Saude e também no Decreto 2164 de 1992 que
reestruturou o Ministério da Saude, atualmente denominado Ministério da Saude
e da Protecdo Social. E sabido que a partir do ano 1999, Colciencias tornou
obrigatério o acolhimento desta resolucdo para todos os projetos de pesquisa
que forem apresentados nos concursos do Programa Nacional de Ciéncia e
Tecnologia em Saude, organizados pelo 6rgédo. Desse modo, é indispensavel a
avaliacdo e aprovacao pelo comité de ética em pesquisa institucional antes da
execucao do projeto (108).

E de especial relevancia registrar que, em diversos documentos
produzidos pelo proprio governo nacional relacionados com o fortalecimento da
ciéncia, tecnologia e inovacao, foram reconhecidas as fragilidades do processo

de regulagdo ética das pesquisas em saude, recomendando a revisdo e
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atualizacdo da Resolucdo 8430 de 1993. Particularmente, esses documentos
sdo a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo (6), os Lineamentos
da Politica Nacional de Pesquisa em Saude (109) e o Plano Estratégico 2009-
2015 do Programa Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Saude, redigido por
Coilciencias (8). A seguir, discorrer-se-a brevemente sobre seu conteudo.

Em 2009, na Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacgéo, foram
referidas as fragilidades do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo
(SNCTel); o documento apresentou seis deficiéncias do sistema, que em
conjunto, evidenciaram a baixa capacidade do pais para gerar e utilizar o
conhecimento. Neste sentido, a politica visa criar condigcbes para que o
conhecimento tenha “funcédo instrumental, na geracdo de riqueza, ingresso,
equidade e bem-estar social” (6) (p.35). Na consecucao desse objetivo, foram
delimitados trés elementos a serem encorajados: a geracdo do conhecimento,
sua utilizacao e a interacao entre eles, por meio do fortalecimento institucional
do SNCTel.

Sob essas perspectivas foram propostas estratégias especificas, importa
ressaltar a promocéo da apropriacdo social do conhecimento. Sua definicao
encerra a aspiracdo de um trabalho conjunto entre pesquisadores, meios de
comunicacado e publico em geral, para que “desenvolvam maior capacidade de
analise critica sobre a ciéncia e tecnologia (...)" (6) (p.28) (tradugao livre); em
outras palavras, com a apropriacéo social do conhecimento, busca-se afiancar a
compreensao e utilizagdo da ciéncia e tecnologia pela sociedade, enfatizando
suas capacidades criticas. Dada a relevancia deste conceito na bioética, e sua
incorporacdo nas atividades do SNCTel e de Colciencias, serd sustentado
detalhadamente na secédo 2.3.5.

Embora a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo concorra
para o aumento da capacidade de pesquisa do pais, utilizando a apropriacdo do
conhecimento como ferramenta, € notdério que nesta politica ndo foi enfatizada a
regulacdo nacional sobre ética na conducdo das pesquisas em todas as areas
do conhecimento.

No que diz respeito ao segundo documento analisado, em 2007, o
Ministério da Saude e da Protecdo Social solicitou ao Centro para la Evaluacion
de Politicas y Programas de Salud Publica y Promocion de la Salud (CEDETES)
da Universidad del Valle, propor os lineamentos da Politica Nacional de Pesquisa
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em Saude. O documento oferece garantia em relacdo ao apoio financeiro dos
projetos que “cumpram os principios éticos estabelecidos segundo 6rgéos
responsaveis e que cumpram a normatividade nacional vigente” (109) (p.21),
evocando a Resolucdo 8430/93. Além disso, destaca que todos os projetos a
serem financiados, deverdo ser revisados pelo Comité Institucional de Etica em
Pesquisa.

Em relacéo ao Plano Estratégico 2009-2015 emanado por Colciencias, foi
realizado um diagnostico da situacdo atual da pesquisa em saude na Colémbia,
no qual foi identificado de um déficit sério no controle ético das pesquisas em
saude, falta de profissionais qualificados para a avaliacdo de protocolos de
pesquisa, deficiéncia das normatividades nacionais que regulamentam a
pesquisa com seres humanos e a auséncia de comités nacionais para a
vigilancia do trabalho dos comités locais. Registre-se ainda, a necessidade de
revisao e ajuste da Resolugcao 8430/93, junto com o fornecimento de uma nova
hierarquia de lei ou decreto (8).

Cabe assinalar que o Plano Estratégico 2009-2015 propds entre suas
linhas orientadoras de acdo, “o gerenciamento do sistema de pesquisa em
saude, baseado em principios éticos, econdémicos e sociais” (8) (p.45),
estabelecendo a responsabilidade do Estado no controle na regulacdo da
pesquisa em saude. Nos termos do documento “é necessario que o Estado
assuma um papel ativo na orientacdo e regulacao da pesquisa em saude, bem
como no acompanhamento e avaliagdo dos resultados obtidos neste tema”. (8)
(p.45) (traducéo livre).

No entanto, no marco da organizacdo das atividades em pesquisa em
nivel regional e nacional, ndo foram evocados nem a avaliagdo nem o
acompanhamento da execucéo das pesquisas que envolvem seres humanos.
Ainda, destaca-se que uma das estratégias para desenvolver as atividades
propostas no Plano, é o “fortalecimento da internacionalizacéo da pesquisa e da
inovagao em saude”. (8) (p.49) (tradugéo livre).

Verificam-se dissonancias nas linhas estratégicas desta politica,
particularmente, entre a promocdo das atividades em ciéncia, tecnologia e
inovacdo no campo da saude e a protecao dos pacientes que participam nestas
pesquisas, materializadas na auséncia de acdes concretas sobre a regulacéo

das pesquisas por parte do Estado. Em contraponto, é dada grande importancia
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arealizacao e apoio dos estudos multicéntricos em nivel nacional e internacional.
Neste sentido, confirma-se a primeira repercussdo da auséncia de

regulamentacao da lei 1374/2010.

2.3.3.3. REGULAMENTACAO DAS AREAS ESPECIAIS DE PESQUISA

No que diz respeito as tematicas especiais de pesquisa, foram emanadas
normas pelo Ministério de Ambiente e do Ministério do Interior. Neste sentido, 0s
projetos que incorporarem organismos geneticamente modificados, acesso e
manipulacdo dos recursos bioldgicos ou genéticos e seu transporte dentro do
pais, deverdo atentar para as normas contidas nas seguintes regulamentacoées:
Decisdo Andina N°391/1996 que dispde o regime comum sobre acesso aos
recursos genéticos; os Decretos 1375 e 1376/2013 do Ministério de Ambiente e
Desarrollo Sostenible, que dispdem sobre a regulamentacdo das colecfes
biologicas e a permissdo de coleta de espécies silvestres da diversidade
biolégica com objetivos de pesquisa cientifica ndo comercial, respectivamente
(110).

Igualmente, o Colciencias através de suas convocatérias, exige a
consideracdo do Decreto 1320/1998 emanado pelo Ministério do Interior, que
regulamenta a consulta prévia com as comunidades indigenas e negras para a
exploracdo dos recursos naturais no seu territorio (110).

Em relacdo as pesquisas com novos medicamentos, desde 1997, o
Ministério da Saulde estabeleceu a vigilancia e avaliacdo dos projetos de
pesquisa com medicamentos pelo Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), érgao que organiza e controla a gestdo
associada ao consumo e utilizagcdo de alimentos, medicamentos e outros
produtos de vigilancia sanitaria. Tal decisdo foi considerada na Resolucéo 3823
(111). Acrescente-se gue esta norma dispde que 0s projetos das pesquisas que
incorporem acesso, manipulacdo ou transporte de recursos genéticos ou
material biologico de membros de comunidades indigenas ou minorias étnicas,
deverdo apresentar-se na Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico del
Ministerio de Salud, para que esta instancia, analise e aprove o projeto.

Em seu artigo 6 prevé que o INVIMA devera entregar relatérios trimestrais

sobre essas pesquisas ao Ministério da Saude, junto com 0s seus resultados,



68

uma vez que o estudo esteja finalizado. Embora este aspecto tenha sido
normatizado no ano 1997, somente até 2011, esta instancia estabeleceu por
meio da resolugdo 2011020764, o regulamento em relacdo ao conteudo e
periodicidade dos relatdrios sobre os eventos adversos na fase clinica da
pesquisa com medicamentos (112).

Nesta resolucao, foi determinado que o pesquisador devera informar ao
patrocinador e ao comité de ética em pesquisa 0s eventos adversos sérios em
um prazo ndo maior de 24 horas. Assim, o pesquisador devera preencher um
formato de seguimento do paciente, informando sobre sua situacdo até o seu
desenlace. Nesta sequéncia, o patrocinador ou a organizagédo de investigacao
por contrato (OIC), deverdo informar ao INVIMA sobre o evento em um prazo
nao maior de sete dias, a partir do primeiro informe do pesquisador; igualmente
o patrocinador ou a OIC deverao realizar seguimento para finalmente entrega-lo
ao INVIMA (112).

Além da exigéncia das notificag6es dos eventos adversos, o documento
determinou no seu Artigo 6, a entrega de informes de seguranca pelo
patrocinador/OIC ao comité de ética em pesquisa e ao INVIMA, caso sejam
apresentadas situacdes de alerta que coloquem em risco a integridade dos
sujeitos participantes (112).

N&o obstante, nesta resolucdo ndo é considerada a necessidade de
readequacdo ou suspensdo do estudo, uma vez seja identificado o evento
adverso. Também néo se refere ao direto a indenizacdo por danos decorrentes
da pesquisa junto a responsabilidade das instituicbes patrocinadoras e
pesquisadores. Infere-se a omisséo de aspectos profundamente relevantes para
a efetivacdo da protecdo do sujeito de pesquisa; igualmente, é necessario
observar que este documento foi emanado ap6s a resolucdo 2378/2008 do
Ministério da Protecdo Social que dispde sobre a adocao obrigatéria das Boas
Praticas Clinicas nas instituicbes que desenvolverem pesquisa com
medicamentos em seres humanos (113).

Tal Resolugao foi promulgada considerando a remessa da Organizagéo
Pan-americana da Saude (OPS), ao Ministério em mencéo, do documento Boas
Praticas Clinicas da Rede Pan-americana de Harmoniza¢ao da Regulamentacao
Farmacéutica (REDPARF). As consideragbes sobre esta norma serao aludidas
na secao 2.3.9.3.
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Apesar deste amplo cenario regulamentario, existem casos que refletem
a auséncia de assessoramento pelo CNB ao governo nacional, no que diz
respeito as pesquisas em areas especiais. Tal como mencionado no segmento
correspondente ao contexto da Ameérica-Latina, a mera presenca da norma nao
garante a protecdo dos sujeitos de pesquisa, portanto, o cenario da pesquisa
biomédica na Coldmbia é exemplo desta premissa. A seguir serdo descritos dois
casos relacionados com pesquisa em grupos €étnicos e novas vacinas que se
apresentaram recentemente no pais.

Em 2005, foi realizada uma pesquisa epidemioldgica financiada por
Colciencias na comunidade indigena tule (kunas) na regido de Uraba, no
departamento de Antioquia, que objetivou esclarecer a relacdo entre a falta da
vitamina A, a desnutricdo e a malaria. No desenvolvimento do estudo, os
pesquisadores defrontaram-se com uma série de dilemas éticos que impediram
arealizacdo da analise proposta. Esses dilemas eram relacionados, entre outros,
com a selecao aleatéria da amostra, ou seja, para 0 grupo étnico ndo era
compreensivel a justificativa para esse tipo de selecdo; os indigenas
argumentavam razdes relativas a discriminacdo para explanar sua inclusédo ou
exclusdo do estudo (114).

O artigo destaca a falta de comités de ética, locais e nacionais que vigilem
com rigorosidade ética a concepcéo e desenvolvimento das pesquisas com 0s
grupos étnicos do pais; por sua vez, reforca a necessidade de um Conselho
Nacional de Bioética que oriente aos pesquisadores sobre aspectos
relacionados com o conhecimento ancestral (114).

Por outro lado, o reconhecido cientista Manuel Elkin Patarroyo iniciou sua
pesquisa sobre a vacina sintética contra a malaria desde 1984, no seu método

utilizava os monos Aotus vociferans, espécie predominante na Amazbnia

colombiana, que os indigenas vendiam a sua Fundacdao Instituto de Imunologia
Colombiano (FIDIC) instalada em Leticia e que conta com apoio da Universidad
Del Rosario e do governo da Espanha (115, 116).

Deve-se atentar que a colecdo dos animais constituia-se na fonte de
emprego dos indigenas curacas, além, a entrega dos monos era efetivada em
presenca de delegados de Corpoamazonia, da policia ambiental, do comité de
ética e do Instituto de Investigacdo Cientifica para a Amaz6nia, 6érgdos que

verificavam ndo somente a entrega dos animais, mas também a forma como
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eram coletados nas arvores, suas condi¢cdes dentro da Fundacao e sua liberacao
no lugar onde tinham sido capturados (115, 116).

N&o obstante, as denuncias de uma primatologista sobre aspectos como
o trafego de outras espécies de monos trazidos desde Peru na FIDIC, o
desmatamento para a captura dos animais e a posterior liberacdo de monos
portadores de malaria que implicava sérias modificacdes ecoldgicas, fizeram
que, no final de 2013, o Conselho de Estado emitisse a sentenca para derrogar
a licenca de utilizacdo dos monos por parte do cientista, sob o argumento da
utilizacdo de outras espécies de monos, ndo permitidas nos seus testes. O
cientista foi sancionado durante trés anos e meio (115, 116).

Ja4 em julho de 2014, foi publicado o estudo genético financiado pelo
Ministério do Meio Ambiente e Corpoamazonia, onde foi confirmado que as
espécies encontradas na FIDIC, tinham prevaléncia histérica no territério
colombiano; além disto, o estudo concluiu que as populacdes de monos que
tinham sido capturados para pesquisa, ndo foram afetadas. Este estudo fez parte
da defesa do cientista. (117).

No entanto, também foram publicados depoimentos que confirmavam que
realmente houve trafego internacional de animais. Além disto, fue demonstrado
que o cientista estava trabalhando com um numero de animais acima do
permitido.

A questdo que gera controvérsias éticas € que o Conselho de Estado néo
convocou nem acolheu os argumentos do Instituto de Investigacdo Cientifica
para a Amazbonia e do coordenador dos territdrios Aticoya ha Amazonia ou da
Asociacion de Cabildos Indigenas del Trapecio Amazoénico. Neste interim, além,
foram divulgadas asseveracdes de um membro do comité de ética que
monitorava a protecdo dos animais, corroborando que as denuncias careciam de
fundamento e eram embasadas em pressupostos.

Em torno desta polémica, aparece novamente a importancia do Conselho
Nacional de Bioética, 6rgdo que catalisa a participacdo da sociedade e que deve
garantir a prestacdo de assessorias técnicas em areas especificas para
respaldar a tomada de suas decisdes; igualmente é imprescindivel a analise
deste caso desde a perspectiva do respeito ao pluralismo e da bioética, neste

sentido, as recomendagdes do CNB tivessem orientado a decisédo do Conselho
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do Estado. Demonstra-se que este caso € a segunda repercussao da auséncia
de regulamentacéo de lei 1374/2010.
Verifica-se que nesta norma, uma das fungdes do CNB consiste em

convocar, segundo a afetacdo dos interessados- a membros da
sociedade civil ou de outros setores, com reconhecido conhecimento
do tema a ser abordado, para que representem (...) a diversidade
étnica, cultural, religiosa, de géneros ou de comunidades especificas
(2) (p.2) (traducéo livre).

Por outro lado, este caso tem amplas repercussdes na sociedade,
especialmente em trés aspectos. O primeiro é a desconsideracdo da
participacdo social das comunidades indigenas e das instancias reguladoras,
entre elas o comité de ética, que vigilavam o processo no Amazonas e exerciam
o controle social da pesquisa. O segundo aspecto é que a decisdo do Conselho
de Estado aumenta as dificuldades de acesso aos medicamentos; toda vez que
as grandes farmacéuticas também concorrem a descoberta da vacina, visando
seu alto valor comercial, diferente ao valor proposto pelo cientista colombiano. O
terceiro aspecto traz a tona a paralizacao das pesquisas sobre a maléria no pais,
fato que se constitui em uma barreira que impede a dar continuidade aos
avancos prévios sobre a vacina contra a malaria, doenca letal que afeta entre

200 e 300 milhdes de pessoas cada ano.

2.3.4 SOBRE O SISTEMA NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INOVACAO.

O processo de fortalecimento técnico-cientifico empreendido na Colémbia
€ realizado a partir das perspectivas da ciéncia, tecnologia e inovacédo; seu
reconhecimento € a base para o aumento da produtividade e competitividade do
pais. E sabido que, o Estado Colombiano empreendeu esforcos para a
constituicdo de uma politica nacional neste campo, desenvolvida sob diferentes
modelos econdémicos vivenciados desde a década dos anos sessenta (118).

Na presente secao serd apresentado o processo de desenvolvimento que
teve o sistema, suas competéncias e a utilizacdo do financiamento para a ciéncia

e tecnologia por meio do Sistema General de Regalias.
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2.3.4.1 ORIGEM E EVOLUGAO DO SISTEMA NACIONAL DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVAGAO.

De forma geral, o processo de desenvolvimento institucional da ciéncia e
tecnologia dividiu-se em trés etapas bem determinadas que a seguir seréo
analisadas.

A primeira compreendeu o periodo de 1968 — 1989, no qual, constatou-se
a criacao de Colciencias antigamente reconhecido como Instituto colombiano
para o desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia Francisco José de Caldas.
Acrescente-se que durante este periodo foram constituidos novos centros de
pesquisa e criacdo dos primeiros programas de doutorado nas universidades
colombianas (118).

A segunda etapa foi compreendida no periodo dos anos 1990 até
1999. Em 1990, destacou-se a promulgacao, da Lei 29 que dispbe sobre a
Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia. E pertinente destacar que no seu
Artigo 1 foi balizada a obrigagao do Estado Colombiano “de incorporar a ciéncia
e a tecnologia nos planos e programas de desenvolvimento econdmico e social
do pais (...) “(119) (p.1). Por outro lado foi promulgado o Decreto 585 de 1991,
que criou o Conselho Nacional de Ciéncia e Tecnologia constituindo o0s
Programas Nacionais, especificamente, o Programa Nacional de Ciéncia e
Tecnologia em Saude, cujo intuito € orientar a pesquisa em saude, de acordo
com as prioridades e necessidades nacionais (120).

Estas duas normas foram o fundamento para o Sistema Nacional de
Ciéncia e Tecnologia. De acordo com o Decreto 585 de 1991, no seu Artigo 4, 0

sistema é definido como

sistema aberto, ndo excludente, o qual forma parte de todos os
programas, estratégias e atividades de ciéncia e tecnologia,
independentemente da instituicao publica ou privada ou da pessoa que

os desenvolva (120) (p.1).
Por fim, na terceira etapa, que comecou apos o ano 2000 e chega até a

atualidade, o sistema concorre a consolidacao de suas instituicbes. Com efeito,
0s recursos financeiros para a pesquisa em saude aumentaram em forma
significativa, apés as disposicoes da Lei 643 de 2001, que criou no seu Artigo
42, o Fondo de Investigacion en Salud; esta lei foi regulamentada pelo Decreto
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2878 do Ministério da Saude, em 2001. Por meio desta instancia, é transferido
a Colciencias, 7% das vendas de jogos de azar nos departamentos, municipios
e no Distrito Capital (121).

Por conseguinte, favoreceu-se a constituicdo de novos grupos de
pesquisa. Além disto, entre os anos 2001 e 2006, foram duplicados os
investimentos financeiros aos projetos de pesquisa aprovados pelo Conselho
Nacional de Ciéncia e Tecnologia da Saude.

Outro fato relevante, neste terceiro periodo do sistema nacional de ciéncia
e tecnologia, foi a modificacdo da Lei 29 de 1990 pela Lei 1286 de 2009, que
visa o fortalecimento do sistema (122). A partir deste momento, foram realizadas
algumas transformacgoes, particularmente, a palavra “inovagao” foi incorporada,
portanto, o sistema mudou seu nome para Sistema Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo (SNCTel). Ainda nesta normativa, Colciencias,
antigamente reconhecido como ‘instituto” transformou-se no departamento
administrativo de ciéncia, tecnologia e inovagéo coordenador do SNCTel, que foi

definido como

Orgdo da administracdo publica encarregado de formular, orientar,
dirigir, coordenar, executar e implementar a politica do Estado em
matéria de ciéncia e tecnologia, em concordancia com os planos e

programas de desenvolvimento” (122) (p.3-4) (tradugéo livre).

Com essa nova hierarquia, suas ac¢fes tém maior repercussao na
capacidade de influéncia no Estado. A partir desta nova faceta, Colciencias tem
lugar no Conselho Nacional de Politica Econémica e Social (CONPES). Cabe
ressaltar que o CONPES € a autoridade maxima na coordenacdo da politica
econdmica colombiana, intervindo como um 6érgdo assessor do Governo em
relacdo aos aspectos de desenvolvimento econémico e social; as sugestdes
expressadas no Documento CONPES séo refletidas nos planos de inversao
publica e nos programas de desenvolvimento. Nessa linha, em 2009 este
Conselho junto com a participagdo dos ministérios, Colciencias e do
Departamento Nacional de Planeacién, elaboraram o Documento CONPES

3582, que contém a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagéo.
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2.3.4.2 AS REGALIAS E A CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO.

E necesséario destacar que o Artigo 361 da Constituicdo Politica,
modificado em 2011, determinou que dos ingressos do Sistema General de
Regalias, 10% serdo destinados ao Fondo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
del Sistema General de Regalias?. Deste modo, prioriza-se o financiamento de
projetos em ciéncia e tecnologia de caréater regional (123).

Entende-se por Sistema General de Regalias, o conjunto de ingressos
derivados da exploracdo dos recursos naturais nao renovaveis. Ressalta-se que
0 sistema conta com orcamento proprio, portanto ndo depende de Colciencias;
em outras palavras, as decisdes em torno do Fondo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién del Sistema General de Regalias, sdo concordadas entre 0s
governos regionais, universidades e o governo nacional, através do Organo
colegiado de administracion y decision (OCAD). Além, participam neste sistema,
orgaos como o Ministerio de Minas y Energia, o Ministerio de Hacienda y Crédito
Publico, o Departamento de Planeacion Nacional, Colciencias, entre outros.

Em nota publicada em julho de 2014 no jornal El Tiempo, Wasserman -
ex-reitor da Universidade Nacional de Colombia-, criticou a mé& administracao do
Fondo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Sistema General de Regalias
sobre os projetos, caracterizado pela auséncia de concursos e convocatorias
publicas para a selecdo dos projetos a serem financiados (124).

Ainda, explanou que os projetos sdo concebidos sob responsabilidade
administrativa de cada estado do pais e aprovados de acordo com as
solicitacdes do governador, em consequéncia, a administracdo e aprovacao dos
projetos ficam em instancias que ndo tem experiéncia em ciéncia e tecnologia.
O papel de Colciencias no processo de aprovacao limita-se ao aval técnico do
projeto (124).

Esta situacao se desdobra em alguns problemas. O primeiro relaciona-se
com a aprovagao da maior parte dos projetos e pouco tempo depois, solicita-se
sua suspensao devido a sua irrelevancia. Segundo, a auséncia de fio condutor

dos projetos, materializa-se na execucao de pesquisas sobre a mesma tematica

2 Entende-se por “Regalias” a fonte de financiamento para impulsionar o desenvolvimento regional.
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no mesmo departamento. O terceiro aspecto a ressaltar € que toda proposta
apresentada é considerada “de ciéncia e tecnologia”, por exemplo, incorporam-
se projetos sobre apoio por meio de bolsas para professores das escolas ou
analise do impacto de rodovias (124).

Infere-se que, ndo existe controle social, seja por parte de cidadaos, seja

por parte de Colciencias, ou por parte dos comités de ética em pesquisa, sobre
a execucao das pesquisas financiadas no marco do sistema general de regalias.
Acrescente-se que também néo existe processo de revisdo ética das pesquisas
financiadas pelo Sistema General de Regalias. Verifica-se a auséncia de um
fundamento para definir prioridades de pesquisa nos estados, 0s quais deveriam
concordar com as necessidades dos cidadaos, fato que repercute na baixa
capacidade de pesquisa do pais. Ainda, a concepcdo e desenvolvimento das
pesquisas nao incorpora a apropriacdo social do conhecimento - elemento
essencial do processo investigativo-, considerado pela lei 1286/2009 como o
alicerce da pesquisa cientifica e do avanco tecnoldgico. Esta probleméatica
convida a repensar sobre a promoc¢do das atividades cientificas em nivel
regional.
Diante deste cenario convém lembrar o conceito de controle social. De acordo
com Fortes, existe o controle social do Estado e da sociedade sobre o individuo,
no qual, sdo utilizados instrumentos para regular o seu comportamento a fim de
manter a ordem social (125).

Por outro lado, existe o controle da sociedade civil sobre o Estado,
também denominado “controle social institucionalizado” (125) (p.539), que alude
a participacdo dos cidaddos na gestdo dos servicos publicos, procurando
adequar a acdo estatal as necessidades do coletivo; este € 0 conceito
considerado neste trabalho.

Neste ambito, os cidaddos podem monitorar e participar na tomada de
decisGes sobre o funcionamento do Estado e exercer vigilancia sobre suas
acoes. O autor refletiu sobre a situacdo deste tipo de controle social na América-
Latina, assentando que devido a orientagdo de pensamento liberal hegemaonico
neste continente, somente exige-se a garantia das liberdades individuais,
deixando de lado o requerimento da implementacéo dos direitos sociais. Deste

modo, o controle social institucionalizado tem uma atividade restrita nos sistemas
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sociais que nédo sao orientados pelas necessidades dos individuos, situacéo que

possivelmente esteja afetando o controle social exercido na Colombia (125).
Em sintese, o nulo controle social sobre os projetos financiados no marco

do sistema general de regalias, é a terceira repercussdo da auséncia da

regulamentacao da lei 1374/2010 que cria o CNB.

2.3.5 SOBRE COLCIENCIAS E A APROPRIACAO SOCIAL DO
CONHECIMENTO

Segundo o Artigo 6 da Lei 1286 de 2009, Colciencias, como o6rgao
coordenador do SNCTel, tem o objetivo de “criar uma cultura baseada na
geracao, apropriacdo e divulgacao do conhecimento e da pesquisa cientifica (...)”
(122) (p.4). Por outro lado, no seu Artigo 7 estabelece que uma das func¢des do
orgado é “gerar estratégias de apropriagdo social da ciéncia, tecnologia e
inovagéo (...)"” (122) (p.5), entendendo o papel central da sociedade na geragéo
dos novos conhecimentos e no desenvolvimento da pesquisa cientifica.

Dada a relevancia outorgada a apropriacdo social do conhecimento,
torna-se imprescindivel debrucar-nos sobre suas nog¢des a partir do conceito da
sociedade do conhecimento; posteriormente considerar-se-a a relacao

sociedade/ciéncia.

2.3.5.1 SOCIEDADE E ECONOMIA DO CONHECIMENTO

Entende-se por sociedades do conhecimento aquelas capacitadas para
“identificar, produzir, processar, transformar, disseminar e utilizar as informagdes
para aplicar o conhecimento visando o desenvolvimento humano” (126) (p.27)
(traducao livre). O conceito implica empoderamento social junto a efetivacdo dos
direitos humanos, tais como o direito a educacdo e o direito a saude. Os
principais marcos para a construcdo de sociedades do conhecimento sao as
instituicbes de educacao superior e 0 campo cientifico.

Por outro lado, destaca-se que o0 surgimento da sociedade do
conhecimento é paralelo a emergéncia de novos produtos do conhecimento, que

adquirem valor mercadolégico, conforme as transformagdes em torno da ciéncia
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e da tecnologia; o termo referido na literatura para esta situagcao é a “economia
do conhecimento”.

Tal como referido no contexto internacional da ética em pesquisa, € sabido
que a natureza do processo de pesquisa foi transformada, tal transformacéo
reflete em trés tendéncias da pratica investigativa: a conducéo das pesquisas,
sua comercializacdo e na avaliacdo de sua qualidade. Destaca-se que a
comercializacdo das pesquisas tem adotado duas formas: a primeira o declinio
de seu financiamento publico, a segunda o valor comercial da propriedade
intelectual; em consequéncia a ciéncia torna-se um bem publico de grande valor
mercadoldgico, possibilitando sua producdo, acumulacdo e comercializagao.

Considerando estas transformacdes, Nowotny et al (127), propdem um
modelo de sociedade do conhecimento com caracteristicas bem determinadas
gue se refletem na apropriacdo social. Importa destacar, sua premissa sobre o
caréter reflexivo do conhecimento, depreendendo-se a consciéncia sobre a nova
forma de produzir dados cientificos e sua relacdo com a producao de riscos para
a sociedade e para os individuos. Esses fatos materializam-se no
estabelecimento de dialogo entre sujeito de pesquisa e cientistas.

Outra caracteristica deste modelo € a avaliacdo da qualidade das
pesquisas. Em decorréncia da transdisciplinariedade, a avaliacao torna-se mais
ampla. Igualmente, a nocdo de qualidade é relacionada com a inclusdo e
compreensao pelos diferentes grupos sociais sobre 0 novo conhecimento; deste
modo, esses atores podem avaliar de forma critica a interagdo dos novos
saberes com seus proprios interesses (127).

Por conseguinte, para a efetivacdo destas premissas torna-se
imprescindivel que o desenvolvimento das pesquisas incorpore a sociedade,
através de um processo de apropriacao social essencial a natureza da pesquisa
cientifica. De Greiff e Maldonado, asseveraram que para compreender melhor o
conceito da apropriacdo social, € imprescindivel considerar a influéncia da
tecnociéncia e sua repercussao nas representacdes sociais e politicas, que por

sua vez, afetam a sociedade (128).
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2.3.5.2 RELACOES SOCIEDADE/CIENCIA E A APROPRIACAO SOCIAL

E pertinente lembrar que a apropriacdo social do conhecimento é
materializada ou n&o, dependendo da perspectiva adotada sobre a
ciéncia. Latour explicitou que “a ciéncia € a mesma para os cientistas e os leigos”
(129) (p.35), ndo obstante, esses atores distanciam-se pelo seu grau de
experiéncia. O autor caracterizou a ciéncia como detentora de um duplo caréater
ou representacéo, expressada na apropriagao social. Para melhor entender esta
expressao, serdo descritas as representacfes da ciéncia.

A primeira representacdo diz respeito a ciéncia como um produto
finalizado, ou seja, um fato fechado que ndo permite a analise do seu processo
de desenvolvimento. Neste sentido, a apropriacao limita-se a alfabetizacéo e a
transmissdo do conhecimento unidirecional. Logo, a apropriacdo social do
conhecimento sob esta perspectiva, implica uma dissociacao entre a sociedade
e a ciéncia, restrita a difusao (129).

A segunda representagdo ou carater demarca a ciéncia como incerta, fato
gue conduz ao debate sobre seu processo de geracdo e construcdo de novos
conhecimentos. Neste contexto, a apropriacdo constitui-se em uma participacéo
ativa e democrética que aproxima a sociedade e os cientistas. Neste sentido, é
mais valorado o desenvolvimento da habilidade de reflexdo e compreenséo
pelos publicos leigos sobre as interacfes dos novos conhecimentos com seus
interesses pessoais e sociais, do que a simples transferéncia de dados e
contetdo cientifico. Defende-se que é este o contexto no qual, devem-se
formular as politicas sobre apropriacdo social da ciéncia e tecnologia (129).

Acrescente-se que, a relacdo entre a sociedade e 0s cientistas é
caracterizada como variavel, ou seja, os cientistas podem aproximarem ou
afastarem do seu publico de acordo com seus préprios interesses. Certamente
no momento da procura de audiéncia, sdo produzidas as politicas de apropriacédo
social do conhecimento (128).

Portanto, o objetivo deste tipo de politicas € diminuir a brecha entre a
sociedade e os cientistas; para atingir esse objetivo € imprescindivel que a nocéo
sobre apropriacdo social do conhecimento incorpore elementos, por exemplo, a
inovacéo inclusiva, entendida como a introdugéo dos novos conhecimentos no

campo social de forma horizontal. Este raciocinio implica o tratamento da
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sociedade — ndo como simple observadora ou consumidora - mas como ator com
ingeréncia nos processos de construcdo, considerando que a producdo do
conhecimento ocorre dentro da sociedade (128).

Ressalta-se que estas asseveracdes fazem parte da proposta de
ampliacdo do conceito de apropriacdo social elucidado por De Greiff e
Maldonado, demarcado como “apropriagao forte do conhecimento técnico-
cientifico” (128) (p.25).

2.3.5.3. APROPRIACAO SOCIAL E SUA RELACAO COM A ETICA EM
PESQUISA

Cabe ressaltar que a proposta sobre a apropriacao forte do conhecimento
incorpora uma série de principios, que de acordo com 0s autores, deveriam ser
Uteis na formulacdo das politicas em ciéncia e tecnologia e na busca pelo
empoderamento dos cidadaos.

Por outro lado, verifica-se que o0s principios propostos estao
profundamente relacionados com a ética da pesquisa envolvendo seres
humanos e com seu controle social. A seguir seré realizado o dialogo entre os
cinco principios da apropriagdo forte do conhecimento e as atividades de
monitoramento critico da sociedade sobre as pesquisas.

O principio da complexidade é o primeiro a ser considerado. Denota a
geracado de politicas publicas que priorizem a producédo do conhecimento como
uma “empresa social e coletiva” (128) (p.31), apontando para a atuacao
reciproca entre especialistas e ndo especialistas. Note-se que neste primeiro
principio, a apropriacdo social revela-se como elemento essencial dos processos
cientifico-tecnoldgicos, portanto, a incorporacdo da sociedade devera dar-se
desde a origem dos projetos investigativos.

Neste sentido, € plausivel uma analise prévia do entorno social da
comunidade a quem sera dirigida a politica ou o projeto cientifico-técnico,
fundamentada na reflexdo sobre a realidade vivenciada pelos cidaddos. Em
outras palavras, consciéncia sobre a situacdo de vulnerabilidade social e a
presenca de multiplos fatores nos paises em desenvolvimento que catalisam a

tal situacgéo.
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O segundo principio assinalado € o principio dos limites, alicercado na
explanacao, ndo somente dos beneficios e vantagens dos projetos, mas também
dos riscos e possiveis danos que este implica. Verifica-se a interconexao deste
principio com a relevancia do consentimento informado e o papel dos comités de
ética em pesquisa na avaliacdo, tanto da redacdo deste documento quanto do
processo de obtencdo do consentimento informado, aperfeicoando a protecao
aos sujeitos participantes.

Tendo a protecdo dos sujeitos de pesquisa como eixo fundamental, é
preciso atentar para o entendimento sobre a presenca de diversos grupos de
interesse na sociedade. Tal como assentado por Callon, “a ciéncia € um bem
publico (...) fonte da diversidade e da flexibilidade” (130) (p. 424) (tradug&o livre).
Deste modo, torna-se relevante a identificacdo de grupos de interesse, visando
a compreensao de sua cultura e permitindo uma adoc¢ao da linguagem adequada
para atingir uma participagéo cidada qualificada e para que sejam realizadas as
adequacdes pertinentes nos consentimentos informados.

Um exemplo consiste na formulacao de estratégias dirigidas a populacéo
usuaria de hospitais publicos e clinicas privadas, que sdo envolvidas em
pesquisas, favorecendo o reconhecimento dos beneficios, riscos e custos
associados a um determinado projeto.

O principio da transparéncia é o terceiro principio apontado, que implica
evidenciar o carater polémico dos processos cientificos e tecnologicos,
revelando a presenca inerente de interesses de tipo politico, econdmico e social
nos processos de geracdo de novo conhecimento. Esse raciocinio materializa-
se na abertura de espacos de deliberacdo e polémica em torno das pesquisas
envolvendo seres humanos.

Neste contexto, € necessario refletir que existe uma linha ténue entre uma
infracdo ética e uma violacdo aos direitos humanos, portanto, para perceber a
diferenca entre elas, o cidaddo devera estar informado sobre a
operacionalizacdo das préticas cientificas, sua repercussao no ambito social e o
inerente respeito dos principios éticos. Assim, um método para fortalecer a
transparéncia, fundamenta-se no fornecimento de espacos para o acolhimento
de dendncias que tem lugar no desenvolvimento das pesquisas e a divulgacao

dos eventos adversos decorrentes das intervengodes testadas.
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JA no que diz respeito ao quarto principio sobre o intercambio
democrético, destaca-se a abertura de espacos de participacdo durante o
planejamento e desenvolvimento das pesquisas; esses espagos implicam ir além
da divulgacédo de fatos ou de uma comunicag¢do unidirecional, estabelecendo
uma comunicacao simeétrica com a sociedade.

Para tal fim, é necessario dirigir esfor¢os ao fortalecimento da participacéo
cidadd qualificada. Exemplo disto é a representacdo dos usudrios nas
deliberacdes dos comités de ética. Entende-se que a incorporacao de incentivos,
seja de tipo econdmico ou educativo, evitaria o exercicio de um controle social
fragilizado.

E necessario esclarecer que estes mecanismos ndo se devem considerar
como coercao, toda vez que a participacdo nestes debates precisa algum tipo de
reconhecimento social, considerado como o ultimo principio da apropriacéo forte
do conhecimento. Ressalta-se que este tipo de reconhecimento promove a
inovacao inclusiva, ou seja, a incorporagao da sociedade desde a concepcéo do
projeto até seu desenvolvimento e conclusao.

A relevancia das contribuicbes da sociedade revela-se, particularmente,
em evitar a realizacado de pesquisas futeis para os cidaddos; um leigo podera
orientar um pesquisador a partir de seus conhecimentos prévios contribuindo
para que as atividades cientificas sejam propensas a solucdo das necessidades
reais da sociedade.

No entanto, estas assertivas diferem muito da realidade. Em relacdo a
participacdo de membros leigos nos comités de ética na Colémbia, foi publicado
em 2014 um estudo que avaliou desde a perspectiva destes membros sua
experiéncia, significado de sua participacdo, relacdo com outros membros do
comité e relacionamento com a comunidade em cinco instituicdes de saude da
cidade de Bogota (131).

Realca que as pessoas entrevistadas informaram um tempo de
permanéncia nos comités entre dois e seis anos, fato que denota sua
experiéncia. No entanto, também informaram que foram indicados pelos
coordenadores das instituicdes, prescindindo de processos seletivos (131).

Um dado que chama a atencédo é que todos os membros entrevistados
coincidiram em afirmar que seu trabalho no comité é “abstrato e afastado da

comunidade” (131) (p.134). Ao se perguntar sobre o conceito de comunidade, os
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leigos mencionaram 0s pacientes, 0s usuarios e 0s estudantes, porém, nenhum
membro identificou os sujeitos de pesquisa.

Por outro lado, qualificaram suas proéprias intervengcées como timidas e
precarias, neste sentido, os membros sdo tidos como simples observadores e
destacaram a grande admiracdo que expressam pelos membros médicos do
comité, portanto, existe tendéncia a acolher-se ao consenso maioritario sem
necessidade de estabelecer deliberagdes (131).

Diante esses resultados, a autora defende a premissa que a participacao
de membros leigos nos comités de ética estd marcada pelo paternalismo e a falta
de autonomia (131). E possivel afirmar que o controle social exercido desde os
comités de ética em pesquisa colombianos, é totalmente fragilizado e devem-se
fornecer estratégias para sua capacitacdo, tal como proposto nos principios da
apropriacao forte do conhecimento.

Em suma, é possivel defender que as deliberacdes sobre os conflitos
éticos decorrentes das pesquisas envolvendo seres humanos devem-se
incorporar nas linhas de acdo das politicas sobre apropriacdo social do
conhecimento. Tal como explanado, a consideracdo de elementos como a
vulnerabilidade social, a relevancia da vigilancia do processo de obtencao do
consentimento informado, a abertura de espacos de denuncia sobre desvios
éticos e/ou eventos adversos decorrentes das pesquisas, € a promocao para a
participacdo cidada no controle social das pesquisas sdo elementos ligados a
incluséo social afastando-se da simples publicacdo dos conhecimentos.

Uma vez demarcada a interconexdo do controle social e ético das
pesquisas com a apropriacdo social do conhecimento, discorrer-se-a
brevemente sobre as perspectivas adotas por Colciencias sobre apropriacéo
social, tanto nos seus instrumentos de medicédo e avaliacdo, quanto nas suas

politicas.

2.3.6 PERSPECTIVAS SOBRE A APROPRIACAO SOCIAL DO
CONHECIMENTO NOS INSTRUMENTOS DE MEDICAO E AVALIACAO DE
COLCIENCIAS

De Greiff e Maldonado preconizaram a ambiguidade do conceito de

apropriagéo social do conhecimento nos instrumentos de medicdo e avaliagcao
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das atividades cientificas e tecnoldgicas (128). Visando o desenvolvimento da
politica em ciéncia e tecnologia, Colciencias criou dois instrumentos principais
para materializar suas acgOes: a medicdo dos grupos de pesquisa e as
convocacoes publicas para o financiamento dos projetos de pesquisa. Entende-
se que o reconhecimento dos grupos de pesquisa pelo 6rgao, constitui-se em
um dos requisitos prévios para a participacdo nestas convocacodes publicas.
Para ter um exemplo claro da persisténcia da dissociagdo entre
sociedade-ciéncia e demonstrar a que a utilizacdo ambigua do conceito de
apropriacdo social do conhecimento ainda constitui-se em um desafio a ser

defrontado por Colciencias, a seguir serdo descritos esses instrumentos.

2.3.6.1 SOBRE A MEDICAO DE GRUPOS DE PESQUISA

A partir do ano 1991, o 6rgéo realiza convocacdes dos grupos e centros
de pesquisa em todo o pais, com o objetivo de medir e conhecer suas atividades
e seus resultados, fornecendo estimulos econémicos para o seu fortalecimento.
Entende-se como grupo de pesquisa “o conjunto de pessoas que interagem para
pesquisar e gerar produtos do conhecimento em um ou varios temas (...)" (132)
(p.24). A medicao destes grupos constitui-se em uma ferramenta estatistica de
recoleccdo e analise de informacdes sobre os pesquisadores e sua producdo
cientifica.

Em dezembro de 2013, foi publicado por Colciencias o documento que
apresenta a estrutura conceitual do modelo de medic&o de grupos de pesquisa
(132), no qual, os produtos ou resultados gerados por determinado grupo, sdo
classificados em: geracdo de novo conhecimento, desenvolvimento tecnolégico
e inovacao, apropriacéo social do conhecimento e formagéao de recurso humano.
Neste sentido, serdo expostos dois aspectos relacionados a ado¢éo do conceito
de apropria¢éo social.

Primero, a apropriacdo € tida como um produto ou resultado de um grupo
de pesquisa, ndo como um processo democratico de deliberacdo sobre
beneficios, riscos e danos das pesquisas, onde a comunidade identifica seus
deveres, direitos e aproxima-se ao reconhecimento da operacionalizagcéo destas

atividades, desenvolvendo capacidades reflexivas e criticas.
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Segundo, estd sendo dissociada a geracdo do conhecimento da
apropriagdo social, ou seja, os produtos classificados como “geracdo do
conhecimento” s&o artigos em revistas indexadas, livros, capitulos de livro e
produtos tecnoldgicos patenteados ou em processo de concessao de patente;
por outro lado, os produtos demarcados como “apropriagdo social’
correspondem a acfes dirigidas a populacdo geral, por exemplo, estratégias
pedagdgicas para o fomento da ciéncia e tecnologia, comunicagéo social do
conhecimento e circulacado dos conhecimentos especializados.

Esta dissociacdo amplia a distancia entre a comunidade de especialistas
e a sociedade e hierarquiza os produtos do conhecimento. Sublinha-se que a
interface entre a producéo cientifica e apropriacdo social, é inerente, portanto,

um distanciamento entre elas resultaria irracional.

2.3.6.2 SOBRE AS CONVOCACOES PUBLICAS PARA A AVALIACAO DE
PROJETOS DE PESQUISA

Através das convocacgfes publicas, Colciencias promove projetos de
pesquisa em areas prioritdrias em concordancia com o Plano Nacional de
Desenvolvimento, proporcionando o apoio financeiro necessario para sua
execucao, fundamentado nos critérios de mérito e qualidade propugnados na Lei
1286/20009.

A seguir sera revisado o conteldo da convocatéria para proyectos de
ciencia, tecnologia e innovacion en salud 2014 (110), com o intuito de verificar
seus critérios de classificacao dos resultados esperados do projeto de pesquisa
eleito para financiamento; deste modo, estabelecer-se-a se esses critérios
coincidem ou ndo com os critérios ja explanados para a avaliacdo dos resultados
dos grupos de pesquisa.

O documento expde no seu item oito, 0 conteddo que devera ter o projeto
apresentado, esclarecendo que este devera apresentar um componente
cientifico-técnico e um componente orgcamentario. Como elementos que fazem
parte do primeiro componente, descreve-se que nos resultados esperados do
projeto, “deverdo ser considerados os produtos relacionados no documento
conceitual sobre medicdo de grupos de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico
e inovagao 2013” (110) (p.7).
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Verifica-se que nesta convocatoria, a apropriacédo social do conhecimento
também é tida como um resultado de um projeto de pesquisa, igual do que na
medicdo dos grupos de pesquisa. E necessario refletir que toda a producdo
cientifica adquire carater publico, portanto os artigos, livros, produtos
patenteados, produtos empresariais e tecnoldgicos e teses de doutorado e
mestrado, demonstram tendéncia a serem publicados e divulgados, portanto,
todos séo resultado de atividades de apropriacéo social do conhecimento.

O ponto chave nesta questédo é que no processo de producdo da grande
maioria destes produtos, estdo incorporados multiplos interesses que se nao
forem vigilados pelas instancias reguladoras ou denunciados pela cidadania,
acarretariam a efetivacdo de desvios éticos e/ou violacdo aos direitos humanos,
afetando a seguranca dos sujeitos participantes das pesquisas.

Neste sentido, o conceito da apropriacéo social utilizado por Colciencias,
deve-se afastar de sua concepg¢do como um produto dos grupos ou dos projetos
de pesquisa; € neste ponto onde as recomendac6es do CNB teriam relevancia,
considerando seu carater consultivo e assessor. Estas dissonancias sobre o
conceito de apropriacdo social nos instrumentos de medi¢cdo e avaliacdo de
Colciencias constituem-se na quarta repercussdo da auséncia da
regulamentacao da lei que cria o0 CNB.

Por outro lado, no marco desta mesma convocatoria, foi apontada a
possibilidade de participacdo pelas veedurias ciudadanas. Considerando a
importancia do controle social e da apropriacdo social no desenvolvimento
cientifico, € necessario estudar detalhadamente o papel destas instituicdes na
Colémbia.

De acordo com o artigo 1 da lei 850 de 2003, uma veeduria ciudadana, é

definida como

Mecanismo democratico de representagéo, que permite aos cidaddos ou
a0s grupos sociais, exercer vigilancia sobre a gestao publica, no que diz
respeito as autoridades administrativas, politicas, judiciais, eleitorais,
legislativas e oOrgdos de controle, bem como instancias publicas e
privadas, organizagbes ndo governamentais de carater nacional ou
internacional encarregadas de desenvolver projetos, programas,
contratos ou prestacdo de um servico publico (133) (p.1) (traducéo livre).

No artigo 5 desta lei é explanado gque estas instancias exercerao vigilancia

sobre instituicbes de qualquer nivel ou setor da administracdo publica e
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particulares, incluindo as organizagcbes nao governamentais com funcbes
publicas, que administrarem recursos financeiros do Estado. Em outras palavras,
as veedurias cidadanias, supervisionam,-com carater permanente, a gestéao
publica, especificamente, a correta aplicacdo dos recursos financeiros, a efetiva
prestacao do servi¢co aos beneficiarios, a qualidade e efetividade da intervencao
e da contratacdo publica e a competéncia das instancias governamentais para
gue sejam garantidos os objetivos do Estado. Conforme constatado, os cidadaos
através das organizacdes civis, profissionais, sindicais ou hdo governamentais
poderdo conformar uma veeduria ciudadana. Igualmente é considerada a
conformacédo de redes destas instancias, em nivel nacional e regional, com o
objeto de criar mecanismos de comunicacgéo, informacdo e coordenacgédo que
fortalecam a capacidade de vigilancia e controle (133).

Ainda, a norma refere-se a vigilancia de tipo preventivo, ou seja, no
momento da tomada de decisdes e planejamento sobre programas, projetos ou
acOes publicas. Entende-se que estas instancias sdo mecanismos de controle
publico e de participacdo social, atuando como uma ponte entre a sociedade e
0s gestores publicos. Uma das funcdes dos veedores € denunciar atuacgées,
fatos ou omissdes dos servidores publicos (133).

Frise-se que, todas as convocatérias nacionais para o financiamento de
projetos de pesquisa propostas por Colciencias invocam a participacao das
veedurias ciudadanas. No entanto, sua vigilancia sobre a gestdo administrativa
das pesquisas fica limitada as convocatorias deste érgao.

Partindo do entendimento que a pesquisa envolvendo seres humanos é
de carater publico e que o exercicio do controle social na Colémbia deve-se
fortalecer - tal como foi explanado na sec¢éo 2.3.4.2 sobre o Sistema General de
Regalias, é pertinente que a figura das veedurias ciudadanas seja considerada
pelo CNB, no momento que for regulamentada a lei 1374/2010. Esta
consideracao relaciona-se com o fato de outorgar-lhes um papel mais visivel e
ativo no controle das pesquisas envolvendo seres humanos, ampliando sua
participacdo ndo somente nas convocatorias publicas de Colciencias, mas
também naquelas pesquisas realizadas em hospitais publicos, que contam com
orcamento do Estado e que envolvem populacéo vulneravel.

Neste ponto torna-se necessario rememorar a funcdo do CNB transcrita

da secdo 2.3.3.3 sobre regulamentacdo das areas especiais de pesquisa e



87

redigida na lei 1374/2010, na qual compete a este 6rgdo a convocacado dos
membros da sociedade civil para efetivar uma representacdo democratica e
participativa. Ainda destaca-se outra funcéo atribuida ao érgdo, que consiste no
desenvolvimento de acdes dirigidas a participacao da sociedade no debate sobre
topicos relacionados com a bioética (2). Portanto, observa-se que a incorporacao
dos cidadaos no controle social das pesquisas, € um aspecto a ser otimizado a
partir do trabalho que sera empreendido pelo CNB.

2.3.7 PERSPECTIVAS SOBRE A APROPRIACAO SOCIAL DO
CONHECIMENTO NAS POLITICAS PUBLICAS SOBRE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INOVACAO.

Neste ponto relacionado as politicas, € pertinente considerar que sua
efetividade depende da traduc&do em instrumentos e estratégias de promocéao e
avaliacdo, bem como na capacidade de seguimento e vigilancia da norma
exercida pela sociedade em geral, érgaos de fomento e autoridades, ou seja, o
exercicio do controle social.

Particularmente, no caso colombiano, em marco de 2005, foi adotada a
Politica Nacional de Apropriacdo Social da Ciéncia e da Tecnologia (PNA), por
Coilciencias, que procurava “a criagao de uma consciéncia nacional em torno da
ciéncia e da tecnologia” (134) (p.2) (tradugao livre). O documento apontou como
antecedentes a Lei 29 de 1990 e o Decreto 585 de 1991, normativas que
recomendaram a Colciencias, sobre a divulgacao das atividades em ciéncia e
tecnologia e sua incorporacao na sociedade colombiana respectivamente. Estas
recomendacdes foram reafirmadas na Lei 1286 de 2009 e na Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do mesmo ano. Deste modo, reflete-se uma
preocupacdo governamental no que diz respeito a integracdo da ciéncia na
sociedade, implicando a necessidade das estratégias de apropriacéo social.

Na PNA, entendeu-se por apropriacdo social o desenvolvimento de
estratégias com o intuito de instruir os cidadaos sobre a importancia da ciéncia.
A populacao alvo desta politica eram principalmente, as criangas, adolescentes,
estudantes universitarios, professores de ensino médio e populacéo rural. Neste
sentido, o objetivo da apropriacdo social do conhecimento era promover, atraves

de divulgacdo em meios de comunicacao, 0s aspectos positivos da ciéncia, para
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gue fossem adotados e aplicados pela sociedade, efetivando a divulgacdo de
uma cultura cientifica.

Argumentos criticos @ PNA foram associados a coexisténcia da
concepcao sobre a apropriacdo social como divulgacao e alfabetizacdo e, por
outro lado, da defesa sobre a incorporacdo da participacdo cidada, denotando
uma “ambiguidade conceitual” (134) (p.3)

Devido a seu restrito conceito, as atividades em torno da apropriacao
social do conhecimento empreendidas entre os anos 2005 e 2009 pela Divisao
de Ciéncia, Comunicagcdo e Cultura de Colciencias, evidenciaram modelos
deficientes de comunicagdo que eram dirigidos a populacdo de classe média,
urbana e com acesso a educacdo formal, em detrimento dos modelos
democraticos orientados a sociedade em geral, que teve uma participacdo nas

acOes propostas pelo 6érgdo de somente 6% durante cinco anos (134).

A referéncia a apropriacdo social também foi constatada em outras politicas
nacionais descritas a seguir. Vision Colombia 2019 de Ciencia y Tecnologia:
Segundo Centenario, emanado pela Presidéncia da Republica e o Departamento
Nacional de Planejamento (DNP) é um documento prospectivo que propde
discussdo entre os movimentos politicos, o setor académico, grémios e
cidadania sobre o0s objetivos a serem alcancados para o ano 2019; enfatizando
o papel chave da ciéncia, tecnologia e inovacdo na competitividade de Colémbia
ao longo prazo e estabelecendo que para esse ano, a economia do pais devera
fundamentar-se na “producéo, difusdo e utilizagdo do conhecimento (...)" (135)
(p.43).

Embora sejam delimitadas metas relacionadas com a apropriacdo social,
o documento n&o aborda estratégias a curto ou mediano prazo, justamente pela
natureza prospectiva do documento. Por outro lado, na Politica Nacional de
Fomento a la Investigacion e Innovacion: Colombia construye y siembra futuro,
aprovada em 2008, constitui-se em um documento onde a utiliza¢gdo ambigua do
termo apropriacao social, apresenta-se real (136).

O documento tragou uma perspectiva da apropriacdo social como um
processo bidirecional de participacdo cidada e destaca acdes para materializa-

lo, as quais deverdo estar orientadas a criagédo de espacos de reflexdo e debate
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sobre os problemas sociais, politicos, culturais e econdmicos decorrentes da
geracao e utilizagcdo do conhecimento.

No entanto, 0 mesmo documento contraria esta proposta, ao tragar tais
acOes sobre aspectos como: a promocdo da circulagdo nos meios de
comunicacdo sobre informacBes relacionadas a ciéncia e tecnologia;
desenvolvimento da politica editorial de Colciencias; apoio a realizacdo de
debates e foros publicos sobre temas relacionados a ciéncia, tecnologia e
inovacao; promocao de projetos de pesquisa de universidades ou de centros de
pesquisa; promoc¢ao da criagcdo de cursos e programas de pos-graduacao nas
diferentes regides da Colémbia e por fim, apoio aos programas de criacao de
vocacoes cientificas nas criancas (136).

Embora o fomento destas atividades, deve-se reforcar: foram omitidos
aspectos relacionados com o controle social das pesquisas cientificas,
particularmente, ferramentas que objetivem avaliar por parte da cidadania, a
pertinéncia, validez dos resultados e sua aplicabilidade no dia a dia, bem como
estratégias dirigidas a promocédo de programas de formacdo que visem uma
participacdo cidada qualificada, fortalecendo o exercicio do controle social.

E possivel afirmar que embora seja expressado em diversas politicas
nacionais a importancia da apropriacédo social sobre as atividades em ciéncia e
tecnologia, a ambiguidade do seu conceito esta acarretando limitacées de tipo
pratico associadas com a omissao de estratégias especificas sobre o controle
social e ético das pesquisas envolvendo seres humanos.

Verifica-se a necessidade urgente de ampliar o conceito de apropriacao
social, estimulando as discussdes relacionadas com o controle social e critico da
pesquisa cientifica. Tal como explanado na secdo 2.3.4.3, a interface entre a
apropriacdo social e o controle social e ético das pesquisas envolvendo seres
humanos é inerente. Igualmente, o processo de controle social, além de
considerar os documentos normativos e as atividades dos comités de ética,

incorpora a participacao da sociedade civil.



90

2.3.7.1 PERSPECTIVAS ATUAIS SOBRE A APROPRIACAO SOCIAL DO
CONHECIMENTO

Ja em 2010, no documento intitulado estratégia nacional de apropriacédo
social da ciéncia, a tecnologia e a inovagdo, publicado por Colciencias, €
reconhecida a necessidade de ir além das praticas de divulgacédo, atentando
para o controle social do desenvolvimento cientifico e tecnologico e o
empoderamento dos diversos grupos sociais. Reconhecem-se 0s baixos niveis
de participacao cidada no pais e considerou o desenvolvimento de acdes sobre
participacdo nas politicas em ciéncia e tecnologia como “processos sociais de
médio e longo prazo” (134) (p.29). Importa ressaltar que o documento acolheu
os principios propostos da “apropriacao forte do conhecimento” descritos
anteriormente.

Neste documento € esclarecida a institucionalidade da apropriacao social
da ciéncia, tecnologia e inovacao (ASCTI) e seus atores, constituindo-se o grupo
ASCTI, encarregado da articulacéo entre Colciencias, os conselhos regionais de
ciéncia e tecnologia e inovacado (CTI), as universidades, as empresas e a
sociedade civil, promovendo o desenvolvimento de redes entre esses atores,
reconhecida com o nome de “Redes de Apropriacao”, que foram criadas
oficialmente no ano 2012. Ainda, ressalta-se que também foi formulada a
constituicdo de um Conselho e um programa nacional de ASCTI.

2.3.7.2 LINHAS DE ACAO

Nesta estratégia nacional sdo demarcados quatro objetivos especificos e
suas correspondentes linhas de acdo. Assim, o primeiro objetivo é referente a
participacdo cidada nas politicas publicas de ciéncia e tecnologia, através de
foros nacionais e regionais, em torno de trés areas estratégicas: agua e
biodiversidade, energia e saude. Em paralelo, no segundo objetivo foi apontada
a promog¢do por meio do financiamento publico de projetos de comunicagao
sobre as relacdes entre ciéncia/tecnologia e sociedade e sua interagédo, no nivel
nacional e regional (134).

J&, no terceiro objetivo foi considerada a gestdo do conhecimento para a

apropriagdo social de forma descentralizada, que visa a sistematizagcdo dos
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projetos sobre ASCTI e a formacao de gestores que facilitem a mediacdo e a
compreensao da interface entre sociedade, tomadores de decisdes e cientistas,
em todas as regides do pais. Para atingir esse objetivo € necesséario promover o
fortalecimento de redes e associacfes que permitam o didlogo entre grupos
dedicados ao estudo das relacdes ciéncia/sociedade.

Um exemplo desta linha de acdo é a criagdo de redes para conseguir a
integracao da sociedade civil nas atividades em ciéncia e tecnologia. Estas
acOes foram empreendidas pelo Centro de Inovacéo e Recursos para ASCTI de
Colciencias em associa¢cdo com Maloka. Este ultimo é um centro interativo que
contribui com iniciativas de apropriacéo social da ciéncia e tecnologia em Bogota.
Neste contexto, foi priorizado o método denominado sistematizacion de
experiéncias, que consiste no acompanhamento dos diferentes atores sociais
nas suas praticas e experiéncias. Deste modo, foi reconhecida a pluralidade do
processo, a qual depende do seu promotor, dos participantes, do cenario e do
tipo de conhecimentos; portanto, constatou-se que a apropriagdo ndo é um
processo neutro, destacando-se a multiplicidade de discursos em torno da
apropriacao social (137).

Acrescente-se que, o0 quarto e Ultimo objetivo desta estratégia nacional €
associado ao intercambio e transferéncia do conhecimento cientifico e
tecnoldgico. Importa registrar detalhadamente seu conteddo. A linha de acéo
correspondente a este objetivo, procura a implementacdo de mecanismos que
facilitem o dialogo entre especialistas e comunidades sobre a geracéo e uso do
conhecimento (134).

Neste topico, destacam-se trés programas especificos: o primeiro objetiva
a identificacdo de grupos de interesse nas areas estratégicas de CTI: agua e
biodiversidade, saude e energia, focando suas percepc¢des e probleméticas de
cada area. E importante ressaltar que nas politicas nacionais descritas na se¢&o
anterior, estas acfes ndao eram apontadas, evidenciando um avan¢o neste
aspecto.

Conforme constatado no boletim da RedApropria, nho marco deste
programa, foi entregue o projeto sobre filtros ceramicos de agua a comunidade
indigena embera chami no departamento de Risaralda, que até esse momento,
ndo dispunha de servi¢o de dgua potavel, devido a auséncia de esgoto. O projeto

foi desenvolvido pela Universidade Tecnoldgica de Pereira e financiado por
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Coilciencias, o Banco Interamericano de Desenvolvimento e a Agéncia Nacional
para a Superacao da Pobreza Extrema. Registre-se, 0 seguimento por parte dos
executores do projeto sobre o correto uso dos filtros de &gua pelas familias
beneficiadas (138).

O segundo programa estabelecido, visa a promocéao através de estimulos
econdmicos de projetos de pesquisa que denotem contribuicdes com a solucéo
da problematica vivenciada pelas populagdes vulneraveis, por exemplo,
refugiados, grupos étnicos e populacdo com deficiéncias fisicas ou intelectuais.

Sublinha-se, o terceiro programa denominado “programa para a definigao,
caracterizacao e desenvolvimento de instrumentos de medi¢cdo e compreensao
do impacto social da CTI”, que objetiva gerar instrumentos de medicdo do
impacto social dos projetos de pesquisa, desenvolvidos pelos atores do SNCTel,
para posteriormente caracterizar as formas de apropriacdo social que estao
sendo promovidas (134).

Em sintese, verifica-se uma aproximacdo mais real ao didlogo simétrico
entre cientistas, empresarios e usuarios, apontando para uma participacado mais
dindmica e reflexiva sobre a geracdo e uso do conhecimento, afastando-se da
utilizacdo ambigua do conceito de apropriacéo social do conhecimento.

Reconhece-se o fortalecimento da institucionalidade da apropriacao
social, fato que facilitou a geracdo dos beneficios as populacdes vulneraveis,
através dos seus programas. Ainda, é aceita a necessidade de dar continuidade
a ampliacdo do conceito da apropriacdo social.

Porém, é conveniente refletir sobre a utilizacdo ambivalente do conceito
de apropriacdo social por parte de Colciencias. Tal como foi explicitado, no
marco da institucionalidade da ASCTI, o 6rgao incentiva estratégias de acao
dirigidas ao reconhecimento e fortalecimento da apropriacdo social desde a
perspectiva da participacdo ativa e democratica da sociedade, demonstrando
grandes avancos. Por outro lado, Colciencias, categoriza os produtos de
conhecimento como apropriagdo social, tal como explanado na secao 2.3.6.
Verifica-se uma falta de sinergia neste contexto, situacéo que poderia influenciar
passos definitivos a consolidagéo da apropriacéo social no pais.

Embora Colciencias tenha dado um primeiro passo na mudanca do
conceito sobre a apropriagdo social - particularmente reflexa nos programas

assinalados-, ainda n&o foram considerados programas no marco institucional
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da ASCTI, relacionados com a vigilancia da execucéo dos projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos por parte da cidadania; verifica-se que a participagéo
social no pais comeca a ser esbocada e vislumbra-se um caminho a ser
percorrido para chegar a consciéncia cidada sobre este assunto. Este ponto
constitui-se na quinta lacuna decorrente da auséncia da regulamentacao da lei
1374/2010 sobre o CNB.

2.3.8 COLCIENCIAS E SEU PAPEL SOBRE OS COMITES DE ETICA EM
PESQUISA

Cabe refletir que a competéncia de Colciencias no que diz respeito a
relacdo dos desenvolvimentos cientificos e o bem-estar dos cidadéaos, esta
assinalada no artigo 7 da lei 1286/2009, esclarecendo que o 6rgdo deve
proporcionar condi¢gdes necessarias para que os desenvolvimentos cientificos e
tecnologicos sejam relacionados entre outros com a otimizacao das condi¢des
de vida dos cidadaos, depreendendo-se na protecao das pessoas. A partir desta
perspectiva, o 6rgao exerce influéncia nos comités de ética em pesquisa (122).

A referéncia explicita sobre a vigilancia da geracédo e da transferéncia do
conhecimento, é considerada no artigo 18 desta lei, relativo as atividades dos
atores do SNCTel, ou seja, as universidades, as instituicbes de formacao
técnica, estudantes, centros de desenvolvimento cientifico-tecnologico,
prefeitos, governadores, deputados e, por fim, as instancias publicas com
ingeréncia em assuntos da ciéncia e tecnologia (122). Porém, na pratica, a
vigilancia sobre o desenvolvimento de determinado projeto de pesquisa é restrita
aos comités de ética em pesquisa institucionais.

E importante refletir que Colciencias, como 6rgdo coordenador do
SNCTel, encarregado de orientar e formular as politicas em ciéncia e tecnologia,
de criar uma cultura fundamentada na apropriacao social do conhecimento e de
propiciar condi¢des para que 0s avangos sejam associados a otimizacao da vida
dos cidadaos, tem ingeréncia na supervisdo e no fortalecimento do trabalho
destes comités.

Percebe-se que a auséncia da regulamentacdo da lei que cria 0 CNB na
Coldbmbia, gera a sexta repercussdo relacionada com a unificacdo da

operacionalizacdo dos comités de ética em pesquisa, bem como sobre sua
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supervisao e apoio em formacao de seus membros; portanto, os comités de ética
em pesquisa sao instancias desarticuladas do Sistema Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacéo.

O caréter nacional de Colciencias facilitaria o estabelecimento de redes
de contato entre os comités de ética em pesquisa regionais e nacionais, visando
o intercAmbio de experiéncias. Igualmente, através do 6rgdo poderiam ser
desenvolvidos seminarios de formacéo dirigidos aos membros dos comités, com
0 objetivo de fortalecer sua formacédo para a revisdo de protocolos de pesquisa.

As referéncias sobre o papel exercido por Colciencias sobre os comités
de ética em pesquisa serdo descritas a partir da revisdo da convocatoria para
projetos de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saude 2014 (110).

No conjunto de requisitos minimos que deverao completar os projetos de
pesquisa para concursar nas convocatorias promovidas pelo érgéo, destaca-se
a exigéncia de encaminhamento da carta de aprovacéo do protocolo por Comité
de Etica; do mesmo modo, considera-se o encaminhamento da declaragéo que
suporta a constituicdo deste comité.

Esta convocatoria exigiu para o desenvolvimento de projetos que
envolvam a experimentagdo em seres humanos ou a experimentagdo em
animais, o seu ajuste as normas estabelecidas na Resolugédo 8430 de 1993 e na
Resolucao 2378 de 2008 do Ministério de Saude e Protecdo Social. Enfatiza-se
gue os projetos que precisem do consentimento informado, deverdo considerar
especialmente os artigos 15 e 16 da Resolugao 8430 (110).

Neste sentido, Colciencias considera o cumprimento do componente ético
das pesquisas através da exigéncia da apresentacdo de comprovantes de
revisdo ética especificamente da aprovacdo do protocolo de pesquisa. Além
disto, deve-se considerar a nota publicada na pagina web do érgédo, onde é
referida a convocatéria 569 de 2012 promovida nesse ano, esclarecendo que os
projetos em ciéncias humanas também deverdo considerar os aspectos
relacionados sobre o consentimento informado (139).

Importa registrar que o 6rgao ja assumiu seu compromisso sobre a ética
em pesquisa; devido ao alto numero de projetos rejeitados nas convocatorias
devido ao ndo cumprimento do requisito de apresentacdo do comprovante de
aprovacao por comité de ética. Destaca-se que Colciencias atraves do grupo de

estudo em ciéncias sociais e humanas, propds em 2013 um didlogo nacional em
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torno da ética em pesquisa, visando a definicdo de lineamentos para fortalecer
seu posicionamento dentro do SNCTel. Esta inciativa constitui-se em um avanco
no caminho a formulacdo de estratégias sobre controle social das pesquisas
(140).

2.3.9 SITUACAO ATUAL DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA

Conforme constatado, no pais persistem dificuldades nos comités de ética
institucionais. Especificamente, um estudo de tipo censual sobre a estrutura e
organizacao dos comités de ética em pesquisa na Colémbia, realizado entre os
anos 2001 e 2002, apontou que a utilizacéo de referenciais bioéticos por esses
comités para a avaliacdo dos protocolos de pesquisa, ndo € unanime. Além,
neste estudo informou-se que das 52 instituicdes avaliadas, somente dois tercos
realizaram acompanhamento das pesquisas aprovadas; dito seguimento
corresponde a aparicao de eventos adversos e so foi realizado duas vezes no
ano, nas pesquisas com duracdo de até um ano (141).

Por outra parte, outro estudo aduziu dados sobre o desafio do
fortalecimento dos comités de ética em pesquisa. A partir da identificacdo das
instituicées e grupos de pesquisa reconhecidos por Colciencias em 2002, foram
identificadas fragilidades nos seus comités, associadas com a sua constitui¢ao,
composicdo e regulamentacdo. Constatou-se a insuficiente capacidade de
resposta dos comités frente as necessidades dos grupos e centro de pesquisa,
importa ressaltar que alguns grupos que contavam com o0 reconhecimento de
Colciencias, pela qualidade de suas pesquisas em seres humanos, informaram
nao ter comité de ética em pesquisa (142).

Assim, foi verificada a urgente necessidade dos comités serem mais
operacionais e foi destacado o compromisso do Estado colombiano de vigilar e
regulamentar seu funcionamento em nivel nacional. Igualmente, os membros
dos comités revelaram interesse no fortalecimento destas instancias, portanto foi
solicitada a reviséo e atualizacdo da Resolucdo 8430 de 1993 do Ministério da
Saude, norma que ndo considerou o funcionamento dos comités. Além, foi
sugerida a formulacdo de guias nacionais da atividade de pesquisa em saude
(142).
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Tal como foi apontado na subsecdo 2.3.5.3 sobre o vinculo entre a
apropriacdo social e a ética em pesquisa, a evidéncia atual sobre o papel dos
membros leigos dos comités de ética em pesquisa na cidade de Bogota, registra
sua fragil atuacao, restrita a revisdo dos formatos de consentimento informado e
afastada dos sujeitos de pesquisa. Esses fatos convidam a repensar sobre os
mecanismos de fortalecimento do controle social das pesquisas em saude (131).
E provavel que essas fragilidades funcionais sejam parcialmente devidas a falta
de conceituacdo dos comités de ética em pesquisa, portanto, é pertinente rever

0s antecedentes da sua conformacéo na Colémbia.

2.3.9.1 ORIGEM DOS COMITES DE ETICA

Por meio da Resolucao 13437/1991 do Ministério da Saude, constituiram-
se os Comités de Etica Hospitalaria nas instituicbes de saulde publicas e
privadas; do mesmo modo o Decreto 1757/1994, dispde sobre a participacao
social nos servicos de saude, considerando a pertinéncia dos comités nos
hospitais e clinicas (143). Apesar de se exigir sua conformacéao e delimitar suas
funcbes, essas normativas ndo estabeleceram um conceito dos comités. Foi até
1998 que Hackspiel et al adotaram o termo “Comités Bioéticos Clinicos (CBC)’,
definidos como “Grupos de dialogo interdisciplinares de pessoas com funcao
assessora (...) para facilitar a qualidade ética de todas as condutas do meio
hospitalar (...)” (144) (p.15).

Neste ano, o Governo aceitou a auséncia do conceito sobre os comités
de ética e em parceria com o Ministério da Saude foi publicado o livro “Comités
Bioéticos Clinicos”. Logo, no marco desta proposta, foram realizados cursos de
aperfeicoamento em cinco hospitais do Departamento de Cundinamarca e
posteriormente estendeu-se a outros hospitais do pais, utilizando a classificacédo
em “Comités Bioéticos Clinicos Asistenciales” (CBCA) e “Comités Bioéticos
Clinicos de Investigacion” (CBCI); tal denominacdo mudou o conceito dos
comités, fornecendo uma maior compreensao para sua operacionalizagao (145).
Na busca pela delimitacdo da sua esséncia, os CBCI foram determinados como
“grupos que monitoram a aplicagdo de normativas éticas e legais nas pesquisas,
concordando com a dignidade dos seres humanos, (...) 0s bens, interesses e

beneficios da comunidade” (145) (p.13).
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Apesar destes esforcos institucionais, em 2013 constatou-se o
distanciamento com a apropriacdo do conceito de Comités Bioéticos Clinicos nas
instituicbes de saude de alta e média complexidade (hospitais e clinicas) na
cidade de Cartagena (146). Certamente, de acordo com indagacoes feitas neste
trabalho, os termos comumente utilizados na Coldmbia s&o “Comités de Etica
Institucional” ou “Comité de Etica em Investigagdo”.

Ainda neste estudo, foi denunciado o desconhecimento da composicéo e
funcdes do comité dentro dos hospitais, especialmente associado a educacéo
em aspectos bioéticos (146). Nessa linha, nota-se que as deficiéncias néo
somente afetam os comités de ética em pesquisa, mas também os comités de

ética clinicos ou assistenciais.

2.3.9.2 SOBRE A LEI DE TALENTO HUMANO EM SAUDE

No processo de consolidagdo dos comités de ética na Coldémbia, é
necessario registrar as disposicfes da lei 1164 de 2007 referentes ao talento
humano em saude (107). Entende-se por talento humano o pessoal que executa
qualquer intervencdo no marco dos servicos de saude, portanto a norma
estabelece disposicdes relacionadas com a vigilancia do desempenho
profissional em saude. A seguir sera analisada sua convergéncia com 0s comités
de ética.

No artigo 4 desta lei é propugnada a criacdo do Conselho Nacional de
Talento Humano em Saude, como instancia permanente, consultiva e assessora
do governo nacional para a definicdo das politicas que versardo sobre o
desenvolvimento do talento humano em salde. Assinala-se no artigo 6 as
funcdes deste Conselho, nas quais destaca-se a atualiza¢do das normas de ética
com o intuito de apoiar os tribunais de ética e os comités de ética tanto
hospitalares quanto de pesquisa (107).

Portanto, infere-se que a atualizacdo da resolucdo 8430/1993 que
estabelece normas cientificas, técnicas e administrativas para a pesquisa em
saude, é um dever do Conselho Nacional de Talento Humano em Saude; no
entanto, € urgente a regulamentacédo da lei sobre a criacdo do CNB, que como
orgdo assessor e consultivo do governo nacional sobre implementacdo das

politicas sobre assuntos referentes a bioética, concorreria a harmonia das
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decisbes em torno da nova normativa junto ao Conselho Nacional de Talento
Humano em Saude. Conforme visto, a necessidade de atualizacao da resolucao
8430/93, reafirma a urgéncia de emanar o decreto regulamentario do CNB,
visando a participacao deste 6rgao na sua revisado e atualizagéo.

Ainda, a lei esclarece que o Conselho Nacional de Talento Humano em
Saude - que exerce fun¢des desde 2008, estard apoiado por diferentes comités
representando cada profissdo da area da saude, culturas médicas tradicionais,
medicina alternativa e terapias complementares e finalmente um comité de ética
e bioética. Ressalta-se que este Ultimo estara articulado com o Comité
Intersectorial de Bioética, e portanto, o Ministério da Saude regulamentara seu
funcionamento (107). De 2008 e até 2010 foram publicados quatro decretos

regulamentarios.

2.3.9.3 SOBRE A REGULACAO DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA
PELO INVIMA

Tal como explanado na secdo 2.3.3 sobre a regulamentacdo das
pesquisas em areas especiais, a resolucdo 2378/2008 designou ao INVIMA a
verificacdo do seguimento das Boas Praticas Clinicas, nas instituicdes que
desenvolverem pesquisas com medicamentos em seres humanos. Neste
processo de verificacdo, serd emitindo uma certificacdo valida durante cinco
anos (113).

Ainda, esses tipos de projetos deverdo ser registrados na entidade e
somente apOs emiss&o do parecer de aprovacdo do Comité de Etica Institucional
e do proprio INVIMA, é que o ensaio clinico com medicamentos podera comecar.
Desse modo, o 6rgdo tem o poder para interromper ou exigir a readequacéao do
projeto de pesquisa, caso sejam alteradas as condi¢cdes nas quais foi aprovado,
descumprimento das Boas Praticas Clinicas ou visando a protecdo dos
participantes (113).

Acrescente-se que 0 anexo técnico desta resolugdo esclarece que as
instituicdes executoras deste tipo de pesquisas deverao cumprir com a exigéncia
sobre o processo de avaliacdo institucional. Neste, participardo os
coordenadores da instituicdo, o coordenador do Comité de Etica Institucional, os

pesquisadores ativos, 0s patrocinadores, os laboratérios clinicos e o delegado
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do governo, que cumpre as funcbes de avaliador (113). Note-se a ampla
tecnicidade que esta resolucéo exige do processo de pesquisa clinica, que em
esséncia denota a verificagdo de procedimentos estandardizados.

A avaliacdo do Comité de Etica Institucional é efetiva por meio de
entrevista com seu presidente ou secretario, considerando trés categorias
essenciais: suas responsabilidades, sua composicdo e seus procedimentos. A
forma de avaliacdo € mediante revisdo das Guias Operativas del Comité (GOC),
junto com a verificacdo das atas de sessédo, arquivos e curriculos dos membros
(113).

Destaca-se 0 esclarecimento do anexo técnico em relacdo a presenca —
em algumas instituicbes- de comités de ética dedicados a avaliacdo de aspectos
éticos dos projetos de pesquisa, delegando a revisdo metodoldgica aos comités
técnicos (113). Indubitavelmente, esta € outra das repercussfes da auséncia da
regulamentagdo da lei 1374/2010. O CNB favoreceria a harmonizacdo do
desempenho dos comités de ética em pesquisa no pais e forneceria assessoria
sobre a regulamentacdo destas instancias, ainda a auséncia de harmonia nas
acOes dos comités de ética em pesquisa, poderia estar afetando a protecéo dos
sujeitos participantes.

E prudente lembrar que questdes metodolégicas como a selecdo dos
tratamentos que receberdo os grupos pesquisados e a justificacdo da utilizacéo
do placebo nos ensaios clinicos, tem desdobramentos éticos que devem ser
avaliados pelo comité de ética em pesquisa; tal como explanado no subcapitulo
sobre o contexto internacional da pesquisa, o surgimento das controvérsias
mundiais associadas ao duplo standard, evidenciaram o forte vinculo dos
aspectos metodoldgicos com os aspectos éticos. Deste modo, defende-se que a
protecdo dos sujeitos participantes também poderia se afeta pelos aspectos
metodoldgicos do projeto, os quais devem ser considerados e avaliados pelo
comité de ética em pesquisa.

Palacios, em nota editorial da revista Colombia Médica, identificou fatores
necessarios para fortalecer as instituicdes relacionadas com a pesquisa clinica,
no marco da resolugcéo 2378/2008. O autor sugere o planejamento de estratégias
de crescimento institucionais em Colciencias, especificamente, refere-se a
realizagdo de convocatérias de ensaios clinicos sobre prioridades em saude,

projetos a serem patrocinados pelo 6rgéo. Por sua vez, apontou para o desafio
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de melhorar a suficiéncia logistica do Invima, para que seja efetivada uma 6tima
supervisao institucional. Finalmente, referiu-se a necessidade de fortalecimento
dos comités de ética, invocando o dever do Estado sobre sua supervisdo e apoio
(147).

Conforme constatado, a auséncia de regulamentacdo da lei do CNB
colombiano engloba as seguintes repercussoes: a auséncia de a¢des concretas
sobre controle social das pesquisas nas politicas de ciéncia e tecnologia,
especialmente nos programas da ASCTI, a nula vigilancia do Estado sobre o
controle das pesquisas nas areas tematicas especiais, a falta de controle social
e ético dos projetos executados no marco do sistema general de regalias, as
dissonancias no conceito de apropriacdo social por parte de Colciencias e
finalmente, a desarticulacdo dos comités de ética em pesquisa do SNCTel e a
escassa de harmonia em sua operacionalizacao.

Convém refletir que em todas estas situagfes encerram conflitos éticos
que potencialmente, poderiam estar afetando a protecdo dos individuos e
comunidades participantes das pesquisas. Por outro lado, o conceito da
apropriagao social do conhecimento proferido por Colciencias, denota a inclusao
social, que por sua vez engloba em sua esséncia principios bioéticos a serem
efetivados durante o processo de desenvolvimento das pesquisas, neste sentido
€ claro o papel da bioética nas politicas sobre apropriacdo social do
conhecimento.

Tal como foi exposto, a lei 1374/2010, preconizou as fun¢des do CNB;
neste documento foram mencionadas as relacionadas com a implementacao de
estratégias orientadas a participacdo social em tépicos sobre bioética. E
pertinente lembrar outra fungdo como a assessoria aos trés poderes do Estado
em nivel nacional, departamental e municipal no que diz respeito a
regulamentacao sobre o0 avanco da ciéncia e tecnologia.

Em sintese, dado que na Colémbia a falta de protecdo aos sujeitos das
pesquisas em saude se apresenta real e que 0s mecanismos para seu controle
ético em nivel nacional ndo se encontram satisfatoriamente configurados, torna-
se necessario estabelecer um dialogo entre esta problematica e a situacéo da
saude bucal no pais, demarcada no contexto do sistema de saude colombiano,

utilizado como paradigma na presente dissertagéao.
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2.3.10 SOBRE O SISTEMA DE SAUDE E AS INEQUIDADES EM SAUDE
BUCAL

2.3.10.1 SISTEMA DE SAUDE COMO DETERMINANTE SOCIAL

Apesar dos grandes avancos na odontologia, as doencas bucais ainda
sao consideradas como um problema de saude publica em nivel mundial, sendo
reflexas na salde geral e na qualidade de vida. Em saude bucal existe um
padrao reconhecido globalmente, que consiste na tendéncia no aumento da
prevaléncia de carie dentaria nos paises em desenvolvimento, enquanto que nos
paises desenvolvidos essa prevaléncia diminuiu. Esse modelo € resultado das
politicas em saude publica implementadas. De acordo com Moysés em 2012, a
saude oral tem sido uma &area negligenciada e isolada do contexto da saude geral
(148).

E oportuno explicitar que grande parte das estratégias de prevencéo de
doencas bucais, estédo dirigidas as mudancas de comportamentos. No entanto,
deve-se reconhecer a interconexao entre os comportamentos individuais das
pessoas e 0s determinantes sociais; ou seja, um comportamento esta
influenciado pelos contextos histéricos, familiares, culturais, econémicos e
politicos. Por esta razao, as estratégias em saude publica contra as inequidades
em saude bucal, especialmente nos paises em desenvolvimento, devem-se
adaptar aos determinantes e necessidades sociais.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, a organizacdo de um
sistema de saude é reconhecida como um determinante social, porque esta
influenciada pelo contexto social e politico, no qual, € possivel identificar
diferencas na vulnerabilidade dos diversos grupos populacionais ante a
exposicao aos fatores de risco para a saude. Este raciocinio esta associado ao
modelo sobre acesso e utilizacdo dos servi¢cos de saude proposto por Andersen
(149). Neste, sdo analisadas as variaveis individuais e contextuais, ainda
esclarece que as barreiras no acesso aos servicos de saude, podem se

apresentar em diferentes niveis: no usuario, no provedor e no servi¢o. Portanto,
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a identificacdo destas barreiras € essencial para a abordagem das inequidades
No acesso aos servigos de saude.

Igualmente, Herndndez (150) considerou que os modelos dos sistemas
de saude ndo obedecem meramente aos conhecimentos aplicados, eles séo
resultado de processos socio-politicos concebidos dentro das forcas
organizadas da sociedade. A Coldmbia vivenciou este processo durante a
década dos anos oitenta, marcado pelo resultado da expansdo das economias
capitalistas, que trouxeram a terceirizacdo e globalizacdo dos processos
produtivos de distribuicdo e consumo.

Segundo o autor, 0 ambiente sociopolitico do pais no comeco da década
dos anos noventa era caracterizado pela predominancia de duas ideologias
politicas opostas: 0 neoliberalismo extremo e a socialdemocracia. Foi neste

contexto onde foi concebido o novo modelo de saude (150).

2.3.10.2 O SISTEMA DE SAUDE COLOMBIANO E SUA CONFLUENCIA
COM A PESQUISA BIOMEDICA

Convém explanar o funcionamento basico do Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), que norteia a prestacdo dos servicos em
saude na Coldombia. Em 1993 deu-se a reforma a saude no marco da Lei 100 de
23 de Dezembro, que criou o Sistema de Seguridad Social Integral. De acordo
com seu artigo 8, esse sistema “é um conjunto harmdnico de entidades publicas
e privadas, normas e procedimentos (...)” (151) (p.3) (tradugéo livre), que esta
conformado pelos regimes estabelecidos para a salde, a aposentadoria e riscos
profissionais.

Seu principal objetivo é garantir os direitos irrenunciaveis da pessoa e da
comunidade para obter uma qualidade de vida em concordancia com a dignidade
humana. Ainda, incorpora elementos como a competéncia e a livre escolha do
usuario, desenvolvendo mecanismos de solidariedade financeira entre ricos e
pobres.

Este sistema funciona por meio de dois regimes de afiliacdo: o primeiro é
0 regime contributivo, neste, deverdo associar-se todos os trabalhadores sejam
dependentes ou independentes, aposentados e suas familias, portanto, as

pessoas sdo incorporadas neste regime de acordo com a sua capacidade de
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pagar e seu estado laboral. O segundo é o regime subsidiado que constitui-se
Nno mecanismo para que as pessoas que nao tem capacidade de pagamento,
possam ter acesso aos servi¢cos de salde, através de um subsidio fornecido pelo
Estado.

De acordo com Hernandez, o modelo da Lei 100/1993 esta fundamentado
na separagdo dos servicos em saude, em duas categorias: individuais e
coletivos. Deste modo, os servigos individuais ou seja, aqueles que implicam um
beneficio individual pelo qual as pessoas estariam dispostas a pagar, estédo
organizados pela légica do mercado. Por sua vez, os servicos coletivos em
saude aqueles que afetam ou favorecem simultaneamente a muitas pessoas
deveriam ser financiados com recursos publicos (150).

Ainda, Abadia e Oviedo em 2009, afirmaram que a reforma ao sistema de
saude estd fundamentada no modelo de atencdo gerenciada dos Estados
Unidos da América, objetivando a expansao das companhias de seguros. Em
efeito, no sistema de salde colombiano, prevalece uma dindmica social
burocrética, -evidente no cumprimento das normas administrativas, juridicas e
econdémicas-, acima das necessidades das pessoas e de sua valoracdo médica.
Esta dinamica torna-se uma barreira ao acesso aos servi¢cos, que gera impacto
negativo na saude, qualidade e expectativa de vida. Nos termos dos autores,
essa dinamica foi denominada “itinerarios burocraticos do sistema de saude”
(152) (p.95).

Observe-se que os itinerarios burocraticos ou limitacées que atrasam o
atendimento em saude, condicionam o ingresso dos pacientes aos estudos
clinicos, constituindo-se em uma oportunidade para receber um servico médico;
em outras palavras, a aceitacdo de participacdo em um estudo clinico garante o
acesso aos tratamentos que em outras circunstancias, ndo estariam disponiveis
para o doente. Por essa razdo, é imprescindivel o controle social das
necessidades de salde insatisfeitas, porque, indubitavelmente, uma
farmacéutica transnacional estaria tragando as condi¢cdes de distribuicdo dos
servicos de saude.

Um avanco registrado em relagdo a garantia do atendimento em saude
em concordancia com as necessidades do paciente foi a Ley Estatutaria de

Salud, declarada exequivel pela Corte Constitucional e considerada como o
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nlcleo da reforma & saude. E importante esclarecer que esta lei ainda precisa a
sancéo presidencial, portanto, ainda n&o foi promulgada (153).

Esta norma além de consagrar a saude como um direito fundamental
determinou o preco maximo dos medicamentos sob o standard internacional,
confere autonomia aos médicos no momento da formulacdo, sem nenhum tipo
de restricdo legislativa e ratificou a tutela® como mecanismo para exigir direitos
em saude pelos cidadaos. Portanto, na Coldmbia, ndo existirdo razées de tipo
econdmico para justificar a negacéo do atendimento em saude (153).

Neste sentido, percebe-se uma grande atividade legislativa em torno do
sistema de saude; embora seja tardia a proclamacao do direito a saude como
direito fundamental, constitui-se em um avanco no caminho a efetivacdo de
praticas em pesquisa biomédicas e do seu controle social por parte dos comités
de ética em pesquisa, pela comunidade académica e cientifica e pela sociedade

civil.

2.3.10.3 OS PROCESSOS DE CERTIFICACAO NO MARCO DO SISTEMA
DE SAUDE

Conforme constatado, uma das barreiras no acesso aos servicos de
saude do SGSSS é relacionado com o0s custos crescentes dos medicamentos;
por esta razéo, foi adotado o movimento da medicina baseada na evidéncia, que
visa a certificacdo dos provedores de atendimento em saude, focando uma
gestéao eficiente dos recursos e garantindo equidade na distribuicdo dos recursos
(154).

No marco dos programas sobre medicina baseada em evidéncia, sao
adotados os processos de certificacdo das instituicdes, as guias de pratica clinica
ou os protocolos de atendimento, que tracam passos especificos para conseguir
um atendimento eficiente (154).

Ressalta-se que esses processos sdo apresentados aos governos e
administradores dos sistemas de saude para que logo apds, novas tecnologias
sanitarias ou procedimentos sejam incluidas nos planos de atendimento. Em

2011 a lei 1438 reformou o SGSSS, e incorporou a criacdo do instituto de

3 De acordo com a Corte Constitucional de Colombia, uma “ accién de tutela” contitui-se em um
mecanismo de protec¢do dos direitos constitucionais dos cidaddos colombianos.
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avaliacao de tecnologia em saude, que - fundamentado na medicina baseada na
evidencia-, orienta e avalia as novas tecnologias a serem incorporadas nos
planos do sistema de saude (154). Nessa linha, a Ley Estatutaria de Salud,
ratificou restricdes na prestacéo dos servicos e das tecnologias que néo dispdem
com o respaldo cientifico.

Como resultado da publicacdo da resolugcdo 2378/2008, as instituicdes
que realizarem pesquisa com medicamentos em seres humanos, deverao
providenciar sua certificacdo em boas praticas clinicas com carater obrigatorio.
No entanto, em tese de mestrado defendida na Universidad Nacional de
Colombia demonstrou-se que, em 2011, das 5.112 instituicbes de saude com
infraestrutura para desenvolver ensaios clinicos, somente 85 estavam
certificadas, englobando centros de pesquisa e hospitais (154).

No subcapitulo referente ao contexto internacional foi assentado que a
adocao das Boas Praticas Clinicas na Colémbia é reflexa da universalizagdo dos
conflitos éticos regionais e da hegemonia da bioética de natureza principialista;
situacdes que trouxeram o abandono do consenso universal sobre os direitos
humanos e as atividades de experimentacao.

Entende-se que o objetivo da Conferéncia Internacional de Harmonizagao
sobre Requerimentos Técnicos para o Registro de Produtos Farmacéuticos para
Uso em Humanos (ICH), € conseguir uma harmonizacdo internacional da
regulacdo no que diz respeito a interpretacdo e aplicacdo das orientacfes
técnicas para o registro de novos farmacos. Esta instituicdo, criada em 1990,
caracteriza-se por reunir autoridades reguladoras e industrias farmacéuticas da
Europa, Japdo e os Estados Unidos da América do Norte, com o intuito de
discutir aspectos cientificos e técnicos do registro de novos medicamentos. E
necessario apontar que tal “harmonizagdo” é alcangada por meio das Guias
Tripartites, concebidas a partir de consenso entre as agéncias regulatorias e as
industrias farmacéuticas.

Uma critica publicada no periédico Lancet em 2005 e formulada pelo
pesquisador brasileiro Dirceu B Greco, junto ao reconhecido Peter Lurie,
trouxeram seérios questionamentos éticos contidos neste documento, em
detrimento da protecdo dos sujeitos participantes das pesquisas.
Especificamente, referem-se a auséncia de orientacfes sobre conflitos de

interesse, a auséncia da obrigatoriedade de publicacdo dos resultados das
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pesquisas e a disponibilidade de tratamentos poés-pesquisa para as
comunidades participantes (155).

Partindo da visdo macro da Bioética e do entendimento pluralista dos
conflitos, € possivel asseverar que a implementacao e aplicacdo na Colémbia —
pais de ingressos meios com profundas desigualdades sociais - de normativas
técnicas para pesquisa em medicamentos, que foram desenvolvidas em paises
totalmente industrializados como o Japédo, os Estados Unidos da América do
Norte e no continente da Europa, acarretard importantes consequéncias
materializadas ndo somente na vulnerabilidade dos sujeitos participantes mas
também na vulnerabilidade das instituicbes e dos pesquisadores locais, tal como
foi discutido por Greco (155).

2.3.10.4 SOBRE A SAUDE BUCAL COLETIVA

A prética odontolégica envolve responsabilidades técnicas, biologicas e
sociais. Desde a perspectiva coletiva, as deliberacdes sobre saude bucal
incorporam, além dos determinantes sociais ja explanados nesta se¢do, 0s
conceitos de qualidade de vida e de equidade (156).

O conceito de qualidade de vida engloba principalmente dois
componentes: o primeiro a percep¢do subjetiva associada aos valores e ao
contexto sociocultural, que sdo materializados na satisfacdo do paciente com a
funcionalidade e estética de sua boca; o segundo componente envolve as
capacidades do acesso aos programas preventivos, implicando a oportunidades
de progresso e o desenvolvimento pessoal (156).

No que diz respeito ao conceito de equidade, intimamente ligado ao
conceito da justica, convém destacar a teoria de Rawls que prop0s a justica
como equidade, dilucidando a relacdo pessoa/sociedade, a qual demarca-se
pelas liberdades individuais e as sociais. Deste modo, foi emanada a teoria da
justica social. Neste sentido, as necessidades da populacédo sdo norteadoras da
distribuicdo de oportunidades (157).

E sabido que os indicadores sobre pobreza na Colémbia s&o variaveis, no
entanto, €& possivel assentar que a situacdo dos refugiados, impacta
sobremaneira na qualidade de vida e na saude, manifesta-se como uma

inequidade no contexto de sua saude bucal. Portanto, a violéncia e os atos
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terroristas sdo elementos que embora ndo sejam modificaveis pelo sistema de
saude, sdo determinantes no acesso aos servigos assistenciais.

Conforme registrado, a saude bucal coletiva na Colédmbia encontra-se em
construcdo; portanto, Agudelo e Martinez em 2009, elucidaram uma série de
elementos conceituais norteadores visando a incorporacdo da saude bucal
coletiva na realidade colombiana. Importa registrar alguns elementos: o primeiro
relaciona-se com a assimilagdo da saude bucal como um direito fundamental; o
segundo € o reconhecimento da saude bucal como componente da saude geral
do individuo e do grupo social no qual esta inserido; o terceiro reforca a
promoc¢do da saude bucal através da participacdo social; o quarto denota o
entendimento sobre a participacdo ndo somente da sociedade, mas também a
participacdo dos atores no ambito, académico, cientifico e politico; finalmente, a
identificacdo da pratica odontologica como elemento integrado a realidade social
(156).

E pertinente aludir alguns indicadores em satde bucal na Colémbia. O
Ministério da Saude apresentou em 1999 o Ill Estudio Nacional de Salud Bucal
(ENSAB), obtido para fornecer o panorama nacional das condi¢cdes da saude
bucal dos colombianos, avancos sobre educacgéo e prevencao e identificacédo de
necessidades de questionarios sobre conhecimentos e praticas em salde
bucal. Particularmente, o estudo mede historia e prevaléncia de carie dentaria
de acordo com a regidao do pais, 0 estrato socioecondmico e a hatureza da
afiliacdo ao SGSSS; igualmente, no ENSAB sao utilizados indicadores
epidemioldgicos para medir situacdes de acesso ao sistema de saude (158).

Em relacdo a historia e prevaléncia de céarie dentéria, revelaram-se
diferencas entre regides, ou seja, alguns departamentos atingiram a meta
proposta pela Organizacdo Mundial da Saude, que consiste em 50% das
criancas deverdo estar livres da doenca. Porém, em outros departamentos a
meta ndo foi cumprida; ressalta-se que o desenvolvimento econémico de cada
regido, junto as diferencas de tipo geografico, politico e social influenciam esta
situacao (158).

Nessa linha, os dados do ENSAB permitem concluir que na Coldombia, a
demanda dos servicos de saude bucal esta fortemente influenciada pelos
aspectos socioecondmicos; ou seja, do total das pessoas entre 0s 12 e 69 anos

de idade que apresentaram algum problema bucal no més anterior ao estudo,
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somente consultou 45 %. Destaca-se que a porcentagem restante - 55 % - nao
consultou argumentando maioritariamente razdes econdmicas. Do mesmo
modo, estabeleceu-se que a populacdo que procura consulta odontolégica com
maior frequéncia foram aqueles associados ao regime contributivo, em
contraponto com a populacéo associada ao regime subsidiado ou sem nenhum
tipo de afiliagéo ao sistema, quem procuram assisténcia odontolégica com menor
frequéncia. Em consequéncia, a populagao pertencente ao regime subsidiado e
sem afiliacdo demonstrou ter indicadores mais desfavoraveis de saude bucal
(158).

Destaca-se que em agosto de 2013 iniciou-se a recoleccao dos dados e
informacdes correspondentes ao IV Estudio Nacional de Salud Bucal, que se
estendeu até finais deste ano. Atualmente n&do tém sido publicados os
resultados, portanto, o estudo ainda esta em andamento.

A influéncia de fatores socioecondmicos que impedem alcancar um
servico de saude universal foi reconhecida pelo Ministério de Saude e Protecéo
Social, através do Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021, definido como uma
politica publica do Estado para garantir o direito a saude. O documento
reconhece os importantes desafios defrontados pelo pais em relacdo a saude
publica e aponta desde a perspectiva politica, para a equidade na saude (159).

Por outro lado, importa ressaltar que é escassa a literatura referente as
guestBes éticas incorporadas nas pesquisas em odontologia na Colémbia.
Prevalecem os estudos bioéticos que tratam sobre as questfes decorrentes da
pratica clinica nesta disciplina, principalmente, aqueles relacionados com os
processos de formacdo académica dos cirurgibes dentistas e o tépico do
consentimento informado. Escobar, em 2002, realizou uma pesquisa que
objetivou conhecer os formatos de consentimento informado utilizados pelas
faculdades de odontologia nos seus prontuarios; sublinha-se que essas
faculdades foram avaliadas pela Associacdo Colombiana de Faculdades de
Odontologia (ACFO). Desta forma, foi possivel identificar se esses formatos
cumpriam com 0s principios bioéticos estabelecidos em nivel internacional —
fundamentados na bioética principialista e as normas estabelecidas ao nacional
sobre direitos dos pacientes e regulacéo dos prontuarios - fundamentado na lei
35 de 1989 (5).



109

Foi informado que dos catorze formatos de consentimento informado
analisados nenhum seguia as normativas referidas, ainda, constatou-se que
esses formatos tinham uma natureza geral, fato que os torna invalidos e
deficientes desde a perspectiva legal; além, foi apontado que a estandardizacao
dos formatos de consentimento informado néo se ajusta nem a abrangéncia de
procedimentos odontologicos nem a diversidade e pluralismo cultural dos
pacientes. Neste estudo foi sugerido que a odontologia deve incorporar a bioética
e 0 consentimento informado como uma ferramenta que catalise a comunicacao
entre profissional e paciente, além, foi assinalada a urgente necessidade que os
cirurgides dentistas conhecam e compreendam esta ferramenta como um
processo gradativo e continuo (5).

Em sintese, o estudo sobre o contexto colombiano da ética em pesquisa
permitiu identificar principalmente trés aspectos: o primeiro associado ao amplo
namero de normas e politicas sobre pesquisas cientificas e o interesse
governamental em associar a pesquisa ao desenvolvimento econdémico e social,
porém, estas regulamentacfes ndo estimulam a integracéo dos comités de ética
em pesquisa, das universidades, da sociedade civil e das instituicdes
governamentais que promovem o desenvolvimento cientifico. A integracéo
destes atores € premente para que se concorra ao dialogo e deliberacao sobre
as questdes éticas que estdo originando desprotecdo dos sujeitos de pesquisa,;
a analise evidenciou a urgente necessidade da presenca do CNB no pais, como
orgdo que convoque a integracdo destes atores.

Ainda, o segundo aspecto relativo as normas e politicas colombianas
sobre pesquisa em saude é que carecem de um referencial ético adequado as
caracteristicas sociais do pais, ou seja, as normas dispdem de elementos
norteadores de tipo administrativo e juridico, prescindindo do componente
bioético. Neste topico também é premente a acao do CNB, para que o Estado
adote o dever da supervisdo das pesquisas no pais; € preocupante que embora
0s hospitais publicos da Colémbia tenham convénios com universidades, foi
demonstrado que tém menor capacidade de iniciar processos investigativos,
guando comparados com as instituicdes hospitalares privadas.

O terceiro aspecto relacionado com o0s ja explanados, considera a
fundamentacdo da bioética na Colémbia, que esta passando por um processo

de transformacéo epistemoldgica e de integracdo dos conflitos sociais nas suas
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deliberacdes; é possivel afirmar que a consciéncia bioética dos colombianos néo
é totalmente palpavel, sobre tudo ao nivel dos servigos de saude bucais que
ainda ndo sao integrados a realidade social o qual repercute na execuc¢ao das
pesquisas nesta area. Nos resultados do presente trabalho sera aprofundada
esta questdo. Espera-se que, com a promulgacado da Ley Estatutéria de Salud,
que garante a saude como um direito, seja aberto um caminho para a evolugdo
da consciéncia bioética dos colombianos, favorecendo a efetivacdo de um

controle social qualificado sobre as pesquisas envolvendo seres humanos.
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3. MARCO TEORICO

Considerando a Declara¢édo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH) como referencial tedrico para a andlise bioética dos estudos clinicos
odontologicos realizados na Colémbia, das instrucbes aos autores dos
periodicos cientificos odontolégicos colombianos e da Resolucdo 8430/1993 -
documento norteador da pesquisa envolvendo seres humanos na Colémbia-, é
necessario justificar sua postulacdo, estabelecendo as razdes pelas que este
documento constitui-se no referencial internacional adequado para tal analise.
Estas argumentacfes serdo aduzidas na primeira secdo deste capitulo.

Na segunda secao serd abordado o tépico da fundamentacao legal deste
instrumento normativo e as iniciativas provenientes da América-Latina visando o
seu fortalecimento.

Na terceira secdo deste capitulo, serdo revisadas as contribuicoes
tedricas concebidas na América-Latina que atentam para a relacdo entre a
bioética e os direitos humanos, no contexto da pesquisa envolvendo seres
humanos, tendo como marco de referéncia a DUBDH.

No contexto deste trabalho, sera adotada a concepcédo da bioética
fundamentada epistemologicamente na ideologia latino-americana, de visao
ampliada que facilite a analise dos conflitos coletivos, partindo de sua adequacgéao
a seu ambito cultural. Tal como explanado por Garrafa, a maioria das ideias
expressas a partir desta concepcao da bioética, foram incorporadas no contetdo
da DUBDH (56).

3.1 ADUBDH E SEU VALOR COMO INSTRUMENTO NORMATIVO

A aclamacdo da DUBDH foi antecedida por dois referenciais
internacionais que também aludiam a bioética e os direitos humanos como
ndcleo fundamental das atividades cientificas e tecnolégicas, particularmente
nos tépicos especializados da gendmica e genética. Estes documentos foram
considerados no preambulo da DUBDH.

Em 1997, a Conferéncia Geral adotou a Declaragcao Universal do Genoma
Humano e os Direitos Humanos, onde foi balizado o principio do respeito a

dignidade humana, como um valor universal. Por sua vez, em 2003 foi
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proclamada a Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
estabelecendo principios associados a colecao, tratamento, conservacao e
utilizacdo dos dados genéticos humanos; o documento também objetiva garantir
o respeito a dignidade humana. Além, o International Bioethics Commitee (IBC),
publicou diversos relatorios sobre campos da bioética como ética e
neurociéncias, células-tronco embrionarias, ética e propriedade intelectual, entre
outros temas. Neste sentido, o interesse da UNESCO no desenvolvimento da
bioética, ndo é novo (160).

O valor deste documento proclamado no marco da 332 Sessdo da
Conferéncia Geral da UNESCO em outubro de 2005 observa-se desde o seu
predmbulo. E conveniente resgatar dois aspectos principalmente; primeiro é
reconhecido que a saude é dependente da integracdo de multiplos fatores como
os resultados dos desenvolvimentos cientificos e tecnolégicos, os fatores psico-
sociais e culturais. Por outro lado, reconhece-se o impacto das questdes éticas
da medicina, ciéncias da vida e tecnologias associadas em diferentes niveis que
englobam desde o individuo até a humanidade como um todo. Tal como
corroborado por previamente por Beyrer e Kass, em 2002, todos os elementos
do processo de revisdo ética de um protocolo, podem-se afetar pelo contexto
politico e pelos antecedentes relacionados com os direitos humanos, do cenario
onde a pesquisa for executada (161).

Portanto, observa-se que a partir destas premissas expostas no
preambulo da Declaracdo, é adotada a concepcdo da bioética assentada no
referencial dos direitos humanos, recuperando os horizontes de atuagcéo da
disciplina, com carater critico. Deste modo é evidente, a contribuicdo da
perspectiva preconizada a partir da bioética latino-americana.

A UNESCO adotou a identificacdo de valores compartilhados e a
afirmacgéo de principios universais, visando orientar aos Estados membros que
adolescem de instrumentos normativos adequados para lidar com os dilemas
bioéticos, considerando a diversidade cultural de cada sociedade. Em efeito, a
DUBDH reconhece o respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo, como
um dos seus principios, avancando além dos topicos biomédicos e
biotecnoldgicos; igualmente a visibilidade dada as tematicas relacionadas com
as geracgo0es futuras, o meio ambiente e a biodiversidade, denota a ampliagédo do

escopo de bioética neste documento, permitindo um aprofundamento das
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deliberacdes e resgatando o sentido da disciplina conferido inicialmente por
Potter (160).

Nessa linha, convém destacar que no processo de concepc¢ao da DUBDH,
foram consideradas as implicacdes do progresso cientifico e tecnolégico nas
mudancas proprias da medicina e das ciéncias da vida, que por sua vez,
repercutem no ambito da salde publica e da sociedade em geral, gerando novos
dilemas bioéticos, tanto nos paises desenvolvidos quanto nos paises néo
desenvolvidos; de fato o processo de redacao da Declaracéo, foi demarcado pela
discusséo entre paises ricos e pobres sobre a inclusdo de questfes sociais,
politicas e econdmicas no campo de reflexdo da bioética. Portanto, € defendido
que a bioética precisa de uma aproximacdo de natureza global, tal como é
dirigida atualmente a pesquisa pelas industrias farmacéuticas transnacionais
(56), (160).

Neste sentido, a proclamacdo da DUBDH, é um passo importante na
busca de standards globais em bioética. O grande mérito deste instrumento é
reunir os principios éticos e incorpora-los ao marco dos direitos humanos,
fornecendo assessoria aos Estados na promocdo da responsabilidade na
pesquisa biomédica e na pratica clinica. Ainda, ressalta-se que o valor deste
instrumento normativo, também esta representado em que constitui-se no
primeiro instrumento de carater legal que lida com a relacdo entre bioética e
direitos humanos (160).

Tendo demarcada a adocdo da perspectiva de uma bioética
fundamentada nos direitos humanos, a DUBDH torna-se no instrumento
normativo ideal para representar esta perspectiva. E necessario lembrar que
Colébmbia é um pais onde a pesquisa de carater nacional e internacional é
articulada ao desenvolvimento social e econdmico, portanto é dada especial
promocdo as atividades que denotem progresso cientifico e tecnolégico; no
entanto, o pais é detentor de uma grande diversidade cultural, pluralismo e
biodiversidade, onde ainda prevalecem questbes sociais prementes a serem
solucionadas. Neste contexto, a DUBDH facilitara a abordagem destas questdes
gue indubitavelmente estédo repercutindo no desenvolvimento ético da ciéncia e
da tecnologia na Colémbia.

Por outro lado, é imprescindivel destacar as a¢fes que estdo sendo

exercidas com vistas a fornecer pontos de reflexdo, no que diz respeito aos
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principios da DUBDH —estratégias que contribuem com o seu valor normativo-.
Como parte do programa de trabalho 2014-2015 do IBC, foi publicada a nota
conceito sobre o Artigo 15 da DUBDH - compartilhamento de beneficios-, dentro
do contexto da producdo do conhecimento das ciéncias da vida, deste modo, o
artigo estaria associado ao Artigo 27 da Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos —direito a compartilhar os avangos cientificos e seus beneficios- e ao
Artigo 15 do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais —
direito a desfrutar dos beneficios do progresso cientifico e suas aplicacdes-
(162).

Neste documento foi solicitado aos Estados membros do
Intergovernmental Bioethics Commitee (IGBC) e do United Nations Interagency
Commitee on Bioethics (UNIACB), a submissédo de sugestdes sobre possiveis
lacunas e/ou necessidade politicas relacionadas com o Artigo 15, igualmente sédo
expostos potenciais pontos de reflexdo sobre o conteudo e alcances para a
aplicabilidade deste principio. Essas sugestfes serdo consideradas pelo IBC
durante 2014 e 2015 (162).

3.2 ADUBDH E SEU FUNDAMENTO LEGAL

Segundo Andorno, em 2007, devem-se focar trés caracteristicas da
Declaracéo: a formulacao dos seus principios foi feita em termos gerais, visando
o balance entre o universalismo de algumas normas bioéticas e o respeito pela
diversidade cultural. A segunda caracteristica diz respeito a consideracdo de sua
natureza académica e politica, portanto, a DUBDH devera ser avaliada desde
uma perspectiva e critérios abrangentes. A terceira caracteristica revela-se no
seu carater ndo vinculante, sendo considerada como uma norma pertencente a
soft law, ou seja, seu valor legal € menor do que o valor das convencoes.
Esclarece-se que a DUBDH nao pretende obrigar aos Estados a concordar
legalmente com seus principios, no entanto, promove a ado¢ao do compromisso
politico de reconhecé-los; este é seu efeito inicial. O autor sustenta que se 0s
standards n&o vinculantes forem reafirmados em sucessivas declaracoes,
poderiam tornar-se normas vinculantes, portanto, as declaragbes sao

caracterizadas por ser “potencialmente vinculantes” (163) (p.1).
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Atentando para o rol das normas de tipo soft law no desenvolvimento de
normas universais em bioética, Andorno argumentou a importancia das
declaracbes na promocdo de respostas legislativas aos novos desafios
decorrentes dos avancos cientificos. Entende-se que nesta categoria da lei
internacional, pertencem as declaracdes, recomendactes e resolucoes; estes
tipos de acordos séo diferentes aos tratados —ou seja- acordos entre nacdes de
tipo vinculante apés sua ratificacdo (164).

N&o obstante, foi apontado que na pratica, a diferenca na eficacia dos
tratados ndo é maior do que das declaracfes, porque ambos sdo efetivados na
mesma medida. O autor ressalta que a maior diferenca entre as declaragdes
sobre bioética como a Declaragéo de Helsinque e as adotadas pela UNESCO, é
que este Orgdo tem carater intergovernamental, fato que outorga aos seus
instrumentos uma natureza legal e ndo meramente ética, diferentemente da
Associagdo Médica Mundial, 6érgéo de carater ndo governamental (163).

As razdes pelas que o recurso da soft law é preferido no contexto da
bioética internacional é que sua adocao favorece a consecuc¢ao de um consenso
mais rapido entre governos, comunidade cientifica e publico em geral; sua
incorporagao gradativa nas nacdes permite o reconhecimento dos standards
propostos antes da promulgacdo de regras ao nivel nacional e internacional,
além, é frequente que os Estados sejam relutantes em relagcdo as normas
vinculantes; finalmente, os instrumentos de soft law tém um maior e rapido efeito
nas praticas dos Estados, do que os instrumentos de hard law, neste sentido, os
rapido progresso cientifico e seus desafios decorrentes, nao poderiam esperar
as nac¢des para chegar a um acordo sobre um tratado, fato que demoraria muitos

anos de deliberacdes (163).

3.2.1 AMERICA-LATINA E A DUBDH

Constata-se a ativa participacdo do continente, através da
RedBioética/lUNESCO, ndo somente nas discussdes sobre o conteudo da
Declaracédo, mas também apos sua homologacdo em 2005. A Convencao Sub-
Regional de Bioética, seminario realizado em Santo Domingo em 2007, emanou
a Declaracdo de Santo Domingo, documento que propbe as nacdes do

continente levar a pratica os principios contidos nas Declara¢cdes da UNESCO,
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promover estratégias educativas na area da bioética em concordancia com o0s
principios da DUBDH, motivar a criagdo dos Conselhos Nacionais de Bioética e
finalmente avancar na elaboracdo de instrumentos normativos regionais
adequados aos contextos de cada pais no campo da bioética. Portanto, verifica-
se que foram realizados esfor¢os para incentivar o conhecimento e divulgacao
da DUBDH, propondo-a como referencial tedrico para orientar o fortalecimento
da educacgéo em bioética e dos instrumentos normativos nacionais (165).

Igualmente, a participacdo dos paises da América-Latina e o Caribe na

construcdo do documento foi significativa, tal como demonstrado através de
Carta de Buenos Aires sobre Bioética y Derechos Humanos em 2004, redigida
por vinte e sete bioeticistas que representavam onze paises da regido. Neste
documento, foi exposta sua posicao unadnime em relagdo as “ameacgas ao
consenso tradicional” (166) (p.2), referindo-se a imposicdo do duplo standard,
declinio da Declaracdo de Helsinque e formulacdo de novos instrumentos
normativos internacionais que fragilizam o conceito de dignidade humana; este
documento de carater politico foi resultado das consultas regionais
empreendidas pela UNESCO antes da aprovacao definitiva da Declaracéao.
Do mesmo modo, a consideracao da problematica bioética originada no ambito
da pobreza, exclusdo social e injusticas de natureza persistente, foi ressaltada
na Carta de Buenos Aires, bem como a defesa da fundamentacédo da bioética
nos direitos humanos.

Ainda, o documento expde seu compromisso no fortalecimento de
vinculos estratégicos com organizacdes e governos, com o objeto de promover
na regido a perspectiva preconizada, salientando a realizacdo de uma
Declaracdo Regional sobre Bioética e Direitos Humanos. Deste modo, a Carta
de Buenos Aires sobre Bioética e Direitos Humanos se manifestou contra a forma
como estava sendo concebida até esse momento, a Declaracdo Universal sobre

Bioética e Direitos Humanos (167).

Outra acado em relacdo a divulgacdo dos principios da DUBDH é a
proposta sobre uma Convencao Regional. De acordo com Garrafa, uma
Convencédo Regional contribuira com fornecer maior “visibilidade politica” (167)
(p.1) a aqueles campos relativos a bioética que devem fazer parte das agendas

governamentais, neste sentido, 0os instrumentos normativos internacionais sédo
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indispensaveis para orientar o desenvolvimento das pesquisas em cada pais.
Defende-se que os Poderes Legislativo e Judicidrio da América-Latina,
reconhecem pouco os principios da DUBDH; por essas razfes, a Catedra
UNESCO de Bioética da Universidade de Brasilia, propés que o Brasil
convocasse a Convencédo dos Paises Membros do MERCOSUL, com o objeto
de “reforgar e consolidar regionalmente os principios estabelecidos pela
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO” (167)
(p.9).

Percebe-se um grande interesse na consolidagdo da DUBDH no ambito
governamental da América-Latina. E pertinente destacar que a proposta de uma
Convencéo incorpora uma grande diferenga com a Declaragdo; de acordo com
o Artigo 38 do Estatuto da Corte Internacional de Justica, as convencdes - iguais
do que os tratados e as leis internacionais costumarias-, constituem-se no
elemento primario e mais relevante da lei internacional (168). Portanto, uma
Convencao tem natureza vinculante, sendo necessario que apos sua ratificacao,
os Estados prescrevam normas nacionais, conforme aos principios
estabelecidos.

Um exemplo de um instrumento vinculante no campo biomédico e
cientifico € a Convencdo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina ou
Convencao de Oviedo proclamada em 1997, aberta aos Estados —membros do
Conselho da Europa- e ratificada por um grande numero de paises, que
assumiram a responsabilidade de adotar um nivel alto de protecado sobre os
direitos humanos na sua legislacao interna. Conforme assinalado por Andorno,
constitui-se no primeiro instrumento de carater vinculante na regulacdo da
pesquisa biomédica e sua pratica ao nivel transnacional. Sublinha-se que nestas
leis nacionais deverao ser incorporadas -pelos menos- as normas adotadas em
comum acordo na Convencéo; além, os Estados deverdo prover prote¢éo judicial
a fim de impedir violacGes aos principios propugnados na Convencao (169).

Por outro lado, Garrafa em 2012, destacou trés artigos da Declaragdo em
consonancia com as pesquisas e sua revisao ética e que por sua vez, estado
relacionados entre si. Estes séo o Artigo 13, Artigo 14 e Artigo 15 que se referem
respectivamente a “Solidariedade e cooperagao”, “Responsabilidade social e
saude” e “Compartilhamento de beneficios”. O autor realga que a nogao de

solidariedade implica uma perspectiva horizontal seja entre grupos ou nagoes,
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com vistas a um “real quadro de cooperacédo” (56) (p.14); por sua vez, a
responsabilidade social e saude foi articulada na DUBDH com o direito a saude
como direito fundamental, portanto os avancos cientificos e tecnolégicos devem
contribuir com sua efetivacao; e por fim o compartilhamento de beneficios —que
se relaciona diretamente com a pesquisa em seres humanos-, aduziu estratégias

de acao a serem acolhidas pelos Estados.

3.3 CONTRIBUICOES TEORICAS SOBRE PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS E DIREITOS HUMANOS NO MARCO DA DUBDH

3.3.1. BIOETICA DOS DIREITOS HUMANOS

Esta proposta surgiu como resposta ao imperialismo moral no marco da
pesquisa envolvendo seres humanos que teve lugar na América-Latina, que
pretendia dissociar a bioética e os direitos humanos, ou seja, a bioética dos
direitos humanos afasta-se de todo conceito ou pratica que implique a
mercantilizacdo globalizada da saude e da pesquisa cientifica (170).

Neste sentido, fundamenta-se na concepc¢éo da bioética como um espacgo
de reflexdo plural e diversa dos acontecimentos, sem dissociar-se do respeito a
moral universal dos direitos humanos; portanto, os direitos humanos como
nacleo conceitual, sdo o ponto de partida na reflexdo critica bioética,
considerando a dignidade —como elemento constituinte dos direitos humanos- e
a justica como dever absoluto. Sustenta-se que, a bioética dos direitos humanos
baliza a obrigacdo moral universal e incondicional sobre a efetivacdo destes
direitos, considerando-os como limite entre o mundo moral e o mundo imoral
(170).

Tal como explanado na secdo sobre o contexto internacional da ética em
pesquisa, a relacao entre ética em pesquisa e os direitos humanos junto com o
universalismo em ética em pesquisa perderam legitimidade, devido a imposicao
do duplo standard na pesquisa internacional e pela difusdo da bioética desde
uma perspectiva anglo-saxdénica hegemonica, restrita ao ambito biomédico.
Destaca-se que esta perda da legitimidade do universalismo ético na pesquisa,
repercutiu nos instrumentos normativos e nos sistemas de regulacdo ética dos

paises (13); ou seja, por um lado foi sugerida a substituicdo da Declaracéo de
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Helsinque pela adocdo das Boas Praticas Clinicas emanadas pela Conferéncia
Internacional de Harmonizagéo sobre Requerimentos Técnicos para o0 Registro
de Produtos Farmacéuticos para Uso em Humanos, instancia que reflete os
anseios da industria farmacéutica dos paises industrializados, implicando uma
mudanca da concepc¢do moral da pesquisa envolvendo seres humanos.

Por outro lado, em virtude da globalizagcdo dos ensaios clinicos e do
grande interesse das industrias farmacéuticas em desenvolver ensaios nos
paises em via de desenvolvimento, os sistemas de regulacdo nacionais sobre
ética em pesquisa, também foram afetados, pela seguinte razdo: a FDA em
associacdo com as farmacéuticas fornecia pouca ou nula informacdo aos
sistemas regulatdrios dos paises sede sobre a execuc¢éo dos estudos; portanto,
um sistema regulatoério nacional fragil, era ainda mais fragilizado, esta situacao
tornou-se consequéncia indireta da ruptura do universalismo da bioética
alicergcado nos direitos humanos (13).

Esses acontecimentos motivaram a proposta da DUBDH como referencial
normativo da ética em pesquisa. Certamente, a Carta de Cérdoba sobre
Investigagbes com Seres Humanos propugnada pela Red Latinoamericanay del
Caribe de Bioética, aclamada por unanimidade em assembleia onde
participaram 300 bioeticistas da regido, marcou pauta na adocdo desta
Declaracéo, alertando sobre as préaticas de pesquisa eticamente inaceitaveis
“contrarias a ideia da dignidade humana e dos direitos humanos e sociais” (29)
(p.2). (Traducédo livre). Observe-se que neste documento proveniente da
América-Latina, foi formalmente evocada e ratificada a relacdo entre as
atividades em pesquisa e os direitos humanos.

De acordo com Tealdi, a defesa de um standard global em ética em
pesquisa envolvendo seres humanos, reforca a associacado entre a bioética e 0s
direitos humanos, fragilizada no passado por diferentes problematicas. O autor
propds que a construcao conceitual da DUBDH —como instrumento normativo-
deve fornecer respostas em torno as ameacas que potencialmente poderiam
afetar o campo da bioética e dos direitos humanos. Deste modo, com a
proclamacdo da DUBDH, foi aberta uma nova face na histéria da ética em
pesquisa (171).

E necessario rememorar que a relacdo entre bioética e direitos humanos

foi alicercada no marco histérico dos instrumentos normativos internacionais,
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reflexo no Cddigo de Nuremberg —documento que articulou os principios éticos
nas atividades de experimentagcdo com seres humanos, sob a perspectiva
normativa- e na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos —documento que
internacionalizou os direitos humanos-

Ainda, constatou-se que a promulgacdo do Pacto Internacional dos
Direitos Civis e Politicos e do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais, -de natureza juridica vinculante para os Estados-, também
ratificaram a universalidade dos direitos humanos, e simultaneamente,
contribuiram a construcdo do Direito Internacional dos Direitos Humanos.
Portanto, verifica-se que o consenso internacional sobre o universalismo dos
direitos humanos foi alcancado nos documentos normativos sobre ética em

pesquisa propugnados na primeira fase da historia da ética em pesquisa (171).

3.3.2 INTERFACE ENTRE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS

Na analise de Oliveira, onde foi revisada a interface entre a bioética e o
direito, foram apresentadas as trés dimensdes de expressao da bioética: tedrica,
institucional e normativa, que permitem fundamentar a relacdo entre essas
disciplinas. Importa destacar a perspectiva normativa da bioética, definida como
“conjunto de normas de natureza principiologica, cujos objetos de regulacédo séo
guestdes éticas ligadas a medicina, ciéncias da vida e tecnologias que lhes sao
associadas” (172) (p. 178). Portanto, uma norma bioética esta conformada pelos
principios bioéticos incorporados no seu conteudo e pelo processo democrético
e participativo que teve lugar para sua concepc¢ao; a autora informou que, por
estas razdes, a DUBDH constitui-se em uma norma com natureza juridica e
ética. Depreendendo-se desta analise, os direitos humanos foram categorizados
como “conjunto de prescricbes éticas que devem ser considerados pelos
cientistas e pesquisadores, na medida em que limitam sua pratica” (172) (p.186).
Em outras palavras, os direitos humanos também tém natureza ético-juridica,
legitimadas pela unanimidade entre nacoes.

Igualmente foram identificados trés pontos de conexdo entre os dois
campos: o primeiro associa-se a fundamentacdo na dignidade humana, o
segundo tem a ver com a coincidéncia de sua procedéncia histérica —demarcada

pelos acontecimentos da Segunda Guerra Mundial- e o terceiro ponto € a
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confluéncia de objetivos entre a bioética e os direitos humanos, -ou seja-, a
prescricdo dirigida a necessidade de protecdo dos seres humanos e a
salvaguardar bens éticos basicos (172).

Defende-se que a relacdo entre bioética e direitos humanos é reconhecida
pelos paises que adotaram a DUBDH; no entanto, a ado¢cédo deste documento
foi envolta por criticas em relacdo a incorporacdo do principio da dignidade
humana no seu contetdo, gerando o debate sobre a conjugacéo da bioética e
os direitos humanos (173). Ndo se adequa ao objeto desta secao discorrer sobre
estas criticas, pelo contrario pretende-se aduzir as contribui¢cdes tedricas que
reforcam a adocdo da DUBDH como instrumento bioético normativo.

Oliveira prop6s o estudo da dignidade humana como “principal ponto de
contato entre a bioética e os direitos humanos” (174) (p.171), reflexo na sua
incorporacdo em diversos instrumentos da bioética internacional, entre eles a
DUBDH, que no seu Artigo 3 estabelece o respeito da dignidade humana junto
aos direitos humanos e as liberdades fundamentais. O Artigo é apresentado da

seguinte maneira:

Artigo 3 Dignidade e Direitos Humanos:

a) a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais
devem ser respeitados em sua totalidade.

b) os interesses e o bem-estar do individuo devem ter prioridade sobre o
interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade. (9)(p.5).

Tal incorporacédo da dignidade humana revela que, embora as pessoas
possuam culturas diferentes, elas compartilham valores relacionados com o fato
de pertencer a humanidade, portanto, sado detentoras de uma dignidade inerente
ou intrinseca. Deste modo, o principio da dignidade humana tem um papel
essencial nos instrumentos normativos internacionais.

A nocéo de dignidade implica a ndo instrumentalizacdo do ser humano,
evocando a assertiva de Immanuel Kant, neste sentido, a imposi¢édo do duplo
standard nos ensaios clinicos internacionais realizados nos paises em via de
desenvolvimento denota a ideia de pessoas com dignidades diferentes (174).

Ja em 2013, Oliveira prop6s a substituicdo do referencial principialista na
avaliacdo das atividades de ética em pesquisa, pelos principios da DUBDH e
pelo referencial dos direitos humanos, em razdo de transformagéo da natureza
das pesquisas em saude, representada em sua execucdo globalizada. Deste

modo, a natureza transnacional da pesquisa concorda com a natureza global
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destes referenciais. Defende-se que a incorporacdo destes referenciais, esta
materializada na responsabilidade do Estado em vigilar e regulamentar as
atividades em pesquisa cientifica - de carater puablico-, evitando a violagdo dos
direitos dos sujeitos participantes (175).

No entanto, sustenta-se que a mudanca do fundamento principialista ao
fundamento dos direitos humanos, no campo da ética em pesquisa, implica
modificagdes na visdo adotada pelos instrumentos normativos internos dos
paises, com o intuito que na pratica, a analise dos protocolos de pesquisa avance
além dos quatro principios. Reconhece-se que esta mudanca de paradigma

ainda é incipiente.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Problematizar a influéncia da bioética na normatividade cientifica, técnica
e administrativa para a pesquisa em saude e no meio académico-cientifico da

odontologia na Colombia.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Discutir os aspectos éticos dos estudos observacionais —casos e
controles - e dos ensaios clinicos odontolégicos conduzidos na Colémbia,
a luz da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
UNESCO.

» Estudar as orientacfes e exigéncias contidas nas instru¢cdes aos autores
online dos periddicos cientificos odontolégicos colombianos, sob o
referencial da Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos

« Analisar a Resolucao 8430/93, sob a perspectiva bioética, utilizando como

referencial a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.
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5. METODO

Foi realizado estudo exploratério com caracteristicas descritivas e
hermenéuticas, realizada entre janeiro e setembro de 2014. A etapa
metodoldgica foi dividida em trés fases, sendo que as duas primeiras tém

caracteristicas descritivas e a terceira € de tipo hermenéutico e descritivo.

5.1 SOBRE OS ESTUDOS CLINICOS

A primeira fase do projeto consistiu no levantamento bibliogréafico dos artigos
cientificos publicados, com o intuito de selecionar somente estudos
observacionais de tipo casos e controles e ensaios clinicos. Foi utilizada a
técnica de revisdo sistematica para coleta de dados. Foram revisadas as
seguintes bases de dados, via eletronica:

e Pubmed

e Google Scholar

e Literatura Latinoamericana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs).
e Scientific Electronic Library Online (Scielo).

e Portal da Pesquisa da Biblioteca Virtual em Saude

e Clinical Trials.gov

A estratégia de busca foi a pesquisa avancada por meio de resumos com base

na combinag&o dos seguintes descritores em espanhol e inglés:
e Caries AND clinical trial
e Periodontite AND clinical trial
e Doenca sistémica AND periodontal
e Antimicrobianos em odontologia AND clinical trial
e Dor dental AND clinical trial
e Gravidez + periodontite
e Endocardite + periodontite
e Materiais dentarios
e Patologia oral
e Cancer bucal

e Implantes dentais
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5.1.1. CRITERIOS DE INCLUSAO DOS ESTUDOS CLINICOS

Foram incluidos estudos observacionais de tipo casos e controles e ensaios

clinicos que apresentaram as seguintes caracteristicas:

Publicados no periodo compreendido entre 2000 e 2014.
Executados e conduzidos na Colémbia.

Sobre qualquer especialidade da odontologia.

Ensaio clinico em qualquer de suas fases clinicas.

Estudos observacionais de tipo analitico

5.1.2.CRITERIOS DE EXCLUSAO DOS ESTUDOS CLINICOS

Ensaios em fase pré-clinica.
Estudos clinicos na area de medicina e outras ciéncias da saude.
Estudos observacionais de tipo descritivo.

Estudos néo publicados

5.1.3. SISTEMATIZACAO DOS DADOS

A sistematizacdo dos dados foi realizada no Microsoft Excel 2013. Foi

criado um instrumento com categorias relativas a alguns principios bioéticos

evocados na Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Foi

constatado, nos artigos, a presenca ou auséncia de:

Consentimento Informado.

Mencdo a Normatividade Colombiana Resolucdo 8430/93 ou
Normatividade internacional sobre ética em pesquisa com seres
humanos.

Declaracéo de conflitos de interesse.

Explanacgéo sobre riscos e beneficios.

Destino do material biolégico coletado (se necessério)

Importa ressaltar que foi revisada a metodologia de cada estudo, com o

intuito de verificar confluéncias com aspectos éticos. Logo, também foram

analisados aspectos como os critérios de sele¢é@o dos participantes, tratamento
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do grupo controle, justificativa para utilizacdo do placebo e fornecimento de

beneficios pds-pesquisa.

5.2 SOBRE AS INSTRUCOES AOS AUTORES

A segunda fase do processo metodoldgico consistiu na revisdo das
instrucbes aos autores online, dos periddicos cientificos odontologicos
colombianos. Foram considerados os periédicos registrados no Indice
Bibliografico Nacional — Publindex 2013 do Sistema Nacional de Indexacion y
Homologacion de Revistas Especializadas de COLCIENCIAS (176). Foram
incluidas todas as categorias de indexacao (Al; A2; B e C)
Do mesmo modo, foi criado um instrumento em Microsoft Excel com
categorias relacionadas a exigéncia sobre aspectos éticos, fundamentados na
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Essas categorias
foram:
e EXxigéncia sobre apresentacdo de documentos comprovatorios sobre
aspectos éticos (consentimento informado, aprovacao pelo Comité de
Etica em Investigacao, declaracéo de conflitos de interesse.)

e Mencao sobre aspectos éticos das pesquisas a serem publicadas
(aprovacdo por comité de ética, seguimento da norma colombiana -
resolucao 8430/93, seguimento de referenciais éticos internacionais e

declaracéo de conflito de interesse).

5.3. SOBRE A RESOLUCAO 8430/1993

O terceiro momento da metodologia constitui-se na andlise descritiva e
hermenéutica, sob a perspectiva bioética da Resolucdo 8430/93, a partir do
alicerce da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Foram
utilizados os passos propostos por Bardin para a analise de contetdo (11).

1. Pre-analise
Exploracdo do material
Tratamento dos resultados

Inferéncia

o k~ 0N

Interpretacao.
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Este método € conhecido como um conjunto de técnicas de analise de
comunicacoes, tendo como finalidade a producao de inferéncias; tais inferéncias
devem-se alicercar em concepcgdes teoricas e na realidade concreta dos
emissores e dos receptores da mensagem. A seguir sera explanada a utilizacao
deste método através das diversas fases que o integram.

Foi realizada a pré-analise que se constitui na primeira fase proposta pela
autora. Foi executada a leitura flutuante da norma e da Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, demarcando a analise da Resolucdo 8430/93
fundamentada neste referencial bioético. Nesta fase foi reconhecido o contexto
dos documentos e a diferenca de tempo -mais de 10 anos de diferenca- que
delineou a promulgacéo das diretrizes.

Dado que a norma foi propugnada faz mais de 20 anos, paralelamente a
analise de conteudo sob o referencial da DUBDH, foi realizado um didlogo com
a situacdo atual da saude, da bioética e as regulamentacdes complementarias
propugnadas mais recentemente na Colombia.

Para tanto, foi necessario adotar a perspectiva de andlise fato/norma
assentada por Lorenzo, que consiste em “compreender a coeréncia entre as
evidéncias que tornam um fato social merecedor de regulacdo especifica (...) e
a expresséao deste fato nas normas” (177) (p.268).

Os fatos sociais abordados serdo 0s mesmos ja expostos no capitulo
referente ao contexto colombiano da ética em pesquisa e na primeira parte dos
resultados deste trabalho, mencionados a seguir: falta latente de protecdo dos
sujeitos de pesquisa, escassa operacionalidade das a¢des dos comités de ética
em pesquisa e sua desarticulacdo do Sistema Nacional de Ciéncia, Tecnologia
e Innovacion, auséncia e fragilidade do controle social nas pesquisas envolvendo
seres humanos e a auséncia de CNB.

A seguir foi feita a exploragdo do material segunda fase da andlise de
conteudo na qual foi identificado que a Resolucdo 8430/93, esta integrada por
preambulo e 5 titulos que por sua vez estdo conformados por capitulos, artigos
e paragrafos. As unidades de contexto foram os titulos da norma.

Na analise do contetudo da Resolucéo 8430/93, foi dividida a apresentacéo
dos dados de acordo com a distribuicéo do seu preambulo e seus titulos: titulo 1
disposi¢cdes gerais, titulo 2 pesquisas em seres humanos, titulo 3 pesquisas de

novos recursos profilaticos, de diagnostico, terapéuticos e de reabilitacéo, titulo
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4 biosseguranca das pesquisas e finalmente o titulo 5 pesquisa biomédica com
animais.

Tendo demarcado que a identificacdo dos principios éticos no contetdo da
norma € fundamentada na Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, a escolha das unidades de registro, ou seja, as unidades a serem
codificadas, foram orientadas da seguinte forma: a primeira categoria esta
conformada pelos principios relativos & pessoa humana integrada pelos artigos
3 - dignidade humana e direitos humanos-, 4 - beneficio e dano, 5- autonomia e
responsabilidade individual, 6 -consentimento, 7 —individuos sem a capacidade
para consentir, 8 —respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade
individual e 9 —privacidade e confidencialidade.

A segunda categoria corresponde aos principios sociais conformada pelos
artigos 10 - igualdade, justica e equidade, 11 - ndo discriminacdo e néao
estigmatizacédo, 12 —respeito pela diversidade cultural e pelo pluralismo, 13 —
solidariedade e cooperacdo, 14 —responsabilidade social e saude e 15 —
compartilhamento de beneficios.

A terceira categoria foi constituida pelos principios ambientais conformada
pelos artigos 16 - protecdo das geracgOes futuras e 17 - protecdo do meio
ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

Neste ponto € imprescindivel atentar para a formulacdo de uma quarta
categoria técnica, devido a que a Resolugao 8430/93, “estabelece as normas
cientificas, técnicas e administrativas para a pesquisa em saude” (p.1) (traducao
livre). Seguindo o método utilizado por Pyrrho et al, que analisaram o cédigo de
ética odontolégica brasileiro desde a perspectiva ética identificando
aproximacodes e distanciamentos com textos de referenciais bioéticos e textos
deontoldgicos, as unidades de contexto que expressarem simultaneamente
aspectos técnicos e principios éticos, foram categorizadas como éticas (178).
Em folha de Microsoft Excel foram registradas as categorias ou unidades de
registro e as unidades de contexto.

J& na terceira fase do método da analise de conteudo, relacionada com o
tratamento dos resultados, a inferéncia e a interpretacéo, foi executada da
seguinte forma:

Identificacdo da frequéncia das unidades de registro (artigos da DUBDH)

nas unidades de contexto (titulos da Resolucdo 8430/93). E importante
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esclarecer que a mencéo dos principios éticos nas prescricdes da resolucéo
8430/93 ndo denota a sua efetivagdo; além, devido & auséncia de perspectiva
ética da Resolucdo —demarcada no seu titulo- e a diferenca de tempo que
marcou a proclamacéao das duas diretrizes, as convergéncias encontradas serao
entendidas com carater parcial.

A pesquisa foi totalmente financiada pela pesquisadora e ndo houve
conflitos de interesse. Por se tratar de um trabalho que n&o envolveu direta ou
indiretamente seres humanos ou animais, ndo foi submetida a comité de ética

em pesquisa.
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6.RESULTADOS E DISCUSSAO

E prioritario explicitar que a ideia da presente secéo é enxergar questdes éticas
que se estdo apresentando nas pesquisas desenvolvidas na area da
odontologia; a partir da constatacdo da escassa literatura que envolve a
interconexao desta disciplina com a ética em pesquisa e com a bioética, €
premente delinear estudos que facilitem a aproximacao entre estas areas. Deste
modo, convém esclarecer que o intuito ndo é fornecer uma critica destrutiva aos
pesquisadores que criaram esses estudos; pelo contrario, serdo estabelecidos
critérios desde a Otica da bioética para otimizar a pratica da pesquisa em
odontologia. Neste sentido, ndo seréo assinalados os autores das pesquisas.

A seguinte analise de artigos frente aos principios propostos pela Declaracao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, facilitara o reconhecimento da
variedade de aspectos éticos incorporados na pesquisa odontoldgica, ainda,
permitird avaliar o grau de informacdo que esta sendo fornecido ao leitor em
relagdo as consideracdes éticas.

Foram recuperados vinte e sete ensaios clinicos controlados e cinco estudos
observacionais de tipo analitico; foram excluidos trés ensaios clinicos por néo
estarem ainda publicados.

Quadro 1. Sistematizacao dos ensaios clinicos odontolégicos
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Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publicagGes cientificas odontolégicas
e na regulamentacdo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacdo de

Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Saude, Universidade de Brasilia, 2014.

Quadro 2. Sistematizacdo de estudos odontoldgicos observacionais
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Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publica¢des cientificas odontoldgicas e
na regulamentagdo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacéo de

Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Saulde, Universidade de Brasilia, 2014.
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A seguir, serdo descritos seis ensaios clinicos e um estudo observacional,
considerados como 0s mais representativos, ou seja, com questdes éticas mais
profundas, escolhidos em funcdo do grau de vulnerabilidade da populacdo

estudada.

6.1. DOS ESTUDOS CLINICOS

6.1.1 ESTUDOS DA EFETIVIDADE DE TERAPIA PERIODONTAL EM
MULHERES GRAVIDAS COM PRE-ECLAMPSIA

Foram realizados trés estudos que visaram estabelecer os efeitos e a
eficacia do tratamento periodontal em mulheres gravidas com pré-eclampsia.
Existe ampla evidéncia de que uma infeccdo cronica - como a periodontite,
doenca que afeta a gengiva e 0 0SS0 que suporta os dentes-, pode-se configurar
como um fator etiolégico para o desenvolvimento de uma disfuncdo vascular
sistémica, como a pré-eclampsia que afeta a circulacao fetal, a qual constitui-se
em uma doenca potencialmente fatal tanto para a mae quanto para o nascituro
(179,180).

Existem mdltiplos estudos de tipo casos e controles e revisdes
sistematicas que estabelecem que o risco de desenvolver pré-eclampsia e outras
complicacbes da gravidez é maior nas mulheres que tém periodontite. E
necessario salientar que o tratamento odontolégico e periodontal durante a
gravidez de uma mulher saudavel é seguro, determinacéo feita por meio de
estudos realizados nos Estados Unidos da América (181,182). No entanto, na
literatura cientifica internacional ndo esta estabelecido que o tratamento
periodontal pudesse diminuir o risco de complicacbes maternas tais como baixo
peso do nascituro ou parto pré-término, além, ainda ndo foi determinada a
seguranca do tratamento periodontal em mulheres gravidas com pré-eclampsia
(182). A seguir serdo descritos detalhadamente as pesquisas sobre este assunto

na Colombia.
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O primeiro destes ensaios clinicos controlados, objetivou determinar a
eficAcia e seguranca do tratamento periodontal no produto da gravidez, em
sessenta mulheres hospitalizadas na Unidad de riesgo obstétrico del Hospital
Universitario del Valle, com diagndstico de pré-eclampsia sem complicacdes e
com idade gestacional entre 26 e 34 semanas (183). As mulheres foram
aleatorizadas em dois grupos, 0 primeiro recebeu tratamento periodontal antes
do parto e o segundo recebeu tratamento 48 horas apds parto.

Explanou-se que a variavel dependente foi a proporcao de mulheres que
agravaram sua condicdo de pré-eclampsia leve a pré-eclampsia severa,
eclampsia ou sindrome de HELLP, bem como o percentual de peso do nascituro
e 0 numero de dias de estabilidade clinica; ou seja, o0 objeto das medicbes foi a
medicao do risco de passar de uma forma leve da doenca a uma forma severa,
apos a intervencdo odontoldgica. Informou-se que as pacientes aceitaram
participar voluntariamente na pesquisa, no entanto, o artigo néo esclareceu se o
consentimento foi fornecido apds explanacdo dos riscos, danos e possiveis
desconfortos decorrentes das intervencdes. O estudo concluiu que o tratamento
periodontal ndo afeta o curso da pré-eclampsia leve.

Apesar de que este estudo foi aprovado por dois comités de ética em
pesquisa (Facultad de Salud de la Universidad del Valle e Hospital Universitario
del Valle), o artigo ndo fez mencgéo ao seguimento da Resolucdo 8430/93. Ainda,
um fato mais preocupante é que foram delineadas caracteristicas sociais
demograficas das mulheres, por exemplo, estrato socioecondmico, nivel
educacional e estado civil entre outros. Verificou-se que 83% das mulheres
participantes, pertenciam aos estratos socioeconémicos mais baixos, ou seja,
estratos 1 e 2 (classificados de 1-6 de acordo como o Departamento
Administrativo Nacional de Estadistica DANE); ainda, mais da metade das
mulheres informaram ter um nivel educacional correspondente ao ensino médio,
em contraponto com o escasso porcentual de mulheres que informaram ter
formacdo técnica e com a auséncia de participantes que contavam com
formacdo universitaria, sublinha-se que 5% era analfabeta. Em relacdo ao
estado civil das mulheres, encontrou-se que 81% eram méaes solteiras. Por outro
lado, ressalta-se que a raga predominante das mulheres participantes foi a raca

negra.
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Conforme este cenario, percebe-se que estes aspectos socioecondmicos,
possivelmente afetaram o processo de obtencéo do consentimento informado,
agilizando o seu fornecimento; tal como analisado por Lorenzo (177), a
populacdo tratada teve limites de voluntariedade, que foram socialmente
impostos, os quais interferem na relacdo entre os pesquisadores e 0s sujeitos
participantes. Ainda, em relacdo ao analfabetismo das participantes, afirma-se
que nos hospitais publicos onde sdo executadas a grande maioria de pesquisas
biomédicas, sdo frequentados pelas pessoas de baixo nivel de escolaridade,
neste sentido, existe probabilidade de que nestas pesquisas sejam incluidos
analfabetos funcionais —ou seja-, pessoas com habilidade de assinar e ler textos
isolados, porém, sem capacidade de interpretd-los (177). A partir desta
perspectiva, a porcentagem de populacao analfabeta que participou na pesquisa
referida, poderia ter sido maior.

Observa-se que, o fato de aceitar a realizacdo de um procedimento
odontoldgico 48 horas apdés parto denota uma premente necessidade de acesso
aos servicos de satde. E necessario lembrar que um procedimento odontolégico
€ uma situacao que gera ansiedade e incomodidade na maioria das pessoas,
ainda mais em uma mulher no periodo de puerpério. Convém ressaltar que uma
grande proporcao dos estudos sobre a associacao entre doenca periodontal e
complicacbes da gravidez, realizados no mundo, utilizam o método de
fornecimento do tratamento odontologico as 48 horas pos-parto. Deste modo, a
autonomia e responsabilidade individual e o consentimento —principios éticos
considerados nos Artigos 5 e 6 da DUBDH, respectivamente, foram fragilizados.
Neste sentido, revelou-se que a grande maioria das participantes pertenciam a
um grupo de vulnerabilidade especifica que de acordo com o Artigo 8 da DUBDH
—respeito pela vulnerabilidade humana e integridade individual- deveriam ser
protegidos.

Igualmente, o artigo ndo informou sobre a explanacdo dos riscos e
possiveis danos; € provavel que no formato de consentimento informado e no
protocolo de pesquisa, tenham sido nhumerados, no entanto, no artigo publicado
nao se esclareceu esta questdo. Neste sentido, é recomendavel analisar o

protocolo de pesquisa.
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O segundo ensaio clinico elaborado nesta mesma linha de pesquisa,
objetivou determinar os efeitos do tratamento periodontal nos parametros
clinicos periodontais, tais como - sangramento gengival, profundidade de bolsas
periodontais, nivel de insercdo clinica e peso do nascituro em mulheres
hospitalizadas com diagnostico de pré-eclampsia leve. Foram avaliadas 57
mulheres da Unidad de riesgo obstétrico del Hospital Universitario del Valle,
foram divididas em dois grupos: o primeiro recebeu tratamento periodontal e o
outro ndo, no entanto, neste ultimo grupo foi fornecido entre 24 e 48 horas apés
0 parto; importa esclarecer que registrou-se que o tratamento no grupo controle
foi fornecido de acordo com a opinido da méae (184).

Foram realizadas duas medi¢cdes através de exames médicos,
periodontais e microbiolégicos nos dois grupos; a primeira foi realizada apés
obtencao consentimento informado e a segunda medicdo foi executada entre 24
e 48 horas apods o parto. Os exames médicos consistiam na medicdo de dados
como a pressao arterial e exames de sangue para avaliar niveis de proteinuria,
hematdcrito, glicemia e quimica sanguinea. Concluiu-se que o tratamento
otimizou a saude periodontal das mulheres, porém néo afetou a taxa de parto
prematuro nem o peso do nascituro.

Igual ao primeiro estudo, constatou-se a realizacdo de procedimentos
odontoldgicos nas primeiras horas do periodo de puerpério; a diferenca foi que
nesta pesquisa foram realizadas interven¢des médicas adicionais. Deste modo,
reforca-se a ideia que este tipo de metodologia poderia acrescentar
constrangimentos na mae. Neste contexto, o artigo 4 —Beneficio e dano- e o
Artigo 8 —Respeito pela vulnerabilidade humana e integridade individual- ndo
foram considerados; ainda, deve-se sublinhar outros principios éticos como a
precaucdo, a prudéncia e a protecdo no desenvolvimento das atividades
cientificas.

Sublinha-se que a diferenca do estudo anterior, o artigo reportou
seguimento a normatividade nacional - resolugcdo 8430/1993-, ndo obstante, ndo
informaram avaliagdo por comité de ética em pesquisa. A questdo a ressaltar é
que o artigo foi publicado em um periddico internacional que deveria exigir este
tipo de informacgdes no documento a ser publicado, portanto, o artigo nao informa
em sua totalidade o seguimento dos requerimentos éticos por comité de ética.

by

Existe uma dissonéncia entre o registro do “seguimento a normatividade
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nacional”’, no sentido que, a Resolucdo 8430/93, contempla a prevaléncia de
riscos minimos; ndo obstante, no artigo ndo foi apontado se foram explanados
0s riscos, possiveis danos e beneficios decorrentes da pesquisa.

Neste ambito, considerando as variadas intervencfes medicas e
odontologicas realizadas nas mulheres durante sua gravidez e no puerpério e 0s
resultados positivos na sua saude bucal, ndo se explicitou no artigo sobre os
beneficios que receberam pela participacdo; esses beneficios devem ser
entendidos ndo como uma coercdo ou inducdo inadequada para estimular
participacdo, mas como uma estratégia para efetivar o compartilhamento dos
avancos terapéuticos obtidos na pesquisa, também reconhecidos como
beneficios pds-pesquisa, considerados no Artigo 15 da DUBDH. Em relacéo a
este aspecto, deve-se atentar para o Artigo 14 Responsabilidade social e saude
o qual preconiza sobre o direito ao “mais alto padrao de saude atingivel” (9) (p.8),
além, promove que o progresso da ciéncia deve ampliar 0 acesso aos cuidados
de saude, particularmente nas mulheres e criangas.

Por outro lado, destaca-se que também ndo foram expostas referéncias
sobre o destino do material biolégico coletado, neste caso, as amostras de
sangue. Este assunto serd revisado detalhadamente nos resultados sobre a
analise de contetdo da Resolugcédo 8430/93.

O terceiro estudo correspondeu a analise secundaria do ensaio clinico
anteriormente descrito; ou seja, foram avaliadas as mesmas 57 mulheres do
estudo prévio. Seu objetivo foi identificar o potencial do tratamento periodontal
para modificar os niveis de microrganismos periodontais em mulheres gravidas
com pré-eclampsia leve. As mulheres foram distribuidas em dois grupos: o grupo
de intervencdo recebeu tratamento periodontal de raspagem e alisamento
radicular; o grupo controle recebeu profilaxia dental - ou seja, uma limpeza mais
superficial do que o tratamento periodontal-. Importa destacar que o grupo
controle recebeu o tratamento de raspagem e alisamento 48 horas ap6s parto.
Foram analisadas amostras de placa bacteriana no inicio e no final do estudo e
registraram-se parametros clinicos periodontais. Concluiu-se que o tratamento
periodontal ndo foi mais efetivo do que a profilaxia dental em relacdo a

diminuicdo dos microrganismos que causam a doenca periodontal (185).
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No artigo indicou-se que os dois grupos de mulheres receberam um kit
gue continha uma escova dental, creme dental e fio dental, antes da assinatura
do consentimento informado; considerando que nao foi avaliado o impacto
destes implementos na higiene bucal das pacientes, pode-se inferir que se
constituiu em uma inducéo para estimular a participacao e facilitar o processo de
obtencéo do consentimento informado. Portanto, o Artigo 15 —Compartilhamento
de beneficios- e o Artigo 5 da DUBDH —Autonomia e responsabilidade individual-
nao estiveram plenamente efetivados.

O estudo fez referéncia a aprovacao pelo comité de ética em pesquisa e
ao seguimento da normatividade nacional, no entanto, igual ao que aconteceu
no primeiro ensaio clinico descrito, ndo registrou a explanacao dos riscos e
beneficios decorrentes da pesquisa, hem informou sobre o destino do material
biolégico coletado, que neste caso correspondiam a amostras de placa
bacteriana. Parte-se do entendimento sobre os limites das informagbes nos
artigos por parte das revistas cientificas, no entanto, devido ao grau de
vulnerabilidade das populacdes estudadas, € conveniente que esses dados

sejam fornecidos a comunidade académica.

6.1.2. DOS ENSAIOS CLINICOS CONTROLADOS SOBRE CARIE
DENTARIA

Atentando para a carie como doenca que afeta principalmente as criancas
menores de cinco anos, existe a premissa que este € um problema de saude
publica predominante nos paises em desenvolvimento. De acordo com o Estudo
ENSAB (Estudio Nacional de Salud Bucal), realizado na Colémbia, as criancas
moradoras da cidade de Bogota apresentaram os niveis mais altos da doenca.
Por esta razao, foi proposto um estudo de seis meses de duracdo que visou
avaliar o efeito de uma estratégia educativa em saude bucal, dirigida aos pais,
representantes legais e professores de criangas entre 0 e 5 anos em 14 creches
de baixa renda de um bairro da cidade (186).

Neste ensaio clinico controlado participaram 770 pessoas distribuidas em
grupo experimental e grupo controle. O artigo informou a aprovag¢ao por comité

de ética em pesquisa e 0s pais forneceram consentimento informado.
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As atividades foram realizadas em trés etapas. Na primeira etapa foi
realizado um questionario semiestruturado sobre conhecimentos e préaticas em
saude bucal, o qual foi respondido pelos dois grupos. A segunda etapa consistiu
em um exame clinico odontoldgico das criangas, com vistas a estabelecer os
seus indices de placa bacteriana (Sillness e Loe Modified). Além, nesta etapa foi
aplicada a estratégia educativa aos pais e representantes legais do grupo
experimental, que consistiu em uma sessdo de 40 minutos onde foram
apresentados topicos como etiologia da carie, apresentacéao clinica, fatores de
risco e higiene bucal. Ainda, foi reforcado o contetdo destes tOpicos em grupos
menores. Finalmente, foi entregue um folheto. Por outro lado, os integrantes do
grupo controle ndo receberam estratégia educativa em salde bucal e somente
foi entregue uma escova dental.

Na terceira etapa desta pesquisa foram realizadas duas avaliacdes
clinicas odontoldgicas nas criangas de ambos grupos, a primeira ao més e a
segunda os seis meses apos fornecimento da estratégia educativa no grupo
experimental. Explicitou-se que em ambos grupos foi aplicado —novamente- o
questionario semiestruturado. O resultado principal foi o efeito positivo nos
indices de placa bacteriana das criancas do grupo experimental - que teve uma
diferenca estatisticamente significativa com respeito aos indices de placa
bacteriana das criancas do grupo controle-. Ressaltou-se o alto impacto nos
conhecimentos e praticas em saude bucal nos pais do grupo experimental,
representado nas respostas do questionario. Foi prevalente que as pessoas que
receberam a estratégia educativa, reconheceram corretamente como identificar
uma lesdo de mancha branca, (85%) em contraponto com 0s pais do grupo
controle quem responderam corretamente em uma frequéncia mais baixa (186).

Embora seja concluido que os resultados positivos deste estudo
estimulam a implementacdo de estratégias educativas similares nos mesmos
grupos socioecondmicos e que sdo recomendados os reforcos periédicos em
programas integrais de prevencgao, os pesquisadores néo informaram se o grupo
controle recebeu a estratégia educativa em saude bucal. Percebem-se duas
questbes para debate considerando a vulnerabilidade social da populacao:
primeira associada ao fornecimento dos beneficios da pesquisa, ou seja, foi
evidente que o grupo experimental, beneficiou-se sobremaneira em relagéo ao

grupo controle, o qual foi desprotegido pelos pesquisadores. Neste sentido, o
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Artigo 15 da DUBDH, lembra que “os beneficios resultantes de qualquer
pesquisa (..) devem ser compartilhados com a sociedade como um todo (..)” (9)
(p.8). Cabe nesta deliberacdo a desconsideracdo do Artigo 4 —Beneficio e dano
no que diz respeito a minimizacéo dos riscos, porque no periodo de tempo em
foi executada a pesquisa (6 meses), uma crianca do grupo controle poderia ter
desenvolvido céarie dentéria, dada a rapida evolucdo da doenca na denticdo
primaria.

O segundo aspecto para deliberacdo esta relacionado com o Artigo 10 da
DUBDH - Igualdade, justica e equidade. Baseando-nos no pressuposto de que
tenha sido fornecida a estratégia ao grupo controle depois de finalizado o estudo,
este grupo nédo teve a oportunidade de receber o acompanhamento dos
pesquisadores, representado nos exames e a avaliacdes odontoldgicos (ao més
e aos seis meses) que foram implementados no desenho metodoldgico proposto
na pesquisa. Portanto, foi fortemente fragilizada a equidade, no sentido que, nem
todos os participantes tiveram a oportunidade de otimizar sua saude bucal,

prejudicando a um grupo e privilegiando ao outro.

O segundo estudo relacionado com a cérie dentaria, objetivou avaliar os
efeitos terapéuticos do selamento de carie proximal vs instruges de limpeza
com fio dental em molares primarios (187). Antes de aduzir o estudo analisado
€ imprescindivel rever alguns aspectos da literatura em torno a este topico

Entende-se que estes tipos de lesdes avangcam em forma lenta e continua
desde o esmalte até a dentina, gerando perda da estrutura dentaria; por
exemplo, em dentes permanentes, a progressdo de uma carie proximal pode
levar aproximadamente quatro anos (188).

E prudente lembrar que a carie € uma doenca multifatorial, ou seja,
precisa de uma conjuncdo de varios fatores, por exemplo, a presenca de
bactérias acidogénicas na placa bacteriana, o nivel de fluxo salivar e seu ph e a
ingestao de carboidratos fermentaveis na dieta, contribuem com a apari¢cdo da
doenca. Acrescente-se que 0 desenvolvimento de carie ndo somente esta
associado a fatores biolégicos, mas também a fatores sociais como estilos de

vida pouco saudaveis, baixo nivel educacional e caracteristicas culturais (188).
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O tratamento tradicional para a carie proximal foi a restauracdo, no
entanto, o preparo cavitario requerido para este tipo de lesdes € invasivo,
precisando a remoc¢ao de estrutura dentaria saudavel; neste sentido, surgiram
estratégias preventivas com vistas a paralizacéo das lesdes incipientes de carie
nas superficies proximais, tais como a técnica do selamento e a técnica de
infiltrag&do com resina, deste modo, os materiais utilizados penetram na leséo,
sem necessidade de preparos cavitarios. Destaca-se que para realizar este tipo
de procedimentos é necessario um diagndstico precoce avaliando, fatores
etiologicos e dinamicos da doenca junto com a analise radiografica. A localizacao
da carie proximal dificulta o adequado exame clinico, portanto é necesséria a
utilizacao da radiografia interproximal (188), (189).

Frise-se que as técnicas de selamento tém demonstrado alta efetividade
tanto na prevencado quanto na detencéo das lesdes de caries iniciais. Em 1989
e 1997, foi assinalada sua efetividade in vitro para evitar a desmineralizacao do
esmalte. Importa revisar detalhadamente a evidéncia sobre a efetividade desta
técnica. Em 1998, em uma pesquisa publicada no Jounal of the American Dental
Association (190) foi comprovado que as lesdes de carie ndo progridem se
estiverem adequadamente seladas, tal conclusdo foi resultado do estudo dos
selantes durante 10 anos. Sublinha-se que este estudo foi realizado em
superficies oclusais. Deste modo, foi constatado que a pesquisa sobre a
efetividade dos métodos terapéuticos em carie iniciais de superficies proximais,
tem sido desenvolvida mais recentemente.

Ja em 2003, foram estabelecidas as indicacfes para selamento de carie
proximais - seguindo as mesmas orientacdes estabelecidas nas lesdes oclusais-
. Corroborando na radiografia interproximal, podem ser diagnosticadas lesées
restritas ao esmalte, lesdo do esmalte incluindo a juncdo amelodentinéaria, lesédo
restrita ao terco externo da dentina; nestes estagios da doenca espera-se
capacidade remineralizadora da dentina e possibilitam o selamento (189).

Em 2005, Gomez et al, avaliaram o comportamento clinico apos dois anos
dos selantes em adolescentes com céarie proximal, comparando-0s com a
aplicacao de fluor no grupo controle, estabelecendo o potencial dos selantes
como tratamento ndo invasivo da carie incipiente proximal (191). Ja em 2006, foi
determinado que na avaliagdo das lesdes seladas em 60 adultos jovens apds 18

meses, foram significativamente mais efetivas para controlar a progressao da
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carie do que as instrucdes para remocéao de placa com fio dental. Neste estudo
foi constatado através da visualizagdo com a técnica de subtracdo digital
radiografica que 43% das lesdes do grupo experimental avancaram; em
contraponto com a progressao verificada no grupo controle, representada em
84%, constatando a efetividade da técnica dos selantes (192).

Contrario a estas medidas terapéuticas ndo invasivas existem outros
métodos de natureza preventiva, por exemplo, a remocao da placa bacteriana
com fio dental, recomendacfes nutricionais e a aplicacdo profissional de fltor;
estes métodos preventivos devem incorporar-se no tratamento da carie. No que
diz respeito a aplicacdo do fluor, sublinha-se que produz uma acgéo tdpica no
esmalte, diminuindo a velocidade de desmineralizacdo, porém, requer
reaplicacdo periddica para assegurar sua efetividade na paralizacdo de uma
leséo incipiente de céarie proximal (188) (193).

E reconhecido o papel chave da remocdo da placa bacteriana na
paralizacdo das lesdes incipientes de céarie, no entanto, sua efetividade é
dependente da qualidade da remocéo e da utilizacdo conjunta de creme dental
fluorada. Igualmente, a remocé&o de placa com fio dental registrou baixa adeséo
na sua utilizacdo regular pelo paciente - trés vezes por semana como minimo-.
Portanto, seu efeito preventivo sobre céarie proximal, ndo estd suportado com
evidéncia cientifica (188) (193).

Esses dados foram constatados através de revisdo sistematica em 2006
sobre o efeito de fio dental na prevencéo do risco de céarie proximal, que referiu
seis ensaios clinicos em 808 criancas entre 0os 4 e 13 anos; nessa linha, a
limpeza profissional com fio dental realizada nos dias em que as criancas
frequentavam o colégio, durante mais de um ano, foi associada a diminuicédo do
risco de carie em 40%. Portanto, recomendou-se que para reduzir o risco de
carie proximal em criancas, a utilizacao do fio dental deveria ser supervisionada
pelo profissional, em forma frequente (194).

Além, dados relacionados foram aduzidos em ensaio clinico realizado em
1977 sobre o efeito do fio dental na incidéncia de carie proximal em criangas,
onde receberam limpeza com fio dental diariamente nos dias que assistiam ao
colégio durante 8 meses, parada por 4 meses e reiniciada durante outros 8

meses; deste modo foi encontrada uma significativa redugéo da incidéncia de
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carie proximal e suportada a teoria sobre a necessidade da remocao de placa
continuamente (195).

Em virtude desta evidéncia sobre os métodos terapéuticos néo invasivos
e 0S métodos preventivos do progresso da carie proximal, serad descrito um
ensaio clinico controlado realizado em 2010 desde a perspectiva ética (187).

O estudo foi realizado em 91criancgas entre 4 e 6 anos estudantes de cinco
escolas publicas localizadas em bairros de estrato socioeconémico baixo da
cidade de Bogota, com o intuito de estudar a eficacia apés 1 ano e 2,5 anos do
selamento de lesGes proximais vs a remocao de placa com fio dental. A pesquisa
teve desenho de boca dividida ou seja cada paciente recebeu a intervengao teste
e aintervencao controle em diferentes dentes, para tanto, era requerido que cada
paciente apresentasse pelo menos dois lesdes nas superficies distais dos seus
molares primarios.

E relevante mencionar que a profundidade das lesdes ao inicio do estudo,
foi determinada radiograficamente; foram incluidas somente lesdes restritas ao
esmalte, lesdo do esmalte incluindo a juncdo amelodentinaria, leséo restrita ao
terco externo da dentina; conforme ja explanado, consideraram-se critérios
radiograficos que possibilitam o selamento.

Os pais das criancas foram informados através de uma carta sobre o
objetivo do estudo e sobre as exigéncias para participar, que consistiam em
quatro sets de radiografias interproximais (bitewing), distribuidos da seguinte
forma: dois sets ao comeco do estudo, o terceiro apdés 1 ano e o final apos 2
anos e meio.

Foram estabelecidas duas consultas iniciais nas quais foram realizadas a
avaliacdo do risco de céarie, o exame radiografico inicial e o afastamento
interdental - indispenséavel para a aplicacdo da técnica. Posteriormente, foram
distribuidas aleatoriamente as les6es nos grupos e foi executado o selamento
dos dentes escolhidos. Neste cenario, também foi avaliada a percepcédo da
intensidade de dor e o comportamento da crianga durante a execugcao dos
procedimentos. Nesse momento foram dadas as instrugdes de limpeza com fio
dental aos pais das criancas, indicando-lhes que deveria se realizar com uma
frequéncia de trés vezes por semana; foi entregue um folheto demonstrando a

técnica de limpeza sugerida.
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Apos um ano e dois anos e meio foram realizadas as radiografias
interproximais solicitadas e as criancas foram reavaliadas clinicamente; ainda,
foi avaliada a necessidade de tratamento restaurador, nos casos em que foi
identificada, os pacientes foram referidos para tratamento (187).

Ressalta-se que das 91 criancas incluidas inicialmente, somente
finalizaram o estudo 56. A pesquisa registrou que 47% das lesbes no grupo
experimental, progrediram; em contraponto, a porcentagem que representou o
avanco das lesdes no grupo controle foi 71%. Logo, demonstrou-se uma taxa de
progressao da carie significativamente menor do que no grupo controle, dados
ja tinham sido expostos em estudos anteriores executados em adultos.

Deste modo concluiu-se que a técnica de selante proximal € um método
terapéutico promissor para a carie incipiente proximais em molares primarios.
Ainda, verificou-se que o comportamento das criancas durante os procedimentos
foi positivo e a avaliagdo da intensidade dor foi muito baixa, portanto se
recomenda a execuc¢do da técnica de selamento em criancas.

As questdes éticas sao focadas nos dentes do grupo controle. Ainda que
o artigo informasse sobre o fornecimento do tratamento restaurador nos dentes
que evidenciaram cavidade, foi permitido o avanco da céarie nos dentes deste
grupo, gerando um dano na saude bucal das criancgas.

Dando énfase as premissas sobre a qualidade na remocdo de placa
bacteriana com o fio dental para conseguir uma efetiva prevencao do avanco da
carie proximal e do acompanhamento profissional frequente, nesta pesquisa foi
delegada esta responsabilidade aos pais das criancas, além, o seguimento
profissional para uma nova instru¢cdo de higiene bucal foi restrito a avaliacao
apos 1 ano e 2 anos e meio, por essa razao, os individuos (criancas e pais) foram
desprotegidos.

Ainda que, as avaliacdes visuais das lesdes no inicio do estudo
corresponderam aos estadios iniciais da doenca, representados em pontuacées
1 e 2 ICDAS (International caries detection and assessment system) sistema
internacional de deteccdo e diagnostico de carie, e que potencialmente, a
remocao de placa nestes estadios teria sido benéfica na paralizacdo da céarie,
dito método preventivo néo foi executado profissionalmente sendo delegado aos
pais das criangas, ante a evidéncia cientifica da baixa adesdo dos pacientes a

utilizacao do fio dental.
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Partindo do entendimento que a remocdo de placa bacteriana € um
método preventivo que deve ser fornecido adjunto ao tratamento terapéutico, e
que sua efetividade na estagnacao da cérie depende da sua execucao continua,
neste estudo foi outorgado este método preventivo sozinho aos dentes do grupo
controle que ja tinham leséo de cérie; por outro lado, importa lembrar a carie
como doenca multifatorial, onde o fator socioeconémico também participa na
evolucdo da doenca, este raciocinio conflui com a selecdo de membros de
estratos socioecondmicos baixos. Todos esses aspectos convergem na
vulnerabilidade dos participantes: criancas entre os 4 e 6 anos dos estratos
socioecondmicos mais baixos da cidade e de seus pais.

Segundo Schwartz et al em 1984 (196), por meio de um estudo
longitudinal determinou que a taxa de progresséao de lesdes de carie no esmalte
de dentes primarios € duas vezes mais rapida do que nos dentes permanentes,
ou seja, 2 e 2 anos e meio aproximadamente. Este argumento configura-se em
uma justificagdo adicional para um seguimento mais estrito das lesdes
incipientes de carie em criancas.

Neste sentido, é recomendavel que na execucao deste tipo de pesquisas
seja estabelecida uma comparacdo entre métodos terapéuticos com efeito
similar, que objetivem a estagnacdo da doenca. Igualmente, um seguimento
preventivo mais frequente dos grupos de pacientes pelo menos cada trés meses
teria evitado prejuizos a vulnerabilidade dos participantes evocada no Artigo 8
da DUBDH.

Considerando que o estudo foi executado com um desenho de boca
dividida, os pacientes ndao alcancaram uma saude bucal plena, ou seja, uns
dentes receberam o selante comprovadamente eficiente para prevenir a carie,
mas outros dentes receberam uma restauracdo invasiva, consequéncia da
progressdo da doenca. Portanto, os beneficios decorrentes da pesquisa néo
foram maximizados, tal como proclamado no Artigo 4 Beneficio e dano;
igualmente, o direito a saude balizado no Artigo 14 —Responsabilidade social e
saude- ndo foi completamente garantido.

Por outro lado, apesar de que no artigo refere-se o consentimento
informado dos 250 pais na participacao no estudo, é provavel que nao tenham
sido fornecidas todas as informacgdes relacionadas com os beneficios, riscos e

danos da pesquisa. E pertinente resgatar que o objetivo do estudo foi explanado
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através de uma carta, no entanto, ndo se explicitou se os pais tiveram a
oportunidade de estabelecer um didlogo com os pesquisadores, com vistas a
esclarecer davidas ou formular perguntas relacionadas com o estudo; em
relacdo a este assunto, seria necessario rever o protocolo de pesquisa. Tal como
é afirmado no Artigo 6 Consentimento e no Artigo 7 da DUBDH individuos sem
a capacidade para consentir a obtengcdo do consentimento para a realizacao de
pesquisa devera ser obtida fundamentando-se em informagfes adequadas,
considerando os interesses do individuo envolvido e a legislacdo nacional; no
entanto, no documento publicado néo fez referéncia ao seguimento da legislacéo

nacional —Resolucao 8430/1993-.

Foi recuperado outro artigo desta mesma linha de pesquisa realizada em
pacientes adultos jovens. Tratou-se de um ensaio clinico controlado com
desenho de boca dividida, que objetivou avaliar os efeitos terapéuticos da técnica
de infiltracdo com resina vs a técnica de selamento no controle da progressao
da carie em superficies proximais (197). Neste ponto, é necessario rever a
evidéncia cientifica sobre a técnica de infiltragdo com resina.

Um estudo in vitro em 2005 analisou a capacidade de penetracdo de
diferentes resinas em lesdes incipientes de céarie, comparando-as com a
capacidade de penetracdo dos selantes; verificou-se que todos os materiais
alcancaram penetrar completamente as lesdes. Na literatura informou-se que
para o ano 2009, foram executados 23 estudos in vitro e trés estudos clinicos
que focaram a difusdo das resinas de baixa viscosidade na prevencdo da
desmineralizacdo do esmalte (188) (198).

O conceito de infiltracdo com resinas fundamenta-se na oclusdo dos poros
do esmalte, presentes em uma lesdo incipiente, deste modo, evita-se a
desmineralizacdo do esmalte. Os materiais utilizados nas técnicas de infiltracéo
tém sido otimizados, por meio de estudos in vitro, com o intuito de conseguir uma
completa difusdo do material na lesdo. Neste sentido, cabe explanar que as
indicacdes da técnica de infiltracdo com resina, diferem das indicacdes da
técnica de selamento, ou seja, foi balizado que em uma leséo localizada na parte
interna do esmalte, € indicado a realizacdo da técnica de infiltracdo com resina;
por outro lado, a técnica de selamento indica-se nas lesdes do tergo externo do

esmalte.
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Em relacdo ao estudo avaliado desde a perspectiva ética (197), foram
incluidos 39 pacientes entre 16 e 35 anos de idade, em sua maioria estudantes
universitarios que outorgaram consentimento informado, com diagnostico
radiografico de lesdo proximal que estiver proxima a juncdo esmalte-dentina e
no terco externo da dentina, em pelo menos trés de seus dentes. Na primeira
consulta foram realizadas radiografias interproximais e o exame clinico para
classificacdo do risco de carie. Dois dias depois, foram escolhidas as lesdes,
avaliando o seu estado de atividade -ou seja- foi determinado se a lesdo estava
ativa ou inativa.

Sublinha-se que este estudo também teve desenho de boca dividida. As
trés lesbes em cada paciente foram aleatoriamente distribuidas em trés grupos:
grupo experimental A, que recebeu tratamento de infiltracdo com resina (Icom-
pre product; DMG, Germany), o grupo experimental B recebeu tratamento de
selante (Sealing: Prime-Bond-NT; Dentsply, USA) e o grupo controle recebeu um
placebo, consistente na aplicacdo de um microbrush pelos espacos proximais
durante 30 segundos, este procedimento foi repetido ap6s 2 minutos.
Esclareceu-se que todos os grupos receberam instrucdes sobre a utilizacdo do
fio dental.

Os pacientes foram acompanhados durante trés anos com seguimento
radiogréafico e clinico anual para analisar a progressao da lesdo. Explanou-se
gue em 10 casos foi evidenciada lesdo cavitaria, portanto, os participantes foram
referidos para tratamento restaurador. Ainda, esclareceu-se que néo foram
apresentados eventos adversos, por exemplo, perda da vitalidade dentaria ou
dor.

Ainda foi referido que na andlise do comportamento das lesdes, a maior
progressdo da céarie na dentina foi vista no grupo controle (74% - para lesdes
localizadas originalmente no tergo externo da dentina e 64% - naquelas lesdes
que estavam localizadas inicialmente na juncdo esmalte-dentina). Deve-se
atentar que nos dentes dos grupos experimentais, as lesdes que se localizaram
no ter¢co externo da dentina ao comec¢o do estudo, também avancaram, no
entanto, a taxa de progressao foi baixa quando comparada com o grupo controle.
Estes dados sobre a progressdo da carie nos dentes do grupo controle sao

similares aos apresentados no estudo ja descrito executado nas criancas; é
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possivel defender que nos dois estudos, ndo foi outorgada protecdo suficiente
aos participantes do grupo controle, toda vez que se permitiu o avango da cérie.

Corroborando o aduzido em estudos prévios, os resultados desta
pesquisa, demonstraram diferencas estatisticamente significativas entre o grupo
gue recebeu tratamento de infiltracdo com resina e o grupo que recebeu placebo;
igualmente foram verificadas diferencas significativas entre o grupo que recebeu
tratamento de selamento e o grupo controle, apds trés anos de seguimento.

Merece destaque a intervencdo dos dentes do grupo placebo nesta
pesquisa, no qual, a remocao de placa foi feita profissionalmente, a diferenca do
estudo com as criancas. No entanto, no artigo nao foi explanado a frequéncia
desta intervencao, infere-se que somente foi feita nas avaliagbes anuais.
Convém, rever estudos classicos sobre a formacéo de placa bacteriana.

De acordo com Lang et al em 1973 (199), no seu estudo sobre o
desenvolvimento da placa bacteriana, indicou que a viruléncia e a patogenia da
placa sdo modificadas substancialmente entre as 48 e 72 horas ap0s higiene
bucal. Os autores observaram que a formacédo de placa comeca nas superficies
proximais de pré-molares e molares, estendendo-se a outras superficies dentais.
Quer dizer que, apds higiene bucal, registrou-se uma pauta constante de
desenvolvimento de placa bacteriana nas superficies proximais. Por esta razao,
a remocao de placa bacteriana profissional neste estudo, ndo foi completamente
controlada, gerando o avanco da carie nos dentes do grupo controle.

Observa-se que as razdes pelas quais foi permitida a progressao das
lesBes foi que, novamente, foram comparados métodos terapéuticos vs métodos
preventivos, que possuem efeitos diferentes e portanto ndo sdo comparaveis.
Tal como foi mencionado, os métodos preventivos devem acompanhar o
tratamento da cérie proximal; o fornecimento de um método preventivo isolado,
para diferentes graus de profundidade da carie ndo assegura sua efetividade. E
necessario mencionar que a classificacdo ICDAS determinada na avaliacao
visual, no inicio do estudo, foi 88% ICDAS 2 e 5% ICDAS 3, ou seja, cambio
visual definido no esmalte e ruptura localizada no esmalte com perda da
integridade superficial, respectivamente, codigos que representam estagios
iniciais da doenca e carie estabelecida.

Por estas razfes, principios éticos preconizados na DUBDH, como a

maximizacdo dos beneficios e minimizacdo dos riscos, o consentimento, o
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respeito pela vulnerabilidade e integridade individual, a igualdade, justica e
equidade, a responsabilidade social e saude e o compartilhamento dos

beneficios, ndo foram efetivados.

6.1.3 DOS ESTUDOS OBSERVACIONAIS

Um estudo observacional realizado em 677 pacientes das clinicas
odontoldgicas de cinco faculdades de odontologia em diferentes universidades
do pais visou o estudo da associacdo entre dislipidemias e periodontite ndo
tratada. Ainda que o estudo foi de carater observacional, os pacientes receberam
intervencdes, como a obtencdo de amostras de placa bacteriana e amostras de
sangue para a avaliagdo do perfil lipidico, desta forma foi confirmado que a
periodontite ndo tratada estd associada as alteracfes do metabolismo lipidico
(200).

Na analise do artigo nédo foi referida a aprovacéo por comité de ética em
pesquisa das faculdades, além, ndo foi registrado seguimento da legislacdo
nacional sobre pesquisas em saude; dada a magnitude do estudo e a quantidade
de pessoas envolvidas, este tipo de informacdes ndao deveriam ter sido omitidas
na publicacdo de um jornal de categoria Al.

Coincidindo com os artigos relacionados com a efetividade do tratamento
periodontal na gravidez de mulheres com pré-eclampsia leve, no estudo
observacional nédo foi informado sobre o destino do material biolégico coletado.
E possivel afirmar que em relacdo a este tdpico ndo é frequente a
disponibilizagéo destas informacdes.

Observou-se que, como resultado principal do estudo foi confirmado a
necessidade de que pacientes com alteracbes do metabolismo dos lipidos
recebam tratamento periodontal; ndo obstante, o artigo ndo explicita se tal
tratamento foi fornecido apos finalizagdo do estudo. Sublinha-se que nesta
pesquisa foram determinados dados socioecondmicos dos pacientes que
participaram, os quais, sdo considerados como um dos fatores de risco a ser
analisados; nos trés grupos observados, prevaleceram pessoas pertencentes
aos estratos socioecondmicos mais baixos, deste modo justifica-se a referéncia
sobre o fornecimento do tratamento, no sentido de que se confirmou a relagao

entre as doengas em pessoas pertencentes aos grupos vulnerados (200).
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Importa resgatar que os dados omitidos, ndo somente neste estudo
observacional, mas também nos ensaios clinicos descritos, séo indispensaveis
para uma avaliacdo ética do artigo e refletem dois aspectos principalmente: o
controle social exigido pelos comités editoriais dos periddicos cientificos e o
interesse dos pesquisadores em fornecer a comunidade cientifica elementos
bésicos relacionados com as questdes éticas da pesquisa.

Em paralelo, Miranda e Hossne (201), que analisaram publicacoes
meédicas sob a perspectiva das diretrizes éticas internacionais e a norma nacional
sobre ética envolvendo seres humanos no Brasil, apontaram que nos ensaios
clinicos fase Ill, ndo sé@o disponibilizadas informacdes suficientes relacionadas
nem com a fase pré-clinica nem com as fases | e Il do estudo, ainda, estas
informacBes ndo foram accessiveis nas referéncias bibliograficas; portanto,
reflete-se que a auséncia de dados chaves prejudicam a qualidade cientifica e
ética do artigo e impedem uma avaliagao critica pela comunidade.

Um bioeticista que formulou argumentos com respeito a este assunto foi
Fernando Lolas (10), quem adotou os termos legalidade e legitimidade para
referir-se aos dilemas morais que afetam os trabalhos cientificos. Legalidade
implica - desde a perspectiva ética-, a validez e confiabilidade dos métodos
utilizados, a fundamentacéo e justificagdo apropriada do estudo, a objetividade
na avaliacao dos resultados e a forma como séo publicados no artigo cientifico.
Cabe refletir que os estudos analisados no presente trabalho, destacaram-se
principalmente pela auséncia de informacdes relacionadas com a prote¢édo das
populacdes vulneradas; ainda, verificou-se que somente 2 dos 7 artigos
analisados aduziram a declaracdo de conflito de interesse e 2 deles, néo
referiram sobre a aprovacao por comité de ética. Por estas razdes a legalidade
destas publicacdes foi afetada.

Por sua vez, a legitimidade refere-se ao respeito aos principios éticos,
incorporados no contetudo da publicacdo. Conforme analisado, cada pesquisa
odontoldgica transgrediu principios éticos proferidos na DUBDH, especialmente,
os considerados no Artigo 4 —Beneficio e dano- que atenta para a maximizagao
dos beneficios e a minimizacao dos riscos e danos decorrentes do avanco dos
conhecimentos cientificos, no Artigo, no Artigo 8 —Respeito pela vulnerabilidade
humana e pela integridade individual- que incorpora a obrigacao do fornecimento

de protecédo aos individuos e grupos de vulnerabilidade especifica e no Artigo 14
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—Responsabilidade social e saude- que alude ao mais alto padrédo de saude
atingivel como direito fundamental dos seres humanos e ao acesso a cuidados
de saude de qualidade, especialmente aqueles dirigidos as mulheres e criangas.

Ainda, convém lembrar o Artigo 26 que considera a inter-relacdo e
complementariedade dos principios, neste sentido, a infracdo da vulnerabilidade
dos participantes teria afetado -simultaneamente- a autonomia e a
responsabilidade individual, o consentimento, o respeito pela diversidade cultural
e pelo pluralismo e a igualdade, justica e equidade; por sua vez, a escassa
maximizacdo dos beneficios decorrentes da pesquisa repercutiu na efetivacao
do principio da solidariedade entre os seres humanos e do compartilhamento de
beneficios; finalmente, a contravencdo da responsabilidade social e saude
também teria tido impacto negativo na igualdade, justica e equidade, no respeito
pela dignidade humana e na solidariedade.

Em suma, a legalidade e a legitimidade dos estudos analisados foram
fragilizadas e em consequéncia, foram afetados os principios evocados na
DUBDH. E possivel concluir que sé@o evidentes diversas infracdes éticas na
execucao das pesquisas em odontologia e a violacdo ao direito da saude. Por
outro lado, a disponibilizagdo de informacdes que facilitam uma avaliacdo critica
dos artigos € escassa e por tanto, € imprescindivel analisar os protocolos de
pesquisa.

E recomendavel que sejam focados esforcos visando a conscientizac&o
dos pesquisadores e de forma geral, da comunidade académica-cientifica sobre
0s aspectos éticos das pesquisas, no contexto da DUBDH; para atingir este
objetivo é necessaria a intervencdo do Conselho Nacional de Bioética,
integrando a Colciencias e aos comités de ética em pesquisa, atingindo a ado¢éo
de referenciais éticos que permitam andlise das situacdes de vulnerabilidade
social vivenciadas pelas populagfes participantes nas pesquisas em saude.

Considerando que os editores das revistas académicas exercem controle
social das pesquisas e que tem a obrigacao de vigilar a efetivacao da legalidade
e da legitimidade dos manuscritos, a seguir serdo descritos e discutidos os
resultados sobre a analise das instru¢des aos autores das revistas odontolégicas

colombianas.
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6.2 DASINSTRUCOES AOS AUTORES DOS PERIODICOS CIENTIFICOS

COLOMBIANOS

Foram analisadas as instrucfes aos autores online de doze periédicos

colombianos da area da odontologia.

Quadro 3. Sistematizagcdo das instrucdes aos autores das revistas
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Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publica¢gbes cientificas odontolégicas e
na regulamentacdo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacdo de

Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Salde, Universidade de Brasilia, 2014.

Foi dividida a apresentacdo de acordo com a forma como os comités
editoriais estabelecem critérios para a avaliacdo dos aspectos éticos dos
manuscritos; foi encontrado que as consideracdes éticas sdo abordadas em dois
niveis: o primeiro corresponde as exigéncias sobre a mencgdo no manuscrito da
aprovacao por comité de ética, da obtencdo do consentimento informado, da
declaracdo de conflito de interesse, dos principios éticos e por fim a mencao
sobre o seguimento a legislacao nacional e internacional em ética em pesquisa.
O segundo nivel contempla a solicitacdo de documentos comprovatérios de
avaliacao ética pelo comité editorial da revista, tais como aprovacao do protocolo
de pesquisa, obtencdo de consentimento informado, consentimento informado e
autorizacdes de pacientes para publicacdo de fotografias. Tais niveis seréo
tratados em duas subsecdes.

E conveniente considerar que a Declaracdo de Helsinque em 1964,
balizou as obrigacdes éticas tanto dos autores como dos editores, realgcando a

rejeicao do artigo, caso sejam comprovados experimentos dissonantes com seus
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principios. Por outro lado, as normas éticas para as publicacdes cientificas tém
sido originadas como resposta as denuncias pelas publicagbes fraudulentas;
diferentes organiza¢cdes como a Office of research integrity (ORI), Committee on
publication ethics (COPE), Council of science editors (CSE), World association
of medical editors (WAME) e o International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE), emitem recomendacdes éticas dirigidas aos autores, editores,
patrocinadores e leitores. Estas organizacdes tém reconhecido diversas
guestdes éticas nos processos de publicacdo de manuscritos, destacam-se a
publicacdo redundante, plagio, dupla submisséo, ndo declaracao de conflitos de
interesse e desenho antiético da pesquisa - entre outros-. Percebe-se que como
consequéncia das praticas antiéticas na publicacédo de artigos, sdo evidentes a
perda de valor cientifico das informacdes publicadas e os riscos adicionais
assumidos pelos sujeitos participantes, caso a pesquisa seja replicada (202).

A abordagem adotada para a analise das instrucdes aos autores
considera a proposta de Lolas (10) sobre a legalidade e legitimidade ética das
publicacdes e o dialogo simultaneo com os principios da Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (9).

Ainda, a seguinte discussao sobre 0s aspectos éticos considerados no
processo de revisdo pelos comités editoriais das revistas académicas,
fundamenta-se no argumento exposto por De Mello - presidente da Associacao
brasileira de editores cientificos (ABEC)-, em relacao ao “papel central dos
editores no controle dos aspectos éticos e na supervisdo da qualidade da
avaliagdo, publicacdo e disseminacdo da pesquisa cientifica” (203) (p.89)
(traducdo livre).

Igualmente, torna-se imprescindivel considerar a assertiva de Miranda e
Hossne, que determinaram que a avaliagdo critica das publicacdes cientificas
devera efetivar-se no momento da pré-publicacdo e na pos-publicagdo. No
primeiro momento a avaliagao é conduzida pelo “comité de ética, (...) agéncias
regulatorias, pareceristas dos periédicos e a editoria da revista” (201) (p.147), e
no momento da poOs-publicagdo essa avaliagdo sera feita pelo leitor e

comunidade académica em geral.
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6.2.1. EXIGENCIAS SOBRE A MENCAO DE ALGUNS ASPECTOS ETICOS
DA PESQUISA NO MANUSCRITO A SER PUBLICADO

Encontrou-se que a maioria das revistas académicas exige a referéncia
da aprovacao por comité de ética em pesquisa no manuscrito a ser aprovado
para publicagdo - somente trés revistas ndao consideraram esta exigéncia-.
Parece contraditorio que no conteudo das instru¢cdes aos autores de uma das
revistas analisadas - avaliada por Colciencias na categoria Al- que exige a
mencao no artigo da aprovacao por comité de ética, permitiu publicacdo de uma
pesquisa que nao cumpre com este requerimento.

Em relacdo a mencdo sobre aprovacdo por comité de ética,
consentimento informado e declaracdo de conflito de interesse nos artigos, €
imprescindivel atentar para as recomendacdes do ICMJE. Trata-se de um grupo
de editores de revistas médicas que fixou pautas relacionadas sobre a forma
como preparar manuscritos, visando encorajar a pratica de standards éticos nas
pesquisas publicadas em peridédicos de natureza médica; tals recomendacdes
tém sido atualizadas periodicamente, sua Ultima atualizagdo foi feita em
dezembro de 2013 sob o nome Recommendations for the conduct, reporting,
editing and publication of scholarly work in medical journals (204), indo além da
preparacdo dos artigos e incorporando questbes relativas a protecao dos
participantes da pesquisa e responsabilidades dos autores. Deste modo, estas
as recomendactes do ICMJE constituem-se em uma guia para unificar critérios
dirigidos aos autores, editores e pessoas envolvidas na revisdo de manuscritos
de natureza biomédica. Neste sentido, os periddicos que adotarem o seguimento
das recomendacfes do ICMJE, deverdo explicitar nas suas instrucdes aos
autores dito seguimento. Importa ressaltar que, nestas diretrizes € explicita a
necessidade de que as revistas académicas estabelecam suas préprias normas
de acordo com a legislacéo local.

As diretrizes do ICMJE estabelecem que as instru¢des aos autores dos
periodicos cientificos deverdo considerar a exigéncia de mencao da aprovacao
por comité de ética, obtencédo do consentimento informado e a declaracédo de
conflito de interesse. Igualmente, essas referéncias deverdo estar incorporadas

NO manuscrito.
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No presente trabalho, constatou-se que somente 3 revistas odontolégicas
colombianas consideram o seguimento destas recomendacdes, por esta razao,
infere-se que estas revistas consideram a apresentacao destas informacdes nos
manuscritos. O escasso numero de revistas académicas que considera 0s
requerimentos do ICMJE foi identificado previamente por Rodriguez e Lolas (60),
guem manifestaram sua preocupa¢do com a integridade da pesquisa cientifica
na América-Latina.

Embora ndo garanta o cumprimento das diretrizes nacionais e
internacionais em ética em pesquisa, o fornecimento destas informacfes nos
artigos denota preocupacao do pesquisador a fim de diminuir problematicas
relacionadas com a legalidade do seu estudo, outorgando a comunidade
cientifica, principalmente, confiabilidade e credibilidade das informacbes
publicadas. Por outro lado, a referéncia de aprovacdo por comité de ética
ressalta o controle social das pesquisas exercido pela propria revista académica,
guem deveria exigir a disponibilizacdo do protocolo de pesquisa, com 0 intuito
de que a comunidade académica aceda as informacfes que previamente foram
analisadas pelo comité de ética.

No desenvolvimento da presente analise, constatou-se que embora a
maior parte das revistas odontologicas colombianas ndo assinale nas suas
instrucdes o seguimento das recomendacbes do ICMJE, elas exigem a
declaracdo de conflito de interesse. Das 12 revistas analisadas, 5 estabelecem
este critério, assentando a necessidade de apresentacdo desta declaracao tanto
no manuscrito avaliado pelo comité editorial, como no artigo a ser publicado;
além disto, junto a especificacdo de relacdes que poderiam sugerir conflito de
interesse, algumas revistas também atentam para a mencao —no manuscrito-
sobre a origem do apoio financeiro da pesquisa.

A relevancia da declaracdo de conflito de interesse recai no gradativo
aumento de parceria entre a comunidade cientifica-académica e a industria
farmacéutica, tal como assinalado por Angell (205). Este fato interfere
sobremaneira na objetividade do pesquisador em detrimento de sua capacidade
critica. De acordo com Marques, os conflitos de interesse ndo somente sao
inerentes as pesquisas e publicacdes biomédicas, mas também na formacao

académica dos profissionais da salude e na pratica médica assistencial (206).
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Por outro lado, a ndo declaracdo de conflitos de interesse seja pelos
autores dos manuscritos, seja pelos revisores das revistas académicas, tem sido
identificado pelos editores de periddicos da medicina, ciéncias da saude e
ciéncias humanas no Reino Unido como um dos problemas sérios que merece
atencao (202).

Na DUBDH a referéncia sobre conflito de interesse esta estabelecido no
Artigo 18 - Tomada de decisao e o tratamento de questdes bioéticas-, este artigo
enfatiza a promocédo das declaracbes de conflito de interesse, como parte
integral do profissionalismo e a transparéncia na tomada de decisGes. Observa-
se que a referéncia sobre declaracao de conflito de interesse foi considerada na
secdo correspondente a aplicagdo dos principios, portanto, entende-se que a
declaracdo de conflitos de interesse é uma prética ética que visa uma melhor
utilizacdo do conhecimento. Por esta razdo, os membros das revistas
académicas defrontam-se com a grande responsabilidade de efetivar uma
transparente utilizagcdo do conhecimento, promovida no Artigo 18 da DUBDH.

Por outro lado, verificou-se um distanciamento entre as normas das
revistas académicas odontologicas -que em sua maioria, consideraram a
declaragéo de conflito de interesse- e os artigos analisados desde a perspectiva
ética, onde ndo foi comum esta declaracdo. De acordo com os dados
encontrados nas memodrias do XXIV Encuentro nacional de investigacion
odontoldgica da Asociacién Colombiana de Facultades de Odontologia (ACFO),
em 2013 foram apresentadas 417 pesquisas cientificas —apresentacfes orais e
posters- em todas as especialidades da odontologia, fato que implica uma ampla
atividade investigativa no pais (207). Igualmente, é necessario lembrar que na
Colébmbia a maior parte dos grupos de pesquisa odontolégica avaliados por
Colciencias, desenvolve estudos na especialidade da odontologia integral ou
interdisciplinaria, seguidos pelas especialidades da ortodontia, patologia e
cirurgia; observa-se que sdo especialidades orientadas a descoberta e ao
aperfeicoamento de materiais dentarios e medicamentos para o tratamento de
determinadas condic¢des bucais ou maxilofaciais (208); neste &mbito, € manifesta
a presenca permanente de relacionamento entre os cirurgides dentistas, as
industrias farmacéuticas e as casas comerciais de materiais dentarios. Portanto,
€ claro que estes tipos de empresas estdo patrocinando pesquisas

odontoldgicas.
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Para ter uma ideia do papel das casas comerciais de materiais dentarios
como empresas transnacionais, basta com analisar os produtos da casa
comercial 3M. Esta empresa além de comercializar produtos elétricos, das
telecomunicacdes e produtos industriais - entre outros-, também comercializa
dispositivos para o setor médico-hospitalar e materiais dentarios para a area da
odontologia. Portanto, ainda que n&o tenha a categoria de industria
farmacéutica, registre-se o seu amplo poder de investimento financeiro, deste
modo, os conflitos de interesse também involucram as casas comerciais que

fornecem materiais e dispositivos odontolégicos.

Constatou-se que em seis das 12 instru¢bes aos autores de revistas
académicas analisadas, referiram a protecdo da privacidade e da
confidencialidade dos participantes da pesquisa. Neste ponto € pertinente
estabelecer o didlogo com o Artigo 9 da DUBDH -Privacidade e
confidencialidade-, onde € promovido o respeito por esses principios “em
consonancia com (...) a legislacao internacional sobre direitos humanos” (9)
(p.8). Assinala-se que a consideracao da privacidade e confidencialidade esta
relacionada com a legalidade da publicacdo, toda vez que, a legalidade desde a
perspectiva ética, implica reflexdes sobre “como e quando publicar, forma de
distribuicdo de recompensas, respeitar prioridades e avaliar os resultados com
objetividade” (10) (p.287). Apesar disto, outros principios éticos que também
estdo relacionados com a legalidade dos artigos cientificos, tais como a
maximizacado dos beneficios, compartilhamento de beneficios, ndo discriminacdo
e nao estigmatizacdo, respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade
individual e o principio de igualdade, justica e equidade, ndo sao contemplados
pelas instru¢des aos autores.

Portanto, desde esta perspectiva, a legalidade ou cumprimento de
aspectos relativos a validez, confiabilidade e credibilidade ética das pesquisas
esta restrita ao principio de privacidade e confidencialidade, implicando uma
limitada supervisdo pelos editoriais das revistas académicas. Este raciocinio
converge com as ideias de Rodriguez e Lolas em 2011 (60), no que diz respeito
a integridade da pesquisa, encorajando as instituicbes —como as revistas
académicas- para que promovam um ambiente de condutas éticas através da

formulacdo de normas.
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Os dados constatados neste trabalho n&o diferem muito das anélises
feitas em outros paises. Em estudo das orientagGes éticas solicitadas nas
instrucbes aos autores de revistas brasileiras das areas da medicina,
biomedicina, enfermagem, odontologia e ciéncias gerais, demonstrou-se que
nas 44 revistas odontolégicas analisadas, somente 7% apresentaram
orientacdes éticas (209). Tal como explanado no capitulo sobre o contexto latino-
americano da ética em pesquisa, apesar das fragilidades do Sistema CEP-
CONEP, o Brasil conta com uma trajetéria que permitiu o avanco da
regulamentacdo em ética das pesquisas envolvendo seres humanos, quando
comparado com outros paises da regido; ndo obstante, - de acordo com 0s
dados aduzidos, verifica-se que o papel dos comités editoriais das revistas
biomédicas brasileiras na supervisdo dos aspectos éticos dos manuscritos, ainda

precisa ser otimizada e articulada com as ac¢des do Sistema CEP-CONEP.

Sublinha-se que 9 das 12 revistas académicas solicitam o seguimento da
Declaracdo de Helsinque, este dado chama a atencdo em relacdo ao baixo
namero de revistas que referem o seguimento da Resolucdo 8430/93 —somente
4 das 12 revistas-. Deve-se realcar o desconhecimento das normas sobre ética
em pesquisa pelos avaliadores e editores das revistas académicas
odontoldgicas -em concordancia com o constatado neste trabalho- toda vez que,
maioritariamente, exigem o seguimento de um referencial ético que passou por
um processo histdrico de declinio de sua legitimidade.

Este fato poderia dever-se a uma repercussdo da auséncia de
regulamentacao da lei 1374/2010, que cria o Conselho Nacional de Bioética na
Colémbia. Nesta lei foi estabelecido que uma das fun¢des do CNB é a promocao
e desenvolvimento de acdes que objetivem a divulgacdo da bioética em nivel
nacional e regional (2); indubitavelmente, um setor que deve ser convocado pelo
CNB séo os editores das revistas académicas das ciéncias da saude e das
ciéncias humanas, com vistas a reforcar e unificar critérios éticos rigorosos de
avaliacdo dos manuscritos, paralelamente, encorajar o conhecimento da
legislag&o nacional por parte dos membros dos comités editoriais e finalmente,
articular a superviséo ética das pesquisas exercida pelos comités de ética com

0S comités editoriais.
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Um adequado conhecimento da regulamentacdo nacional sobre ética
envolvendo seres humanos, por parte dos comités editoriais facilitaria o
seguimento do trabalho empreendido pelos comités de ética em pesquisa,
portanto, seria efetivada uma revisao ética integral desde a concepcéo do estudo
até sua publicacdo. Em editorial da revista Colombia Médica, Palacios e Ramirez
reconheceram que 0s comités de ética em pesquisa ndo tém ingeréncia na
publicacdo das pesquisas, portanto, ressalta a preméncia do registro das
pesquisas em bases de dados publicas, exigéncia que deve ser considerada
pelos comités de ética em pesquisa ao inicio da proposta cientifica, pelas
instancias reguladoras para a aprovagao de novos medicamentos ou dispositivos
para a saude e pelas revistas académicas no momento de aprovagdo para
publicacéo cientifica (210).

Constata-se que o seguimento unanime de diretrizes pelos comités de
ética em pesquisa, pelas revistas académicas e pelos organismos reguladores
de controle - como o INVIMA, no caso da Colombia, fortaleceria suas ac¢des de
vigilancia e controle social e permitiria a integracao destas instancias com vistas
a transparéncia das pesquisas e publicacdes cientificas.

Na proxima subsecdo sera refletido o impacto da mencdo destes
principios nos manuscritos a serem publicados com o requerimento de
documentos comprovatérios pelos editores das revistas académicas que

permitam dar fé das informacdes registradas.

6.2.2 EXIGENCIA DE APRESENTACAO DE DOCUMENTOS
COMPROBATORIOS DE REVISAO ETICA

Dos nove periddicos que relacionam a mencdo da aprovacao por comité
de ética em pesquisa, somente quatro solicitam o documento comprovatério da
aprovacao do protocolo de pesquisa emanado pelo comité. Por outro lado,
apesar de que a metade das instru¢cdes aos autores exige o respeito a
privacidade e confidencialidade dos participantes, somente duas revistas,
solicitam o seu consentimento para publicacdo de fotografias ou dados pessoais
nos artigos cientificos.

Importa ressaltar que nenhuma revista solicita o envio do consentimento

informado dos pacientes para participagao nos estudos. Deve-se atentar para a
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diferenca dos conceitos do consentimento informado para participacdo na
pesquisa e do consentimento para publicacdo de imagens e fotografias em
revistas académicas.

No que diz respeito a este assunto, Maluf et al em 2007, verificaram
equivocos nos formatos de consentimento livre e esclarecido utilizados nos
hospitais de referéncia de Brasilia Distrito Federal, que prestam atendimento
odontoldgico; certamente, em um dos hospitais avaliados, foi analisado um
“formato de consentimento livre e esclarecido” que incorporava a autorizagao
para inicio do tratamento —ou seja, consentimento relativo as questdes clinicas-
e a autorizacdo para uso de informacdes e dados do prontuario —quer dizer,
guestdes relacionadas com o respeito da sua privacidade e confidencialidade-.
Os autores explanaram que a mistura de consentimentos livres e esclarecidos
pode gerar confusdo no paciente vulneravel, quem potencialmente pode
concordar com as questdes relacionadas no seu atendimento odontolégico, mas
pode discordar na publicagdo de suas imagens ou dados em revistas
académicas (211).

Em concordéancia com os resultados deste estudo, Freeman et al, quem
descreveram as orientacfes éticas contidas nas instrucdes aos autores dos
peribdicos médicos em lingua inglesa, encontraram que a documentacdo
comprovatdria ndo € frequentemente solicitada pelos comités editoriais (212).
De forma geral, é notério que as revistas académicas avaliadas no presente
trabalho, ndo estdo assegurando a integridade das pesquisas publicadas, toda
vez que o exercicio de seu controle limita-se a exigéncia de mencao sobre
aspectos éticos, sem o requerimento do envio de documentos comprovatérios
de andlise ética.

Neste ponto, importa apontar a premissa de Beecher sobre o0 escasso
valor das manifestacdes sobre aspectos éticos nos artigos publicados, quando
0s pacientes ndo compreenderam plenamente o0s procedimentos a serem
executados na pesquisa. As denudncias publicadas por Beecher geraram
polémica relacionada com a publicacdo de pesquisas antiéticas, atentando para
a responsabilidade dos comités editoriais das revistas académicas na aceitacao
para publicacdo, neste sentido, o autor prop6s que se um estudo violar principios

éticos ndo deveria ser aceito para publicacao (35).
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Certamente, a solicitacdo de documentos comprovatoérios de reviséo ética
€ um mecanismo que permite ao editor assegurar —em parte- a legitimidade da
pesquisa. Tal como foi assentado no capitulo correspondente ao contexto
colombiano de ética em pesquisa, os editores das revistas académicas, exercem
nao somente controle social, mas também empoderamento da comunidade. Por
esta razdo, é necessario reforcar que a revisdo ética e o controle social pelos
comités de ética em pesquisa e pelos comités editoriais das revistas académicas
deve ser um trabalho operativo articulado que permita supervisionar
detalhadamente a execucao e publicacdo de dados das pesquisas envolvendo
seres humanos. Ainda, a sinergia entre esses comités facilitaria o
compartilhamento de experiéncias sobre execucdo de pesquisas envolvendo
seres humanos, fato que orientaria na formulacdo de mecanismos de controle
estritos. E pertinente refletir que os comités de ética em pesquisa exercem seu
controle predominantemente ao inicio dos estudos, fornecendo a aprovacéo do
protocolo de pesquisa, no entanto, o seguimento e a avaliacdo ética do produto
final também devem ser atingidos, neste sentido, € pertinente que estas
instancias realizem suas atividades de acompanhamento e supervisdo das
pesquisas em coordenacao com os comités editoriais dos periodicos cientificos.

Este assunto do trabalho colaborativo entre os comités de ética em
pesquisa e 0s comités editoriais merece a conscientizacdo dos membros da
comunidade académica e cientifica. Este raciocinio € devido a que segundo
dados publicados no Journal of Medical Ethics em 2009, a maior parte dos
editores dos periddicos cientificos ndo outorga preocupacado sobre os aspectos
éticos dos manuscritos e acreditam que as mas condutas ocorrem raramente no
contexto dos periédicos académicos. O estudo também apontou ao fato que
Apesar da diversidade de organizacdes ao nivel mundial que emitem
recomendacdes dirigidas aos editores cientificos para ajudar na tomada de
decisfes, eles desconhecem tais orientacdes (202).

Certamente, a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
explicita no seu Artigo 19 sobre os comités de ética e seu papel na promocéo e
conscientizacdo das pessoas, neste contexto, o alvo desta acdo seria nao
somente o0s pesquisadores, mas também os membros dos comités editoriais das
revistas académicas e instancias reguladoras sobre novos medicamentos e

dispositivos para a saude.
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Concluindo, a Coldombia defronta-se com o desafio de otimizar a
idoneidade dos manuscritos cientificos por parte dos comités editorias dos
periddicos cientificos, atingindo a unanimidade sobre os referenciais éticos a
serem considerados e a rigorosidade das exigéncias sobre apresentacdo de
documentos comprovatorios de revisdo ética. Além, é conveniente uma
integracdo do trabalho entre comités de ética e as revistas académicas, porque
€ evidente que suas ac¢bes sao totalmente isoladas e em consequéncia estdo

sendo efetivadas infracdes éticas e fragilizando-se o controle social.

6.3 DA ANALISE BIOETICA DA RESOLUCAO 8430/1993

Tal como descrito na secdo do método, a apresentacédo dos dados seguiu
a distribuicdo do predmbulo e dos 5 titulos que conformam esta norma. Na
apresentacdo de cada titulo da norma serdo identificadas as convergéncias
parciais com os principios da DUBDH.

Paralelamente foram demarcadas questfes para o debate associadas aos
principios bioéticos ausentes na norma. Igualmente, foram estabelecidas as
inadequacgdes fato/norma, fundamentadas nas seguintes situagdes: falta latente
de protecéo dos sujeitos de pesquisa, escassa operacionalidade das acdes dos
comités de ética em pesquisa e sua desarticulagcdo do Sistema Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Innovacion, fragilidade do controle social nas pesquisas

envolvendo seres humanos.

6.3.1 PREAMBULO

Antes de comecar com o preAmbulo da Resolugdo, é imprescindivel
atentar para o titulo da resolugao, no qual, “estabelecem-se normas cientificas,
técnicas e administrativas para a pesquisa em saude” (1) (p.1) (traducéo livre).
Tal como explanado no contexto internacional, as denuncias sobre pesquisas
antiéticas envolvendo seres humanos levaram ao consenso mundial sobre o
respeito aos principios éticos e aos direitos humanos no marco dos estudos;
portanto, a presenga dos principios bioéticos nos instrumentos normativos sobre

pesquisa em saude, ndo pode ser prescindida. Ao longo da presente discussao
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serdo apresentados argumentos que sustentam a necessidade de que a norma
também considere a perspectiva ética.

No preambulo da Resolucdo 8430/93, é balizado que em concordancia
com a lei 10 de 1990 que organizou o Sistema Nacional de Saude, corresponde
ao Ministério da Saude a formulacdo das politicas e normas cientifico-
administrativas de obrigatério cumprimento. Importa esclarecer que esta lei
ainda encontra-se vigente no pais e versa sobre a descentraliza¢do dos servi¢os
de saude nas governacdes dos departamentos e nas prefeituras e sua
responsabilidade na garantia de prestacao destes servicos.

No entanto apdés promulgacdo da Resolucao 8430/93, foi propugnada a
Lei 100 de 1993 que criou o Sistema General de Seguridad Social en Salud, que
constitui-se no ndcleo da reforma sanitaria do pais. Além, tal como foi explanado
no contexto colombiano sobre ética em pesquisa, em 2014 foi declarada
exequivel a Ley Estatutaria de Salud, que objetiva “garantir o direito fundamental
a saulde, regulamenté-lo e estabelecer mecanismos de prote¢do” (153) (p.1)
(traducdo livre).

Considerando que na pesquisa envolvendo seres humanos sao
executadas intervencdes que afetam direta e indiretamente a garantia do direito
a saude e que é dever do Estado o respeito e a protecado deste direito, €
recomendavel que uma eventual nova norma para a investigacdo em saude
contemple este tipo de regulamentacdes no seu preambulo. Evidentemente, a
publicacdo da Ley Estatutaria de Salud foi posterior a promulgacéao da Resolucdo
8430/93, e por esta razao nao foram acolhidas, portanto este fato constitui-se em
uma razao para atualizar a referida norma.

No segundo paragrafo do preambulo, refere-se que o artigo 2 do Decreto
2164 de 1992 que reestruturou o Ministério da Saude, determina que este
Ministério esta encarregado de formular as normas cientificas e administrativas
gue orientam as ac¢des do sistema de saude. Conforme registrado no contexto
colombiano sobre ética em pesquisa, em 2007 foi criada a lei de talento humano
em saude, que baliza a conformacao do Conselho Nacional de Talento Humano
em Saude, presidido pelo Ministério da Saude, quem tem a fung¢ao de “promover
a atualizacdo das normas de ética (...) apoiando os comités bioéticos clinicos,

assistenciais e de pesquisa” (107) (p.6) (tradugéo livre).
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Portanto, a atualizacdo da Resolucdo 8430/93 esta sob responsabilidade
deste Conselho, no entanto, é conveniente que a fim de que seja incorporada a
perspectiva ética fundamentada nos direitos humanos na norma, € necessaria a
presenca do Conselho Nacional de Bioética. Diante este cenario, infere-se que
a regulamentacdo do CNB devera ser prévia a atualizacdo da Resolucéo
8430/93.

Por outro lado, destaca-se que o preambulo ndo considerou referenciais
éticos internacionais previamente estabelecidos como o Cadigo de Nuremberg,
a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, a Declaracdo de Helsinque
adotada em 1964, o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos e o
Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais; tal como
referido no contexto colombiano, estes dois ultimos referenciais foram ratificados
na Colémbia por meio da lei 74/68 (105) e fazem mencao explicita a protecao
dos sujeitos de pesquisa e ao consentimento, por estas razdes, é aconselhavel

sua incorporagao na norma gue oriente a pesquisa em seres humanos.

6.3.2. TITULO 1 DISPOSICOES GERAIS

Estabelece no seu artigo 1 que o objeto da norma € estabelecer os
requerimentos para o desenvolvimento da atividade investigativa em saude;
importante ressaltar este termo “investigacdo em saude”, porque implica uma
conotacdo mais geral do que a “pesquisa envolvendo seres humanos”, neste
sentido, a auséncia da referéncia explicita aos seres humanos, leva consigo que
0S sujeitos participantes das pesquisas e em consequéncia seus direitos e
deveres ndo sejam o foco central da norma. Tal consideracéo foi sistematizada
na categoria técnica.

Tal como demonstrado na andlise dos ensaios clinicos na odontologia,
apresentados neste trabalho, justifica-se a adocdo de uma regulamentacao que
considere exclusivamente a protecdo dos seres humanos participantes das
pesquisas.

Como primeira exigéncia da resolucao 8430/93 € destacada —no artigo
2- a obrigatoriedade de conformagdo dos comités de ética em pesquisa nas
instituicdes que realizarem pesquisa envolvendo seres humanos; ainda, baliza-

se no artigo 3, a formulacdo de regulamentos internos em cada comité em
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consonancia com a aplicacdo das normas proferidas. N&o obstante, parece
contraditoria a exigéncia de conformacdo de comités de ética em pesquisa
prescindindo da alusdo aos referenciais éticos internacionais no preambulo da
norma, este fato denota a auséncia da perspectiva ética do documento e implica
uma desorientacdo nas acdes dos comités de ética em pesquisa.

Verifica-se consonancia com o exposto por Lorenzo, em relacdo as
fragilidades do cumprimento das normas de carater prescritivo, onde “o
cumprimento da acdo é interpretado como o cumprimento da finalidade da
norma” (177) (p.273); neste sentido, é necessario rever o postulado no artigo 2
da Resolucdo 8430/93: “As instituicdes que realizarem pesquisas em humanos
deverdo ter um comité de ética em pesquisa encarregado de resolver todos 0s
assuntos relacionados com o tema.” (1) (p.1) (traducdao livre).

Tal como demonstrado no capitulo sobre o contexto colombiano sobre
ética em pesquisa, diversos estudos realizados entre os anos 2001 e 2013,
verificam as fragilidades dos comités, que podem-se resumir na falta de
operacionalizacdo de suas acdes, em consequéncia, Apesar de estarem
conformados, os comités ndo dispdem de elementos basicos —por exemplo de
um referencial bioético- para guiar suas agoes e “para resolver todos os assuntos
éticos”, tal como prescrito na Resolugdo. Como se vé se cumpre o0 requisito de
contar com comités de ética, sem cumprir 0 seu objetivo, o qual se constitui em
uma inadequacéo fato/norma.

No que diz respeito ao artigo 4 do Titulo 1, sédo expostas as areas que
compreendem a pesquisa em saude, explanando ac6es como o conhecimento
dos processos biologicos e psicolégicos nos seres humanos; o conhecimento
dos vinculos entre as causas da doenca, a pratica médica e a estrutura social, a
prevencao e controle dos problemas de salde; o conhecimento e avaliacdo dos
efeitos nocivos do meio ambiente na saude; o estudo das técnicas e métodos a
serem recomendados ou empregados na prestacdo do servigco de saude e por
fim a producgéo de insumos para a saude. Revela-se neste artigo o protagonismo
do ser humano como sujeito das pesquisas biomédicas, no entanto, estas
consideragdes sao dissonantes com o termo geral de “investigacédo em saude” e
com a auséncia de referenciais éticos internacionais, tal como foi apontado.

E notorio que nas disposi¢bes gerais da norma ndo foram contemplados

termos e definicdes relacionados com a execucdo das pesquisas tais como
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pesquisador, comité de ética em pesquisa, patrocinador, ect; estas definicdes
foram consideradas na Resolucéo 2378/2008 que adotou a obrigatoriedade das
Boas Praticas Clinicas na Colémbia (113), porém, € recomendavel que termos e
definicbes sejam explanados no documento norteador da pesquisa cientifica.

Tal consideracao foi enquadrada na categoria técnica.

6.3.3 TITULO Il DA INVESTIGACAO EM SERES HUMANOS

Este titulo contém 6 capitulos, para facilitar a compreensao e interpretacéo deste

titulo serdo abordados estes capitulos separadamente.

6.3.3.1 CAPITULO 1 DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA EM SERES
HUMANOS

No artigo 5 foi mencionada a prevaléncia do respeito a dignidade humana
e a protecdo dos seus direitos e bem-estar. Deste modo, este artigo converge no
propugnado no artigo 3 da DUBDH —dignidade humana e direitos humanos-.

O artigo 6 deste capitulo desenvolve condi¢cdes sob as quais, a pesquisa
em seres humanos devera ser executada. Neste contexto, delimitou-se a
justificacdo cientifica adequada dos projetos, sua fundamentacdo em
experimentacdo prévia seja em animais ou em estudos in vitro, sua realizacéo
quando o conhecimento ndo se possa obter através de outros experimentos, a
prevaléncia da seguranca dos sujeitos de pesquisa e a minimizac&do dos riscos,
o consentimento informado escrito, a execucdo da pesquisa sob orientacédo de
profissionais experientes que vigilem a integridade do ser humano e finalmente,
dispbe que a pesquisa poderd ser executada somente sob autorizacdo do
representante legal da instituicAo pesquisadora, da instituicdo onde seja
conduzida a pesquisa, dos sujeitos participantes através do consentimento
informado e do comité de ética em pesquisa.

Em relacdo as convergéncias dos principios bioéticos evocados neste
artigo com a DUBDH, foram identificadas a considera¢do da maximizagéo dos
beneficios e a minimizacdo dos riscos, proferida no artigo 4 da DUBDH, a

mencdo do principio da autonomia e responsabilidade individual e em
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decorréncia do consentimento, demarcados nos artigos 5 e 6 respectivamente.
Constatou-se diferenca no que diz respeito & mencdo genérica do termo
consentimento na resolugcdo em contraponto com a DUBDH, onde é consagrado
como “consentimento prévio, livre e esclarecido do individuo envolvido” (9) (p.6).
Deve-se atentar para a explicita mencéo das caracteristicas que envolvem o
processo de obtencdo do consentimento, ou seja, um consentimento livre refere-
se a auséncia de simulagbes, fraudes, coercbes ou subordinagbes no seu
processo de obtencdo. E possivel que a mera mencdo do consentimento
informado ndo denote 0 processo necessario para que o individuo exerca sua
plena autonomia, esta questdo sera aprofundada mais adiante, onde é
apresentada a definicdo de consentimento informado.

O artigo 7 faz referéncia a utilizacdo de métodos aleatorios de selecao,
nas pesquisas que envolverem varios grupos, visando uma distribui¢cdo imparcial
dos participantes; este artigo obedece ao principio de equipoise e expressa
confluéncia com o principio de igualdade, justica e equidade consagrado no
artigo 10 da DUBDH, além, esta incorporado o seu artigo 4 —beneficio e dano.
No entanto, a convergéncia com estes principios ndo € completa; para justificar

esta assertiva € pertinente evocar as palavras textuais do artigo.

Quando o desenho experimental de uma pesquisa que for realizado
em seres humanos incorporasse varios grupos, serdo utilizados
métodos aleatorios de selecdo, para obter uma distribuigdo imparcial
dos participantes em cada grupo, e outras normas técnicas

determinadas para este tipo de pesquisa (...) (p.2) (traducéo livre).

A expressdo “outras normas técnicas determinadas para este tipo de
pesquisa’, deixa uma lacuna sobre as particularidades destas normas e sua
confluéncia com principios éticos. Note-se que o artigo ndo fez referéncia
explicita a obrigacdo dos pesquisadores de verificar previamente,
fundamentados em literatura cientifica, que o procedimento aplicado em um
grupo ndo apresente vantagens sobre o procedimento aplicado no outro grupo;
neste sentido, ndo estdo sendo prescrita a exigéncia de rever determinados
critérios metodologicos que poderiam afetar os principios éticos.

Importa registrar as asseveragdes sobre a especificidade das normas
prescritivas, em relagdo a que nao implicam maior eficacia no cumprimento e a

dificuldade de se adequar a contextos diversos. No entanto, no caso do artigo 7
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€ necessario que sejam fornecidas ao pesquisador orientacdes especificas
sobre questfes metodologicas, que se ndo fossem eticamente encaminhadas
acarretariam infracfes éticas ou viola¢des aos direitos humanos.

Neste contexto, se a norma estabelecer prescricbes sobre os critérios
metodolégicos dos estudos quantitativos é coerente que também prescreva
sobre as implica¢cdes metodoldgicas dos estudos qualitativos em saude.

O artigo 8 da Resolucdo 8430/93, expressa a protecdo a privacidade do
sujeito de pesquisa, quem sera identificado somente sob sua autorizacdo. Neste
sentido, o referido artigo se aproxima com o principio de privacidade e
confidencialidade da DUBDH e menciona sua inegavel relacdo com o principio
de consentimento. Nao obstante, a norma nao refere a confidencialidade, que
constitui-se na garantia de que as informacfes néo serdo reveladas sem o
consentimento do sujeito participante ou sem uma justificativa de forca maior
para sua quebra. E possivel asseverar que a promocdo da protecdo das
informacdes consagrada na norma - em relacdo a privacidade e
confidencialidade-, esta incompleta, toda vez que a privacidade e a
confidencialidade sdo principios que compartilham a ideia de que os individuos
sao proprietarios de suas informacdes e em decorréncia elas constituem-se em
elementos da dignidade humana. Além, a confidencialidade tem sido referida
como uma obrigacéo dos profissionais da saude e dos funcionarios dos hospitais
e clinicas, quem deverdo permitir que 0s pacientes ou 0s sujeitos de pesquisa
determinem as condi¢cdes nas quais suas informacdes forem divulgadas. Por
estas razbes, prescindir da confidencialidade néo é aconselhavel; deste modo
este principio ndo converge com o propugnado na DUBDH e néo foi considerado
na sistematizacao dos dados.

O artigo 9, define o risco da pesquisa como “probabilidade de que o sujeito
de pesquisa sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do estudo”
(1) (p.3). Considera-se um conceito completo desde a perspectiva ética, no
entanto, deve-se considerar esta definicdo na analise das proximas prescri¢cdoes
sobre beneficio e dano, visando a concordancia com este conceito.

Ja no artigo 10 declara a responsabilidade de identificacdo dos riscos por
parte do grupo de pesquisadores aos quais estardo expostos 0s sujeitos de
pesquisa, identificou-se neste enunciado a convergéncia com o artigo 4 da

DUBDH -beneficio e dano. Porém, o artigo 10 ndo demarca o dever de
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comunicar estes tipos de riscos aos sujeitos participantes durante o processo de
obtencao do consentimento informado; verifica-se uma repercusséao da utilizacéo
genérica e geral do termo “consentimento informado”, prescindido de este tipo
de particularidades necessarias para orientar a conduta dos pesquisadores. Este
fato foi constatado na analise de um dos ensaios clinicos controlados deste
trabalho, onde 60 mulheres gravidas com pré-eclampsia leve, de estrato
socioecondmico e niveis educacionais baixos, aceitaram o risco de passar de
um estadio leve da doenca a um estadio severo, logo de ter recebido tratamento
periodontal; é possivel que neste estudo ndo tenham sido fornecidas todas as
informagdes no formato do consentimento informado, no entanto, para assegurar
esta assertiva € necessario rever o protocolo de pesquisa do referido estudo.
Por sua vez, o artigo 11 estabelece a classificacdo dos riscos nas
pesquisas. E enfatizado neste artigo que existem pesquisas sem risco, referindo-

as como aquelas onde

sdo empregadas técnicas e meétodos de investigacdo documental
retrospectivos e aquelas onde ndo € realizada nenhuma intervencao
ou modificacdo intencionada das varidveis bioldgicas, fisiolégicas,

psicoldgicas ou sociais dos individuos (...)” (1) (p.3) (Traducao livre).

Ainda esclarece que este tipo de estudos sem risco contemplam as
revisbes de prontuarios, entrevistas, questionarios. Neste ponto é necessario
atentar ao fato que toda pesquisa em seres humanos envolve riscos em
diferentes graus; por exemplo, uma pesquisa documental sobre informacfes
registradas em prontudrios, poderia afetar principios éticos como a privacidade
e confidencialidade, ou uma entrevista poderia afetar principios como o respeito
pela vulnerabilidade humana ou a mesma dignidade humana - quando néo forem
corretamente redigidas e considerarem um pleno respeito pelos direitos da
pessoa-.

No Brasil, este topico tem sido objeto de analise devido a confirmacgéo da
ocorréncia de riscos ndo somente na pesquisa clinica, mas também nas
pesquisas que envolvem a utilizagdo de questionarios ou entrevistas - ou seja,

pesquisas nas ciéncias humanas ou pesquisas qualitativas. Um trabalho de
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dissertacdo avaliou projetos de pesquisa encaminhados ao comité de ética em
pesquisa (CEP) na cidade de S&o José de Rio Preto (SP), incluindo somente
aqueles que utilizaram como instrumento de coleta questionarios ou/e
entrevistas. Foi encontrado que a maior parte da populacdo incluida nestes
projetos, correspondia a pacientes, quer dizer pessoas em situacao de doenca
e portanto de maior vulnerabilidade. Além disso, foi analisada a classificacdo que
0s pesquisadores deram sobre 0s riscos de suas pesquisas, encontrando que o
46,7% considerou que eram inexistentes e 0 23,9% considerou riscos minimos
(213). Diante deste cenario, é premente a conscientizacdo dos pesquisadores
sobre a iniludivel presenca de risco nas pesquisas envolvendo seres humanos,
estabelecendo graus para esses riscos de acordo com os procedimentos e
intervencdes determinadas nos protocolos de pesquisa. Por estas razdes, 0s
guestionarios e entrevistas devem ser elaborados dentro do maior rigor cientifico
e ético, em razdo de que levaria aos sujeitos a sofrer constrangimentos,
desconfortos emocionais e/ou psicolégicos e poderia ferir principios éticos.

Neste ambito, a norma orientadora da pesquisa na Coldmbia estaria
desconsiderando a DUBDH, particularmente no que diz respeito aos artigos 4 —
Beneficio e dano e 8 —Respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade
individual.

Destaca-se que neste mesmo artigo 11 da Resolucdo 8430/93, explicita-
se 0 conceito de pesquisas com risco minimo e pesquisas com risco maior. As
pesquisas com risco minimo envolvem avaliacbes diagnésticas fisicas e
psicoldgicas rotineiras, e descreve suscintamente algumas provas utilizadas na
medicina e outras correspondentes a area da odontologia —tais como obtencédo
de saliva, dentes primarios ou permanentes por motivos terapéuticos e obtencao
de placa bacteriana-; além, ressalta a inclusdo de aquelas provas psicoldgicas
gue nao intervirem na conduta do sujeito. Por outro lado, as pesquisas com risco
maior do que o minimo, envolvem o estudo sobre novos medicamentos e novos
dispositivos, estudos que incorporarem a realizacdo de procedimentos cirdrgicos
e em geral, outros procedimentos invasores. Frise-se que as pesquisas que
empregarem metodos aleatorios de selecéo e aquelas que utilizarem placebo
nos grupos controle, também séo consideradas de risco maior pela norma.

As responsabilidades sobre a suspensao imediata da pesquisa por parte

do pesquisador principal, caso sejam confirmados riscos ou danos na saude dos
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sujeitos de pesquisa e sobre o fornecimento de atendimento médico por parte da
instituicdo pesquisadora ou pelo patrocinador do estudo aos sujeitos que
sofrerem danos, esté referida nos artigos 12 e 13. Portanto estes artigos foram
classificados dentro do principio de beneficio e dano da DUBDH.

O conceito de consentimento informado € aduzido no artigo 14 do capitulo

I. Nos termos da norma, consentimento informado é definido como

O acordo escrito por meio do qual o sujeito de pesquisa ou seu representante
legal, autoriza sua participacdo na pesquisa, com pleno conhecimento da
natureza dos procedimentos, beneficios e riscos aos que sera sometido, com
capacidade de livre escolha e sem coagéo alguma. (1) (p.3) (tradug&o livre).

Observa-se que o consentimento é tido como um acordo escrito e néo
como um processo de obtencdo, tal como é proferido no artigo 6 da DUBDH —
consentimento- e em outras normas sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos —particularmente na Resolucdo 466/2012 do Brasil (67)-. Neste
processo, previa a leitura do formato, sdo fornecidos esclarecimentos em
linguagem acessivel sobre a participacdo do sujeito, adaptando-se a suas
condig¢des culturais, socioecondémicas e idade. Importa realgcar que este processo
incorpora a necessidade de se fornecer tempo suficiente para que o0 sujeito
participante analise e consulte com outras pessoas sobre sua decisdo. Apés
estas fases, € apresentado ao sujeito o documento escrito para sua leitura.

Constatou-se na andlise dos ensaios clinicos aduzidos neste trabalho que
em um destes estudos, referiu a explanacéo do objetivo aos participantes através
de uma carta; considerando que estes participantes eram pessoas de baixo nivel
socioeconbémico e que a pesquisa foi feita nos seus filhos de idade pré-escolar,
teria sido atil um primeiro contato com o grupo de pesquisadores de carater
pessoal. (187).

Tal como foi mencionado anteriormente, a mencado genérica do
“consentimento informado” implica um conceito de grande divergéncia com uma
mengdo mais explicita, no caso do “processo de consentimento livre e
esclarecido”. Neste sentido, seria conveniente, incorporar uma mudanga na
norma colombiana, sobre a referéncia ao processo de consentimento informado,
a fim de balizar fases a serem cumpridas pelos pesquisadores, indo além da

simples assinatura de um acordo escrito.
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O artigo 15 estabelece o conteiddo do consentimento informado;
incorporando a justificativa e objetivos da pesquisa, os procedimentos, sua
identificacdo e seu propadsito, possiveis desconfortos ou riscos, beneficios que
esperam-se obter e os procedimentos alternativos que puderem ser vantajosos
para o sujeito. Neste sentido, é necessario que a norma estabeleca que o
consentimento devera informar sobre a possibilidade de inclusdo no grupo
controle ou no grupo experimental —caso dos ensaios clinicos controlados-.

Além, a norma refere que o consentimento devera garantir o fornecimento
de respostas e esclarecimentos sobre intervencdes, riscos, beneficios
decorrentes da pesquisa e a liberdade de retirada do consentimento em qualquer
momento do estudo, sem gerar prejuizos na continuidade do tratamento.

Acrescente-se que o0 consentimento deverd garantir ao sujeito sua
privacidade e a confidencialidade das informacfes fornecidas no marco do
desenvolvimento da pesquisa; a diferenca do postulado no artigo 8 -
anteriormente referido, onde ndo foi considerado o principio da
confidencialidade- no artigo 15 foi mencionado. E recomendéavel que exista uma
uniformidade na mencao aos principios éticos na norma; no caso da privacidade
e confidencialidade, devem ser compreendidos como principios sinérgicos e
complementares, onde a privacidade € o direito do sujeito de ndo ter suas
informacdes intimas reveladas sem sua autorizacdo e a confidencialidade é o
dever do profissional de ndo revelar tais informac6es sem consentimento prévio.

Outros aspectos considerados pela norma no que diz respeito ao
conteddo do consentimento informado tém a ver com o fornecimento de
informacdes ao sujeito, ainda que afete a continuidade de sua participacdo; a
disponibilidade de tratamentos e indemnizacdes por parte da instituicdo
responsavel da pesquisa, caso o individuo seja afetado por danos decorrentes
da pesquisa e finalmente a responsabilidade da instituicdo sobre as despesas
adicionais que deverdo ser financiadas com o orcamento da pesquisa ou da
instituicdo responsavel.

As exigéncias do conteudo do consentimento informado tém algumas
convergéncias com a DUDH, particularmente com os artigos 4 —beneficio e dano,
artigo 5 —autonomia e responsabilidade individual e com o artigo 6 da DUBDH —
consentimento- e artigo 9 —privacidade e confidencialidade-. Além, foram

encontradas convergéncias com a responsabilidade social e satude —balizado no
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artigo 14- que realca o acesso aos cuidados da saude e a medicamentos
essenciais, desde a perspectiva da saude como direito fundamental. Por outro
lado, outro principio relacionado é o respeito pela vulnerabilidade humana e pela
integridade individual, consagrado no artigo 8 da DUBDH, sobretudo com os
altimos enunciados que prescrevem as obrigacfes dos pesquisadores sobre
disponibilizacao dos tratamentos e indemnizagdes.

No entanto, convém focar que estas convergéncias sao parciais, em razdo
do raciocinio sobre o cumprimento da norma, mas o incumprimento de sua
finalidade; tal como explanado por Lorenzo, é imprescindivel que as normas
prescritivas sobre consentimento informado, ndo sejam restritas a exigéncia de
um documento em linguagem simples com uma série de informacfes para o
sujeito participante; com o intuito de otimizar a protecdo dos sujeitos, é
conveniente fornecer indicacdes sobre a conducdo do processo e orientacdes
de natureza discursiva para que o pesquisador obtenha o consentimento
informado (177).

Tal como problematizado pelo autor, o sistema brasileiro de revisdo ética
das pesquisas envolvendo seres humanos - sistema CEP-CONEP-, e seu
documento normativo —Resolucdo 196/96 ja revogado- ndo contempla uma
melhor protegéo para os sujeitos de pesquisa “com condi¢cdes socioecondmicas
responsaveis por situagdes de submissao social” (177) (p.277), nem para 0s
analfabetos absolutos e funcionais participantes dos estudos biomédicos; neste
sentido, a situacdo do analfabetismo no Brasil, constitui-se em um fato social
relevante que merece uma regulacdo especifica e reconhecimento da
cotidianidade das formas de vida destes grupos a fim de adotar um termo de
consentimento livre e esclarecido coerente com a condicdo destes sujeitos.

Apesar de no presente trabalho ndo terem sido pesquisados os dados
sobre analfabetismo absoluto e funcional na Colémbia, em 4 das 7 pesquisas
odontoldgicas analisadas desde a perspectiva ética, constatou-se a participacéo
de grupos socioecondmicos vulneraveis, condi¢cdo que relaciona-se amplamente
com o analfabetismo; portanto, é evidente que a norma colombiana sobre
pesquisas envolvendo seres humanos, deveria reconhecer este fato social nas
prescricdes dirigidas aos pesquisadores e membros dos comités de ética em

pesquisa, com vistas de fornecer melhor protecdo destes grupos e otimizar a
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abordagem do termo de consentimento informado. Logo, considera-se outra das
inadequacdes fato-norma.

O dltimo artigo deste capitulo —artigo 16- refere-se ao consentimento
informado do “sujeito passivo da pesquisa” - infere-se que trata dos individuos
gue nao podem exercer sua autonomia plena e livremente-; importa destacar
gue este termo denota uma nula participacdo do sujeito, ainda que tenha sua
autonomia reduzida. No que diz respeito as exigéncias do artigo 16, o
consentimento devera contar com uma elaboragdo consoante com o
estabelecido no artigo 15, aprovacdo por comité de ética em investigacao,
nomes, enderecos e assinatura de duas testemunhas relacionadas com o sujeito
de pesquisa, assinatura do seu representante legal e do proprio sujeito; caso ndo
possa assinar, o consentimento devera levar sua impressdo dactiloscopica.
Explana que o consentimento devera ser feito em duas vias para que uma delas
figue com o sujeito e seu representante legal.

Em relacdo a esta Ultima premissa, nas exigéncias gerais sobre o
consentimento informado - anteriormente expostas-, ndo refere sobre a garantia
de que o participante recebera uma via do termo de consentimento informado; €
razoavel que o sujeito participante receba sempre um suporte legal de sua
participagdo, sem importar se tem sua autonomia reduzida ou ndo. Deste modo,
verificam-se dissonancias entre as partes do mesmo documento, denotando
auséncia de uniformidade das prescri¢cdes e em decorréncia, perda de sua forca
normativa.

No paragrafo primeiro deste artigo, estabelece-se a seguinte assertiva.
No caso de pesquisas com risco minimo, o comité de ética em pesquisa, por
raz@es justificadas, podera autorizar que o consentimento informado seja obtido
sem ser formulado por escrito e no caso de pesquisas sem risco, podera
dispensar-se ao pesquisador da sua obtenc¢do (1) (p.5) (traducao livre).
A consideracao de dispensa do consentimento informado nas pesquisas
“sem riscos” envolvendo individuos sem capacidade para consentir, constitui-se
em uma importante desprotecao destes sujeitos por parte do Estado colombiano,
um desrespeito a sua autonomia e consentimento e uma desconsideracao de
sua vulnerabilidade. Igualmente o fato de permitir uma obtencdo de
consentimento informado em forma verbal em uma pesquisa com risco minimo,
em uma pessoa com autonomia reduzida, gera uma condicdo de inequidade

para o sujeito pela auséncia de suporte legal dos procedimentos e intervencoes,



176

ou seja, ante a possibilidade de dano decorrente da pesquisa, ndo existiria um
documento que corroborara a anuéncia, seja do sujeito ou do seu representante
legal, e que certificara a responsabilidade dos pesquisadores e da instituicdo
para garantia de ressarcimento ou indenizacao diante desses eventuais danos.

Acrescente-se que a auséncia de um termo de consentimento informado
em pesquisas envolvendo individuos com autonomia reduzida, implica uma
ampliacdo das desigualdades entre estes individuos e o pesquisador —
particularmente com respeito ao acesso as informacdes sobre a pesquisa- e o
nulo reconhecimento do Estado sobre a protecao destes sujeitos vulneraveis; no
debate deste ponto, deve-se atentar para a repercussao negativa de considerar
a existéncia de “pesquisas sem risco” neste sentido, € premente uma mudanca
nao somente destas consideracdes, mas também das definicbes que estdo
sendo aduzidas para os pesquisadores e para 0s membros dos comités de ética
em pesquisa na norma colombiana.

O segundo paragrafo deste artigo assinala que ante a existéncia de
dependéncia ou subordinacdo do sujeito de pesquisa em relacdo ao
pesquisador, o consentimento informado devera se obter por meio de outro
membro de grupo de pesquisa, independente de relacionamentos com o sujeito.
Percebe-se confluéncia com o principio da autonomia e responsabilidade
individual, propugnado na DUBDH.

Os paragrafos terceiro, quarto e quinto, balizam sobre a avaliacdo das
capacidades mentais dos individuos para outorgar o consentimento informado,
que devera ser efetivada por profissionais da neurologia, psiquiatria ou
psicologia; assim, ante o pressuposto de variacdo da capacidade mental em um
periodo de tempo de um individuo, o consentimento informado devera ser
avaliado por qualquer destes profissionais e também por um leigo, visando
assegurar idoneidade e validez do processo de obtencdo do consentimento.
Além, quando tratar-se de um doente mental isolado em instituicdo psiquiatrica,
€ necessaria a aprovacdo da autoridade que conheca o caso. Portanto,
identificou-se uma forma de protecdo aos individuos sem capacidade para
consentir, tal como proferido no artigo 7 da DUBDH —individuos sem capacidade
para consentir-.

Sublinha-se que neste capitulo foi prescindida a obrigacdo dos

pesquisadores de assegurar aos sujeitos participantes o retorno dos beneficios
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resultantes do projeto; igualmente, a efetivacdo de acompanhamento e
assisténcia integral pelo grupo de pesquisa e pelo comité de ética em pesquisa,
durante o seu desenvolvimento ndo foi considerada, limitando-se a
disponibilizacdo de tratamento caso seja efetivado dano decorrente da pesquisa,
tal como aduzido no artigo 15.

E pertinente refletir que neste primeiro capitulo que expbe os aspectos
éticos das pesquisas em forma geral, ndo fez mencdo as pesquisas com
cooperacao estrangeira e aos estudos patrocinados no exterior, nos quais
devem-se esclarecer as obrigacdes do Estado colombiano, dos pesquisadores
estrangeiros e dos patrocinadores na protecdo dos sujeitos participantes
colombianos; ainda é necessario que sejam delimitadas as exigéncias sobre
registro de este tipo de projetos no pais e sua avaliacdo e aprovacao por comité
de ética em pesquisa colombiano. Em contraponto a auséncia de enunciados
normativos sobre este topico, deve-se resgatar o grande apoio a
internacionalizacdo da pesquisa, tal como registrado em diversas politicas sobre
ciéncia, tecnologia e inovacdo. Neste contexto, verifica-se outra inadequacéo

fato/norma.

6.3.3.2 CAPITULO Il DA PESQUISA EM COMUNIDADES

O artigo 17 informa que a realizacdo destas pesquisas dependera da
garantia do fornecimento de beneficios a comunidade e a confirmacao —por meio
de estudos prévios- da auséncia de riscos.

Observa-se que novamente a norma expressa a possibilidade de
auséncia de risco nas pesquisas envolvendo seres humanos; importa resgatar o
estudo ja referido no capitulo sobre o contexto colombiano da ética em pesquisa,
sobre a prevaléncia da relacdo entre cultura, alimentacdo e malaria nos
indigenas tule kunas, em um resguardo do Uraba antioqueno, onde o0 grupo
indigena outorgou ao grupo pesquisador autorizagdo para a conducdo da
pesquisa, no entanto, esta confianca foi obtida implicando riscos individuais e
coletivos para esta comunidade, no sentido que, o projeto propds a obtencao de
265 amostras de sangue, fato que implicava um risco inerente para o indigena,
em razao da perda de sangue (alma para esta comunidade). Ressalta-se que

neste estudo, o grupo pesquisador adotou uma atitude ética e respeitosa ante a



178

comunidade, quem somente permitiram a obtencédo de 80 amostras de sangue
(114).

Ainda, os riscos palpéveis durante a execucdo desta pesquisa, também
estiveram relacionados com o0s seguintes aspectos: a abordagem da tematica
sobre a doenca -considerando que para os indigenas tule kunas, falar de doenca
implica sofre-la; a privacidade e confidencialidade sobre a participagdo na
pesquisa, em razdo de evitar conflitos ou desavencas entre os médicos da
comunidade e finalmente a vigilancia dos membros da comunidade sobre o0s
limites das informacdes que se estavam fornecendo os participantes, devido ao
medo de expor sua cultura fora de sua comunidade (114).

Como se percebe, uma pesquisa em comunidades incorpora diversos
riscos, incorporados em diferentes fases do estudo; indubitavelmente, nem todas
as pesquisas em comunidades sao feitas em populacdes indigenas, porém,
deve-se resgatar que cada comunidade defende interesses diversos e portanto,
€ necessario que o comité de ética em pesquisa considere e analise 0s
argumentos em defesa expostos pela comunidade estudada, a fim de minimizar
os riscos. Tendo como fundamento estes raciocinios, defende-se a ideia que néo
existem pesquisas em comunidades “sem risco”.

J& no artigo 18, preconiza-se a exigéncia de aprovacgdo do projeto pelas
autoridades de saude e civis da comunidade; o artigo assinala que a redacédo do
termo de consentimento informado deverd cumprir as condi¢cdes enunciadas nos
artigos 14, 15 e 16. Portanto, nas pesquisas em comunidades também € possivel
a licenca para a ndo obtencéo do consentimento informado ou para sua obtencao
verbal - caso sejam pesquisas “sem risco” ou de risco minimo-.

O artigo 19 expBe a necessidade de deciséo substituta, caso os individuos
da comunidade n&o disponham da capacidade para compreender as implicacdes
da participacdo em uma pesquisa e que é dever do comité de ética em pesquisa
ou da instituicdo pesquisadora autorizar a obtencdo de dito consentimento
através de um representante com autoridade moral da comunidade. Portanto, foi
identificada outra mencao ao artigo 7 da DUBDH —individuos sem capacidade
para consentir-.

O artigo 20 aponta a necessidade de aprovacdo de pesquisas
experimentais em comunidades pelo Ministério da Saude; no entanto, a norma

nao esclarece qual dependéncia do 6rgdo é responsavel pela andlise. Cabe
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refletir que de acordo com dados encontrados na pagina web deste Ministério,
sua ultima reestruturacao teve lugar em dezembro de 2012, data em que foi
proferido o Acto Administrativo Decreto 2562 (214). E recomendavel que a
diretriz orientadora sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos
concorde com as novas estruturas organizacionais do Ministério de Saude,
porque, neste caso, 0 pesquisador ndo dispde de informacao precisa sobre as
instancias governamentais que devem fornecer aprovacédo do seu projeto. Esta
€ considerada outra inadequacdo decorrente da antiguidade da norma, que
denota sua desconexao com a realidade atual do pais.

Os artigos 21 e 22 referem que nas pesquisas em comunidades, o método
deverd oferecer medidas praticas de protecdo dos individuos, assertiva
convergente com o principio de beneficio e dano proclamado pela DUBDH; por
outro lado, assevera-se que nestes estudos deverdo se adaptar as
consideracdes éticas ao contexto cultural da comunidade. Neste ponto, € onde
impacta a auséncia de um referencial ético na norma; para efetivar uma
adequada adaptacao cultural das implicacdes éticas de determinado projeto de
pesquisa, é imprescindivel contar com um referencial ético que oriente ao
pesquisador em relacdo aos principios que deverdo ser considerados nesta
adaptacao. Além, € iniludivel o reconhecimento da dindmica das formas de vida
da comunidade a ser estudada, suas fortalecas e fragilidades. De outro modo, o
pesquisador ndo tera referencias que facilitem este processo. Neste contexto, €
recomendavel que o Ministério de Saude e Protecdo Social, propugne nao
somente diretrizes cientificas, técnicas e administrativas para a pesquisa em
saude, mas também diretrizes éticas, fortemente incorporadas na execucéo

deste tipo de pesquisas.

6.3.3.3 CAPITULO Il DAS PESQUISAS EM MENORES DE IDADE OU
PESSOAS COM INCAPACIDADE

O artigo 23 esclarece que além de todas as disposicdes gerais da ética
em pesquisas envolvendo seres humanos, aquelas realizadas em menores de
idade ou pessoas com incapacidade fisica ou mental, deverdo cumprir as

exigéncias deste capitulo. Deste modo, o artigo 24, baliza como requerimento



180

prévio as pesquisas em criangas, a execucao de pesquisas semelhantes em
adultos ou animais, exceto quando forem planejados estudos sobre condi¢gdes
especificas apresentadas em certas idades. Estes artigos se relacionam com o
principio de precaucéao e prudéncia e foi relacionado com o artigo 7 da DUBDH
—individuos sem capacidade para consentir-, que preconiza a protecao especial
que deve ser dada a estes individuos.

Os artigos 25 e 26 explanam a necessidade da obtencao -adicional ao
termo de consentimento informado- de uma certificacdo de um profissional da
neurologia, psiquiatria ou psicologia sobre a capacidade de entendimento,
razoamento e logica do sujeito que participara na pesquisa, além, registra que
na medida do possivel, deve-se obter a anuéncia do sujeito, explanando lhe o
gue sera feito no estudo; destaca-se a responsabilidade do comité de ética em
pesquisa na supervisdo destes requerimentos. Esta assertiva também faz
concordancia com o referido no artigo 7 da DUBDH constituindo-se em uma
forma de protecao do sujeito.

Nos artigos 27 e 28 confirma-se a associacdo do risco com os beneficios
esperados, desconsiderando sua associacdo com a producdo de danos, tal
como foi exposto na definicdo do artigo 9. Assim, o artigo 27 alude as exigéncias
para as pesquisas envolvendo criangcas e pessoas com incapacidade, “que
incorporarem risco com probabilidades de beneficio direto” (1) (p.6) (traducao
livre). Este artigo foi relacionado com o artigo 4 da DUBDH, beneficio e dano.

N&o obstante, o preconizado no artigo 28 diverge amplamente dos artigos
anteriores em razao de que declara que as pesquisas que incorporarem risco
sem beneficio direto ao sujeito, sdo permitidas; neste ponto encontra-se uma
importante dissonancia com o preconizado no artigo 7 da DUBDH, que proclama
que “a pesquisa sO dever ser realizada para o beneficio direto a saude do
individuo envolvido” (9) (p.7), além, o referencial ressalta que estes tipos de
pesquisas somente deverao ser feitas excepcionalmente, “quando se espera que
a pesquisa contribua com o beneficio a saude de outros individuos na mesma
categoria” (9) (p.7).

A norma 8430/93 estabelece duas consideracdes - contidas em dois
paragrafos do artigo 28- sobre a realizacdo destas pesquisas: a primeira diz
respeito aos casos de pesquisas declaradas com risco minimo, nas quais é

afirmado que a intervencdo feita pelo pesquisador devera representar uma
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experiéncia “razoavel e comparavel com aquelas inerentes a sua situacao
médica, psicoldgica, social e educacional” (1) (p.6) (tradugéo livre). Certamente,
seria conveniente que a linguagem da norma fosse mais explicita, referindo-se
especificamente a uma exposicdo minima do individuo aos riscos e desconfortos
durante a atividade investigativa. Igualmente, explana-se que a pesquisa devera
ter alta probabilidade de obter resultados positivos, que permitam uma melhor
compreensao da condicdo estudada e que fornecam beneficios para outros
sujeitos com a mesma condicao.

O segundo paragrafo, versa sobre as pesquisas declaradas com risco
maior do que o minimo determina-se —novamente- que a pesquisa devera ter
alta probabilidade de gerar resultados positivos que permitam compreender e
tratar a doenca; por outro lado, baliza que o comité de ética em pesquisa devera
estabelecer uma vigilancia estrita do projeto, visando identificar o aumento da
magnitude dos riscos previstos e o surgimento de outros, além, a instancia
deverd suspender a pesquisa, caso 0s riscos afetem o bem-estar do individuo.

Apesar gque este paragrafo consagra a necessidade de acompanhamento
e supervisao pelo comité de ética em pesquisa, constata-se outra inadequacéo
fato-norma. Importa rememorar —segundo estudos feitos sobre comités de ética
na Coldbmbia, j& aduzidos neste trabalho- que estas instancias contam com uma
insuficiente capacidade de resposta ante as necessidades dos grupos de
pesquisa e que o seguimento das pesquisas exercido é fragil (141), (142), (146);
além, deve-se atentar que estas instancias encontram-se desarticuladas do
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién, portanto, ndo existe uma
supervisdo das atividades dos comités de ética em pesquisa por 6rgaos de
carater nacional que corroborem o cumprimento das exigéncias da norma. Por
estas razoes, é premente a necessidade ndo somente de atualizar a norma, mas
também de fortalecer a operacionalizacéo e controle social dos comités de ética
em pesquisa para que o Estado garanta o cumprimento de suas disposi¢cdes. No
processo de fortalecimento dos comités de ética em pesquisa ao nivel nacional
é imprescindivel a presenca do CNB, como 6rgéo orientador da reflexdo bioética

no pais.
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6.3.3.4 CAPITULO IV DA PESQUISA EM MULHERES EM IDADE FERTIL,
GRAVIDAS, DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PUERPERIO,
LACTANCIA E NASCITUROS; DA UTILIZACAO DE EMBRIOES E FETOS E
DA FERTILIZACAO ARTIFICIAL.

Observa-se que o nome deste capitulo incorpora-se a pesquisa em
reproducdo assistida; portanto, a norma integra disposicfes sobre individuos
sem capacidade para consentir —como 0s nhascituros, fetos e embrides- e
disposicdes sobre manipulacdo de material bioldégico, que neste caso,
corresponde aos gametas. Em razao de que as pesquisas envolvendo individuos
sem capacidade para consentir e as pesquisas com material biolégico humano
dispbem de questbes éticas muito divergentes, mas muito delicadas,
especialmente no que diz respeito ao processo de obtencdo do consentimento
informado, € conveniente que estes tipos de pesquisas sejam tratados em
capitulos separados ou em documentos normativos complementarios
separados.

O artigo 29 estabelece que as pesquisas que impliquem maior risco do
que 0 minimo e que incorporem a participacédo de mulheres em idade fértil devem
confirmar que estas mulheres ndo estavam gravidas antes de sua aceitacao para
participacdo na pesquisa; enfatiza-se que deve-se diminuir as probabilidades da
gravidez durante o desenvolvimento das pesquisas. Entende-se que estas
recomendacdes sdo orientadas a protecdo da mulher e as eventuais
interferéncias das intervencfes da pesquisa sobre sua fertilidade e gravidez.
Neste sentido, o proclamado no artigo 29 converge com o principio da
maximizacdo dos beneficios e minimiza¢ao dos riscos da DUBDH.

A referéncia sobre obtencdo de consentimento informado registra-se no
artigo 30, que destaca a necessidade de anuéncia para participa¢ao na pesquisa
ndo somente por parte da mulher, mas também de seu companheiro, em
consonancia com o estabelecido nos artigos 15 e 16 desta resolucdo. A norma
esclarece que o consentimento do companheiro da mulher que sera sujeito de
pesquisa, somente podera dispensar-se em casos especificos de forca maior.

No artigo 31 exple-se a pertinéncia de realizagdo de pesquisas prévias
em mulheres ndo gravidas que garantam seguranca, no entanto, esta obrigacéo
nao acolhe as pesquisas que requerem da condi¢cdo da gravidez para alcancar

0S seus objetivos.
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A consideracao sobre o risco nas pesquisas com mulheres gravidas é
aludida no artigo 32, o qual preconiza que as pesquisas sem beneficio
terapéutico e que visem a obtengdo de conhecimentos sobre a gravidez, nédo
deverdo representar um risco maior do que o minimo para a mulher, o embrido
e o feto. Igualmente, o artigo 33 considera.

As pesquisas em mulheres gravidas que incorporarem uma intervencao
nao relacionada com a gravidez, mas com beneficio terapéutico para a mulher
(...) ndo deverao expor ao feto a um risco maior do que o minimo, exceto quando
0 emprego da intervencao for justificado para salvar a vida da mulher (1) (p.7)
(traducdo livre).

Neste contexto, importa abordar o estudo realizado na Colémbia sobre a
eficacia e seguranca do tratamento periodontal sobre o produto da gravidez em
mulheres com pré-eclampsia leve - ja referido nos resultados deste trabalho-.
Apesar de que o estudo forneceu o beneficio terapéutico do tratamento
periodontal para a mulher e que o lugar onde foi realizado o estudo era um
hospital reconhecido, com o0s equipamentos e pessoal qualificado para o
atendimento de eventuais complicacfes, 0s riscos para a mulher e para o feto
foram maiores do que o minimo e a intervencdo realizada —tratamento
periodontal- ndo teve como propdsito salvar a vida da mulher, tal como apontado
pela norma nacional (183).

Adicionalmente, deve-se considerar a vulnerabilidade das mulheres,
sobretudo aquelas que conformaram o grupo controle, que além de receber um
tratamento odontoldgico incbmodo —como a raspagem e alisamento radicular-
durante o periodo de puerpério e ter uma doenca como a pré-eclampsia,
pertenciam aos grupos socioecondmicos mais baixos e contavam com nivel
educativo bésico.

Diante estes argumentos, é possivel afirmar que o artigo 33 da resolucéo
8430/93 foi transgredido nesta pesquisa por conta dos riscos maiores tanto para
a méde quanto para o feto; acrescente-se que é premente que a diretriz sobre
ética em pesquisa envolvendo seres humanos, considere o principio de
vulnerabilidade humana e integridade individual dos sujeitos participantes.

O artigo 34 emite prescricoes semelhantes em relagéo ao risco; proclama
gue uma pesquisa em mulheres gravidas com beneficio terapéutico que esteja

relacionado com a gravidez somente sera permitida quando o seu objetivo for
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melhorar a saude da mulher com risco minimo para o embrido ou feto; do mesmo
modo, se o intuito da pesquisa for acrescentar a viabilidade do feto, acarretando
riscos minimos para a mulher, também sera permitida sua realizacao.

A seguir sao identificados enunciados normativos de carater axiologico
gue destacam-se dos ja referidos, com carater meramente prescritivo. Propugna-
se que os pesquisadores nédo terdo a autoridade para decidir nem participar em
decisbes sobre a finalizacdo da gravidez ou a viabilidade do feto, igualmente
proibe-se outorgar incentivos financeiros ou ressarcimentos de outro tipo com o
intuito de interromper a gravidez visando o interesse da pesquisa; tais
prescricdes sdo expostas no artigo 35 e podem ser categorizadas dentro dos
principios éticos de respeito a dignidade humana e maximizacéo dos beneficios
e minimizacdo dos riscos, contemplados nos artigos 3 e 4 da DUBDH,
respectivamente.

Em relagdo as pesquisas durante o trabalho de parto e seu
consentimento, registra-se no artigo 36, que este devera obter-se de acordo as
prescricdes dos artigos 14, 15 e 16 da norma e destaca que o consentimento
poderd ser retirado em qualguer momento do trabalho de parto; portanto, atenta-
se para o principio de consentimento e respeito pela autonomia e
responsabilidade individual da DUBDH, compreendidos nos artigos 5 e 6. Nao
obstante, a vulnerabilidade da mulher e a ponderacédo entre riscos e beneficios
gue deve-se analisar previamente a obtencdo do consentimento, ndo foram
consideradas nesta prescricao.

O artigo 37 relaciona-se com os trés estudos analisados neste trabalho
sobre a associacdo do tratamento periodontal e a pré-eclampsia (183) (184)
(185), em razéo de que a norma profere que as pesquisas durante o periodo de
puerpério serdo permitidas quando ndo produzirem interferéncias nem com a
saude da mde nem com a saude do nascituro; mais uma vez, 0 respeito a
vulnerabilidade da mulher ndo é tido como principio ético norteador neste tipo de
estudos, porque apesar da confirmacdo de que o tratamento periodontal ndo
exerce efeito negativo na saude da méae e do nascituro, foram produzidas
situacOes de desconforto adicional para a mae - que para esse momento ja era
uma pessoa vulneravel-ainda, este tipo de intervencgdes ferem outros principios
da bioética propugnados desde América-Latina, tais como a precaucdo, a

prevencao, a protecdo e a prudéncia. Por outro lado, a norma ndo apontou a
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premente ponderacdo do risco-beneficio nestas pesquisas, um detalhe que
deve-se enfatizar ao permitir a sua realizagao.

Observa-se que a consideragédo do risco foi assentada no artigo 38 da
norma, que postula sobre a conducédo das pesquisas em mulheres durante o
periodo da lactancia, além, ressalta a obtencdo de consentimento informado.
Portanto, estas prescricoes foram categorizadas nas categorias relacionadas
com os principios beneficio e dano, autonomia e responsabilidade individual e
consentimento.

Os artigos 39 e 40 referem-se aos fetos e nascituros como sujeitos de
pesquisa, evocando que “as técnicas e meios utilizados deverdo proporcionar
maxima seguranga para eles e a méae” (1) (p.8) (tradugéo livre). No entanto, o
termo “maxima segurancga” nao denota uma prescri¢cao clara para o pesquisador
e nao particulariza processos de ponderacdo de riscos-beneficios e
consideracdes sobre o desenho metodoldgico do estudo; nestes artigos €&
evidente que prescrevem-se a¢des muito gerais que precisam uma orientacao
mais exata em relacéo a protecao dos sujeitos participantes.

Ja o artigo 41 destaca as razdes pelas que um nascituro podera ser sujeito
de pesquisa, por exemplo: se os procedimentos utilizados na pesquisa néo
originem cesse de func¢des vitais ou se tenha como objetivo —sem acrescentar
riscos- a obtencao de conhecimentos que de outra forma ndo poderiam se obter.
Observa-se uma convergéncia com o artigo 4 da DUBDH —beneficio e dano.

Os artigos 42 e 43 também apresentam a caracteristica de ser muito
gerais. Simplesmente, o enunciado normativo indica aos pesquisadores que
realizarem pesquisas em embrides, fetos e nascituros mortos que deverdo
realizar seus estudos em concordancia com o balizado na norma. Por sua vez,
o artigo 44 que versa sobre a pesquisa em fertilizacdo artificial limita-se a
prescrever que sera permitida sua execucdo quando for aplicada a solucédo de
problemas de esterilidade, que ndo possam ser resolvidas por outros métodos.
Diante destas normas gerais sobre um topico particular como a pesquisa ha
reproducao assistida, que envolve diversas intervengdes e trazem consigo
grandes dilemas éticos, foi pertinente aprofundar as disposi¢des legais mais
atuais, visando a identificacdo de regulamentacfes mais especificas sobre

pesquisa nesta area.
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A Resolucdo 3199/98 estabeleceu normas técnicas, cientificas e
administrativas dirigidas aos bancos de componentes anatémicos —topico que
serd aprofundado mais adiante- e as unidades de biomedicina reprodutiva, ou
seja, os lugares que prestam servicos de estudo, assisténcia, tratamento e
pesquisa em saude reprodutiva - especialmente na area da infertilidade humana-
portanto, tal resolugdo regulamenta as instituicbes que realizam pesquisa em
reproducdo humana, € necessario rever detalhadamente, se baliza diretrizes
sobre os procedimentos de pesquisa nesta area (215).

Determinam-se requerimentos técnicos e administrativos das clinicas e
hospitais que realizarem procedimentos de biomedicina reprodutiva, além,
considera os exames exigidos para doadores e receptores e finalmente, a norma
faz referéncia ao seu consentimento livre, voluntario e consciente para execugao
dos procedimentos em reproducao assistida. Apesar disto, a horma néo apontou
diretrizes sobre colecdo, armazenamento e destino final do material biolégico
com fins de pesquisa nesta area da medicina, bem como outros aspectos
associados com as particularidades que deverdo ser explanadas no
consentimento informado para garantir a decisdo autbnoma do sujeito doador.

Aprofundando mais a busca sobre uma norma atual sobre pesquisa em
reproducdo humana, foi encontrado o Decreto 1546/98, por meio do qual foram
adotadas condi¢cdes minimas de funcionamento das unidades de biomedicina
reprodutiva; esta regulamentacdo expbe uma explanacdo mais clara sobre o
tépico, no sentido que apresenta termos e definicées. O artigo 44 deste Decreto
baliza as condi¢cbes de saude a serem cumpridas pelos doadores de gametas,
por sua vez, o artigo 46 determina as circunstancias nas quais, poderdo ser
descartados ou rejeitados doadores ou seus gametas e 0s artigos 47 e 48
propugnam condicdes de natureza cientifica e técnica a serem cumpridas para
que seja alcancada a qualidade necessaria do material bioldgico (216).

O Decreto 1546/98, aponta sobre os requerimentos de formacao
profissional do pessoal que deverd integrar as unidades de biomedicina
reprodutiva, bem como, a obrigatoriedade de comunicar as direcdes
departamentais de saude sobre dados estatisticos de novos doadores, doadores
rejeitados ou descartados e informacdes sobre os procedimentos sobre de
reproducdo assistida. Finalmente, no seu capitulo Il, assinalam-se o0s

procedimentos sancionatérios a quem efetive infracdes de carater sanitario ou
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nao cumpra o propugnado neste Decreto (216). Como visto, também néo foram
explicitadas diretrizes especificas dirigidas as condigbes para execucdo das
pesquisas que incorporem manipulacdo de material biolégico - neste caso,
gametas humanos-.

Cabe refletir que devido aos avancos cientificos e técnicos no que diz
respeito a reproducdo assistida e manipulacdo de gametas e embrides e suas
profundas repercussodes éticas, justifica-se a ampliacdo das prescricbes em
vistas a otimizar a supervisdo e monitoramento deste tipo de projetos por parte
dos comités de ética em pesquisa, do 6érgdo promotor da pesquisa na Coldombia
—Colciencias- e do Ministério de Saude e Protecao Social; ainda, importa reforcar
aideia do suporte dos 6rgdos governamentais aos comités de ética em pesquisa
no que diz respeito ao seguimento e monitoramento dos riscos nestes tipos de

estudos.

6.3.3.5 CAPITULO V DAS PESQUISAS EM GRUPOS SUBORDINADOS

No artigo 45 da norma, determinam-se 0s grupos categorizados como
subordinados, constituindo-se por estudantes, trabalhadores de laboratérios e
hospitais, empregados e membros das forgcas armadas, presidiarios e
instituicbes de internacdo para infratores, e outros grupos nos que o
consentimento informado possa ser influenciado por determinada autoridade.

Tendo identificado os grupos subordinados, a norma determina —no artigo
46- que quando forem realizadas pesquisas em estes grupos, o comité de ética
em pesquisa devera acolher a participacdo de um ou mais membros da
populacdo de estudo. Importa resgatar outra inadequacdo fato/norma, em
relacdo a evidéncia informada por Rei em 2014 (131), onde por meio de
entrevista aberta e questionario aplicado aos membros representantes da
comunidade dos comités de ética em pesquisa da cidade de Bogota,
demonstrou-se que seu trabalho nestas instancias € totalmente alheio aos
sujeitos de pesquisa, caracterizado pela escassa participacédo nas deliberacdes
e seu acolhimento ao consenso maioritario. E prioritario que a situacdo sobre a
nula participacao social no controle das pesquisas envolvendo seres humanos
seja identificada e regulamentada pela norma nacional, promovendo

conscientizacéo cidada e processos de qualificacdo destas pessoas; neste ponto
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€ chave o papel na nova Ley Estatutaria de Salud, que baliza a saude como

direito fundamental garantido pelo Estado e também do CNB.

6.3.3.6 CAPITULO VI DA PESQUISA EM ORGAOS, TECIDOS E SEUS
DERIVADOS, PRODUTOS E CADAVERES DE SERES HUMANOS

Este capitulo consta de dois artigos -47 e 48- nos que se postula que as
atividades de pesquisa relacionadas com estes materiais bioldgicos
compreendem a sua obtencédo, conservacao, utilizacdo, preparacao e destino
final; além determina que “estas pesquisas deverado seguir as disposi¢cées da
norma e outras normas relacionadas com a disposi¢cdo de 6rgaos, tecidos e
cadaveres de seres humanos” (1) (p.9) (tradugéo livre). Em virtude do carater
geral destes artigos, da importancia do material biolégico para o
desenvolvimento da pesquisa ha area da saude e seus amplos desdobramentos
éticos, é pertinente rever outras disposicdes que regulamentam este aspecto.

Antes de comecar a andlise da regulamentacdo sobre material bioldgico
na Colébmbia, importa registrar que de acordo com informacdes prestadas pelo
INVIMA, as regulamentacdes sao divididas, em bancos de sangue e seus
componentes; bancos de tecidos e medula 6ssea; unidades de biomedicina
reprodutiva e dispositivos médicos, - entre outros- (217).

A Lei 9 de 1979, postulou medidas sanitarias, especificamente em relacéo
aos topicos relativos a saude publica e protecdo ambiental a fim de garantir a
salde das pessoas; nesta lei foi considerada a regulamentacédo sobre doacéo
de Orgdos e tecidos (218). Nessa linha, a doacao presumida de 6rgdos foi
introduzida por meio da Lei 73 de 1988 (219), que se constitui em uma norma
adicional a lei 9/79. Portanto, Coldmbia disp8e deste tipo de regulamentacdes
contra o principio da autonomia e responsabilidade individual.

Anos mais tarde, em 2004 o Decreto 2493 (220), regulamentou a Lei 9/79
e a Lei 73/88 em relacdo aos componentes anatomicos; desta forma foi
regulamentada a obtencédo, doacao, preservacdao, armazenamento, transporte,
destino e disposicao final dos componentes anatémicos e procedimentos de
transplante e implante dos mesmos nos seres humanos; infere-se que este
Decreto incorpora os componentes anatomicos quando forem utilizados com
fines de pesquisa cientifica, portanto foi revisada esta regulamentacéo focando

a identificagao de prescricdes neste aspecto.
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Este Decreto aplica-se a bancos de tecidos e medula 0ssea, instituicoes
prestadoras de servigcos de saude e qualquer pessoa ou instituicdo dedicados a
esse tipo de atividades. Portanto, esta normativa também atinge aos bancos de
0ssos e tecidos procurados pelos cirurgifes dentistas. Cabe esclarecer que o
Decreto 2493/2004 revogou os artigos do Decreto 1546/98 que prescreviam
sobre doacdo de componentes anatémicos e funcionamento destes bancos
(220).

Importa registrar que o capitulo Il deste decreto, estabelece a
conformacdo da rede nacional de doacdo e transplante, que determina a
distribuicdo dos componentes anatomicos, de acordo com critérios técnicos e
cientificos, além, esta rede em parceria com o Ministério da Protecdo Social,
realiza atividades de promocéo de doacédo de 6rgaos e conta com um fluxo de
informacédo estatistica. A representacdo da bioética nesta rede —tanto ao nivel
nacional como ao nivel regional- esta exercida por um membro da Comissao
Intersectorial de Bioética e a coordenacdo geral da rede estad exercida pelo
Ministério da Protecao Social (220).

O capitulo XI deste Decreto trata sobre a docéncia e pesquisa e determina
no seu artigo 46, as condigcdes administrativas que deverdo cumprir as
instituicdes universitarias para utilizar cadaveres ndo reclamados ou seus
componentes anatomicos com fins de pesquisa e docéncia; no seu artigo 47,
dispde sobre as condi¢cdes administrativas para distribuicdo de componentes
anatomicos de cadaveres com fines de pesquisa. Porém, o referido Decreto ndo
contemplou as condi¢cbes de coleta, utilizagdo, armazenamento e destino final
do material biolégico obtidos de pessoas vivas para fins de pesquisa cientifica
nem a criacdo de biobancos nem de repositérios nas instituicées universitarias
que utilizarem material biol6gico com fins de pesquisas. Ainda, o Decreto nao
considera a intervencdo dos comités de ética em pesquisa na avaliacdo deste
tipo de projetos nem 0s aspectos a serem analisados e avaliados por estas
instancias para a aprovacao e inicio deste tipo de pesquisas; por estas razoes,
identifica-se uma lacuna nesta regulamentacéo (220).

Foram revisadas outras Resolucbes em relacdo a este tdpico. A
Resolucdo 3199/98 que delimita disposicbes gerais para transplantes —
especificamente sobre o funcionamento dos comités institucionais de

transplantes e sobre as informacdes a serem apresentadas a rede nacional de
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doacéo e transplante- e requerimentos sanitarios para o funcionamento dos
bancos de componentes anatomicos - explana a necessidade de permisséo a
coordenacao da rede nacional de doagéo e transplante para o intercambio de
componentes anatomicos (215). No entanto, exigéncias especificas sobre
pesquisa com componentes anatdmicos ou material biolégico ndo sédo
contempladas nesta Resolugéo.

Por outro lado, a Resolugdo 005108 de 2005, estabelece a adocdo do
manual de boas praticas para as instituicdes —publicas, privadas ou mistas- que
disponham de bancos de tecidos e medula 6ssea a serem utilizados com fins
terapéuticos, encomendando ao INVIMA visitas anuais a estes bancos, com o
objetivo de verificar o seu cumprimento das boas praticas. Importa esclarecer
gue esta Resolucao esta dirigida aos bancos de determinados tipos de tecidos,
tais como tecidos osteomusculares, pele e seus componentes, tecidos oculares,
tecidos cardiovasculares, membranas fetais e células tronco da medula 0ssea;
a norma exclui os bancos de sangue, unidades de biomedicina reprodutiva,
bancos de células tronco embrionarias e material modificado geneticamente
(221).

Finalmente, a Resolugcédo 2640 de 2005, estabelece —entre outros- novos
requerimentos de natureza documental, para autorizar a utilizagdo de cadaveres
nao reclamados as instituicbes que realizarem docéncia e pesquisa; destaca-se
que esta norma define critérios técnico-cientificos para a distribuicdo dos
componentes anatomicos e delineou que para a definicdo destes critérios, é
necessaria a fundamentacdo em “critérios bioéticos que assegurem a
acessibilidade ao transplante, transparéncia nos procedimentos e equidade na
distribuicdo” (222) (p.8) (traducdo livre). Parece pouco plausivel a
fundamentacdo em critérios bioéticos, no sentido que, nenhuma destas
regulamentacdes sobre material biolégico ou componentes anatémicos evoca
referenciais bioéticos que orientem esta fundamentacéao.

Neste sentido, é possivel afirmar que na Colbmbia ndo esta
regulamentada a utilizacdo do material biologico obtido com fins de pesquisa
cientifica, e em consequéncia, ndo existe nenhum tipo de controle ético sobre
este material e sua finalidade; a Resolugdo 8430/93 n&o considerou a obrigatéria
explicitagdo no protocolo de pesquisa, sobre a utilizagdo e destino final das

amostras que forem obtidas durante o estudo, nem a garantia que deve-se
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fornecer ao sujeito em relagédo ao conhecimento dos resultados obtidos a partir
do seu material biol6gico e sobre a possibilidade de utilizacdo destes dados em
pesquisas futuras. Acrescente-se que 0s prazos de armazenamento do material
biolégico ndo sdo demarcados nem € exigida sua concordancia com o
cronograma de pesquisa nem é demarcado o destino do material biolégico logo
apos da finalizacdo da pesquisa. Mais preocupante ainda, ndo existem
prescrigcdes sobre os limites na utilizagdo do material bioldgico, caso as amostras
fossem enviadas ao exterior.

Desta forma, entende-se a razdo pela qual, os pesquisadores nao
revelaram nos seus artigos o destino do material biolégico coletado - tal como
referido nos 7 estudos clinicos analisados no presente trabalho-.

Esta questdo revela-se muito delicada, no sentido que, ante a auséncia de
exigéncias por parte dos comités de ética em pesquisa e por parte do Estado
colombiano, € possivel que estejam sendo comercializadas ou patenteadas
amostras de material biol6gico obtidas a partir de estudos biomédicos, ainda que
a Lei 919 de 2004, proiba a comercializacdo de componentes anatémicos para

transplante e tipifigue esta pratica como delito (223).

6.3.4 TITULO Il DAS PESQUISAS DE NOVOS RECURSOS
PROFILACTICOS, DE DIAGNOSTICO, TERAPEUTICOS E DE
REABILITACAO.

O presente titulo dispde de trés capitulos analisados a seguir.

6.3.4.1 CAPITULO | DISPOSICOES GERAIS

O artigo 49 refere que estes enunciados normativos estéo dirigidos nao
somente a pesquisa sobre novos recursos profilacticos, de diagnéstico,
terapéuticos e de reabilitacdo, mas também, as pesquisas que visem sua
modificacao.

No artigo 50 enumeram-se os documentos que devera solicitar o comité
de ética em pesquisa na aprovacéao deste tipo de projetos. Novamente, verifica-
se que se trata de uma série de documentos que com sua apresentacao, ndo se
garante o respeito a autonomia e responsabilidade individual do sujeito de

pesquisa; no entanto, a norma ressalta que no projeto de pesquisa devera ser
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explanado —além do objetivo- os riscos envolvidos na pesquisa, estabelecendo
uma comparagcdo com o0s riscos dos métodos de diagndstico e tratamento
existentes.

Observa-se que neste artigo por primeira vez, a Resolucdo 8430/93 fez
referéncia ao conteudo do projeto ou protocolo. Tal como referido ao inicio deste
documento, € aconselhavel que sejam estabelecidos termos e definicdes sobre
a documentacéo chave que os pesquisadores devem apresentar ao comité de
ética, além, o projeto ou protocolo de pesquisa deve ser levado em maxima
consideracao pela norma orientadora da pesquisa envolvendo seres humanos,
em razado de que contém os aspectos fundamentais da pesquisa, como as
intervencdes e medicdes, além dos aspectos requeridos para o recrutamento e
selecdo dos sujeitos participantes. Acrescente-se que 0 projeto ou protocolo
constitui-se em um suporte legal dos procedimentos aprovados pelo comité de
ética, que facilita o contato com os pesquisadores em vistas a execucao do
acompanhamento e monitoramento das atividades programadas.

O artigo 51 refere-se a situacdo de patrocinio e outras formas de

remuneracao nas pesquisas, importa registrar textualmente o enunciado

Quando existir patrocinio e outras formas de remuneracdo, deverdo se
estabelecer medidas necessarias para evitar que estes, originem conflitos de
interesse (...) (1) (p.10) (traducéo livre).

Cabe refletir que no mundo globalizado da pesquisa cientifica, € muito
dificil evitar a presenca dos conflitos de interesse; no entanto, a norma deveria
considerar o estimulo aos pesquisadores para que declarem os conflitos de
interesse nos projetos ou protocolos de pesquisa. Por sua vez, o Estado
colombiano deve atentar para os comités editoriais das revistas académicas, a
fim de que seja exigida a declaracdo de conflito de interesse antes nas
publicacdes.

Esta diretriz deveria ser apoiada pelos comités editoriais das revistas
académicas, que devem dar continuidade a esta norma, exigindo a declaracéo
de conflito de interesse nos artigos a serem publicados. E aqui onde se manifesta

o trabalho sinérgico entre o meio cientifico-académico e a vigilancia do Estado.
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Outro aspecto a considerar em relacdo aos conflitos de interesse é a
iniludivel prevaléncia da dignidade humana dos sujeitos de pesquisa sobre 0s
interesses dos pesquisadores ou dos patrocinadores.

O conteudo do artigo 52 versa sobre uma série de obrigacdes que deverao
ser cumpridas nas pesquisas sobre novos recursos profilacticos, diagnostico e
terapéuticos. Nessa linha, o pesquisador deverd informar ao comité de ética em
pesquisa sobre os eventos adversos decorrentes da pesquisa; igualmente a
notificacdo destes eventos também devera ser efetuada pelo diretor da
instituicdo pesquisadora, estabelecendo-se o prazo de maximo 15 dias habeis
apos sua ocorréncia. A responsabilidade de suspensdo e cancelamento da
pesquisa ante os eventos adversos corre por conta do comité de ética em
pesquisa. Finalmente, propugna-se que a instituicdo pesquisadora devera
entregar ao comité de ética e ao Ministério da Saude, um relatorio dentro dos 15
dias habeis seguintes a suspensao da pesquisa, detalhando o evento adverso
ocorrido, as medidas adotadas e os efeitos produzidos.

Tal como explanado no contexto colombiano sobre ética em pesquisa, 0
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), emitiu
em 2011 o regulamento em relagdo ao conteudo e periodicidade dos relatorios
sobre os eventos adversos na fase clinica da pesquisa com medicamentos (112).
No capitulo sobre pesquisa farmacoldgica serdo apontados alguns aspectos
relevantes desta resolucao.

Importa rememorar que 0s eventos adversos ndo somente ocorrem nas
pesquisas sobre novos recursos profilacticos, de diagndstico, terapéuticos e de
reabilitacdo, mas também nas pesquisas sobre novos medicamentos. Neste
sentido, seria interessante que a norma integrara 0s enunciados normativos
sobre estes tipos de pesquisas, deste modo, as exigéncias seriam de carater
unanime e evitaria dar lugar a mas interpretacfes por parte dos pesquisadores.

Por outro lado, chama a atencdo que o artigo 52 da Resolucao 8430/93,
delegue ao comité de ética a responsabilidade de suspender a pesquisa, caso
seja apresentado qualquer evento adverso; neste ponto, € necessario evocar a
Resolugdo 196/96, do Conselho Nacional de Saude e do Ministério da Saude do
Brasil, sobre as normas regulamentadoras da pesquisa envolvendo seres

humanos. Neste documento - ja revogado-, o pesquisador era obrigado a
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suspender a pesquisa imediatamente ao momento de registrar-se riscos ou
danos a saude dos sujeitos participantes (224).

Portanto, é plausivel que a responsabilidade da suspensdo das pesquisas seja
delegada ao pesquisador, dado que constitui-se na pessoa implicada
diretamente na vigilancia da conducdo do estudo e com contato direto com o
estado de saude dos pacientes participantes; deste modo, é possivel uma
suspensao do estudo imediata, diminuindo a possibilidade de riscos ou danos
adicionais para o sujeito afetado. Uma suspensao do estudo por parte do comité
de ética, ndo teria o carater imediato requerido no tratamento dos eventos

adversos, implicando maior tempo de exposi¢cao aos riscos e danos.

6.3.4.2 CAPITULO Il DA PESQUISA FARMACOLOGICA

Os artigos 53 e 54 aludem o conceito deste tipo de pesquisa e demarcam
a sequéncia das fases dos estudos farmacoldgicos em seres humanos a fim de
obter dados sobre sua eficacia e seguranca terapéutica. O artigo 55 estabelece
as obrigacoes relacionadas com a realizacdo de estudos pré-clinicos prévios
sobre as caracteristicas fisico-quimicas, atividade farmacolégica e
farmacocinética e toxicidade do medicamento, acrescentando a necessidade de
estudos sobre mutagéneses, teratogénese e carcinogénese. Nessa linha, o
artigo 56 explana que os estudos de toxicidade pré-clinica requeridos
dependerédo do farmaco em particular e da via e tempo de administracdo que se
pretendam utilizar no ser humano. Neste sentido, a norma n&o expde detalhes
sobre os métodos dos estudos pré-clinicos a serem exigidos.

As informac0des sobre a farmacologia basica e pré-clinica do medicamento
e a informacado obtida das fases anteriores de estudo, serdo analisadas pelo
comité de ética em pesquisa, como justificativa para a execucdo de uma nova
fase da pesquisa, tal como registrado no artigo 57.

Ja o artigo 58 refere-se especificamente a pesquisa clinica de fase | de
medicamentos antineoplasicos e de outros com indice terapéutico reduzido, a
qual sera permitida quando demonstrarem adequada fundamentacéo pré-clinica
e ndo gerarem despesas para 0 sujeito. A norma esclarece que estes tipos de
pesquisas podem-se realizar em sujeitos doentes que nao tenham apresentado

resposta terapéutica aos outros tratamentos disponiveis.



195

Nos artigos 55 até 58 é notoério o passo de enunciados normativos muito
gerais - como os estudos de toxicologia pré-clinica onde ndo sdo expostos
detalhes sobre os aspectos pré-clinicos do medicamento a serem analisados por
comité de ética- a enunciados normativos muito especificos ou fechados - como
as exigéncias sobre a realizacdo de ensaios clinicos fase | sobre novos
medicamentos antineoplasicos-. Conforme constatado, quanto maior for a
especificidade de uma norma prescrita, menor serd sua adaptabilidade aos
diversos contextos e menor sera sua operacionalidade; em paralelo, uma norma
muito geral em um regulamento nacional, perderia seu intuito de adequar suas
prescricbes as necessidades particulares dos sujeitos de pesquisa de um pais
determinado.

O artigo 59 também explana uma situacdo muito especifica. Postula-se
gue quando no tratamento de urgéncias e condicbes que ameacem a vida de
uma pessoa, for considerada a utilizacdo de um medicamento de pesquisa ou
um medicamento ja conhecido - mas com indicacdes, doses e vias de
administracao diferentes as previamente estabelecidas-, o médico devera contar
com a aprovacao do comité de ética em pesquisa da instituicdo pesquisadora e
com o consentimento informado do sujeito de pesquisa ou seu representante
legal.

Apesar destas prescricbes, o capitulo sobre pesquisa farmacoldgica
adolesce de enunciados normativos com profundas repercussoes éticas que
serdo delimitadas a seguir.

A apresentacao dos dados préclinicos do medicamento a ser testado no
protocolo de pesquisa é somente uma parte das exigéncias que deveriam se
solicitar na norma nacional. E notéria a auséncia de justificativa para o uso de
placebo em termos de necessidade metodoldgica; como foi visto na analise dos
ensaios clinicos do presente trabalho, os grupos controle foram prejudicados
guando comparados com 0S grupos que receberam as intervencdes teste.
Portanto, é premente que a norma colombiana explicite esta exigéncia para que
0s pesquisadores sejam conscientes do fornecimento de argumentos validos
sobre este tipo de informagbes. Do mesmo modo, a eventual suspensao do
tratamento tradicional (wash out) também deve estar justificada no protocolo a

ser analisado pelo comité de ética em pesquisa.
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Destaca-se que a norma nao esclarece se a participacédo remunerada nos
ensaios clinicos farmacolédgicos é permitida; de acordo com indagac6es feitas
pela pesquisadora, na Coldmbia, os comités de ética ndo permitem a
remuneracdo aos sujeitos de pesquisa, no entanto, sao permitidos
reconhecimentos relacionados com as despesas decorrentes da pesquisa. E
indispensavel que informagfes sobre vedacdo de fornecimento de incentivos
financeiros, nas pesquisas em todas as areas, sejam estabelecidos na norma
nacional a fim de proteger as populacdes vulneraveis. A DUBDH abordou este
tépico no seu artigo 15 - compartilhamento de beneficios-.

Outro aspecto prescindido na norma nacional, relacionado com as
pesquisas em novos farmacos e com o artigo 15 da DUBDH é a garantia de
acesso ao medicamento em teste, caso seja comprovada sua efetividade sobre
outros tratamentos; o referido artigo da DUBDH aponta o compartilhamento dos
beneficios resultantes da pesquisa com a sociedade - especialmente com o0s
paises em desenvolvimento-. E necessario refletir que ante a fragilidade da
norma nacional sobre pesquisa em saude, € provavel que farmacéuticas
internacionais estejam executando ensaios clinicos em popula¢des vulneraveis
colombianas; por esta razdo, é urgente a imposicdo de uma nova e rigorosa
legislacao.

Ainda, importa ressaltar a necessidade de especificidade da norma em
relacéo as pesquisas com psicofarmacos, delineando aspectos como 0 processo
de obtencdo de consentimento informado —sendo necessaria avaliacdo por
profissional da psiquiatria- tal como balizado nas pesquisas em criancas e
deficientes fisicos ou intelectuais; igualmente, estes tipos de pesquisas
requerem a ponderacdo risco-beneficio, em vistas a evitar dependéncia ao
farmaco.

O ultimo aspecto a ser assinalado e associado com as especificidades da
pesquisa farmacologica é a Resolucdo 2011020764 de 2011 proferida pelo
INVIMA, que normatiza o contetdo e a periodicidade dos relatérios sobre os
eventos adversos na fase clinica da pesquisa com medicamentos (112).

O artigo terceiro desta resolucdo trata sobre o reporte de eventos
adversos sérios nacionais e estabelece prazos diferentes -para informe de
eventos adversos- aos delineados na Resolugdo 8430/93. Solicita-se que o

pesquisador informe 0s eventos adversos ao comité de ética em pesquisa e ao
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patrocinador em um prazo ndo maior de 24 horas. Importa atentar para o fato
gue neste mesmo artigo, solicita-se que o patrocinador ou a organizacdo de
investigacdo por contrato (OIC), sejam os responsaveis de informar ao INVIMA
sobre o evento adverso sério, em um prazo ndo maior de 7 dias habeis (112).

Dados os multiplos interesses das empresas patrocinadoras e das OIC,
associados aos 6timos resultados esperados dos estudos sobre determinado
farmaco, € possivel que ndo sejam prestadas as informacdes necessérias para
que o INVIMA exerca suas atribuicbes em relacdo a aprovacdo da
comercializacdo dos novos medicamentos no pais. Registre-se que nesta
Resolucdo 2011020764/2011, também se delega aos patrocinadores ou as OIC
a responsabilidade de informar ao INVIMA o0s eventos adversos serios
internacionais, além disto, a responsabilidade do encaminhamento de relatérios
de seguranca para o 6rgdo governamental, também estdo nas maos dos
patrocinadores e das OIC (112).

Um fato ainda mais preocupante que néo foi demarcado nem a Resolugao
8430/93 nem a Resolucdo 2011020764/2011, € relacionado com a
obrigatoriedade de suspensao imediata do ensaio clinico ao perceber riscos ou
danos a saude dos sujeitos participantes; a Unica mencéao sobre finalizacdo do
estudo clinico aparece na Resolucao de 2011, nos seguintes termos:

O patrocinador ou a organizacdo de investigacdo por contrato (OIC) informaréo
0s eventos adversos nao sérios nacionais e internacionais (...) desde o inicio e
até a finalizacéo do estudo clinico (...) (112) (p.5) (traducao livre).

Neste sentido, infere-se que a presenca de eventos adversos ndo é motivo
para justificar a suspencao do estudo. Diante este cenario, € possivel afirmar
que a fiscalizacdo do Estado sobre a protecdo dos sujeitos € nula, delegando
grandes responsabilidades aos patrocinadores e as OIC, instancias onde
prevalecem interesses que poderiam afetar a seguranca dos sujeitos
participantes.

E aconselhavel que estas responsabilidades estejam em maos de 6rgéos
governamentais e dos préprios comités de ética em pesquisa; nessa linha, é
premente outorgar a estes comités um papel mais visivel nos processos de
desenvolvimento das investigagfes, porque conforme visto, sua atuacdo €

restrita a aprovagdo dos protocolos; nesta problematica é necesséaria a
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intervencdo do CNB. Neste ponto sdo mais palpaveis os fatos referenciais
abordados para a presente analise, ou seja, a escassa importancia que se esta
dando nas regulamentacdes a suspensao dos estudos caso acarretem riscos ou
danos aos sujeitos, € uma repercussdo da escassa operacionalidade dos
comités de ética em pesquisa, a auséncia do controle social das pesquisas,

auséncia do CNB e especialmente desprotecédo latente dos sujeitos de pesquisa.

6.3.4.3 CAPITULO lll DA PESQUISA EM OUTROS NOVOS RECURSOS

Nos artigos 60, 61 e 62, sdo proferidos enunciados normativos sobre a
pesquisa relacionada com outras atividades diferentes as ja delimitadas, ou seja,
esclarece-se que o termo “outros novos recursos” refere-se a pesquisa com
materiais, enxertos, transplantes, préteses, procedimentos fisicos, quimicos e
cirargicos, oOrgaos artificiais. Nao obstante, refere-se —novamente- a novos
métodos de prevencdao, diagndstico tratamento e reabilitacéo.

Tal como exposto anteriormente, a Resolu¢do 8430/93 realcou no titulo
lll, as normas dirigidas as pesquisas sobre “novos recursos profilacticos, de
diagnostico, terapéuticos e de reabilitagdo” (1) (p.9). Acrescente-se que no
capitulo VI do titulo I, explanou as diretrizes para a pesquisa “em 6rgaos, tecidos
e seus derivados, produtos e cadaveres de seres humanos” (1) (p.9).

Portanto, observa-se que existe uma confluéncia nos objetivos de
pesquisa delimitados, nos diferentes capitulos e titulos. Neste ponto é preciso
refletir que uma pesquisa sobre um enxerto ou um Orgdo transplantado,
corresponde a um novo recurso terapéutico, que simultaneamente, pode
categoriza-se como pesquisa em 0rgaos e tecidos de seres humanos. Constata-
se que a norma nao integra os tipos de pesquisa com objetivos similares;
portanto, a fim de gerar diretrizes mais apropriadas aos métodos especificos de
cada estudo, é recomendavel que as pesquisas com objetivos similares, ndao

sejam apresentadas em capitulos ou titulos separados.
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6.3.5 TITULO IV DA BIOSSEGURANCA DAS PESQUISAS

O presente titulo compreende trés capitulos que delimitam os aspectos
técnicos e administrativos que deverdo seguir-se para o planejamento e
execucao de pesquisas com microrganismos patdogenos ou material biolégico
gue possa conté-los, acidos nucleicos recombinantes, ou seja, atividades de
engenharia genética e por fim, pesquisa sobre is6topos radioativos ou
dispositivos geradores de radia¢gdes ionizantes e eletromagnéticas.

Observa-se que este titulo sobre biosseguranca das pesquisas, incorpora
a pesquisa em 0rgaos, tecidos e seus derivados e cadaveres de seres humanos;
no entanto, a norma desagregou este Ultimo topico em um capitulo separado, tal

como visto no capitulo VI do titulo Il “da pesquisa em seres humanos”.

6.3.5.1 CAPITULO | DA PESQUISA COM MICRORGANISMOS PATOGENOS
OU MATERIAL BIOLOGICO QUE POSSA CONTE-LOS.

O artigo 63 delimita algumas exigéncias dirigidas &s instituicbes, por
exemplo, a disponibilidade de infraestrutura de laboratorio em concordancia com
as normas técnicas emitidas pelo Ministério da Saude, do manual de
procedimentos dirigido aos laboratorios de microbiologia, da vigilancia médica
do pessoal que participa nas pesquisas, da supervisdo da seguranca dos
laboratorios e finalmente, arquivos atualizados sobre seguranca dos aparelhos
utilizados nas pesquisas.

O artigo 64 expde a classificacdo dos laboratérios de microbiologia, de
acordo com seus niveis de seguranca, o artigo 65, refere-se ao contetdo exigido
para o manual de procedimentos e o artigo 66 define que o pesquisador junto ao
comité de ética em pesquisa e o comité de ética hospitalar determinaréo o tipo
de laboratério e os procedimentos realizados nas pesquisas, a fim de determinar
o grau de risco de infec¢cdo dos microrganismos utilizados.

Em relagcdo ao grau de risco, o artigo 67 delimita a classificacdo dos
microrganismos em quatro grupos; tendo presente esta classificagéo e os tipos
de laboratérios de microbiologia definidos no artigo 64, é estabelecido que tipos
de microrganismos deverdo ser manipulados em determinado laboratério; estas

especificacdes sao contidas nos artigos 68, 69 e 70.
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O artigo 71 revé as responsabilidades do pesquisador em relacdo a
determinacao de riscos reais e potenciais da pesquisa proposta, desenho de
procedimentos, praticas e atendimento de possiveis acidentes, vigilancia do
pessoal no cumprimento de exigéncias de profilaxia médica, supervisdo do
transporte do material infeccioso em concordancia com as normas do Ministério
da Saude e relatorios & comissao de biosseguranca sobre ocorréncia de doenca
no pessoal do laboratdrio ou falhas das medidas de seguranca que puderem
gerar a liberacdo de material infeccioso.

O papel do comité de ética em pesquisa é apontado no artigo 72; esta
instancia poderd suspender temporal ou definitivamente as pesquisas que
representarem risco ndo controlado de infeccdo ou contaminacdo para 0s
trabalhadores, a comunidade ou o meio ambiente; tal como explanado
anteriormente, a suspensdo do estudo por parte do comité de ética poderia
representar maior tempo de exposi¢ao aos riscos, ou seja, a suspensao nao teria
o carater imediato requerido nesta situagao.

A questao sobre a visibilidade do papel dos comités de ética em pesquisa,
engloba a pro-atividade desta instancia ante situacées que levam ao aumento
dos riscos para os seres humanos Nessa linha, uma intervencdo pro-ativa do
comité comeca desde a avaliagdo do protocolo de pesquisa, considerando
referenciais éticos concordantes com o contexto sociocultural do pais, sua
interacdo e permanente comunicacdo com 0 grupo pesquisador para orientar a
tomada de decisbes durante a conducao da pesquisa e finalmente superviséo
do fechamento do estudo e contato com a revista cientifica onde sera publicado
o0 artigo.

Apesar das informacdes e prescricbes deste capitulo a norma néo
especifica sobre os aspectos éticos e legais a serem considerados neste tipo de
pesquisas com microrganismos patégenos, portanto, o capitulo sobre pesquisa
com microrganismos patdgenos esta conformado de prescricbes de natureza

técnica.
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6.3.5.2 CAPITULO Il DA PESQUISA QUE IMPLIQUE CONSTRUCAO E
UTILIZACAO DE ACIDOS NUCLEICOS RECOMBINANTES

Os artigos 73 e 74 aduzem a definicdo de acidos nucleicos recombinantes
e esclarece que as pesquisas com este material genético deverdo ser criadas
diminuindo a probabilidade de disseminacéo deste material fora do laboratério,
neste sentido, a prescricdo engloba a protecéo do coletivo e pode-se relacionar
com os artigos 16 e 17 da DUBDH - protecdo das geracoes futuras e protecéo
do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade, respectivamente.

O artigo 75 refere-se a determinacdo do tipo de laboratério de
microbiologia no qual sera realizado o estudo; nesta decisdo tem ingeréncia o
comité de ética em pesquisa, a comissao de biosseguranca e o representante
legal da instituicdo pesquisadora.

Ja o artigo 76 explana os tipos de pesquisa sobre engenharia genética
que requerem autorizacdo do Ministério da Saude para seu inicio; nestas
pesquisas destacam-se as relacionadas com formacdo de &cido
desoxirribonucleicos recombinantes derivados dos microrganismos patdgenos
classificados nos grupos de risco mais altos, ou seja, Ill e IV - microrganismos
com risco alto para o individuo e microrganismos com risco alto para o individuo
e a comunidade, respectivamente.

Além, exige-se autorizacdo pelo Ministério, para a realizacdo das
pesquisas que encerrem a constru¢do intencional de acidos nucleicos
recombinantes para inducdo de biossinteses de toxinas potentes para 0S
vertebrados, a liberag&o intencional ao meio ambiente de microrganismos com
acidos nucleicos recombinantes e a transferéncia de resisténcia aos antibiéticos
dos microrganismos que nao adquirem tal resisténcia na natureza e que essa
transferéncia poderia afetar negativamente o emprego dos antibiéticos na
medicina para os seres humanos. O ultimo requerimento é dirigido as pesquisas
que incorporarem experimentos com microrganismos ou com acidos nucleicos
recombinantes em cultivos maiores de 10 litros; a norma n&o cobre as atividades
ou processos de carater industrial e agropecuario —ou seja, pesquisas que no
envolvam os seres humanos-.

Neste capitulo, apesar da alusdo a protecdo da sociedade e do meio

ambiente, que converge com o proferido nos artigos 4, 16 e 17 da DUBDH,
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beneficio e dano, protecdo das geracdes futuras e protecdo do meio ambiente,
da biosfera e da biodiversidade, ndo é destacado o papel essencial que tem o
comité de ética em pesquisa na aprovacgao deste tipo de projetos. Note-se que o
préprio Ministério da Saude encarrega-se da aprovacdo das pesquisas com
acidos nucleicos recombinantes que incorporarem maior risco para as pessoas,
no entanto ndo esclarece a dependéncia do Ministério a qual é atribuida tal
aprovacgdo. E importante refletir que, dados os mdltiplos processos de
restruturacao que teve o Ministério da Saude até o ano 2012, é conveniente que
a norma exponha detalhadamente a dependéncia atual deste Ministério, ao qual

deverdo acudir os pesquisadores para a aprovacdo de suas pesquisas.

6.3.5.3 CAPITULO Il DA PESQUISA COM ISOTOPOS RADIOATIVOS,
DISPOSITIVOS E GERADORES DE RADIACAO IONIZANTE E
ELETROMAGNETICA.

O artigo 77 informa que as pesquisas biomédicas que incorporarem a
utilizacado de estes elementos em seres humanos deverdo seguir as normas
estabelecidas sobre seguranca radiologica; neste sentido € necessario rever o
fundamento legal no que diz respeito a este assunto.

A Lei 16 de 1960 propugnou o vinculo entre Coldmbia e o Organismo
Internacional de Energia Atdmica (OIEA), o qual recomenda normas béasicas de
seguranca contra as radiacfes ionizantes e a utilizacdo segura das fontes de
radiacao —ou seja- estas normas sao vinculantes para o pais e em consequéncia,
0s regulamentos estabelecidos deverdo estar subordinados as recomendacdes
deste 6rgdo internacional. Sublinha-se que a Resolucdo 2400 de 1979,
estabelece os limites de dose de radiacdo para os trabalhadores, em
concordancia com o propugnado pelo 6rgao internacional (225).

Por outro lado, a Lei 9/79 —j& mencionada neste documento-, no seu artigo
153 dispde a competéncia do Ministério da Saude e da Protecdo Social sobre a
emissao de diretrizes para o controle da exposicao laboral as fontes de radiacéo
ionizante, estabelecendo a necessidade de consulta ao Ministerio de Minas y
Energia. Neste ponto € necessario esclarecer que as praticas que incorporarem
a utilizacdo de fontes e/ou aparelhos médicos, a seguranca e saude do

trabalhador, serdo normatizadas pelo Ministério de Saude e Prote¢&o Social; por
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outro lado, aquelas praticas com radiacdo diferentes a area médica serdo
regulamentadas pelo Ministério de Minas y Energia (218).

Por sua vez, a Lei 657/2001, regulamenta a especialidade médica da
radiologia e imagens diagndésticas e destaca no seu artigo 10 que o exercicio da
radiologia —como profissdo- € uma atividade de alto risco (226); por outro lado o
Decreto 4725 de 2005 que regulamenta o regime dos registros sanitérios,
licencas de comercializacdo e vigilancia sanitaria dos dispositivos médicos para
uso humano, classifica os dispositivos médicos emissores de radiacao ionizante,
na categoria llb ou seja, de alto risco, sujeitos a controles de fabricacdo para
demonstrar sua seguranca e efetividade (227).

Embora o exercicio da radiologia e os aparelhos radiol6gicos sejam
categorizados como de alto risco, o Ministério da Saude e da Protecdo Social
postulou Resolucdes de carater administrativo, tais como a Resolucao 9031 de
1990 (228) e a Resolugédo 04445 de 1996 (229), onde sdo adotadas normas
administrativas para o emprego médico dos aparelhos de raios X e diretrizes
sobre as condicfes sanitarias e fisicas que deverdo cumprir as instituicbes que
realizarem procedimentos de radiografias e sua interpretacdo; mais
recentemente, o érgao proferiu as Resolugbes 1043 (230) e 2434 de 2006 (231),
nas quais delineiam-se aspectos técnicos para as instituicbes que dispdem de
servicos de radiologia e requerimentos para a importacdo dos aparelhos
emissores de radiacdo ionizante para utilizacdo em seres humanos. Neste
contexto normativo, ndo foram identificados enunciados normativos, orientados
aos casos de utilizacdo da radiacdo ionizante no marco de pesquisas
biomédicas.

De acordo com um projeto para regular a protecdo contra radiacdes
ionizantes na Colémbia, realizado em 2011, por estagiarios da faculdade de
enfermagem da Universidade Nacional (232), informou-se que o proéprio
Ministério da Saude e Protecdo Social —através da direcao técnica de riscos-
reconhece que “A normatividade vigente sobre o controle de fatores de risco
associados a exposicao a radiacao ionizante é regulada por normas em desuso
ou superadas pela técnica vigente” (...) (232) (p.6) (tradugéo livre).

Além, este projeto também refere que as normas colombianas sobre
exposicdo médica e laboral as radiacdes ionizantes diferem de outros paises que

adotaram diretrizes de érgédos internacionais como a Comisséao Internacional de
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Protecdo Radiolégica (CIPR) e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) —entre
outros- portanto, a escassa forca normativa das disposi¢cdes sobre protecéo
contra as radiacdes ionizantes, configura-se em um problema evidente no pais
(232).

Retomando a andlise da Resolucdo 8430/93, 0 seu artigo 78 esclarece
que as instituicdes onde forem realizadas pesquisas com isétopos radioativos ou
radiacdo, deverdo contar com uma comissao de biosseguranga que vigile o
processo de pesquisa e com a pessoa responsavel da seguranca radiolégica e
fisica da instituic&o.

J& o artigo 79 indica a formacao, certificacéo e obrigacbes desta pessoa
no que diz respeito a seguranca radiolégica; ressalta-se que o encarregado da
seguranca radiologica da instituicdo devera informar aos pesquisadores sobre
as normas para a utilizacao dos aparelhos.

Uma prescricao que chama a atengao é a exposta no artigo 80, que proibe
a exposicao indevida as radiacfes ionizantes. Portanto, considera-se que 0s
limites de doses equivalentes legalmente estabelecidos ndo deverao considerar-
se nem como limites superiores nem como limites de controle; a norma destaca
que o numero de pessoas expostas e as doses equivalentes de radiacdo
recebidas tanto pelos pesquisadores quanto pelos pacientes sujeitos de
pesquisa, deverdo ser razoavelmente baixos, atentando para os fatores
socioeconémicos do lugar no qual seja desenvolvida a pesquisa. Observa-se
que a prescricdo descreve textualmente a atencdo que deverda ser fornecida ao
entorno socioecondémico; verifica-se que € a Unica referéncia explicita que a
Resolucdo 8430/93 faz sobre as questdes socioeconbmicas no marco das
pesquisas envolvendo seres humanos e seus riscos decorrentes. Na
sistematizacdo dos dados, esta prescricdo foi relacionada com o principio do
respeito a vulnerabilidade humana e pela integridade individual e com o principio
de beneficio e dano, considerados nos artigops 8 e 4 da DUBDH,
respectivamente.

Em contraponto, é pertinente rememorar que em um dos estudos
analisados no presente trabalho, foram realizadas 4 sets de radiografias em
criangas de estratos socioecondmicos baixos, durante dois anos e meio; embora

seja impossivel determinar a doses de radiacdo recebidas, € preciso atentar para
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a vulnerabilidade social das criancas que a receberam e sua correspondente
desconsideracédo por parte dos pesquisadores (187).

O artigo 81 refere-se a justificativa dos exames ou tratamentos que
formarem parte de pesquisas e que outorgarem beneficio ao paciente, nos

seguintes termos.
No exame ou tratamento que formar parte de uma pesquisa médica e
que implicar um beneficio para o paciente, a justificativa do
procedimento sera realizada com os mesmos critérios de justificativa
utilizados para a exposicdo médica de rotina. Nao obstante, dado o
carater experimental, tal justificativa serd sometida a escrutinio (...)
individual, descartando outros métodos diagnésticos e terapéuticos
susceptiveis a serem avaliados comparativamente. (1) (p.16)

(traducdo livre).

Atente-se para o fato que a prescricao permite a troca de justificativas, no
entanto, esta sendo realizado um experimento e ndo um exame médico de rotina;
embora a intervencao tenha um beneficio, deve-se esclarecer que o motivo de
sua realizacdo foi uma pesquisa e ndo um atendimento meédico, dito
esclarecimento devera constar no formato de consentimento informado. Além,
interessa 0 enunciado sobre a realizagdo de escrutinio individual, sem contar
com a participacdo do comité de ética em pesquisa. Por tratar-se de um exame
ou tratamento realizado no marco de uma pesquisa, a analise e aprovacao de
tal intervencédo deverd ser precedida por esta instancia.

Outra prescricdo que prescinde da atuacao e aprovacao dos comités de
ética em pesquisa € o artigo 82, que versa sobre a irradiacéo indiscriminada das
pessoas no marco de pesquisas que nao objetivem o seu beneficio direto, ainda
mais preocupante, € que a norma permite a efetivacdo destas pesquisas,
indicando apenas a necessidade de licenca por parte da instituicdo onde serao
realizadas as irradiacbes e da instancia nacional responsavel pela protecdo
radioldgica.

Conforme visto, esta prescricdo contraria o exposto no artigo 80 sobre a
proibicdo indevida a exposicao as radiacdes ionizantes; assim, verifica-se uma
contradigdo entre os dois enunciados normativos, fato contra a forga normativa

do documento. Nessa linha, é possivel afirmar que a prescricdo postulada no
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artigo 82, desrespeita totalmente o principio de maximizacdo dos beneficios e
minimizacgéo dos riscos, proclamado pela DUBDH.

O artigo 83 estabelece que os trabalhadores expostos as radiacfes
deverdo considerar os limites de exposicao laboral determinados pela entidade
nacional autorizada; partindo do entendimento de que esta entidade € o
Ministério da Saude e da Protecdo Social e em virtude da evidéncia que as
normas demarcadas sobre este tdpico carecem de forca normativa, identifica-se
outra inadequacao fato-norma.

A referéncia sobre a necessidade do termo de consentimento informado
nas pesquisas que incorporarem exposicao as radiagdes ionizantes aparece no
artigo 84 e destaca sobre disponibilizacéo de informagdes sobre os riscos pela
exposicao, além, ressalta a autorizacdo dos familiares ou do representante legal,
caso o sujeito ndo tivesse capacidade para consentir; novamente, é percebida a
auséncia de orientacbes especificas sobre o0 processo de obtencdo de
consentimento informado, implicando um incumprimento da finalidade da norma,
gue se constitui no respeito ao principio de autonomia e responsabilidade
individual e o principio de consentimento. Além, é notéria a auséncia de
especificacdes sobre protecdo aos individuos sem capacidade para consentir.

O artigo 85 é complementario ao anterior, especificando a necessidade
de avaliacdo individual e aprovacdo do protocolo de pesquisa pela autoridade
competente - ou seja 0 comité de ética em pesquisa-. Paralelamente informa-se
que tal avaliacdo devera efetuar-se desde a perspectiva da radioprotecéo e da
vontade das pessoas que participardo no estudo; neste ponto, novamente é
evidente a auséncia do referencial ético na norma, portanto a avaliacdo ética dos
projetos é restrita a analise da vontade dos sujeitos de pesquisa, excluindo o
grande leque de principios que devem-se considerar dentro da avaliacao ética.

E recomendavel que na norma nacional seja balizada tanto uma avaliag&o
desde a perspectiva ética, aduzindo um referencial ético a ser seguido, para que
0s comités de ética em pesquisa considerem ndo somente a vontade dos
sujeitos, mas também outros principios éticos como a dignidade humana, a
maximizagédo dos beneficios e minimizag¢ao dos riscos, a vulnerabilidade humana
e integridade individual, a privacidade e confidencialidade, a igualdade justica e

equidade, a solidariedade e cooperacao, a responsabilidade social e saude e o
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compartilhamento dos beneficios. Neste sentido, a avaliacdo ética dos projetos
seria completa.

Importa ainda reforcar que a referéncia explicita do termo de
consentimento informado devera ser aplicada para todos os tipos de pesquisas,
dado que verificou-se que em alguns titulos da norma como o referente a
pesquisa de novos recursos profilacticos, de diagnostico e terapéuticos e no
capitulo sobre a pesquisa em 6rgéos, tecidos e seus derivados, ndo é realizada
tal referéncia.

O dultimo capitulo desde titulo IV associa-se com uma prescricdo de
natureza axiologica, referindo-se a proibicdo da utilizacdo das radiacdes
ionizantes, no marco das pesquisas, em mulheres gravidas e criancas, o
paragrafo deste artigo explana que podera fazer-se reconsideracdo caso sejam
pesquisados procedimentos terapéuticos para doencas especiais por seu
prognaostico, com autorizagdo do familiar ou representante legal.

Neste sentido, deve-se atentar para o estudo analisado desde a
perspectiva ética sobre os materiais dentarios para a progressao da carie
proximal em criancas. E possivel afirmar que foi transgredida a norma, no sentido
gue nem todos os dentes receberam o procedimento terapéutico para melhorar

0 prognadstico da doenca (187).

6.3.6. TITULO V DA PESQUISA BIOMEDICA COM ANIMAIS

Neste titulo é pertinente rememorar o exposto no inicio desta analise, no
que diz respeito a premente necessidade de estabelecer diretrizes exclusivas
para a pesquisa envolvendo seres humanos, verificando as evidéncias
encontradas no presente trabalho sobre a nula consideragéo da vulnerabilidade
dos sujeitos participantes. Além, € importante que a norma sobre pesquisas
envolvendo seres humanos tenha carater ético, permitindo focar o respeito pelos
principios éticos na concepcao, desenvolvimento e finalizacdo dos projetos de
pesquisa e o papel dos comités de ética em pesquisa.

Adentrando-nos ao ultimo titulo desta Resolugcédo 8430/93, observa-se que
nao dispde de capitulos. O artigo 87 determina que além das disposi¢cOes desta
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norma, também deverao ser consideradas as diretrizes da lei 84 de 1989 — que
adota o estatuto nacional de protecéo dos animais — (233).

O artigo estabelece aspectos gerais sobre a experimentacédo animal, tais
como a prioridade de conducdo de pesquisas baseadas em modelos
matematicos, simulacéo informatica e sistemas biologicos in vitro; a realizacao
destas pesquisas somente apds avaliagdo da sua relevancia para a saude
humana e animal; adequacdo da espécie, qualidade e quantidade apropriada
dos animais para obter resultados cientificamente validos, utilizacdo de animais
legalmente adquiridos e mantidos em condicdbes concordantes com a
regulamentagéo sanitaria; tratamento dos animais como seres sensientes, com
vistas a minimizar a dor e sofrimento dos animais; necessidade de anestesia e
analgesia, caso sejam realizados procedimentos que causem dor ou
desconfortos; realizacdo da eutanasia com anestésicos apropriados; assegurar
Otimas condi¢Bes sanitarias para os animais que forem recrutados com fins
investigativos e por fim, qualificagéo e treinamento adequados dos profissionais
gue realizarem procedimentos nos animais.

Neste ambito, os artigos 88, 89, 90, 91 e 92 versam sobre a necessidade
de descarte da efetividade de outros métodos cientificos antes da realizacéo de
estudos em animais, supervisao das condi¢des dos lugares onde serdo mantidos
durante a execucdo do projeto, em concordancia com o seu crescimento, sua
reproducdo e seu comportamento, responsabilidades do diretor da instituicao
onde sao realizadas pesquisas com animais. Finalmente o artigo 93 confere ao
diretor da instituicdo a vigilancia da execucdo de medidas sanitarias e de
seguranca, tais como isolamento, quarentena, observacéo pessoal, vacinacao
de pessoas e animais, destruicdo ou controle de insetos ou fauna transmissora
de doencas para os seres humanos; suspensao de trabalhos ou servicos e
outras que eventualmente possam afetar ou causar riscos a saude. Deste modo,
evoca-se a premissa do artigo 17 da DUBDH sobre a protecdo do meio ambiente,
da biosfera e da biodiversidade, no sentido da atencdo que deve-se dar a inter-
relacdo dos seres humanos com outras formas de vida e a responsabilidade do
ser humano na protecdo do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade.

Observa-se neste ultimo artigo, que a supervisdo das medidas de

seguranca € delegada ao diretor da instituicdo pesquisadora, sem contar com a
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ingeréncia de outras instancias, entre elas o comité de ética em pesquisa que
também devera prestar seguimento da execucao ética dos projetos com animais.

Em sintese, a andlise do contetdo da Resolu¢édo 8430/93, deixa exposta
a problematica da desconexao dos seus enunciados normativos com a realidade
da populacédo que participa nas pesquisas biomédicas, da falta de coeréncia nas
suas prescricbes e da dispersdo de seu conteudo, prescindindo da
especificidade na formulagdo de normas orientadas a protecdo dos sujeitos
participantes; tal como foi exposto ao longo do documento e resgatado no quadro
5, principios éticos de natureza social como a ndo discriminacdo e néo
estigmatizacdo, a solidariedade e cooperagdo e o compartilhamento de
beneficios, s@o totalmente desconsiderados na regulamentacdo colombiana

sobre investigacdo em saude.

Quadro 4. Resolucao 8430/93 e principios relativos a pessoa humana

Principios relativos a pessoa humana

Preambulo .... ..-
. 3 2 2 n .-

Titula 1

Titulo 2 2 14 5 4 ] 1 1
3

Titulo 3
2 1 1 1

Titula 4

Titula 5

Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publicagdes cientificas odontoldgicas e
na regulamentacdo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacdo de

Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Saude, Universidade de Brasilia, 2014.
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Quadro 5. Resolucéo 8430/93 e principios sociais

Principios Sociais

Freambulo

Titula |

Titula 11

Titulo N

Titulo IV

Titulo

Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publicagdes cientificas odontoldgicas e
na regulamentacdo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacdo de

Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Saude, Universidade de Brasilia, 2014.

Outros principios éticos de natureza social como igualdade, justica e equidade e
responsabilidade social e saude séo considerados em forma minima pela norma
—0u seja-, segundo a sistematizacdo dos dados, sdo mencionados uma Unica
vez no conteldo do titulo Il. Por conseguinte, é possivel afirmar que a Resolucdo
8430/94 ndo possui um carater orientado aos aspectos coletivos, fato que
concorda com o fragil controle social das pesquisas envolvendo seres humanos,
executado pelos membros dos comités de ética, pela sociedade e pela prépria
norma.

Igualmente, os principios ambientais propugnados pela DUBDH séo
pouco mencionados; tal como registrado no quadro 6, o titulo IV evoca seu
contetdo somente uma vez e no titulo V verificou-se convergéncia com o artigo

17, unicamente.
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Quadro 6. Resolucéo 8430/93 e principios ambientais

- Principios Ambientais

Titulo Il

Titula 1N

Titulo IV 1 1

Titulo v

Fonte: Rueda Gabriela, A Bioética e sua influéncia nas publica¢des cientificas odontoldgicas e
na regulamentacédo colombiana sobre pesquisas com seres humanos. 2014 Dissertacdo de
Mestrado em Bioética. Faculdade de Ciencias da Saude, Universidade de Brasilia, 2014.

Foi constatada na analise de conteudo a gritante auséncia de normativas frente
as pesquisas com cooperacado estrangeira; somente foi identificada a mencgéao
sobre o informe de eventos adversos sérios internacionais na Resolucao
2011020764/2011 proferida pelo INVIMA, onde se delega a responsabilidade de
apresentacdo destes relatérios aos patrocinadores ou as OIC; além,
desconsideram-se prescricdes sobre os contratos de ensaio clinico, em
contraponto com os dados referidos neste trabalho, no que diz respeito a ampla
realizagdo de pesquisas sobre novos medicamentos, especialmente, ensaios
clinicos de fase Ill na Colémbia.

Parece licito concluir a premente necessidade de regulamentar o
desenvolvimento deste tipo de pesquisas no pais, dadas as grandes
controveérsias e escandalos suscitados ao nivel mundial e da América-Latina em
torno das pesquisas financiadas por farmacéuticas estrangeiras nos paises em
desenvolvimento, impondo a implementacdo do duplo standard ético.
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Um dado encontrado que converge com o anteriormente explanado € a
escassa consideracdo do principio da vulnerabilidade humana e integridade
individual propugnado na DUBDH, pela Resolugédo 8430/93. O referido principio
somente é evocado duas vezes - uma no titulo Il e outra no titulo IV-. Em
contraponto com o encontrado neste trabalho, onde 4 das 7 pesquisas em
odontologia, avaliadas sob a perspectiva ética foram aplicadas em populacdes
vulneraveis socioeconomicamente. Dadas as mdultiplas formas de
vulnerabilidade social presentes na Colémbia, é pertinente que a
regulamentacdo e o sistema de vigilancia das pesquisas envolvendo seres
humanos, se adaptem a estas situacdes de vulnerabilidade social a fim de prover
vigilancia e protecédo dos sujeitos participantes, porque de outro modo, estaria
sendo permitida a vontade das grandes farmacéuticas internacionais.

Outros artigos da DUBDH pertencentes a categoria de “principios relativos
a pessoa humana”, que foram escassamente evocados pela Resolugéo 8430/93
foram a dignidade humana e a privacidade e confidencialidade, os quais, foram
evocados duas vezes e uma vez —respectivamente-, no contetdo do titulo Il. De
acordo com o0 exposto no marco tedrico deste trabalho, a dignidade humana
constitui-se em um dos pontos de contato entre a bioética e os direitos humanos,
paralelamente o principio foi o eixo dos documentos normativos internacionais
adotados por consenso na comunidade internacional - como o Cédigo de
Nuremberg, a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos e em menor
proporcao na Declaracao de Helsinque-, corroborando-se a convergéncia entre
o referencial dos direitos humanos e a ética em pesquisa. lgualmente, ndo se
pode prescindir deste principio no sentido que, incorpora inter-relacdo com todos
0s principios éticos e que se constitui em valor inerente a pessoa humana. Neste
contexto, a escassa consideracdo da dignidade humana na norma colombiana,
reflete sua nula orientacdo ética e em consequéncia, justifica a auséncia de
referencial ético que suporte suas prescricoes.

Ainda que o principio de beneficio e dano tivesse sido evocado mais
frequentemente do que os outros principios no conteudo da Resolugcéo 8430/93,
este fato ndo denota uma efetiva maximizacao dos beneficios e minimizacao dos
riscos, ou seja, a finalidade da norma nédo estad sendo efetivada. Partindo do
entendimento que para uma efetiva ponderacdo risco-beneficio é coerente

considerar aspectos como a vulnerabilidade social do grupo estudado, executar
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um processo de obtencdo de consentimento informado concordante com as
formas de vida dos participantes, atentar para a promoc¢ao da saude como direito
humano fundamental e implementar a distribuicdo justa e equitativa dos
tratamentos e seus beneficios da pesquisa, ndo € plausivel postular enunciados
normativos sobre os riscos decorrentes das pesquisas em forma isolada, porque,
certamente, a finalidade da norma € a protecao integral do sujeito de pesquisa;
acrescente-se que a norma nao propos conducdo de procedimentos para
minimizar os riscos, tais como a adequada selecdo dos sujeitos, seguimento e
comunicacdo com o grupo de estudo e apropriado controle social, ainda, ndo
proporciona as especificidades para que estes processos sejam realizados.
Neste sentido, verifica-se uma dissonancia entre o exposto no conceito de risco
e as prescri¢cdes sobre este aspecto, desconsiderando a relagéo risco- dano.

Além, a consideracdo da existéncia de pesquisas envolvendo em seres
humanos “sem riscos”, também denota a nula influéncia dos principios
complementarios no processo de ponderacao risco-beneficio.

Um fato que confirma a ampla difusdo da bioética anglo-saxbnica e a
consideracdo da autonomia como principio supremo é relacionado com o
encontrado nos dados sobre este principio na Resolugédo 8430/93. Verificou-se
que o principio da autonomia e responsabilidade individual, consentimento e
individuos sem a capacidade para consentir, obtiveram a maior frequéncia de
mencao, nos titulos I, Ill e IV. No entanto, 0 documento néo prevé orientacbes
dirigidas a obtencdo do consentimento informado em forma livre e consciente;
percebeu-se uma ampla diferenga nas definigdes de “consentimento informado”
e “consentimento livre e esclarecido”, no sentido que, o primeiro termo nao
implica a necessidade de execucdo de etapas que levardo a assinatura do
documento por parte do paciente.

Além disto, o documento refere somente uma vez a consideracao as
condicBes socioecondmicas dos participantes das pesquisas, portanto, a norma
ndo prevé a presenca destes grupos e a necessidade de adotar prescricdes
especificas para abordar estas pessoas durante o processo de consentimento
informado; importa salientar que uma baixa condicdo socioecondmica tem
diversas repercussdes na vulnerabilidade - dada sua baixa capacidade
financeira, estabelecem-se outros tipos de exclusdao, como a falta de acesso a

educagcdo e falta de acesso aos servicos de saude-. Em consequéncia é
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prevalente que as pessoas mais doentes sejam pessoas de baixos estratos
socioecondmicos, fato evidente nos estudos clinicos analisados neste trabalho.

A Resolucao 8430/93, reflete a persisténcia dos fatos sociais em ética em
pesquisas, considerados neste trabalho: falta latente de protecdo dos sujeitos,
escassa operacionalidade dos comités de ética em pesquisa, fragilidade do

controle social e auséncia do CNB.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

E possivel afirmar que a influéncia da bioética sobre a norma nacional
sobre pesquisa em saude e sobre o0 meio académico-cientifico da odontologia é
nula. Os principios éticos considerados na execucédo das pesquisas odontologica
e referidos nos artigos limitam-se a mencéo sobre obteng¢do do consentimento
informado, sem considerar 0 processo necessario para atingir tal anuéncia.

Constatou-se que a maioria de estudos envolvem populactes
pertencentes aos grupos sociais mais socioeconomicamente vulnerados. Além
disso, incorporam-se criancas e mulheres no periodo de puerpério, grupos que
exigem protecéo especial tanto por parte dos pesquisadores, quanto por parte
do Estado. Foram verificadas infragdes éticas relacionadas com a desprotecao
do grupo controle, fato que denota a instrumentalizacdo dos individuos a fim de
atingir os objetivos das pesquisas.

O trabalho dos editores das revistas académicas parece ser isolado e
desarticulado do processo de execucdo da pesquisa e do processo de revisao
ética, portanto, ndo se assegura a integridade das pesquisas, ha perspectiva da
legalidade e da legitimidade, fragilizando ainda mais o controle social sobre a
pesquisa e afetando o empoderamento da comunidade académica. Neste
contexto, é possivel asseverar que o controle ético limita-se as fases iniciais dos
projetos de pesquisa, desconsiderando-se a continuidade do controle ético no
processo de pesquisa. A escassa verificagdo da legalidade e legitimidade dos
manuscritos a serem publicados por parte das revistas académicas dialoga com
o fragil controle social por parte da sociedade civil; nessa linha é premente a
regulamentacao da Lei 1374/2010 sobre a criacdo do CNB na Colémbia, com
vistas a estabelecer uma ponte de comunicagao entre o governo, os distintos
grupos sociais e académicos em torno da bioética.

A regulamentacdo sobre pesquisa em saude na Colémbia segue um
modelo de diretrizes carentes de legitimidade caracterizada principalmente pela
disperséo de suas prescricdes. Foram encontradas dissonancias tanto na forma
guanto no conteudo desta resolucdo, o qual se encontra totalmente desconexo
da realidade do povo colombiano e da atualidade da pesquisa cientifica. E
recomendavel que um novo instrumento normativo adote termos e definicdes em

concordancia com o respeito ao bem estar dos sujeitos participantes, além, &
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pertinente coeréncia entre suas prescri¢coes, as quais deverao ser alicercadas
em principios éticos.

Paralelamente, constatou-se que na Coldombia sdo adotados consensos
obtidos por parte da indastria farmacéutica, evidente na obrigatoriedade do
seguimento das boas praticas clinicas da Conferéncia Internacional de
Harmonizagdo sobre Requerimentos Técnicos para o Registro de Produtos
Farmacéuticos para Uso em Humanos (ICH). Dadas as evidéncias sobre as
multiplas infracfes éticas e a violacdo do direito a saude efetivadas nos estudos
odontologicos analisados, existe a possibilidade de que nas pesquisas em outras
areas da saude também estejam acontecendo tais contravencdes.

Por conseguinte, a situagdo da norma colombiana sobre pesquisa em
saude, do controle social pelas instancias académicas e pela sociedade civil, e
as informacgfes aduzidas nos artigos cientificos odontologicos, refletem que o
processo de incorporacdo das bases epistemoldgicas da bioética ainda precisa
avancar para consolidar os principios da DUBDH, o que significa que € premente
a intervencdo de instancias democraticas regulatérias, a fim de fortalecer a
vigilancia das pesquisas envolvendo seres humanos.

Considerando as experiéncias dos paises da regido, é imprescindivel
refletir que apesar da presenca de sistemas de revisdo ética nacionais, ainda
persistem as denuncias sobre abusos éticos no marco das investigacoes; a falta
de denuncias sobre a realizacdo de pesquisas antiéticas na Colombia junto com
a auséncia de um sistema nacional que supervise sua conduc¢ao, denota uma
gravissima situacdo que impacta na protecao dos sujeitos participantes, por esta
razdo € impostergavel a intervencéo do Estado.

Em vista da necessidade de consolidar uma visdo ampliada da bioética,
que incorpore as teméticas sociais ao desenvolvimento cientifico e tecnol6gico
do pais torna-se necessario executar outros estudos bioéticos que analisem
criticamente a conducdo das pesquisas da area da odontologia, deste modo,
aprofundar-se-a a abordagem da bioética neste campo, indo além das questdes
focadas na relacdo profissional-paciente; esta abordagem representa uma
contribuigcdo para criar um sistema nacional de revisédo ética das investigacdes
envolvendo seres humanos. Igualmente, € recomedavel esta abordagem em

outras areas da medicina, da biologia e das ciéncias humanas. Acrescente-se
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que tais estudos permitirdo gerar argumentos que catalisem a criagdo do CNB
colombiano.

As informagbes decorrentes deste trabalho permitem formular uma
segunda proposta, orientada a escuta dos sujeitos, ou seja, coordenadores dos
comités de ética em pesquisa e editores das revistas cientificas colombianas,
com o objetivo de aprofundar a analise sobre suas acdes no controle da

execucao das pesquisas e na sua publicacéo.
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