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Bioética em tempos de pandemia: algumas considerac¢ées

Etica e a pesquisa em salde

Elias Hannat!

RESUMO

A presente revisdao aborda a ética e a pesquisa em salde, notadamente a pesquisa em seres hu-
manos abordando antecedentes histdricos e filosoficos Propor descrever sobre ética e a pesquisa
em saude é por demais desafiador e também extremamente atual tendo em vista os avancos
recentes da medicina, os desafios envolvidos na busca de novos arsenais terapéuticos para velhos
desafios envolvendo tanto patologias cronicas ja por demais conhecidas quanto novas doencas
que desafiam o conhecimento medico atual. As experiéncias envolvendo seres humanos apresenta
importantes marcos que serdo aqui abordados tais como as experiéncias nazistas de Nuremberg, o
aparecimento da Bioética, a Declaragdo de Helsinque, o Relatério Belmont, as denuncias de Henry
Beecher e o desastre ético de Tuskegee e de Honduras. Importante manifestar sobre a rela¢do
existente entre médicos, pesquisadores, grandes industrias farmacéuticas e Universidades, ndo
se esquecendo da abordagem histérica e dos desafios futuros.

ABSTRACT

This review addresses ethics and health research, notably research on human beings addressing
historical and philosophical backgrounds. Proposing a description of ethics and health research is
too challenging and also very current in view of recent medical advances, the challenges involved
in the search for new therapeutic arsenals for old challenges involving both well-known chronic
pathologies and new diseases that challenge current medical knowledge. The experiences involv-
ing human beings present important milestones that will be addressed here, such as the Nazi
experiences of Nuremberg, the appearance of Bioethics, the Declaration of Helsinki, the Belmont
Report, the denunciations of Henry Beecher and the ethical disaster of Tuskegee and Honduras.
It is important to remember the relationship between doctors, researchers, large pharmaceutical
companies and Universities, not forgetting the historical approach and future challenges.

1. Médico endocrinologista, conselheiro titular do CREMEGO, professor Assistente em Clinica Médica/Endocrinologia
da Faculdade de Medicina do Centro Universitario de Andpolis - UniEvangelica
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Aprendendo com a historia para se evitar erros no futuro

A pesquisa com seres humanos, pode se afirmar, como procedimento estabelecido, é muito
recente e, consequentemente, a reflexdo moral nela envolvida data do final dos anos 30 do século
passado.

Antes, muito antes, importante estabelecer o papel desempenhado por Francis Bacon e sua
utopia cientifica. Bacon acreditava que a busca do conhecimento muito mais que pela conquista de
superioridade era justificada para beneficio e uso da vida. Considerava ainda que “saber é poder”
sintese esta transformada em distico do lluminismo. A premissa baconiana calcava-se no ideal de
neutralidade cientifica, no qual o cientista livre de pré-conceitos pudesse operar a observa¢ao da
natureza.

Talvez sustentado por esta premissa a Ciéncia Moderna iniciada com os experimentos de Galileu
e a entusiasmada aprovagdo de Bacon manteve durante muito tempo a certeza de ser uma atividade
objetiva, benéfica para a humanidade e eticamente neutra na medida em que apenas valores morais
relacionados a uma pratica correta devem ter importancia.

A historia reconhece que desde muito tempo ja estava presente a reflexdo ética sobre os estudos
de cadaveres e de seres vivos tantos humanos como ndo humanos. Andre Vesalius quebrou o tabu
teolégico e moral de estudar a anatomia humana por meio de cadaver para refutar os ensinamen-
tos de Galeno (129-199), que acreditava que a disseccao de porcos e macacos lhe daria informagdes
fidedignas sobre a morfologia interna do ser humano. A dissec¢do anatdmica era considerada um
sacrilégio e somente foi autorizada por Clemente VI, em 1537. O valor e a certeza do conhecimento
eram fruto do estudo teoldgico e ndo na observacdo natural, estabelecendo-se a controvérsia entre
0s vivisseccionistas e 0s opositores a esta pratica.

Outro fendmeno caracteristico desta época foi a auto experimentacdo de que sdo exemplos
Sertutner e o estudo em si mesmo dos efeitos da morfina, Hunter e a auto inocula¢do de cancro
luético, Davy e a auto inalagdo de oxido nitrico e Brown-Sequard e a autoadministracdo de extratos
testiculares de porquinho da india visando terapia de rejuvenescimento.

Kant propds o conceito de imperativo categorico sintetizado na forma “age de maneira tal
que possas também querer que a maxima de teu agir transforme-se em lei universal da natureza”.

Confrontando Kant e sua concepcao ética considerada tradicional, Hans Jonas refez os termos
do imperativo categorico reescrevendo da seguinte forma “age de maneira tal que os efeitos de tua
acdo sejam compativeis com a permanéncia de autentica vida humana sobre a terra: age de maneira
tal que os efeitos da tua acdo ndo sejam destrutivos da possibilidade de autentica vida humana futura
na terra”. Se Kant propusera trés perguntas para o encaminhamento intelectual e progresso humana
assim resumidas: que posso saber? Que devo fazer? O que me é permitido esperar? Jonas assim as
atualizaria: que devo ignorar? O que devo abster-me de fazer? Do que devo ter medo? Ou seja, Jonas
apresentou-nos ao principio da responsabilidade.

Jurgen Habermas que havia desenvolvido a ideia de uma razdo que confunde meios e fins
tem levado mais recentemente seus conceitos a uma analise critica da genética e seus riscos para a
esséncia do humano.

Nenhuma destas abordagens filosoficas teve impacto direto sobre a ética em pesquisa cienti-
fica, mas podem demonstrar que a ciéncia ndo é absolutamente imune a consideracgdes éticas e de
relevancia social.

Nuremberg - A luz apds a escuridao

E possivel vislumbrar a luz ap6s a escuriddo? Os julgamentos de Nuremberg, no entendimento
de muitos, podem ser considerados o surgimento visivel e explicito de uma preocupacdo ética com a
pesquisa envolvendo seres humanos. Antes, porem, de nos determos nos julgamento de crimes de
guerra é importante, historicamente, abordarmos outros fatos relevantes da historia da pesquisa clinica.
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Em 1906, Pure Food and Drug Act estabeleceu a Farmacopeia Americana como padrdo ofi-
cial americano com poder de retirada de produtos do mercado por adulteracao ou problemas na
rotulagem, mas acima de tudo, pode ser considerado o embrido da criagdo do FDA-Food and Drug
Administration, érgao federal de vigilancia sanitaria, fato este ocorrido em 1929, por ironia ano da
Grande Depressdo EconOmica.

Em 1938 os Estados Unidos criam através do Food Drug and Cosmect Act testes de toxicidade
pré clinica que exigia provas de seguranca dos produtos antes dos mesmos serem colocados em
comercializagao.

Varios foram os horrores praticados nos campos de concentragdo e exterminio criados pelas
tropas nazistas em varios paises da Europa. Trés experimentos conduzidos por médicos e que sacri-
ficaram um numero incalculdvel de vidas humanas foram levados a julgamento. Vinte e trés médicos,
doutores, foram julgados dos quais dezesseis foram condenados e entre estes sete foram executa-
dos por experimentos destinados a conhecer os limites do homem quando submetidos a condi¢des
extremas, tais como grandes altitudes (rarefacdo de oxigénio), temperaturas extremamente baixas
(congelamento) e injecdo massiva de germes patogénicos (sulfanilamida).

Os horrores revelados propiciaram a elaboracdo de um Coédigo no qual foram dadas énfase a
livre vontade de participar de experimentos, embora, talvez, também, deveria ter sido enfatizado que
a falha ética fundamental, mais que a auséncia de consentimento, tenha sido a destrui¢do incom-
preensivel de outro ser humano.

Os dez pontos do Codigo tém o especial cuidado de proteger os participantes, de justificar a
relevancia social dos estudos e de realiza-los com idoneidade. Dele, pois, se extrai que o consentimento
informado é absolutamente essencial cabendo ao participante decidir se queria ou ndo fazer parte de
uma pesquisa, além de poder desistir da pesquisa a qualquer momento; também os pesquisadores
devem se utilizar de desenhos de pesquisa apropriados além de, necessariamente, ser uma pessoa
qualificada com competéncia para conduzir seu trabalho cientifico; finalmente os resultados deveriam
visar beneficios para a sociedade e que sofrimentos e danos aos participantes deveriam ser evitados.

Em 1954 cientistas alemdes desenvolveram a talidomida droga destinada a controlar ansiedade,
tensao e, sobretudo, nduseas. Trés anos apds a droga era comercializada em 147 (cento e quarenta
e sete) paises. Em 1960 surgem os primeiros relatos de efeitos teratogénicos produzidos pela droga
quando consumidas por gestantes no primeiro trimestre de gestacdo. Os relatos de focomelia (encur-
tamento/aproximagdo dos membros junto ao tronco, tornando os semelhantes a focas) provocaram
a retirada imediata do medicamento nos paises europeus e norte americanos, além de alguns pai-
ses asiaticos e da Oceania, permanecendo, no entanto, sendo comercializado em alguns paises da
América do Sul, Brasil inclusive, e, sobretudo, Africa e agravado pela descoberta, por Jacobo Sheskin,
dos efeitos benéficos da droga no tratamento da hanseniase.

Outro episodio emblematico da luta pela ética em procedimentos experimentais sdo os estu-
dos de evolucdo da sifilis estudados em uma comunidade do Alabama chamada Tuskegee. Vale a
pena relembra-la; em 1929 o tratamento de sifilis era feito com solu¢8es de mercurio ou bismuto
com indice de cura menor que 30% e grandes efeitos téxicos e insucesso com altos indice de mor-
talidade. Neste mesmo ano, na Noruega, era publicado um estudo mostrando a evolu¢do da sifilis
em 2000 pacientes ndo tratados, estudo este baseado em dados historicos. No Alabama no inicio
dos anos 30 grande parte da populagdo em idade fértil encontrava-se acometido pela doenca, sus-
citando as razoes para se implementar um projeto para acompanhamento destes pacientes. 399
negros ja acompanhados pelo Servi¢o de Saude Americano foram recrutados para fazerem parte
do Projeto Tuskegee, sendo avaliados em estudo prospectivo nos anos de 1932, 1938,1948 e 1952.
Em 1945,porem, com a descoberta da penicilina descobria-se também a cura da sifilis, no entanto,
por decisdao formal dos pesquisadores o grupo de estudo permaneceu sem tratamento recebendo
diplomas de participacdo aos 20, 25 e 30 anos de estudo. Também o CDC de Atlanta se manifestou
favoravel ao prosseguimento do estudo em 1969, 37 anos ap6s o inicio do estudo e 25 anos apos a
descoberta da penicilina tendo em vista “a necessidade de sua continuagao por sua importancia”. Os
estudos somente foram interrompidos apés reportagem publicada por Jean Heller no The New York
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Times em 1972 denunciando o uso de cobaias humanas, o que somente suscitou desculpas formais
do governo americano em 1997, 65 anos apos o inicio do estudo.

Tdo devastador eticamente quanto o projeto Tuskegee foi a revela¢do recente que os mesmos
pesquisadores também eram responsaveis por estudo, realizado entre 1946 e 1948, com pacientes da
Guatemala, a maior parte prisioneiros e doentes mentais, infectados sem consentimento com sifilis
e/ou gonorreia, numa tentativa, segundo os pesquisadores de se encontrar vacina contra os males.
Em comunicado oficial de 01 de outubro de 2010 a Secretaria de Estado Hilllary Clinton e Secretaria
de Saude Kathleen Sebelius classificaram a experiéncia como “antiética” e “inaceitavel”.

Importante relatar que além do Codigo de Nuremberg ja vigorava a Declaracao de Helsinque
onde se encontravam recomendacgdes para médicos que trabalham em pesquisa clinica, no qual reite-
rava os principios contidos no Cédigo de Nuremberg, incluido, ai, preparo de protocolo de pesquisas,
no qual todos os procedimentos que envolvem seres humanos deveriam ser descritos, e o envio do
mesmo para comités independentes do pesquisador e do patrocinador.

O impacto altamente negativo das revela¢des de Jean Heller fez com que o governo americano
instituisse, em 1974, a Comissdo Nacional para a Protecdo dos Seres Humanos Sujeitos a Pesquisas
Biomédicas e Comportamentais. Esta Comissdo elaborou e publicou em 1978 o Relatério Belmont,
principios éticos e diretrizes para a protecdo dos sujeitos humanos de pesquisas. Nele pela primeira
vez foi estabelecido o uso sistematico de trés dos quatro principios na abordagem de dilemas bioe-
ticos:1-respeito as pessoas nos quais se incorporam dois aspectos éticos; tratar os individuos como
agentes autdnomos e protec¢do as pessoas com autonomia reduzida,2-Beneficéncia,obrigacdo de ndo
produzir danos e minimizar danos previsiveis e 3-justica, tratar igualmente aos iguais.

A aplicacdo desses principios considera as seguintes necessidades: consentimento informado,
avaliagdo de riscos e beneficios e selecdo justa dos sujeitos da pesquisa. Em relagdo ao consenti-
mento informado trés aspectos sdo por demais importantes, quais sejam informacao, compreensao
e voluntariedade.

A informacdo deve ser clara o suficiente para que o paciente selecionado do estudo decida
sobre sua participagao ou ndo. Em relacdo a compreensao o Relatério levanta a possibilidade de
testes escritos ou verbais para confirmar se o sujeito da pesquisa tem compreensao necessdria para
assinar o termo de consentimento e em casos de crian¢as ou doentes de pouca percepgao intelectual
a decisdo somente pode ser tomada pelo responsavel legal apds consideracdo dos riscos, beneficios
e interesses do sujeito de pesquisa. Sobre a voluntariedade o relatério adverte quanto aos riscos de
se incluir pessoas meramente por estarem disponiveis, bem como cuidar para que seus eventuais
beneficios fiquem circunscritos aqueles que podem pagar pela pesquisa.

A pesquisa em saude e sua relacao com a Bioética

E obvio que ndo podemos escrever a historia da ética em pesquisas tdo somente relembrando
os grandes fracassos. Injusto ndo mencionar historias que dignificam e enobrecem as medicinas
construidas na auséncia de c6digos ou de principios morais tais como a prevenc¢ao do escorbuto
(1601), as vacinas contra a variola (1796) e a raiva (1885), a historia do gas hilariante e a descoberta dos
anestésicos (1824), a descoberta da insulina (1922) e os estudos e pesquisas sobre a dengue (1944).

Tais conquistas, no entanto, ndo podem apagar os fracassos descritos nem tampouco negligen-
ciar aqueles descritos por Henry Beecher em seu artigo publicado em 02 de junho de 1966 no New
England Journal of Medicine em que denunciava estudos realizados sem o consentimento informado
nos quais se inoculava células neoplasicas em ancides, infec¢des artificiais de hepatite em criancas
doentes mentais ou transplantes de tumores malignos em pacientes emocionalmente abalados.

Todos os fatos aqui relatados proporcionaram o ambiente propicio para o surgimento de uma
nova ciéncia a Bioética assim definida por Zoboli estudo sistematico das dimensdes morais, incluindo
a visdo, a decisdo, a conduta e as normas das ciéncias da vida e da saude, utilizando metodologias
éticas num contexto interdisciplinar.
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Tom Beauchamp e James Chidress publicaram em 1974 o livro Principles of Biomedical Ethics
que consagrou os quatro principios na abordagem de dilemas e problemas bioéticas; beneficéncia,
ndo maleficéncia, autonomia e justica.

O principio da beneficéncia estabelece que devemos fazer o bem aos outros, independente
de deseja-lo ou ndo.

Hipdcrates, entre tantos ensinamentos, define muito bem o que é beneficéncia e, o que para
alguns se confunde, ndo maleficéncia quando afirma “aos doentes tenha por habito duas coisas-
ajudar ou ao menos ndo produzir dano”.

O Principio do Respeito a Pessoa é central na Bioética. Tem algumas caracteristicas que o
compde, tais como a privacidade, a veracidade e a autonomia. Este principio recebeu diferentes
denominagdes, tais como Principio do Respeito as Pessoas, Principio do Consentimento, ou Principio
da Autonomia, de acordo com diferentes autores em diferentes épocas.

O respeito a autonomia pressupde que o pesquisador em rela¢do ao sujeito da pesquisa faz
necessario 1) dizer a verdade 2) respeitar a privacidade dos outros 3) proteger informacgdes confi-
denciais 4) obter consentimento para intervencfes no paciente e 5) quando solicitado, ajudar os
outros a tomar decisGes importantes. Em resumo conforme Castilho “a pesquisa envolvendo seres
humanos deve sempre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defende-los em
sua vulnerabilidade “

Existem muitas formulac¢des a respeito de como distribuir beneficios e encargos, ou seja, de
fazermos justica. Cada uma delas faz alusdo a algumas propriedades relevantes sobre as quais os
beneficios e encargos devam ser distribuidos, tais como as propostas de que a cada pessoa uma
parte igual, a cada pessoa conforme suas necessidades, a cada pessoa de acordo com seu esforco
individual, a cada pessoa de acordo com sua contribuicdo com a sociedade e, a cada pessoa de acordo
com seu mérito.

Regulamentacao da pesquisa no Brasil- Resolucao 196/96

Conforme ja citado, além do citado Codigo de Nuremberg, da Declaracdo de Helsinque, do
Relatério Belmont e também das Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica em seres
humanos elaboradas pelo Conselho Internacional das Organiza¢des de Ciéncias Medicas em cola-
boragdo com a Organizacao Mundial de Salde e do Guia Internacional para analise ética de estudos
epidemioldgicos elaborado pelo Conselho Internacional das Organizaces de Ciéncias Medicas, no
Brasil, em 1988 o Conselho Nacional de Salide elaborou uma norma sobre ética em pesquisa médica
- Resolugdo 01/1988, documento este que mescla aspectos éticos das pesquisas com questdes de
biosseguranca e de vigilancia sanitaria.

Em 1996 o CNS aprovou a Resolugdo 196/96 que trata das pesquisas em seres humanos em
qualquer area do conhecimento que juntamente com outras Resolu¢bes complementares (240/97,
251/97,292/99, 303/00, 304/00, 340/04, 346/05, 347/05 e 370/07) representam um avanco na analise
das pesquisas éticas representando os interesses da sociedade e ndo apenas dos pesquisadores e
patrocinadores das pesquisas. Em sua concepc¢ao ha a inclusdo de atribui¢des e composicdo dos CEP-
Comités de Etica e Pesquisa e do CONEP- Comissao Nacional de Etica e Pesquisa que inclui pessoas com
diferentes formacdes, além de pelo menos um representante dos usudrios do SUS- Sistema Unico de
Saude. O CONEP é composto por treze membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 5 deles
personalidades de notdrio destaque nos campos da ética e Bioética e 8 personalidades com atuagdo
nos campos juridicos e teolégico, entre outros. E vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS) e
tem como objetivo: desenvolver a regulamentacao sobre prote¢do dos seres humanos envolvidos
de pesquisas além de desempenhar um papel coordenador da rede de CEP das instituicfes, além de
assumir a funcdo de 6rgdo consultor na area de ética em pesquisas.

O Plenario do Conselho Nacional de Sadde em sua Quinquagésima Nona Reunido Extraordinaria,
realizada nos dias 06 e 07 de abril de 2016,aprovou a RESOLUCAO N° 510, DE 07 DE ABRIL DE 2016
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que o disp8e sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos proce-
dimentos metodolégicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes
ou de informacdes identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na
vida cotidiana, na forma definida nesta Resolu¢do que preceitua os principios éticos relacionados a
pesquisa com seres humanos do qual retiro o contido no artigo 3 da Resolug¢do; Sao principios éticos:

| - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os envolvidos no processo de pesquisa,
inclusive da liberdade cientifica e académica; Il - defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e
do autoritarismo nas relagdes que envolvem os processos de pesquisa; lll - respeito aos valores cultu-
rais, sociais, morais e religiosos, bem como aos habitos e costumes, dos participantes das pesquisas;
IV - empenho na ampliag¢do e consolidacao da democracia por meio da socializacdo da producdo de
conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou populacdo que
foi pesquisada; V - recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade,
a participacao de individuos e grupos vulneraveis e discriminados e as diferencas dos processos de
pesquisa; VI - garantia de assentimento ou consentimento dos participantes das pesquisas, escla-
recidos sobre seu sentido e implicac8es; VII - garantia da confidencialidade das informac®es, da pri-
vacidade dos participantes e da protecdo de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz;
VIII - garantia da ndo utilizacdo, por parte do pesquisador, das informac&es obtidas em pesquisa em
prejuizo dos seus participantes; IX - compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndo criar,
manter ou ampliar as situa¢des de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem
acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminac¢do; e X - compromisso de propiciar assisténcia a
eventuais danos materiais e imateriais, decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme o caso
sempre e enquanto necessario.

Os CEPs sao comités institucionais. O pesquisador precisa obrigatoriamente ter o seu projeto
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo na qual atua. Ndo podem ser formados
por pessoas de uma Unica profissdo. Sdo atribui¢des dos CEP 1- revisar todos os projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos volun-
tarios, emitindo parecer consubstanciado sobre os mesmos;2- acompanhar o desenvolvimento dos
projetos; 3-desempenhar papel educativo e consultivo, fomentando a reflexdao em torno da ética na
Ciéncia; 4-receber denuncias de abusos ou notificacdo de fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo.

Também faz parte do sistema o SISNEP Sistema Nacional de Informac6es sobre Etica e Pesquisa
envolvendo Seres Humanos) que tem como atribuic¢des facilitar o registro das pesquisas envolvendo
seres humanos; orientar a tramita¢cdo de cada projeto para que todos sejam submetidos a apreciacao
ética antes de seu inicio.

Apds o registro do projeto no SISNEP e sua entrega ao CEP responsavel pela pesquisa é
gerado um c6digo numérico automaticamente. Este nimero é Unico e corresponde ao Certificado
de Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) que seré identificador do projeto em todos os niveis:
SISNEP, CEP, CONEP e Revistas de publicacdo cientifica ou Congressos.

O acesso as informagdes por pesquisadores e CEPs estara condicionado a um cadastro de
dados pessoais e uma senha individual.

Por fim julgo importante relatar artigos do novo cédigo de Etica Medico e Resolucdo do CFM
concernente ao assunto; O médico guardara absoluto respeito pelo ser humano e atuard sempre
em seu beneficio. Jamais utilizara seus conhecimentos para causar sofrimento fisico ou moral, para
o exterminio do ser humano ou para permitir e acobertar tentativa contra sua dignidade e integri-
dade; Quando envolvido na produg¢do de conhecimento cientifico, o0 médico agira com isencdo e
independéncia, visando ao maior beneficio para os pacientes e a sociedade. Sempre que participar
de pesquisas envolvendo seres humanos ou qualquer animal, o médico respeitara as normas éticas
nacionais, bem como protegera a vulnerabilidade dos sujeitos da pesquisa e Resolu¢do CFM 1499/98
que estipula Art. 1° - Proibir aos médicos a utilizagdo de praticas terapéuticas ndo reconhecidas pela
comunidade cientifica. Art. 2° - O reconhecimento cientifico quando ocorrer, ensejarad Resolucdo do
Conselho Federal de Medicina oficializando sua pratica pelos médicos no pais.Art. 3° - Fica proibida
qualquer vinculacdo de médicos a anuncios referente a tais métodos e praticas.
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Outro aspecto relacionado aos dias de hoje refere-se ao conflito de interesses entre médicos e a
indUstria farmacéutica. Munir Massud in Revista Bioética 2010; 18 (1): 75 - 91 afirma” Questdes éticas
relevantes permeiam as relac¢8es entre a indUstria farmacéutica e os médicos na pratica clinica pela
simples razdo de que as prescri¢des podem ser influenciadas por fatores ndo relacionados a evidéncia
cientifica, em face da intromissdo, nesse ambito, de interesse secundario. Pode-se classificar como
intromissao o interesse da industria em vender mais o seu produto, visando o lucro, o que a concita
a nao utilizar técnicas de persuasdo fundadas exclusivamente no melhor interesse do paciente. Um
exemplo descrito refere-se a autores de estudos que apoiaram a seguranc¢a dos antagonistas dos
canais de calcio, em relagao aos quais verificou-se, mais comumente, rela¢8es financeiras com os
fabricantes de medicamentos do que os autores cujos trabalhos ndo apoiavam a seguranca desses
medicamentos. Mais ainda: ha evidéncias de que quando o estudo é financiado pelo fabricante de um
novo medicamento os resultados tendem a favorecé-lo em relacdo a um medicamento mais antigo.

O capitulo do CEM relacionado ao ensino e pesquisa veda ao medico Art. 99

Participar de qualquer tipo de experiéncia envolvendo seres humanos com fins bélicos, politicos,
étnicos, eugénicos ou outros que atentem contra a dignidade humana.

Art. 100

Deixar de obter aprovacdo de protocolo para a realizacdo de pesquisa em seres humanos, de
acordo com a legisla¢do vigente

Art. 101

Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de consentimento livre e
esclarecido para a realizacdo de pesquisa envolvendo seres humanos, ap6s as devidas explica¢des
sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

§1°
No caso de o paciente participante de pesquisa ser crianca, adolescente, pessoa com trans-
torno ou doenca mental, em situa¢do de diminui¢cdo de sua capacidade de discernir, além do con-

sentimento de seu representante legal, é necessario seu assentimento livre e esclarecido na medida
de sua compreensao.

§2°

O acesso aos prontuarios serd permitido aos médicos, em estudos retrospectivos com questdes
metodoldgicas justificaveis e autorizados pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) ou pela Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

Art. 102
Deixar de utilizar a terapéutica correta quando seu uso estiver liberado no Pais.
Paragrafo unico

A utilizacdo de terapéutica experimental é permitida quando aceita pelos érgaos competentes
e com o consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da
situagdo e das possiveis consequéncias.

Art. 103

Realizar pesquisa em uma comunidade sem antes informa-la e esclarecé-la sobre a natureza
da investigacdo e deixar de atender ao objetivo de protecdo a salde publica, respeitadas as caracte-
risticas locais e a legislacdo pertinente.

Art. 104

Deixar de manter independéncia profissional e cientifica em relagdo a financiadores de pesquisa
médica, satisfazendo interesse comercial ou obtendo vantagens pessoais.
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Os desafios do presente e do futuro

Dificil a intercessdo entre o presente e o futuro, “ o futuro, aprendemos, é hoje”, mas os desafios
mais prementes em relagdo a bioética envolvem questdes ligadas desde a concepgdo, o nascimento
até a morte digna, ou seja, questdes ligadas ao genoma, células tronco, recriacdo da vida e, obvio,
mais e mais pesquisas em seres humanos. Por fim é atribuicdo cada vez mais cobrada pela socie-
dade estabelecer os limites da assisténcia a morte com dignidade e sua reflexdao sobre a eutanasia,
distanasia, mistanasia e ortotanasia, em evidencia com a resolu¢cdo CFM 1995/2012 que estipula “Art.
1° Definir diretivas antecipadas de vontade como o conjunto de desejos, prévia e expressamente
manifestados pelo paciente, sobre cuidados e tratamentos que quer, ou ndo, receber no momento
em que estiver incapacitado de expressar, livre e autonomamente, sua vontade. Art. 2° Nas decisdes
sobre cuidados e tratamentos de pacientes que se encontram incapazes de comunicar-se, ou de
expressar de maneira livre e independente suas vontades, o médico levara em consideragdo suas
diretivas antecipadas de vontade. 8 1° Caso o paciente tenha designado um representante para tal
fim, suas informacgdes serdo levadas em consideragao pelo médico. § 2° O médico deixara de levar
em consideracdo as diretivas antecipadas de vontade do paciente ou representante que, em sua
andlise, estiverem em desacordo com os preceitos ditados pelo Cédigo de Etica Médica. § 3° As
diretivas antecipadas do paciente prevalecerdo sobre qualquer outro parecer ndo médico, inclusive
sobre os desejos dos familiares. 8 4° O médico registrara, no prontuario, as diretivas antecipadas
de vontade que lhes foram diretamente comunicadas pelo paciente. 8 5° Nao sendo conhecidas as
diretivas antecipadas de vontade do paciente, nem havendo representante designado, familiares
disponiveis ou falta de consenso entre estes, o médico recorrerd ao Comité de Bioética da institui-
3o, caso exista, ou, na falta deste, & Comissdo de Etica Médica do hospital ou ao Conselho Regional
e Federal de Medicina para fundamentar sua decisdo sobre conflitos éticos, quando entender esta
medida necessaria e conveniente.

Conclusao

Os avancos ocorridos na Etica em Pesquisa em Saude, baseados nos principios de Bioética,
notadamente os principios de autonomia, consentimento informado, beneficéncia, ndo maleficéncia
e justica associados a Regulamentacdo das pesquisas baseadas em documentos nacionais e inter-
nacionais sao essenciais para o desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos e, por
conseguinte sdo instrumentos eficazes para garantir a seguranca, integridade e respeito as pessoas
sujeitas a pesquisa. Tais instrumentos sdo fundamentais para se evitar desastres éticos como aqueles
ensinados pela Historia. O desafio de se garantir eticidade as pesquisas envolvendo seres humanos
é condicdo inegociavel para se garantir as conquistas historicamente construidas.
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