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Editorial

O Sistema Nacional de Informacao

Resolucio 196,/96-CNS/

MS (Normas Eticas da Pes-
quisa Envolvendo Seres Huma-
nos) estipula, dentre as atribui-
¢oes da Conep, a tarefa de “cons-
tituir um sistema de informac¢io
e acompanhamento dos aspectos
éticos das pesquisas envolvendo
seres humanos em todo o terri-
torio nacional, mantendo atua-
lizados os bancos de dados”.

Desde o inicio de suas ativida-
des, a Conep procurou tomar as
medidas ¢ as providéncias neces-
sarias para o cumprimento de tal
atribui¢io. Tais medidas impli-
cavam em consolidar uma estru-
tura material e de recursos hu-
manos, bem como delinear, pla-
nejar e implantar, do ponto de
vista conceitual, o sistema de in-
formagio.

Com o apoio do Conselho Na-
cional de Satde, da SPS/DECIT
e DATASUS, com recursos do
Ministério da Satde, foi possivel
assegurar a infra-estrutura mini-
ma necessaria (equipamento, es-
pago e recursos humanos) do Sis-
tema Nacional de Informagio
sobre Etica em Pesquisas envol-
vendo Seres Humanos, o Sisnep.
Como parte inicial integrante do
planejamento, foi elaborada a
Folha de Rosto dos protocolos
de pesquisa, estruturada como

pega de natureza cientifica e ndo

Por William Saad Hossne e Corina B. Duca de Freitas

apenas de esséncia administrati-
va. Para a sua configuragio final
contou-se com a participagao de
CEPs ¢ pesquisadores. Através
dos dados ali solicitados, define-
se¢ o perfil do projeto ¢ seus res-
ponsaveis, considerando também
critérios de risco para presenga de
dilemas éticos.

Posteriormente, para alcangar
a abrangéncia descjada, incluin-
do os dados de todos os proje-
tos que tramitam pelos CEPs, foi
construido um sistema via inter-
net, onde cada projeto recebe um
nimero Gnico, que 0 acompa-
nhara em todos os niveis.

Desta forma sera possivel:

0 universalizar o registro das
pesquisas em seres humanos;

O certificar a sociedade que a
pesquisa foi apresentada para ava-
liagdo ética, efetivando o controle
social;

O uniformizar o preenchimen-
to da Folha de Rosto ¢ a Lista de
Checagem dos documentos;

0 fornecer informagdes seleti-
vas para diversos grupos de inte-
ressados: pablico, pesquisadores,
CEPs e Conep;

O agilizar o fornecimento de
informagoes sobre tramitagdo do
protocolo;

O organizar o fluxo, diminuir
o tempo de tramitagao e contro-

lar o cumprimento dos prazos;

U permitir que os editores de pe-
ribdicos tenham a garantia de que
a pesquisa foi apresentada ao siste-
ma de acompanhamento ético;

O conhecer o perfil de todas
as pesquisas envolvendo seres hu-
manos ¢ de dados essenciais para
analise do sistema CEPs/Conep.

Em cardter experimental, o
Sisnep ja esta sendo implantado
em Brasilia (UNB), Minas Ge-
rais (UFMG e Santa Casa) e Rio
de Janeiro (Fiocruz, INCA ¢
HSE).

Agora, finalmente, inicia-se a
implantagao de todo o sistema.

Espera-se que estejaimplanta-
do em cerca de 100 CEPs até
junho de 2002. Este serd um
grande desafio para os CEPs ¢ a
Conep nesse ano, juntamente
com o desenvolvimento de uma
proposta de avaliagio dos comi-
tés, também ja iniciada através
do levantamento das condi¢oes
de funcionamento dos CEPs
por questionarios respondidos
pelos coordenadores.

Encerrado o ano de 2001, com
mais uma meta concretizada, gra-
¢as a coopera¢io de todos, a
Conep aproveita a oportunida-
de para desejar a todos os leito-
res, pesquisadores, membros de
CEPs e, em particular, os sujei-
tos da pesquisa, felicidades e su-
cesso em 2002.
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A Conep responde

spaco reservado as
E duvidas de
pesquisadores e

membros dos CEPs,

esta secdo apresenta,

a cada edigao, observacoes
e encaminhamentos
indicados pela

Resolucédo 196.

As pesquisas podem ser subme-
tidas ao CEP apds sua conclusdo?
Desde outubro de 1996, pes-
quisas envolvendo seres humanos
devem obedecer ao estipulado na
Resolugao 196,/96. Tal Resolu-
¢30 evoca em seu preambulo dis-
posi¢oes legais, que lhe dio o
devido respaldo nesse campo.

Vale enfatizar que no capitulo
II (Termo e defini¢oes) ha dois
pontos que devem ser destaca-
dos, com referéncia ao questio-
namento apresentado:

I1.2 — Pesquisa envolvendo se-
res humanos - pesquisas que, in-
dividual ou coletivamente ...

I1.14 — Comités de Etica em
Pesquisas CEP — colegiados ...
criados para defender os inte-
resses dos sujeitos da pesqui-
sa em sua integridade e digni-
dade... (grifo nosso)

Enfatize-se também o dispos-
to no capitulo VI — (Protocolo

de pesquisa), em particular o
item VI.1f— explicitagdo das res-
ponsabilidades ... da institui-
¢éo... (grifo nosso).

Merece destaque o capitulo
VII - (Comité de Etica em Pes-
quisa — CEP)

Toda pesquisa... VII. 1, VII.
2, VII. 13-g.

Com base nas citadas disposi-
¢oes da Resolugiao 196,/96 fica
claro:

» Toda e qualquer pesquisa en-
volvendo seres humanos (defini-
da no item II.2) deve necessari-
amente ter sido aprovada pelo
CEP para que possa ser realiza-
da. Esta disposi¢do se aplica a
todos os projetos iniciados apds
outubro de 1996.

» E de obrigagio do CEP de-
fender os interesses dos sujeitos
de pesquisas.

» A auséncia de CEP constitui-
do na instituigdo ndo justifica e
ndo permite a execugio do pro-
jeto sem a aprovagao de um CEP
(itens VII e VIL.2)

» Ha uma responsabilidade
institucional, além da do pesqui-
sador quando se realizam pesqui-
sas envolvendo seres humanos
(VLL).

» O CEP tem atribui¢oes bem
definidas, inclusive a de solicitar
aos dirigentes da institui¢do, ins-
talacio de Comissio de Sin-
dicancia (item VII. 13-g).

» A Resolug¢io 196/96 tem
amparo legal, foi publicada no
Diério Oficial da Uni&o ¢ copias

foram enviadas a todos os diri-
gentes de institui¢oes e bibliote-
cas institucionais.

Isto posto, torna-se evidente
que:

O os profissionais que realizam
pesquisas sem aprovagao de CEP,
apos 1996, encontram-se em si-
tuagdo irregular e este fato deve ser
comunicado aos pesquisadores.

O o CEP tem poderes para (e
deve) tomar as providéncias para
que a institui¢do adote as medidas
cabiveis diante da irregularidade.

O o CEP deve examinar os
projetos que ainda estejam em
andamento para detectar even-
tuais inadequagoes éticas, toman-
do as providéncias no sentido de
proteger os sujeitos da pesquisa.
Nesse caso, comunicar os diri-
gentes da institui¢io, a ANVSe
a Conep.

O caso tenha havido qualquer
tipo de agravo aos sujeitos da pes-
quisa (em andamento ou ja reali-
zada), os mesmos devem ser de-
vidamente informados e devem
receber os cuidados adequados.

Ap0s as devidas andlises, os re-
sultados da apura¢io podem in-
dicar a necessidade de comuni-
cagio ao conselho regional da
profissio do pesquisador e even-
tualmente a Promotoria Pablica,
dependendo de cada caso. No
caso do pesquisador ser médico,
cabe comunica¢io ao CRM,
conforme disposto no Artigo
127 do Codigo de Etica Médi-
ca, de 1988.




Nos projetos de pesquisas do
grupo |, pode-se arquivar os pro-
tocolos originais dos projetos, en-
viando cdpias a Conep ou esses
originais devem rigorosamente
seguir para Conep?

Podem ser enviados a Conep
coOpias ou originais. Pede-se, no
entanto, que sejam numeradas e
rubricadas as paginas, como
comprovagio de que foi esta a
versdo apreciada.

Os pareceres consubstan-
ciados do CEP que sdo enviados
a Conep, devem seguir com assi-
naturas do coordenador do CEF,
dos relatores dos projetos de
pesquisa ou de ambos?

Deve ter a assinatura do coor-
denador, demonstrando que é o
parecer aprovado pelo CEP e ndo
apenas o parecer do relator.

Existe alguma resolugé&o ou ori-
entacdo, com intuito de garantir
0 anonimato dos relatores do
CEP, que avaliam os projetos, pe-
rante os pesquisadores?

Nio existe uma resolu¢do, mas
¢ o procedimento recomendado
pela Conep, ja que o parecer final
¢ do comité como um todo e ndo
do relator, que nao deve ficar com
a responsabilidade perante o pes-
quisador ou a comunidade.

Quando um projeto é avaliado
e aprovado pelo CER mas exis-
tem pendéncias administrativas
(a auséncia de minuta de contra-
to de patrocinio acompanhando
0 projeto, por exemplo), o CEP
pode emitir parecer de aprova-
¢do com pendéncia, uma vez que
a pendéncia néo esta diretamen-
te relacionada ao valor ético do

projeto de pesquisa?

Conforme definido na Res.
196,/96, os pareceres devem ser
aprovados ou aprovados com re-
comendagao — quando o quesi-
to a ser atendido nio é impe-
ditivo para o inicio da pesquisa.
E ficam pendentes (ndo séo
aprovados), quando para o ini-
cio exige-se o atendimento pré-
vio das exigéncias feitas. E por
fim nao aprovado. Portanto nao
¢ correta a classificagdo “aprova-
do com pendéncia”.

Ha regras especificas para
pesquisas cujas realizacdes de-
pendam de prontuarios?

A Resolug¢io 196,/96 define
como pesquisa em seres humanos
aquela que, individual ou coleti-
vamente, envolva o ser humano,
em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informa-
¢Oes ou materiais. Portanto o es-
tudo em prontudrios deve ser apre-
sentado a0 Comité de Etica em
Pesquisa da institui¢do onde sera
realizado, ou, na auséncia deste, a
um CEP indicado pela Conep. As
normas sobre o assunto ¢ outras
informag¢oes podem ser obtidas no
site: conselho. saude. gov.br | entrar
em Comissoes ¢ em Comissio Na-
cional de Etica em Pesquisa.

Como devem ser tratadas as
pesquisas que envolvam jovens e
adolescentes?

A questdao da menoridade esta
no Codigo Civil Brasileiro como
abaixo de 21 anos, existindo
porém algumas situac¢oes de
emancipagdo do menor (C. C
Art. 92 - casamento, emprego
publico, etc). O Estatuto da
Crianca e do Adolescente ressalta

certa autonomia do adolescente
quanto a seus interesses, sem
modificar esses limites explicita-
mente, O que parece ser propos-
ta na revisio do Coédigo Civil,
ainda nao aprovado.

Portanto, cabe ao CEP anali-
sar eticamente a questdo e defi-
nir a necessidade de solicitar au-
toriza¢do aos pais ou responsa-
veis legais, existindo ainda a pos-
sibilidade de buscar autoriza¢io
do Ministério Pablico quando
nio for do interesse do menor o
contato com seus pais.

Se necessario, poderao ser
disponibilizados pareceres de
consultores ad hoc elaborados a
pedido da Conep.

Como ficam as pesquisas na
area de Psicologia?

A Res. CNS 196,/96 abrange
pesquisas em seres humanos
(Item I1.2) e, portanto, todas as
pesquisas em psicologia envol-
vendo seres humanos devem se-
guir as determinag¢des desta nor-
ma. Isto inclui a apresentagao dos
projetos a um Comité de Etica
em Pesquisa da institui¢io onde
serd realizada, ou na falta deste a
outro indicado pela Conep
(Itens VII.1 ¢ 2). E importante
ressaltar que o Conselho Fede-
ral de Psicologia aprovou as Re-
solu¢oes CFP 010e 011,/97, de
20 de outubro de 1997, regula-
mentando a questio das novas
técnicas. Nestas resolucoes defi-
ne-se que métodos ou técnicas
nio reconhecidas no campo da
psicologia poderio ser utilizadas
se apresentadas como pesquisas
e, portanto, seguindo também as
normas para pesquisas envolven-
do seres humanos.

Cadernos
de Etica em
Pesquisa
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A experiéncia da UFMG

quatro anos, o Comité
de Etica em Pesquisa da Uni-
versidade Federal de Minas
Gerais (Coep/UFMG) s6 faz
por aumentar suas atividades
¢ acumula, ao longo desse pe-
riodo, experiéncia proporcio-
nal a credibilidade do trabalho
que desenvolve. “Estamos em
processo de crescimento”, afir-
ma Dirceu Greco, presidente do
comité e professor-titular da Fa-
culdade de Medicina. “Quan-
do comecamos, em 1997 anali-
samos cerca de 60 projetos de pes-
quisa. Em 2000, foi ultrapassada
a marca de 230, o que ainda nao
¢ o ideal”, considera.

Na opinido do professor, es-
ses nimeros s6 Nao sio maio-
res porque, em determinados
casos, a imagem ¢ a fun¢do do

D esde que foi fundado, ha

CEP nio estao totalmente cla-
ras ao pesquisador. “Nosso pa-
pel ni3o é o de policia ou cen-
sura, como imaginam alguns,
mas sim de protec¢do dos sujei-
tos que participam da pesquisa
e de educagio dirigida aos pes-
quisadores e promotores. A
quantidade de trabalhos sub-
metidos tende a aumentar, acre-
dita Greco, ja que vérias insti-
tui¢des financiadoras — por
exemplo, o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnologico (CNPq) — exi-
gem, a priori, o aval dos CEPs
antes de apoiar qualquer pro-
jeto.

Participacéo ativa

O Regimento Interno do Co-
mité de Etica da UFMG apresen-
ta varios pontos semelhantes aos
demais, com rela¢io ao seu pa-
pel consultivo, educativo ¢ a in-
dependéncia na tomada de deci-
soes. Mas existem particularida-
des que comegam na propria
abrevia¢io: optou-se por Coep (e
nido CEP), pois a sigla ja era usa-
da anteriormente para designar
o Conselho de Ensino, Pesquisa
e Extensdo da universidade. Ou-
tra diferenga: ndo existe suplén-
cia entre os trinta membros que
compdem o comité. Todos sio
titulares.

“E justo, ja que todo mundo
trabalha de forma equivalente.
Todos avaliam os projetos obe-
decendo ao sistema de rodizio”,
diz Greco. Vinte e seis membros
do Coep provém da UFMG, de
areas como Veterinaria, Odonto-
logia, Farmacia, Ciéncias Biol6-
gicas, Ciéncias Exatas, Direito e
Educagao Fisica, mas boa parte
pertence a Medicina. As demais
vagas sio ocupadas por represen-
tantes da comunidade, que
correspondem hoje a um tedlo-
go, um usuirio do Hospital das
Clinicas de Belo Horizonte, um
funcionario da universidade e um
presidente de ONG, respectiva-
mente.

Depois da anilise, os relatores
submetem o projeto aos demais
participantes, durante reuniio
plenaria realizada na terceira




Fundado em
1997, o Comité
de Etica em
Pesquisa
desenvolve
trabalho de
credibilidade e
atividades
crescentes

quarta-feira de cada més. Se hou-
ver necessidade, acontecem dois
encontros mensais. “Dependen-
do da complexidade da pesqui-
sa, antes de apresentar seu pare-
cer o relator pode pedir a opi-
nido de um consultor ou de um
colega do proprio comité”, in-
forma Andréa Fernandes Tam-
pieri, pedagoga e secretiria do
Coep.

Junto com ela e Dirceu Greco,
compoe a diretoria do comité —
escolhida por meio de elei¢ao a
cada 18 meses — o vice-presiden-
te Carlos Alberto Montanari,
professor do departamento de
Quimica.

Relevancias

A analise dos trabalhos ocorre
por ordem de chegada. Ha, en-
tretanto, uma proposta de mu-
danga para o critério de relevan-
cia, segundo Greco. “Discutimos
essa e outras questoes importan-
tes como acesso as pesquisas;
colaboragio estrangeira e efetivo
acompanhamento dos projetos
com outros CEPs”.

A participa¢ido estrangeira nas
pesquisas, alids, ¢ um dos pon-
tos mais delicados — e importan-
tes —a serem dimensionados pe-
los CEPs e pela Conep na opi-
nido do professor. Do total de
projetos apresentados ao Coep,
cerca de 35% originam-se da Fa-
culdade de Medicina. Desses,
50% sio relativos a novos far-
macos em fase I, I, IIT ¢ IV de
estudos — testados, na maioria,
por multinacionais. “A visibilida-
de ¢ o apoio financeiro que sio
capazes de gerar podem propor-
cionar também certa vulne-
rabilidade ética”, pondera.

Demandas de origem ética fa-
zem com que cerca de 35% dos
projetos sobre novos firmacos
que dio entrada no Coep retor-
nem aos pesquisadores, para
eventuais adequagoes. Falta de
dados preciosos aos voluntarios
do estudo; problemas no con-
sentimento informado; planeja-
mento pods-realiza¢io do ensaio
(o tratamento serd mantido, se
der bons resultados?) e seguro
aos sujeitos de pesquisa figuram

entre os motivos de devolugio.
De acordo com Greco “normal-
mente essas adaptagdes sdo feitas
apos a solicitagdo. O importante
¢ levar pesquisadores e laborato6-
rios a refletirem ¢ nio comete-
rem o mesmo erro no futuro”.

O apoio da Conep

Dirceu Greco diz que ha pre-
ocupagio com a impossibilidade
de acompanhamento mais pro-
ximo das pesquisas visto que,
depois da pré-analise a respeito
de viabilidade, os CEPs s6 rece-
bem relatérios anuais ou finais
sobre elas. “O certo seria verifi-
car, a cada seis meses, se estio
valendo a pena” avalia.

Além das pesquisas relaciona-
das as chamadas areas tematicas
especiais — genética e reprodugao
humana; novos farmacos e vaci-
nas; e as que envolvem aspectos
de biosseguranga, entre outras —
que, necessariamente, devem ser
submetidas a Conep, sio reme-
tidas a esta instancia as mais po-
lémicas, que causam davidas ou
pressoes por parte das institui¢oes
financiadoras. “Nessas horas, a
Conep tem um papel fundamen-
tal e nos da outra cobertura im-
portante. S6 acho dificil co-
ordenar e tomar as rédeas dos
350 CEPs cxistentes no pais ¢
sincronizar, por exemplo, os pro-
jetos multicéntricos. O processo
cresceu muito e precisa ser alvo
de muita discussio”, diz o pro-
fessor.

Cadernos
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Pesquisa

7




Roteiro

Carlos Fernando
de Magalhées
Francisconi é
chefe do servico de
Gastroenterologia
do Hospital de
Clinicas de Porto
Alegre,

Prof. Adjunto do
Departamento de
Medicina Interna da
UFRGS e
Coordenador do
Programa de
atencéo aos
problemas de
Bioética do Hospital
de Clinicas de Porto
Alegre.

José Roberto
Goldim é biélogo do
Hospital de Clinicas
de Porto Alegre e
professor de
Bioética da
Universidade
Federal do Rio
Grande do Sul.
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Etica aplicada a Pesquisa

N a elaboracao de
um estudo de caso
ou parecer relacionado
a pesquisa, inimeros
pontos devem ser
utilizados, envolvendo
aspectos legais,
morais e éticos. 0s
professores José
Roberto Goldim e
Carlos Fernando
Francisconi, da
Universidade Federal
do Rio Grande do Sul,
prepararam um
roteiro que trata
destes aspectos

Aspectos Legais

Quando da elabora¢io de um
estudo de caso ou parecer sobre
um projeto de pesquisa deve ser
sempre verificada a sua adequa-
¢do as leis, normas ¢ diretrizes
vigentes. No Brasil, as exigénci-
as estabelecidas pela Resolug¢io
196,/96 do Conselho Nacional
de Satde devem ser atendidas.
Vale ressaltar que inimeros ou-
tros textos legais impoem restri-
¢Oes ¢ estabelecem requisitos
minimos a realiza¢do de proje-
tos de pesquisa em areas especi-
ficas.

Aspectos Morais

Os cientistas tém deveres insti-
tucionais, sociais e profissionais.
Os deveres institucionais basicos
sdo: a honestidade; a sincerida-
de; a competéncia; a aplicagido;
a lealdade ¢ a discrigdo. Os de-
veres sociais sdo a veracidade, a
ndo-maleficéncia e a justica. Por
fim, os deveres profissionais sio:
pesquisar adequada e indepen-
dente, além de buscar aprimo-
rar € promover o respeito a sua
profissio. Os cientistas nao de-
vem fazer pesquisas que possam
causar riscos ndo justificados as
pessoas envolvidas; violar as nor-
mas do consentimento informa-
do; converter recursos pablicos
em beneficios pessoais; prejudi-
car o meio ambiente ou come-
ter erros previsiveis ou evitavelis.

Aspectos Eticos

Na pesquisa em satde intme-
ras situa¢oes podem ser caracte-
rizadas como sendo geradoras de
dilemas éticos. Os aspectos éti-
cos aplicados a pesquisa em sai-
de podem ser abordados por
quatro diferentes perspectivas:

O envolvimento de seres hu-
manos;

0 uso de animais;

U relagdo com outros pesqui-
sadores e

O relagdo com a sociedade.

Pesquisa em Seres Humanos

Quando seres humanos sio
utilizados em pesquisas devem
ser sempre preservados os prin-
cipios bioéticos fundamentais do
respeito ao individuo (autono-
mia), da beneficéncia (incluindo
a ndo maleficéncia) ¢ da justiga.
O respeito ao individuo pes-
quisado se materializa no proces-
so de obten¢do do consentimen-
to informado. A criteriosa avalia-
¢do da relagio risco/beneficio
tem como base o principio da
beneficéncia. A sele¢io dos indi-
viduos a serem pesquisados, por
sua vez, deve ter sempre presen-
te o critério da justi¢a. Desta for-
ma, nio devem ser segregados
grupos ou pessoas.

Pesquisa em Animais

O uso de animais em projetos
de pesquisa deve prever sempre
um tratamento humanitario aos




mesmos, evitando dor, salvo
quando esta for o fator em estu-
do, e sofrimentos. Nestes proje-
tos deve ser obtido o maximo de
informa¢io com um minimo de
animais, calculando-se adequada-
mente o tamanho da amostra a
ser utilizada.

Relacdo com outros

Pesquisadores

A relagdo com outros pesqui-
sadores envolve as questoes de
autoria e de fraudes, que, algu-
mas vezes, sdo bastante comple-
xas de serem resolvidas. O esta-
belecimento da autoria dos tra-
balhos realizados envolve aspec-
tos relativos a lealdade, honesti-
dade, justi¢a e autonomia. A
fraude ocorre quando a honesti-
dade e a veracidade sio deixadas
de lado por alguns dos partici-
pantes do projeto.

Relacdo com a Sociedade

A relagio da pesquisa com a so-
ciedade pode ser abordada tanto
nos aspectos relativos a prote¢iao
dos individuos (sujeitos da pes-
quisa, pesquisadores ¢ trabalha-
dores envolvidos), a divulgacao
de resultados como na avalia¢io
do retorno social da mesma.

A prote¢do aos individuos é o
aspecto mais comumente abor-
dado. Todas as pesquisas em sai-
de devem ser avaliadas, previa-
mente, por Comités de Etica na
Pesquisa (CEPs), que possibili-
tam salvaguardar os interesses da
sociedade como um todo e dos
individuos em particular.

A divulgagao dos resultados da
pesquisa ¢ uma forma da socie-
dade poder participar dos bene-
ficios dos conhecimentos gera-
dos. Uma importante questdo ¢
a de verificar se ndo existe contli-
to de interesses entre os mem-
bros da equipe de pesquisadores.
Outro aspecto importante da di-
vulgagio é o que diz respeito a
liberacdo de informagoes a im-
prensa antes que a comunidade
cientifica possa ter tido acesso aos
resultados da pesquisa e tempo
para critica-los.

O retorno social da pesquisa
talvez seja o aspecto que gera
maior dificuldade em ser avalia-
do. Os interesses podem ser ime-
diatos, a médio ou longo prazo,
com repercussoes restritas a um
grupo ou abrangentes ao todo
da sociedade. O importante é
tentar verificar quais os benefi-
cios esta pesquisa ira gerar.

Goldim JR. Etica na pesquisa em satide. Revista HCPA 1993;13(2):107-111.
Baykes M. Professional ethics. Belmont: Wadsworth, 1991:60-125.
Shrader-Frechette K. Ethics of scientific research. Boston: Rowman, 1994:26
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O Manual Operacional dos CEPs

A Comissio Nacional de Eti-
ca em Pesquisa, juntamen-
te com o Conselho Nacional de
Satde ¢ o Ministério da Satde,
traz a pablico mais uma iniciati-
va que prioriza a divulgagao da
informa¢io como instrumento
valioso no processo de avaliagio
e realizagdo de pesquisas envol-
vendo seres humanos no Brasil.
Trata-se do Manual Opera-
cional para Comités de Etica em
Pesquisa. Os comités funcionam
em todo o pais e integram-se
cada vez mais dentro de um
projeto de fortalecimento e va-
lorizagao crescente ¢ continuo,
seja pela Conep, pelas institui-
¢oOes as quais estdo ligados ou
pela propria sociedade.

“Como prova de respeito ao
trabalho dos CEPs, a Conep,
com apoio dos proprios CEPs,
solidarizando-se com a enorme
carga de responsabilidade ética de
cada um dos seus membros, de-
sencadeou a elaboragio desse
Manual, como forma de estimu-
lo ao alcance da missdo de cada
Comité. E um conjunto de ori-
entagoes e subsidios a organiza-
¢io funcional e consequente-
mente ao melhor desempenho
dos Comités de Etica em Pesqui-
sa”, escreve, na introdug¢do da
publicagido, o professor William
Saad Hossne. Ele continua: “E
um texto preliminar, que deve

continuar a ser aprimorado pe-
los proprios membros de CEPs,
diante de suas experiéncias den-
tro dos Comités. A Conep espe-
ra receber as contribui¢oes nesse
sentido.”

O Manual sistematiza, de for-
ma cronolégica e didatica, to-
das as etapas que envolvem o
melhor funcionamento de um
CEP, de sua implanta¢do a ava-
liag¢ao de um protocolo de pes-
quisa, sempre com informagdoes
praticas, claras e para serem usa-
das no dia-a-dia de pesquisado-
res e representantes de CEPs.
Traz também, na integra, as re-
solu¢oes do Conselho Nacional
de Satde que regulamentam as
pesquisas envolvendo seres hu-
manos no Brasil.

A publicag¢ao foi possivel com
a criagdo de uma equipe forma-
da por uma dezena de especia-
listas, em especial coordenado-
res de Comités de Etica em Pes-
quisa. A equipe de reda¢io do
Manual ¢ formada pelos seguin-
tes nomes: Délio Kipper, coor-
denador do CEP da PUCRS;
Dirceu Greco, do CEP da Uni-
versidade Federal de Minas Ge-
rais; Eduardo Ronner Lago-
negro, coordenador do CEP do
CRT /Aids, de Sio Paulo;
Eduardo Tibiri¢a, do CEP da
Fiocruz; Elisabete Moraes, coor-
denadora do CEP da UFCE;

Publicacéao
sistematiza de
forma cronoldgica
e didatica todas
as etapas que
envolvem o
funcionamento de
um Comité de
Ftica em Pesquisa

Leonard Martin, membro da
Conep; Maria Cristina Ferreira
Sena, coordenadora do CEP da
SES/DF; Mirian Parente, do
CEP da UFCE; Monica da Cos-
ta Serra, coordenadora do CEP
da FOAR/Unesp; Paulo Anto-
nio C. Fortes, coordenador do
CEP da Faculdade de Satde Pa-
blica da Universidade de Sio
Paulo; Sérgio Pereira da Cunha,
coordenador do CEP da FMRP/
USP; ¢ Corina Bontempo de
Freitas, secretaria executiva da
Conep.




O gque consta no Manual

0 Comité de Etica em Pesquisa:

sua definicdo, seu papel e sua

abrangéncia

A Implantacéo do CEP:

O A escolha dos membros do
CEP

0 Representantes dos Usuarios

0 Treinamento inicial dos mem-
bros do CEP

0 Promocéo da formagéo conti-
nuada dos membros do CEP

0 Manutencéo e Financiamento
do CEP

Conducéo de uma reuniao do CEP:

papel do Coordenador;: quorum

minimo para se reunir e para de-

liberar; redacéo e aprovagao das

atas;

Papel do relator

Funcdo do consultor “ad hoc'

Relacdo entre o CEP e 0 pesqui-

sador

Protocolos que devem ser apre-

sentados ao CEP e por quem

Recebimento de um protocolo de

pesquisa no CEP

Avaliacdo do protocolo de pes-

quisa: Documentos que devem

compor o protocolo de pesquisa e

as raz0es para sua solicitacao; ava-

liagdo da metodologia cientifica do

projeto de pesquisa; avaliagdo de

riscos e beneficios; anélise do Ter-

mo de Consentimento Livre e Es-

clarecido— TCLE; avaliacéo do pro-

cesso de Consentimento Livre e Es-

O

clarecido; adequacéo das informa-
¢oes relativas ao sujeito da pesqui-
sa e critérios de incluséo e exclu-
sdo; privacidade e a confiden-
cialidade; avaliagdo do Termo de
Consentimento Livre Esclarecido
em pesquisas realizadas através
da aplicacéo de questionarios
Elaboracdo do Parecer Consu-
bstanciado

Emendas e extensdes: O que sdo
e como devem tramitar

A necessidade de solicitar docu-
mentos e criar um arquivo
Acompanhamento de protocolos
de pesquisa apds sua aprovagao
pelo CEP

O que o CEP deve encaminhar
para a CONEP

Relacdo entre os CEPs
Atividades educativas do CEPs

0 que fazer quando as Resolugdes
e outros textos normativos ndo
sdo claros e como lidar com os
€as0s 0missos

O que deve ser Incluido no Regi-
mento Interno?

Entre os anexos:

Folha de Rosto; Lista de Checagem;
Orientagfes ao pesquisador a serem
incorporadas ao Parecer Consu-
bstanciado aprovatério do CEP; RESO-
LUCOES CNS/MS (RES. CNS 196/
96, RES. CNS 240/97, RES. CNS
251/97, RES. CNS 292/99, RES.
CNS 301700, RES. CNS 304/00)

O Manual estara disponivel na Internet, no site http://conselho.saude.gov.br

(entrar em Comissfes e Conep). Também sera distribuido aos CEPs.
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Novos titulos sobre Bioética

Biodireito: ciéncia da vida, os
novos desafios. Organizado
pela professora
Maria Celeste
Cordeiro Lei-
te Santos, o li-

ElDDlEElTG VIo traz textos

Chraras o s =

j— . | de diversos es-
: pecialistas que
dedicam-se a
discutir a idéia
sintetizada no
titulo. Celeste Leite dos Santos
Pereira Gomes, Edgar Moreira,
Eduardo de Oliveira Leite,
Emerson Ike Coan, Francisco
Vieira Lima Neto, Gislayne Fati-
ma Diedrich, Jorge Alberto
Quadros Carvalho Silva, José
Cabral Pereira Fagundes Junior,
Lorenzo Chieffi, Marcos Ro-
berto Pereira, Reinaldo Pereira e
Silva, Rita de Cassia Curvo Lei-
te, Roxana Cardoso Brasileiro
Borges, Sandra Sordi e Sebastido
de Oliveira Castro Filho, além da
organizadora do livro, assinam

e
Ak e ey

trabalhos nesta publicagio da
Editora Revista dos Tribunais
Ltda. Tel.: (11) 3613-8400.

Iniciacé@o a Pesquisa Cientifica
em Medicina. Os autores sio Gil-
berto Perez Cardoso, Gerlinde
Agate Platais Brasil Teixeira, José
Mauro Callado Sio Paio, Sonia
Pereira Altenburg e José Carlos
Baptista Vieira. O ponto de par-
tida do livro é a discussio dos
novos curriculos para as escolas
médicas e, em especial, a inclu-

sdo da disciplina Inicia¢do a Pes-
quisa Cientifica em Medicina, que
coloca o estu-
dante de Medi-
cina em conta-

todo cientifi-
co. Principal
argumento:
| para tornar-se¢
um bom pro-
fissional, ndo
bastam os conhecimentos adqui-
ridos no ciclo bésico ¢ as habili-
dades desenvolvidas durante o
treinamento em servi¢o. Publi-
cado pela EPUB - Editora de
Publicagdes Biomédicas (www.
epub.com.br).

Investigac&o Cientifica na Area
Médica. Com textos de especia-
listas renomados em suas respec-
tivas areas de atuagio, o livro pre-
tende auxiliar
4 jovens pesqui-
sadores da area
de satide na ta-
refa de produ-
zir ciéncia. E
um guia que
ajuda em algu-
mas dificulda-
des basicas, como a escolha da
linha de pesquisa assumida pelo
iniciante, a formula¢do de hip6-
teses ou mesmo a interpretagio
de dados. A obra abrange desde
a historia da experimenta¢do em
Medicina até a parte pratica da
realizagio de trabalhos cientifi-

cos. Os aspectos éticos na pesquisa
em seres humanos, a fundamen-
tagdo teodrica da investigagdo ci-
entifica, o método cientifico, o
problema e a formulag¢ao da hi-
potese também sio tratados na
obra, que tem textos de: Alvaro
Oscar Campana, Carlos Roberto
Padovani, Cesar Timo laria,
Corina Bontempo Freitas, Sérgio
Alberto Rupp de Paiva e William
Saad Hossne. Publicado pela Edi-
tora Manole. www. manole.
com.br, (11) 4196-6000.

A Celebracdo do Temor - Bio-
tecnologias, Reproducéo, Etica
e Feminismo. Terceiro volume
da série Engenho & Arte, da
COPPE /UEFR]J, o livro foi pro-
duzido durante o curso de dou-
torado de Alejandra Rotania pela
UFRJ. O livro propde uma arti-
culagdo entre ciéncia ¢ tecnologia
(bioengenharia), ética (filosofia)
¢ o feminismo a luz do pensa-
mento de Hans Jonas e do prin-
cipio da responsabilidade, da li-

teratura espe-

= cifica de anali-
K (ebebragan & Temer

s e b s | S€ da historia
da ciéncia e da
tecnociéncia e
de feministas
representativas
de diferentes
linhas de pen-
samento. E também, segundo a
autora, “uma alerta as mulheres
para que enfrentem o temor de
ter sua condi¢do feminina desnu-




dada e desvelada sem o cuidado
ético que lhe é devido”. www.e-
papers.com.br ou pelo telefone
(21) 2273-0138.

Dicionario de Bioética. Versio
brasileira do original Dizionario
de Bioetica, do Instituto Siciliano
de Bioetica, também baseado na
edi¢do portuguesa, traz mais de
400 conceitos, inclusive alguns
claborados por autores brasilei-
ros. “Foi orientado para ofere-
cer ao leitor um manual de facil
consulta, no
qual possa en-
contrar rapida-
mente a res-
posta as per-
guntas sobre a
natureza ¢ a
solu¢io de um
problema bioético, de natureza
predominantemente normativa”,
afirmam no preficio os organi-
zadores, Salvino Leone, Salva-
tore Privitera e Jorge Teixeira
Cunha. No Brasil, foi editado
pela Editora Santuério, de Apa-
recida, Sdo Paulo. Distribuidora
Loyola de Livros, www.livloyola.
com.br, (11) 3105-7198.

Bioetica, la nueva ciencia de la
vida. Este livro de Niceto Blazques,
publicado pela Biblioteca de Au-
tores Cristianos, de Madrid,
Espanha, é uma obra didatica para
quem deseja se aprofundar nos con-
ceitos, natureza ¢ areas de conheci-
mento da Bioética. Numa segun-

da parte , abor-
— da os principais
IIIH"-'I—HI dilemas bioéti-

T e cos da atualida-
de, com enfo-
que religioso e,
por vezes, con-
servador: repro-
dugio assistida,
estatuto do em-
brido humano, manipula¢io gené-
tica, clonagem, aborto, dentre ou-
tros temas.

L u|
HITT

Bioética. Editado pela PUC do
Rio Grande do Sul, organizado
pelo professor e membro da
Conep, Joaquim Clotet, traz
abordagens sobre meio ambien-
te, satde puablica, novas tecno-
logias, deon-
tologia médi-
ca, direito, psi-
cologia ¢ ma-
terial genético
v ers humano. Sio
textos de di-
Versos autores,
ﬂ apresentados

durante o III

Congresso Brasileiro de Bioéti-
ca. Sdo enfocadas questoes rela-
tivas ao acesso da populacdo aos
bens e servigos de satde, as

Imim Zom
mrar

interfaces da Bioética com o Di-
reito e com a psicologia, a refle-
xdo ética sobre a questio am-
biental, a ética médica ¢ o
patenteamento do material gené-
tico humano. www.pucrs.br/

edipucrs. Tel. (51) 3320-3523.

Sobre Bioética e Robert M.
Veatch. Autor de 35 livros, de
uma obra vasta e abrangente, o
americano Robert M. Veatch ¢
referéncia mundial sobre ética
médica. Organizado por Joa-
quim Clotet , editado da PUC
do Rio Grande do Sul em 2001,
o livro contém
trés ensaios de
bioeticistas bra-
sileiros sobre a
| obra do autor,
além de quatro
textos do pro-
prio Veatch.
] Etica médica,

questoes éticas
sobre a morte, e ensaios clinicos
sdo alguns dos temas abordados.

www.pucrs.br/edipucrs. Tel.
(51) 3320-3523.

Pesquisa em
Seres Huma-
nos: Norma-
tizac8o para
Apresentacao
de Protoco-
los. Publica-
¢do da Univer-
sidade de Per-
nambuco, tem como autores
Carlos Menezes Aguiar, Edval
Toscano Varandas (Org.), Katty-
enne Kabbaz Asfora, Maria do
Carmo Moreira da Silva Santos,
Silvia Regina Sampaio Bezerra e
José Thadeu Pinheiro. Professor
da disciplina Endondontia II do
curso de Doutorado em Den-

_____
FESGIL
T
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tistica/Endodontia da Faculda-
de de Odontologia da Universi-
dade de Pernambuco, José
Thadeu Pinheiro convocou os
alunos do curso de doutorado
para juntos estabelecerem regras
para a apresentagao de protoco-
los de pesquisa, com o intuito
de uniformizar esses protocolos
quando do envio ao Comité de
Etica em Pesquisa. Entre outros
pontos, traz: normatizagio para
apresenta¢do de protocolos,
qualificagdo dos pesquisadores,
compromisso dos pesquisado-
res, folha de rosto para pesquisa
envolvendo seres humanos, pa-
gina introdutéria do protocolo
de pesquisa, denominagio, re-
visdo da literatura, etc. Univer-
sidade Federal de Pernambuco,
Centro de Ciéncias da Satde
(www.ufpe.br/ccs) Tel. (81)
3271-8568,/3271-8500.

Sequenciaram o Genoma Hu-
mano ... E agora ? De Lygia da
Veiga Pereira. Segundo a auto-
ra, o livro traduz o “cienti-
fiqués” para o portugués, sem
se preocupar com detalhes
operacionais ou com a histéria
da genética. “O importante ¢
que o leitor, seja 14 qual for a
sua formac¢do, possa de fato

compreender, acompanhar ¢
participar desta nova revolugio
na histéria da humanidade — a
revolu¢io ge-
nética”, diz. O
livro foi dividi-
do em trés par-
tes. A primeira
trata do conhe-
cimento atual
sobre a genéti-
ca ¢ dos co-
nhecimentos adquiridos com o
seqiienciamento do genoma hu-
mano. Ja na segunda parte ¢ dis-
cutido o poder que estes novos
conhecimentos conferirdo a hu-
manidade e como afetario nossa
vida. Finalmente, na terceira par-
te do livro, enfatiza-se que todo
poder deve ser utilizado com res-
ponsabilidade. Publicado pela
Editora Moderna (11) 6090-
1500. www. moderna.com.br

Distanasia. Até quando prolon-
gar a vida? O termo distanisia
ainda é pouco conhecido e utili-
zado no Brasil, especialmente
pelos que atuam na area da sad-
de, ao contrario da eutanasia, que
tem sido abordada constante-
mente. O mais recente livro de
Leo Pessini, editado pelo Cen-
tro Universitario Sao Camilo ¢

Editora Loyola, traz relevantes
reflexdes bio-
éticas sobre o
tema. A obra
contextualiza a
discussio so-
bre distanasia,
aborda a prati-
ca médica, os
cuidados palia-
tivos ¢ discute com profundida-
de as relagoes da distandsia com
a ética teoldgica. Editora Loyola
- (11) 6914-1922.

Manual das ComissGes de Etica
Médica. Publica¢io do Conselho
Regional de Medicina do Estado
de Sdo Paulo, tem como objetivo
aprofundar as dis-
cussoes sobre as
Comissoes de Eti-
ca Médica e, de ma-
neira pratica, inter-
pretar ¢ esclarecer
pontos genéricos
i da regulamentagio
atual. A inten¢do ¢ fornecer mais
elementos de discussio e negocia-
¢do que resultem na qualidade dos
trabalhos das CEMs, mostrando
suas potencialidades. Conselho
Regional de Medicina do Estado
de S3o Paulo, tel.: (11) 3017-
9300, www.cremesp.org.br




Bioética

Congresso Mundial sera em Brasilia

Congressos Mundiais

de Bioética

Londres
(Inglaterra)
Téquio
(Japéo)

Sao Francisco
(Estados Unidos)

Buenos Aires
(Argentina)

Amsterdan
(Holanda)

2000

1998

1996

1994

1992

O VI Congresso Internacional
de Bioética sera realizado em
Brasilia, de 30 de outubro a 3 de
novembro de 2002, organizado
pela Sociedade Brasileira de Bio-
ética (SBB) com o tema “Bioéti-
ca, poder e injusti¢a”. Evento ofi-
cial da Internacional Association
of Bioethics (IAB), o Congresso
conta com o apoio do Nucleo de
Bioética da Universidade de
Brasilia e do Centro Universita-
rio Sio Camilo, de S3io Paulo.
Também participam da organiza-
¢do o Conselho Federal de Me-
dicina, a Organiza¢io Pan-Ame-
ricana de Satde (OPAS/OMS),
Unesco e Ministério da Satde
Segundo Volnei Garrafa, pre-
sidente da SBB e do VI Congres-
s0, “com o evento, o Brasil in-
cluiu definitivamente seu nome
na agenda bioética internacional
do século XXI. Mas se o empre-
endimento é grande a responsa-
bilidade ¢ ainda maior, sobretu-
do na qualidade académica”.
Com presengas confirmadas
dos bioeticistas Alastair Camp-
bell, Amartya Sem, H. T. Engel-
hardt, John Harris, Giovanni
Berlinguer, Peter Singer, Ruth
Macklin ¢ Vicente Navarro, o
Congresso terd sessoes plendrias
conjuntas no periodo da manhi,
incluindo uma conferéncia ¢ uma
mesa redonda. A tarde, estio pre-
vistas cinco mesas redondas por
dia, que serio desenvolvidas
concomitantemente, abordando
temas diversos. A apresentagio

dos trabalhos inscritos pelos pro-
prios congressistas completam a
programagao.

Foram confirmados cinco even-
tos paralelos em datas anteriores
ou posteriores ao Congresso: o
Forum Global de Bioética, pro-
movido pela OPAS, com a parti-
cipagdo de 50 paises; a 4° Inter-
national Conference of Feminist
Approaches to Bioethics (FAB); o
4° Global Summit of Bioethics
Commisions; o 2° Encontro Luso-
Brasileiro de Bioética e o Encon-
tro Latino-Americano de Comités
de Etica em Pesquisa.

Paralelamente ao Congresso
Mundial estardo acontecendo o
4© Congresso da Federacion
Latinoamericanay del Caribe de
Instituciones de Bioética e o 4°
Congresso Brasileiro de Bioética.

A partir da tematica central, Bi-
oética, Poder ¢ Injustiga, serdo
abordadas durante o Congresso
as diferengas e desigualdades en-
tre os hemisférios norte e sul do
mundo, bem como as formas de
violéncia e exclusio. Dentre os
temas especificos das plenarias,
destacam-se Bioética, globali-
zagdo ¢ direitos humanos; Bioé-
tica, vulnerabilidade e protecao;
pesquisas em engenharia genéti-
ca e suas implicagdes na vida hu-
mana; poder e injusti¢a nas pes-
quisas com seres humanos etc.

Mais informagdes sobre inscri-
¢oes de trabalhos e programagio
podem ser encontradas no site
www.bioethicscongress.org.br.

Cadernos
de Etica em
Pesquisa

15




Noticias

16

Cadernos
de Etica em
Pesquisa

Efeito placebo é um mito, diz estudo.

O efeito placebo é um mito, de

acordo com pesquisa dos
investigadores Asbjorn Hrobjar-
tsson e Peter C. Gotzsche, da Uni-
versidade de Copenhague, que
analisaram 114 estudos publicados
envolvendo 7.500 pacientes em
40 condi¢oes diferentes.

Eles nido encontraram nenhu-
ma evidéncia para a no¢io comum
de que cerca de um tergo dos pa-
cientes terao melhora de recebe-
rem uma pilula indécua, mas se
acreditam que é um medicamen-
to real. O estudo foi publicado
em maio de 2001, no “New
England Journal of Medicine”, e
tem dividido opinides.

Segundo Mark Siegler, profes-
sor e coordenador do comité de
ética de Medicina da Universi-
dade de Chicago, “cu fiquei sur-
preso mas 20 mesmo tempo en-
cantado que uma velha maxima
da medicina, o efeito placebo,
tenha sido avaliada e derrubada.
Por anos cticistas argumentavam
que os médicos nio deveriam
ministrar deliberadamente pla-
cebo como tratamento. Tal pra-
tica, eles alertavam, destrdi a con-
fian¢a entre médicos e pacientes.
Todos diziam que nio era ético.
Mas ninguém jamais havia ques-
tionado os resultados. Com o
estudo a ciéncia clinica alcangou
a ética”.

Ha opinides contrarias, como
a do estatistico David Freedman,
da Universidade da Califérnia:
“o método estatistico emprega-

do pelos pesquisadores dinamar-
queses, coletando dados de mui-
tos estudos e utilizando uma fer-
ramenta estatistica chamada de
meta-analise para examina-los,
podem fornecer resultados enga-
nadores. Ndo acho este relatério
persuasivo. A evidéncia ¢ de que
o efeito placebo talvez seja um
pouco menor do que se imagi-
nava, mas acredito que faz efeito
em muitas circunstincias.”

Os autores iniciaram o estudo
movidos pela curiosidade. Perce-
beram que as revistas médicas e
os livros de medicina repetiam
que os efeitos do placebo eram
tdo poderosos que, em média,
35% dos pacientes melhoram
simplesmente quando sio infor-
mados de que o tratamento in6-
cuo que estao recebendo é ver-
dadeiro. Eles passaram a procu-
rar a origem da informagio e,
ap6s muita busca, chegaram ao
estudo original, que havia sido
escrito por um médico de Bos-
ton, Henry Beecher, e publicado
no Journal of the American
Medical Association (JAMA) em
1955, com o titulo “The Power-
ful Placebo”. Na ocasiao, Beecher
reviu varios estudos que compa-
ravam o placebo com tratamen-
tos reais, concluindo que o
placebo tinha efeitos no organis-
mo. “Ele chegou ao ntmero
magico de 35% que desde entio
entrou para a mitologia do
placebo”, disse Hrobjartsson.

“Dos muitos artigos que estu-

dei, nenhum fazia a distingio
entre o efeito placebo e a evolu-
¢do natural da doenca. Este ¢ um
erro muito banal de se cometer”,
acrescentout.

A pesquisa consistiu em seleci-
onar estudos bem realizados que
dividiam os pacientes em trés
grupos, um recebendo tratamen-
to médico real, outro recebendo
placebo, e outro nio recebendo
nada, Gnico modelo capaz de
verificar se o placebo tinha algum
efeito médico. Os pesquisadores
chegaram a 114 estudos, publi-
cados entre 1946 ¢ 1998, refe-
rentes a diversas patologias: hi-
pertensdo, colesterol alto, asma,
distarbios do comportamento,
alcoolismo, tabagismo, Alzhei-
mer, Parkinson, epilepsia, infec-
¢oes bacterianas e até resfriado
comum.

Apos andlise dos dados, eles
puderam detectar a inexisténcia
de efeito do placebo em medi-
¢oes objetivas, como niveis de
colesterol e pressio sangtiinea.
Encontraram pequeno efeito do
placebo em resultados subjetivos
informados pelos pacientes,
como a descri¢do da intensidade
de dor que eles sentiam. “Pode-
ria ser um efeito verdadeiro, mas
poderia ser um relato tenden-
cioso. O paciente deseja agradar
ao investigador e diz a ele: eu me
sinto um pouco melhor’”, disse
Hrobjartsson. Ele afirma, no en-
tanto, que o placebo ainda é ne-
cessario em pesquisas clinicas,




“para impedir que os pesquisa-
dores saibam quem esta receben-
do o tratamento verdadeiro.
Caso contrério, podem ver ape-
nas o que desejam ver.”

Para John C. Bailar, professor
emérito da Universidade de Chi-
cago, que assinou o editorial que
acompanha o estudo do placebo,
“os resultados colocam em ques-
tdo algumas crengas da relacio

mente-corpo. Estes sdo os argu-
mentos daqueles que usam o
cfeito placebo para concluir que
a mente pode afetar tio profun-
damente o curso de uma doenga
que as pessoas deveriam ser ca-
pazes de empregar tal potencial
¢ comegarem a pensar que estio
bem. Os resultados devem fazer
com que os médicos nio pres-
crevam tratamentos que sabem

Fonte: The New York Times, maio de 2001

que sdo intteis - desde um copo
de leite quente antes de dormir
para pacientes com insonia, até
medicamentos intteis para paci-
entes em estagios terminais”.

Na avaliagio de Bailar, ainda
serdo necessarios mais estudos
de impacto para provocar uma
mudanga real, para que todos
abandonem a crenga nos pla-
cebos.

Revistas criticam
terceirizacao de pesquisas

Diversas revistas medicas e
cientificas renomadas — Journal
of the American Medical Asso-
ciation, The Lancet, New En-
gland Journal of Medicine, den-
tre outras — tém chamado a
atencdo para o fato de que as
companhias farmacéuticas es-
téo preferindo utilizar grupos de
pesquisa privados, fora do meio
académico. Sao empresas € es-
critoérios chamados de “contract
research organizations” (orga-
nizacbes de pesquisa contrata-
das, CROs). As CROs ganharam

Fonte: Financial Times

espaco porgue 0S Servicos
terceirizados sdao mais baratos
e menos independentes do que
as instituicdes académicas, liga-
das as universidades.

Nos Estados Unidos, cerca de
60% dos recursos da industria
farmacéutica para pesquisa ja
sao destinadas as CROs. Segun-
do os editoriais, as CROs néo re-
alizam a supervisdo adequada
dos testes clinicos. Os editores
alertam que “os resultados do
teste final podem ser omitidos
e ndo publicados caso sejam

desfavoraveis ao patrocinador
do produto”. Os criticos temem
gque recompensas financeiras
substanciais comprometam a
objetividade dos cientistas e co-
loguem em risco os pacientes.

A Associacao Médica Ameri-
cana tem incentivado as univer-
sidades e hospitais a exigirem
dos pesquisadores transparén-
cia na divulgacéo de quaisquer
interesses financeiros relacio-
nados aos produtos que estdo
sendo submetidos a testes cli-
nicos.

Obs.: No Brasil, a Resolugdo n® 1.595/2000, do Conselho Federal de Medicina (anexo, pagina 30), determina que
os médicos devem declarar quem séo os agentes patrocinadores de suas pesquisas.
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A guestao da cooperacao estrangeira

Por William Saad Hossne e Sonia Vieira

A leitura sistematica das revis-

tas médicas evidencia como
a informacdo, nessa area, ¢ com-
plexa e diversificada. Aparecem ar-
tigos originais, artigos de revisao,
artigos de divulgacido e, ultima-
mente, meras analises. Os estudos
se multiplicam com velocidade
espantosa ¢ nem sempre produ-
zem resultados similares. E os
médicos precisam aceitar ou re-
jeitar as conclusdes apresentadas
para tomar decisoes clinicas acer-
tadas. A tomada de decisio nio
¢, porém, tarefa ficil; além de ex-
periéncia e conhecimento sobre
doengas e intervengdes para fun-
damentar o raciocinio loégico
diante dos muitos resultados con-
traditorios, é preciso conhecimen-
to das técnicas cientificas.

As contradigoes encontradas na
literatura médica tém explica¢oes
diversas. Primeiro, a inferéncia
estatistica estd sujeita a erros que
nio podem ser esquecidos, mes-
mo quando associados a niveis
baixos de probabilidade. Os er-
ros de inferéncia sdo inerentes a
pesquisa cientifica, mas na pes-
quisa médica também ocorrem
erros metodoloégicos, que os pes-
quisadores estio aprendendo a
controlar. Até pouco tempo
atras, a maioria dos pesquisado-
res ndo sabia o que era casua-
lizagio, estratifica¢do, controle
negativo e controle positivo, ex-
perimentos cegos e duplos cegos,
estudos prospectivos e estudos
retrospectivos. Os erros metodo-

légicos explicavam, portanto,
grande parte dos resultados con-
traditorios. Hoje, estes conceitos
estdo absorvidos. Explica-se, en-
tdo, muito das contradi¢oes da
literatura pelas diferengas das
amostras.

Na pesquisa médica, umas
poucas pessoas representam mui-
tas pessoas. SO que os pesquisa-
dores nem sempre conseguem
recrutar um namero suficiente de
pacientes para ter, em mdos, uma
amostra de bom tamanho. Esta
¢, talvez, uma das razoes de a li-
teratura ndo registrar evidéncia
estatistica para diferengas que tém
significado clinico. E, pois, bas-
tante possivel que a grande mai-
oria dos ensaios “negativos” te-
nha, na realidade, pouco poder
estatistico (probabilidade de re-
jeitar a hipotese da nulidade,
quando ela ¢ falsa), por conta de
amostras muito pequenas.

Para resolver esta questdo, tém
sido recomendados os estudos
multicéntricos, isto é, estudos em
que o mesmo experimento ¢
conduzido em varios centros cli-
nicos com o mesmo protocolo,
simultaneamente. Os resultados
assim obtidos sdo, em geral, mais
convincentes do que os resulta-
dos de um tnico experimento.

As razoes disto sio variadas.
Primeiro, a base para a generali-
zagio é maior, dada a maior varia-
bilidade dos pacientes. Segundo,
como cada centro fornece resul-
tados praticamente independen-

tes, é possivel analisar a variagio
entre centros ¢ examinar a con-
sisténcia dos resultados, o que,
alids, deveria ser obrigatorio. Ter-
ceiro, como as populagoes estu-
dadas nos diversos centros sio, em
geral, diferentes, é possivel e re-
comendavel proceder a analise dos
subgrupos. Ainda, como cada
centro clinico tera condi¢oes de
tratar de seus pacientes, o tama-
nho da amostra aumenta sem pre-
juizo da qualidade do atendimen-
to, desde que cada centro tenha
participado, ou no minimo, con-
cordado com o delineamento do
projeto e considerado os aspec-
tos éticos e cientificos.

Os estudos multicéntricos sdo
importantes ferramentas de pes-
quisa. Mas uma caracteristica des-
ses estudos que pode até ser en-
tendida como desvantagem, re-
fere-se a natureza da estrutura
organizacional. E preciso que os
multiplos centros trabalhem em
conjunto. S6 uma perfeita orga-
nizagdo permitird que 0s muitos
pesquisadores juntem esforgos
para que as discussoes ¢ a toma-
da de decisio sejam feitas em reu-
nioes e para que haja garantia de
aderéncia aos propoésitos estabe-
lecidos. Sem organizagio, cor-
rem risco a qualidade dos dados,
a validade dos resultados e a le-
gitimidade das conclusdes.

Na execugio de estudos multi-
céntricos, o primeiro passo ¢ a
busca de fundos. As atitudes di-
ferem muito, nesse aspecto, de-




E preciso exigir
espaco parao
pesquisador
brasileiro em
todas as fases da
pesquisa. Nosso
pesquisador ndo
pode se resumir a
simples executor
de regras
prontas.

pendendo de quem ¢ o respon-
savel pelo inicio da pesquisa, se
o pesquisador, ou o patrocina-
dor. De qualquer forma, existe
uma seqiiéncia de passos que pre-
cisa ser obedecida. Comeca-se,
evidentemente, com a proposta
de trabalho e a coordenagio dos
centros que participardo da pes-
quisa.

Depois, o projeto comega a ser
organizado. Sio estabelecidas as
hipoteses que serdo colocadas em
teste e é acordado o delineamen-
to experimental. E preciso ndo
s6 estabelecer detalhadamente a
metodologia da pesquisa como
também obter a aprovagio de

todos os comités de ética envol-
vidos. Inicia-se, entdo, a coleta
de dados, ou seja, a execugio da
pesquisa. Coletados os dados,
passa-se a fase de processamento
¢ andlise estatistica. Os resulta-
dos sdo, entdo, interpretados ¢ o
trabalho ¢ publicado.

Muitos estudos multicéntricos
sdo, hoje, também multina-
cionais. Empresas farmacéuticas
e empresas que fabricam toda
sorte de instrumental para uso
médico tém o maior interesse em
testar seus produtos, com dife-
rentes profissionais e em lugares
variados. O aumento da variabi-
lidade tem a desvantagem de tor-
nar o estudo mais caro pelo fato
de obrigar o uso de amostras
maiores, mas tem a vantagem de
generalizar as respostas ¢ aumen-
tar a probabilidade de se detec-
tar reacoes adversas; por outro
lado facilita a introdu¢do dos
produtos nos mercados dos di-
versos paises.

Virias razoes, que incluem le-
gislagio adequada, competéncia
médica inquestionavel em varios
centros, populag¢do de etnia vari-
ada ¢ com nivel razoavel de es-
colaridade, além de um grande
mercado consumidor, fizeram do
Brasil um pais muito procurado
pelas empresas internacionais que
buscam testar seus produtos. Isso
precisa ser feito ¢ a colaboragio
brasileira tem estado presente,
mas alguns pontos ainda preci-
sam ser mais bem discutidos. Pri-

meiro, ¢ preciso lembrar o dis-
posto no Capitulo III item 3-s,
da Resolugio 196,/96 do CNS/
MS, que trata dos aspectos éti-
cos da pesquisa envolvendo se-
res humanos:

3-s-... “comprovar, nas pesqui-
sas conduzidas do exterior ou
com cooperagdo estrangeira, os
compromissos e as vantagens,
para os sujeitos das pesquisas e
para o Brasil, decorrentes de sua
realizagio ...”

Os protocolos sio submetidos
aos Comités de Etica em Pesqui-
sa do centro em que se realiza a
pesquisa, mas ji véem prontos do
exterior. No entanto, é preciso
verificar se este item da Resolu-
¢io 196/96 do CNS/MS esta
sendo atendido. Em geral, pes-
quisadores brasileiros nao parti-
cipam do delineamento da pes-
quisa nem da analise dos dados.
Nio podem, portanto, discutir
ou opinar sobre o planejamento
ou a abrangéncia da pesquisa.
Apenas executam (ou fazem exe-
cutar) o que ¢é pedido no proto-
colo. Isto precisa ser mudado
porque, nos estudos multi-
céntricos, a regra deve ser a da
plena cooperagio. Alids, a Reso-
lu¢io 196/96 diz, no mesmo
Capitulo III, o seguinte:

“Os estudos patrocinados do
exterior também devem respon-
der as necessidades de treinamen-
to de pessoal no Brasil para que
o pais possa desenvolver proje-
tos similares”.
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Sem
organizacao,
correm

risco a
qualidade dos
dados,

a validade dos
resultados

e a legitimidade
das conclusoes.

Ainda, a Resolug¢io 292 /99-
CNS/MS que trata das pesqui-
sas coordenadas do Exterior ou
com participagdo estrangeira
pede, explicitamente:

VII. 6- “parecer do pesquisa-
dor sobre o protocolo, caso te-
nha sido impossivel a sua parti-
cipag¢do no delineamento do pro-
jeto”.

Mesmo que os recursos pro-
venham de empresas multina-
cionais ou de entidades estran-
geiras, os pesquisadores brasilei-
ros precisam participar do plane-
jamento e do delineamento dos
estudos e entender a andlise ¢ a

interpretagao dos resultados. A
Resolugao 292 /99, que trata as
pesquisas coordenadas do exte-
rior ou com participagao estran-
geira diz que, nesse tipo de pes-
quisa, ¢ preciso:

II. 1- “comprovar a participa-
¢do brasileira e identificar o pes-
quisador e as instituigdes nacio-
nais co-responsaveis”.

II. 2- “explicitar as responsa-
bilidades, os direitos e obriga-
¢oes, mediante acordo entre as
partes envolvidas”.

A pesquisa cientifica precisa ser
desenvolvida por profissionais
que ndo apenas facam o que deve
ser feito, mas discutam o que se
pode fazer antes de iniciar a pes-
quisa, saibam discutir desvios do
protocolo e saibam tomar atitu-
des na interpretagio dos resulta-
dos. E nossos pesquisadores es-
tdo, no geral, plenamente capa-
citados para tanto e, por isso,
devem ser devidamente valoriza-
dos e cientificamente respeitados.

E claro que existem profissio-
nais contrarios a esta posi¢io.
Existe até quem expresse a idéia
bizarra de que nio ¢ preciso jul-
gar sequer a ética do trabalho,
quando o estudo ¢é de coopera-
¢do estrangeira. Se o trabalho
vem do exterior, consideram al-
guns, deveria ser acatado de ime-
diato, porque traz beneficios para
o pais. Mas nio pode ser assim:
¢ preciso discutir que beneficios
sdo esses e € preciso exigir espa-
¢o para o pesquisador brasileiro

em todas as fases da pesquisa
porque nosso pesquisador nao
pode se resumir a simples execu-
tor de regras prontas.

Nio podemos deixar de coo-
perar com a pesquisa estrangei-
ra, mas precisamos, como qual-
quer pais que tem pesquisadores
com competéncias diversas, par-
ticipar de todas as fases de um
trabalho, principalmente quando
esse trabalho ¢ um estudo multi-
céntrico. Alids, é o que reza a
Resolu¢io 196,/96, no Capitu-
lo II1, que considera necessario:

3.x- “propiciar, nos estudos
multicéntricos, a participagio dos
pesquisadores que desenvolverio
a pesquisa na elaborag¢io do de-
lineamento geral do projeto”.

O principio é reafirmado na
Resolu¢ao 251 /97-CNS/MS:

IV.1-n.. “Em estudos multi-
céntricos o pesquisador deve, na
medida do possivel, participar do
delineamento do projeto antes
de ser iniciado. Caso nio seja
possivel, deve declarar que con-
corda com o delineamento ji ela-
borado e que o seguira”.

Finalmente, a questdo debati-
da aqui precisa ser mais discuti-
da, mas parece razoavel conside-
rar que o Brasil ndo pode se re-
sumir a situagdo de apenas for-
necer observador e observado.
Temos condig¢oes e qualificagoes
para efetiva cooperag¢io; alids, em
geral tal cooperag¢io também faz
parte do interesse e desejo do pa-
trocinador.
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Conflito de Interesses

abordagem das situagdes
A nas quais pode ocorrer con-
flito de interesses tem merecido
uma atengdo crescente na atuali-
dade, especialmente quanto aos
seus aspectos éticos e bioéticos.
Conflito de interesse, de acordo
com Thompson, ¢ um conjunto
de condi¢des nas quais o julga-
mento de um profissional a res-
peito de um interesse primario
tende a ser influenciado indevi-
damente por um interesse secun-
dério. De modo geral, as pessoas
tendem a identificar conflito de
interesses apenas como as situa-
¢oes que envolvem aspectos eco-
nomicos. Outros importantes as-
pectos também podem ser lem-
brados, tais como interesses pes-
soais, cientificos, assistenciais,
educacionais, religiosos e sociais,
além dos econdémicos.

O conflito de interesses pode
ocorrer entre um profissional e
uma institui¢do com a qual se re-
laciona ou entre um profissional
¢ outra pessoa. Na 4rea da sad-
de, os interesses de um profissio-
nal ou do paciente podem nao
ser coincidentes, assim como
entre um professor e o aluno, ou
ainda, entre um pesquisador e o
sujeito da pesquisa. Quanto me-
lhor for o vinculo entre os indi-
viduos que estdo se relacionan-
do, maior o conhecimento de
suas expectativas e valores. Esta
interagdo pode reduzir a possi-
bilidade de ocorréncia de um
conflito de interesses.

Por José Roberto Goldim

Intimeros exemplos de confli-
to de interesse podem ser cita-
dos nas areas de ensino, assistén-
cia e pesquisa. Uma situagdo bas-
tante simples, que pode servir de
exemplo para a identificagdo des-
tas possibilidades, ¢ a internacio
de pacientes em um hospital uni-
versitario. O interesse primario
do paciente é ser adequadamen-
te atendido. Os profissionais res-
ponsaveis pelo seu atendimento
desempenham um duplo papel:
assistencial e educativo. O inte-
resse primario dos profissionais
¢ atender adequadamente estes
pacientes. Nesta situa¢do ocorre
uma plena convergéncia dos in-
teresses dos profissionais e paci-
entes. O conflito pode surgir
quando o interesse secundario
dos professores e alunos, que é
o aprendizado que esta situa¢ao
pode possibilitar, assume o cara-
ter prioritario. Uma possibilida-
de ¢ a de manter o paciente in-
ternado em uma unidade de
internagdo, mesmo quando ja
tenha condi¢Ges de ter alta, com
a finalidade de expor o caso para
um maior namero de alunos.
Esta situagdo também configura
um conflito de interesse entre o
profissional e a institui¢ao hos-
pitalar, devido o aumento de
custos decorrente desta pratica.

A area atualmente mais sensi-
vel para discussio de conflito de
interesses ¢ a da pesquisa. Nesta
area podem ser reconhecidos
conflitos de interesse tanto na

José Roberto
Goldim é biélogo do
Hospital de Clinicas
de Porto Alegre e
professor de
Bioética da
Universidade
Federal do Rio
Grande do Sul.
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perspectiva do pesquisador, dos
participantes de pesquisa quan-
to da proépria sociedade.

Os conflitos de interesse des-
de o ponto de vista do pesquisa-
dor podem ser descritos de mul-
tiplas formas. O conflito entre
interesse cientifico e interesse
politico ja foi varias vezes detec-
tado quando um cientista deixou
de divulgar resultados de pesqui-
sas por motivos ideoldgicos ou
alegando “razoes de Estado”. A
ndo convergéncia entre interes-
ses cientificos ¢ econdmicos fi-
cam evidentes quando ocorre a
apropria¢iao de bem publico pro-
duzido em pesquisas, como no
patenteamento de produtos e
processos gerados com fundos
publicos, quando ocorre a explo-
ragio pessoal de resultados
institucionais, quando o interes-
se do patrocinador privado su-
pera a motivagio cientifica, ou
quando ocorre o direcionamento
de resultados ou conclusoes de
um estudo.

A forma mais comum deste
conflito ¢ a omissdao de patroci-
nio ou envolvimento econémi-
co quando um pesquisador pu-
blica um artigo cientifico ou
apresenta uma conferéncia em
um congresso. O conflito de in-
teresses cconodmicos e sociais
pode ser exemplificado pelo es-
tabelecimento de cldusulas de
nao divulga¢io de resultados
negativos ou pelo adiamento
desta divulgag¢io, com a finalida-

de de resguardar o potencial
mercado.

Também ocorrem conflitos de
interesse que envolvem os parti-
cipantes do projeto de pesquisa.
O interesse cientifico, que tam-
bém poderia ser descrito como
social, por buscar ajudar na gera-
¢3o de conhecimentos que po-
dem melhorar as condi¢des de
vida da sociedade, pode conflitar-
s¢ com interesses ccondmicos.
Tradicionalmente, os pesquisado-
res buscavam, através de diferen-
tes esquemas de recrutamento,
constituir suas amostras. Com o
incentivo econdmico presente,
muitas amostras estdo sendo cons-
tituidas por pessoas interessadas
no aspecto econdémico predomi-
nante. A amostra aleatéria pode
tornar-se de conveniéncia, isto é,
ser composta por um grupo nio
representativo da populagio estu-
dada, mas sim de um sub-grupo
de pessoas economicamente vul-
neraveis. Da mesma forma, os par-
ticipantes poderao nao fornecer
as respostas reais, mas sim as es-
peradas, como forma de compen-
sar a remunerag¢ao que estao re-
cebendo. Ja foram constadas si-
tuagoes que os participantes omi-
tiram informagoes relevantes com
o objetivo de nio serem exclui-
dos de uma amostra.

Virias universidades e outras
institui¢oes de pesquisa ja estabe-
leceram politicas institucionais
para lidar com as situagoes que
podem potencialmente gerar con-

A amostra
aleatdria pode
tornar-se de
conveniéncia, isto
é, ser composta
por um grupo nao
representativo da
populacao
estudada, mas
sim de um sub-
grupo de pessoas
economicamente
vulneraveis.

flitos de interesse. Na maioria das
universidades norte-americanas,
por exemplo, os pesquisadores
devem informar todos os detalhes
do financiamento de suas pesqui-
sas. Em quatro universidades nor-
te-americanas existem a proibi¢ao
dos alunos participarem de pro-
jetos de pesquisas patrocinados
por empresas cujos professores
tenham algum tipo de vinculagio
ou participag¢io.
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Etica em Pesquisa em Genética

O s aspectos éticos da pesqui-

sa clinica em genética hu-
mana exigem abordagem mul-
tipla a fim de contemplar os seus
principais campos de produgio
do conhecimento: pesquisas em
Genética Clinica; pesquisa em
Genética Humana; pesquisa em
Satide Pablica Genética e Epide-
miologia Genética ¢ Pesquisas
com analise de DNA.

No Brasil, os pesquisadores, ge-
ralmente médicos, envolvidos
com a pesquisa em Genética Cli-
nica, estao filiados a Sociedade
Brasileira de Genética Clinica ou
a outras sociedades de especialis-
tas clinicos sendo, alguns deles,
portadores de certificado de Es-
pecialista em Genética Clinica.

Os pesquisadores produzindo
conhecimento em Genética Hu-
mana estao associados, em geral,
a Sociedade Brasileira de Gené-
tica ¢, muitos deles nio sio mé-
dicos.

Aqueles dedicados a pesquisa
em Satde Publica Genética ou
Epidemiologia Genética, médi-
cos ou nio, estio ligados a uma
destas duas Sociedades ou a ou-
tras na area de Satde Publica,
Medicina ou Epidemiologia.

Se por um lado, cada um des-
tes campos levanta questoes éti-
cas especificas em suas respecti-
vas areas de pesquisa, por outro
lado, todos eles compartilham os
problemas éticos pertinentes ao
estudo DNA quando incluem
este estudo em suas pesquisas.

Pesquisa em

Genética Clinica

Em Genética Clinica as pesqui-
sas sdo centralizadas nas familias
em atendimento nos hospitais,
ambulatérios e /ou clinicas espe-
cializadas. Do ponto de vista éti-
co, a fundamental diferenga en-
tre uma pesquisa em genética cli-
nicae em medicina, é que nesta,
a pesquisa concentra-se na pes-
soa do paciente, e naquela, a pes-
quisa igualmente envolve toda a
familia.

Na maioria das situagoes, o tra-
balho de investigagdo em gené-
tica clinica consiste na descri¢io
de pacientes e familias portado-
res de sindromes ndo identi-
ficadas na literatura ou de acha-
dos incomuns em sindromes ja
conhecidas. No Brasil, a alta fre-
quiéncia de unides conjugais con-
sangiiineas facilita o encontro de
sindromes novas ou extrema-
mente raras, com heranga autos-
sOmica recessiva, passiveis de pes-
quisa e publicagao.

As publicagdes cientificas de-
correntes deste tipo de pesquisa
sdo em geral descrigdo de casos
em genética clinica. S3o pesqui-
sas que apresentam a peculiari-
dade de terem imbricagao como
proprio atendimento médico e
por esta razdo, geralmente, ad-
mitidas, erroneamente, por al-
guns, como dispensavel de ava-
liagdo e aprovagio por Comité de
Etica em Pesquisa.

E fundamental ressaltar que,

Por Eliane S. Azevédo

tdo logo o médico decida que de-
terminada familia ird ser estuda-
da visando um protocolo de pes-
quisa para publicagdo cientifica
(que invariavelmente é de inte-
resse exclusivo do médico e nio
do paciente), a relagio entre ele
¢ a familia deixa de ser uma rela-
¢do usual médico-pacientes ¢ pas-
sa a ser uma relagdo pesquisador-
pesquisados. Consequentemen-
te, a familia deve ser informada e
consultada sobre este fato. E um
direito que assiste a qualquer pa-
ciente e sua familia nio aceitar
que seu problema genético se
torne de publicagio cientifica ain-
da que sob o compromisso do
anonimato.

Nao apenas a questdo do res-
peito a autonomia da familia, mas
também a questdo da conscién-
cia moral do médico. Existe um
limite entre o estudo que inte-
ressa ao paciente e sua familia,
como pacientes, € 0 que interes-
sa ao médico como pesquisador.
Na primeira alternativa os custos
com exames, deslocamentos, etc.
sdo cobertos pela familia enquan-
to que na segunda, os custos vi-
sando interesse para a publica¢io
sdo, obviamente, da responsabi-
lidade do médico-pesquisador.

No momento da decisio em
transformar o atendimento clini-
co em pesquisa, 0 médico tem o
dever moral de elaborar um pro-
tocolo de pesquisa clinica, adapta-
lo ao que recomenda a Resolu-
¢ido 196,96, claborar os termos
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de Consentimento Livre e Escla-
recido (CLE), apropriado ao caso
em estudo, e encaminhar o pro-
tocolo completo a um Comité de
Etica em Pesquisa (CEP), para
apreciag¢do ¢ parecer. Uma vez
aprovado, o médico consultara
paciente e familia obtendo deles
assinatura de concordincia no
documento apropriado (CLE).

Além do que exige a Resolu-
¢io 196,/96, um protocolo de
pesquisa em genética clinica de-
vera estar suficientemente instru-
ido para responder as seguintes
perguntas:

1 - Além do(s) probando(s)
quais membros da familia serdo
envolvidos diretamente na pes-
quisa.

2 - Quais informagdes, exames
clinicos e tipos de testes labo-
ratoriais (citogenéticos, bioqui-
micos, moleculares, DNA, etc)
serdo obtidos ¢ de quem.

3 - O levantamento do heredo-
grama exige informagoes priva-
tivas de pessoas que, em geral nio
estdo presentes. A necessidade de
envolvé-las na pesquisa ¢ a for-
ma de abordé-las para este fim
devem constar do protocolo a ser
apreciado pelo CEP.

4 - A realizagido de fotografias
de face, corpo inteiro ou de par-
tes do corpo dos afetados (ou
ndo) deve ser esclarecida no teor
do termo de CLE a ser assinado
por quem de direito na familia.

5 - Qual ou quais pessoas de-
verdo assinar o CLE é também

um ponto de relevante importin-
cia ética em genética clinica ¢
deve ser indicado no protocolo
da pesquisa.

6 - E fundamental, do ponto
de vista ético, que o médico pes-
quisador esclare¢a como vai pro-
ceder ao descobrir, na familia,
afetados subclinicos, ou portado-
res assintomaticos. Especial con-
sideracdo devem ser dadas aque-
las situagoes clinicas cujo diag-
nostico podera trazer constran-
gimento ou estigmatizagdo a fa-
milia.

7- Informar sobre a realizagio
de estudo de DNA ¢ tio funda-
mental que serd discutido em
item especifico da presente apre-
sentagao.

8- Finalmente, para a familia
como um todo, o grande inte-
resse ao ir consultar um gene-
ticista clinico é saber a possibili-
dade de tratamento, o prognos-
tico e, principalmente, o Acon-
selhamento Genético. Essas in-
formagoes, diferentemente da cli-
nica médica, nio dizem respeito
apenas a pessoa do paciente, mas
a todos os membros da familia.
Assim, ¢ indispensavel que seja
esclarecido no protocolo de pes-
quisa a forma como seri feito o
Aconselhamento Genético.

Pesquisa em

Genética Humana

Realizada por geneticistas, mé-
dicos ou ndo, a pesquisa em Ge-
nética Humana no Brasil consti-

tui parte substancial da contribui-
¢30 a0 conhecimento ¢, também,
a mais tradicional, com publica¢oes
que datam das primeiras décadas
deste século. Do inicio do século
e até o desenvolvimento da técni-
ca de eletroforese em gel de ami-
do em 1955, as pesquisa em Ge-
nética Humana concentravam-se
no estudo de grupos sangiiineos,
na prevaléncia de consangiii-
nidade, na realizagio de testes de
daltonismo, de sensibilidade a de-
gustagdo de fenil-til-carbamida ou
teste de PTC, entre outros. Mui-
tas destas pesquisas visavam des-
cobrir associa¢bes entre grupos
sangiiineos e doengas e também
efetuar estudos de ligagao (linkage)
génica.

A possibilidade de identificar
alelos de sistemas genéticos de
enzimas e proteinas através sepa-
ragio eletroforética promoveu
um salto nas pesquisas em Ge-
nética Humana, salto este tam-
bém compartilhado por pesqui-
sadores brasileiros inclusive com
o desenvolvimento de eletro-
forese em gel de maizena e
arrorzina.

O aperfeicoamento das técni-
cas de citogenética, derma-
toglifos ¢ de estudos das hemo-
globinopatias permitiu aos pes-
quisadores o desenvolvimento de
pesquisa no particular fora da
genética clinica, isto é, em gené-
tica humana. As pesquisas em
Genética Humana adquiriram e,
ainda mantém, um carater popu-




Existe um limite
entre o estudo
gue interessa ao
paciente e sua
familia, como
pacientes, e o0 que
interessa ao
médico como
pesquisador.

lacional, dedicadas a elucida¢io
da composi¢iao e da estrutura
genética de varios agrupamentos
ou populagdes humanas através
do estudo de freqiiéncias génicas
de alelos em vérios polimor-
fismos. Estes estudos levaram a
conclusao que cada ser humano
possui uma identidade bioquimi-
ca. A época desta conclusio os
geneticistas trabalhavam com
produtos génicos, proteinas e
enzimas, ¢ ndo diretamente com
amolécula do DNA. Estas con-
clusoes vieram a confirmagio
com os modernos estudos de
DNA.

Atualmente, sio cada vez mais
raras as pesquisas limitadas aos
produtos génicos sem o acrésci-
mo das técnicas de DNA. Toda-
via, do ponto de vista ético, as
pesquisas em genética humana,
limitadas ao produto génico ou
ndo, invadem a privacidade gené-
tica das pessoas apropriando-se de
informagoes sobre sua identida-
de biologica. Assim, é indispen-
savel que as pessoas pesquisadas
sejam informadas quais sistemas
genéticos se pretende estudar,
suas implicagdes em relagdo a sad-
de, a ancestralidade étnica, se for
0 €aso, € se as pessoas pesquisadas
desejam ser informados dos resul-
tados obtidos. Consequente-
mente, aqui também ¢ indispen-
savel que o projeto de pesquisa
seja avaliado por um CEP e no
termo de CLE conste o que pre-
tende a pesquisa.

Um exemplo tradicional de
pesquisa em genética humana ¢
o estudo do sistema genético da
enzima glucose-6-fosfato desi-
drogenase, (G6PD), no qual al-
gumas variantes se acompanham
de deficiéncia enzimatica em pes-
soas aparentemente sadias. A va-
riante deficiente tipo B identifi-
ca ancestralidade étnica mediter-
rinca ¢ pode desencadear crises
hemoliticas nos portadores apds
o uso de certas medicagoes, ali-
mentos ou infec¢oes. A variante
deficiente tipo A, identifica
ancestralidade africana e também
apresenta associagdo com crise
hemoliticas embora com menos
gravidade que a deficiente do
tipo mediterrineo. Assim, o en-
contro de pessoas, geralmente
sadias, portadoras de deficiéncia
de G6PD, implica em uma deci-
sdo sobre esta informacio, como
transmiti-la e como proceder a
orientagdo médica aos deficientes.
Estas informag¢oes devem fazer
parte do protocolo de pesquisa a
ser avaliado pelo CEP.

Também aqui a inclusio de
testes de DNA no protocolo de
pesquisa torna-se cada vez mais
freqiiente ¢ serda discutida em
parte especial desta apresentagdo.

Pesquisa em Saude Publica
e em Epidemiologia Genética
Ainda que este tipo de pesquisa
tenha uma interface com o item
anterior aqui sio referidas, especial-
mente, aquelas situagdes onde o
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estudo populacional tem objetivos
de satide publica ou de conheci-
mento epidemiolégico de causa
genética monogénica ou multifa-
torial com implicagdes em satde.

No Brasil, pesquisas envolven-
do grande amostras popula-
cionais para triagem de hemo-
globinas anormais, erros inatos
do metabolismo ou variagdes
genéticas com implicagdes em
doenga comum tais como infarto
do miocardio, hipertensio, au-
mento de colesterol, etc. ou pes-
quisas buscando associar marca-
dores genéticos a doengas endé-
micas como doenga de Chagas,
esquistossomose, leishmanioses,
etc, sdo os exemplos mais encon-
trados.

No caso das hemoglobino-
patias, tanto os estudos de tria-
gem do gene da Hemoglobina
S, responsavel pela anemia falci-
forme, quanto os estudos de tri-
agem das diversas formas de
talassemias, o aspecto ético des-
tas pesquisas dizem respeito, so-
bremodo, a detec¢io de genes
relacionados a doengas, em pes-
soas que estdo vivendo suas pro-
prias vidas sem este tipo de preo-
cupagio e sem terem decidido,
por vontade propria, buscar tal
informagio. Nestas situagoes, dois
aspectos éticos sao relevantes.

Primeiro, diz respeito a forma
de abordagem as pessoas para
participa¢io na pesquisa incluin-
do esclarecimentos sobre prova-
veis resultados. E fundamental

que o pesquisador esteja atento
as implicagoes psicologicas e so-
ciais da identificagao de pessoas
portadoras de genes relacionados
a doengas. Do ponto de vista
psicolégico e social ¢ indispen-
savel assegurar a observancia ao
principio da ndo-maleficéncia. A
confidencialidade dos resultados
deve estar sob a mais rigorosa
prote¢io. Preconceitos, discrimi-
nagdes no trabalho e nas apoli-
ces de seguro satide sdo conse-
qiiéncias danosas que podem
advir de pesquisas em genética
humana nio bem conduzidas do
ponto de vista ético. A relagao
entre o gene detectado e a do-
en¢a devera ser explicada com fi-
delidade aos fenomenos da ge-
nética humana, sem reducio-
nismos biologicos e sem terroris-
mos genéticos. Perda ou diminui-
¢do da auto-estima podera resul-
tar de informagoes originadas em
pesquisas desta natureza. A de-
sastrosa conseqiiéncia das pesqui-
sas populacionais sobre anemia
falciforme feitas nos Estados
Unidos, na década de sessenta,
nio deve ser esquecida.

Segundo, refere-se a responsa-
bilidade do pesquisador em ofe-
recer suporte médico-clinico para
acompanhamento dos afetados e
daqueles em risco de apresenta-
rem manifestagdes clinicas da do-
enga em estudo.

O compromisso do pesquisador
ndo deve se esgotar com a publi-
cagio da sua pesquisa. O pesqui-

sador tem compromisso acadé-
mico de produzir conhecimen-
to cientifico tanto quanto tem
compromisso moral de, apos a
publica¢do, nio ignorar as pes-
soas pesquisadas. Mesmo os pes-
quisadores n3o médicos, respon-
saveis por pesquisas desta natu-
reza, devem prover formas de en-
caminhamento destas pessoas ao
acompanhamento clinico.

Pesquisa com testes de DNA

Ainda que as pesquisas envol-
vendo testes de DNA possam
ocorrer tanto na area de Genéti-
ca Clinica, Genética Humana,
Satide Pablica Genética como de
Epidemiologia Genética, elas
também podem ocorrer de for-
ma isolada, resultantes de testes
de paternidade, testes de triagem
obrigatéria em recém-nascidos,
solicita¢des da area criminalista,
entre outras. Assim, por sua
abrangéncia e, principalmente,
pela complexidade de seus aspec-
tos ¢ticos, as pesquisas em gené-
tica envolvendo testes de DNA
humano sio discutidas em capi-
tulo especial.

O marco da era pds-gendmica
¢ a possibilidade técnica de reve-
la¢ao do codigo genético indivi-
dual. O que antes parecia ser a
mais secreta das propriedades
humanas, biologicamente prote-
gido no interior das células, foi
apropriado pela tecnologia. Mais
gigantesco que o avango cienti-
fico que obteve tal faganha sdo




os conflitos éticos advindos des-
ta nova forma de poder.

Aos poucos, a cra pés-geno-
mica vai revelando que ter aces-
so a0 DNA individual significa
também ter acesso ao conheci-
mento de vulnerabilidades e re-
sisténcias a microrganismos, a
agentes quimicos e fisicos, a res-
postas nutricionais, a reagdo a
drogas e medicamentos e, possi-
velmente, a aspectos de compor-
tamento ¢ de estilo de vida das
pessoas.

Ainda que todo este arsenal de
invasoes de privacidade esteja
sendo, no entusiasmo de inicio
desta nova era, teoricamente exa-
gerado, até mesmo para fins de
investimentos no mercado per-
tinente, existe, sim, possibilida-
des reais de apropriagio de in-
formagoes contidas na molécula
do DNA e que sio de fundamen-
tal importancia para individuos
isoladamente, para grupos étni-
cos, para nagoes, para a humani-
dade como um todo. Em analo-
gia, a leitura ndo autorizada da
molécula de DNA de qualquer
pessoa, grupo ou populagdo, sem
seu prévio conhecimento e au-
torizagdo ¢, do ponto de vista
moral, infinitamente mais grave
que espionar arquivos pessoais,
abrir correspondéncia, ler pron-
tudrio médico ou olhar saldos de
contas bancdrias.

O mais assustador, todavia, ¢
0 contraste entre o gigantesco
poder informativo da molécula

do DNA e a facilidade de obter
DNA a partir uma simples de
gotas de sangue, de saliva, ou de
esperma, bulbos capilares, frag-
mentos de pele ou de outros teci-
dos, etc. O cendrio real para as
mentes criativas é de cientistas
detendo o poder-chave que abre
segredos de pessoas, populagoes,
etnias e nagoes. Se por um lado,
este imenso poder cria possibili-
dades de beneficéncias a nivel
individual e populacional tam-
bém igualmente torna pessoas ¢
populagoes vulneraveis a atrozes
maleficéncias.

Todavia, sem tendéncias a ter-
rorismos nem a ingenuidades, de-
vem prevalecer as posturas de pru-
déncia de ambas as partes: cientis-
tas e sociedade. Neste contexto, a
Bioética, como ética aplicada, traz
ricas reflexdes sobre o poder das
informagdes contidas no genoma
e a dignidade humana.

Assim, as sociedades estio se
tornando conscientes da neces-
sidade de autoproteger-se e es-
tdo exigindo a assinatura de con-
tratos de responsabilidade moral
entre pesquisadores e pesqui-
sados em todo projeto de pes-
quisa, especialmente, naqueles
que incluem estudos de DNA.

No Brasil, como vimos, estes
contratos tém o nome genérico
de Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e estdo regu-
lamentados de forma geral para
toda e qualquer pesquisa envol-
vendo seres humanos através da

Resolugio 196,96, da Comis-
530 Nacional de Etica em Pesqui-
sa, do Ministério da Satide. Além
disto, pesquisa com testes de
DNA, estao também sob o que
orienta a Declaragao Universal do
Genoma Humano ¢ dos Direi-
tos Humanos aprovada pela
Conferéncia Geral da UNESCO
em 1997; a Declaragio de Man-
zanillo, México, 1996, entre
outras. Ainda ndo existem, toda-
via, orientagdes internacionais,
sobre formag¢io de Banco de
Dados Genéticos.

Em linhas gerais, pesquisadores
cujas pesquisas incluem a coleta de
sangue ou outro qualquer tecido
humano, com objetivos de reali-
zar teste de DNA, devem, antes
da coleta do sangue ou tecido, in-
formar com clareza ¢ obter o con-
sentimento, ou acatar a recusa, da
pessoa em proposta para estudo.
Este ato ¢ instrumentado pelo
documento de Consentimento
Livre e Esclarecido que devera ser
plenamente compreendido pela
pessoa a ser pesquisada.

Pontos fundamentais do

Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido para

pesquisa que envolvem

testes de DNA.

Em pesquisa com DNA o ter-
mo de CLE deveri informar cla-
ramente que:

1 - A pesquisa se propoe a ler
informagoes genéticas na molé-
cula do DNA da pessoa pes-
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quisada reconhecendo que estas
informagoes sdo privativas.

2 - Quais as informag¢oes que
serdo lidas no DNA. Isto ¢, quais
genes ¢/ou haplétipos serdo es-
tudados.

3 - Qual o interesse do pesqui-
sador em estudar estes genes.

4 - Qual a relagio destes genes
com doengas presentes na pessoa.

5 - Qual relagio desses genes
com doengas que a pessoa possa
vir a ter no futuro.

6 - Que impacto podera ter o
resultado obtido na vida da pes-
soa.

7 - O que sera feito com a
amostra de sangue ou tecido de-
pois da pesquisa.

8 - Se existe intengdo de esto-
car as amostras para estudos fu-
turos este fato deve ser dito.
Além disso, os pesquisadores
devem esclarecer quais genes se-
rio pesquisados nestas amostras
em estudos futuros.

9 - Se pretende compartilhar
as amostras com outros pesqui-
sadores e para qual finalidade.

10 - Deve haver o compromis-
so de que os resultados obtidos
somente serdo revelados a pro-
pria pessoa investigada.

11 - Garantia absoluta de se-
guranga em nao permitir que ter-

ceiros, tais como seguradoras de
satde, empregadores, etc. tenham
conhecimento dos resultados.

12 - Compromisso com sigilo
absoluto quanto aos resultados,
indicando que as amostras de
sangue ou de tecidos serdo
identificadas por co6digos ¢ nio
pelo nome da pessoa pesquisada.

13 - Somente o pesquisador
responsavel pela pesquisa devera
saber a quem se refere cada co6-
digo.

14 - Informar que resultados
inesperados poderdo ocorrer os
quais poderio afetar a pessoa e
outros membros da familia.

15 - Esclarecer que a pessoa
tem pleno direito de recusar-se a
participar da pesquisa sem qual-
quer prejuizo de relacionamen-
to profissional, pessoal ou perda
de direitos pre-existentes.

Conclusdes

As questdes éticas da pesquisa
em genética humana sio amplas
e complexas. Atualmente, o seu
estudo ja se constitui parte do
proprio ensino da medicina e da
biologia. Para os pesquisadores
atuais e para aqueles em forma-
¢do, ser cientificamente compe-
tente ndo ¢ mais garantia de su-
cesso nem de reconhecimento

cientifico por seus pares ¢ pela
sociedade. Ao lado de competen-
te saber tecno-cientifico, exige-
se, do pesquisador moderno,
conhecimentos de Bioética, res-
ponsabilidade moral ¢ conscién-
cia ética.

A partir do final da pentltima
década do século passado vem se
construindo, no Brasil, redes de
agoes institucionais € pessoais as
quais, conseguiram mudar a ima-
gem internacional deste pais em
relagdo a pesquisa em seres hu-
manos ¢ 4 promog¢io do ensino
da Bioética.

Eventos como este Seminario
em Pesquisa Clinica em Seres
Humanos estio construindo
uma nova histéria da pesquisa
brasileira em seres humanos. Se
por um lado existe, neste pais,
reconhecida capacidade de pro-
duzir e publicar conhecimentos
cientificos, existe também, um
duplo compromisso moral assu-
mido por grande parte dos pes-
quisadores brasileiros: primeiro,
produzir uma “ciéncia nacional”
sob principios éticos que salva-
guardem a dignidade da pessoa
humana; segundo, manter-se vi-
gilante em relagdo a ética das
“pesquisa estrangeiras” desenvol-
vidas no Brasil.




Anexo

Declaracao de Gijon

A provada no final do Con-
gresso Mundial de Bioética
de Gijén, Espanha, em junho de
2000, a Declaracéo de Bioética
de Gijon, pouco difundida no Bra-
sil, afirma que a ciéncia e a tecno-
logia devem ser compativeis com
apreservacao dos direitos huma-
nos. Elaborado pelo Comité cien-
tifico da Sociedade Internacional
de Bioética, o documento consi-
derou: a Declaragao Universal
dos Direitos Humanos (ONU,
1948); A Declaragdo Universal
do Genoma Humano e dos Direi-
tos Humanos (UNESCO, 1997);
A Convencéo de Asturias dos Di-
reitos Humanos e da Biomedicina
(Conselho da Europa, 1997).

Conscientes dos rapidos progres-
sos da Bioética ¢ da Medicina, da
urgente necessidade de assegurar
o respeito ¢ os direitos humanos,
dos riscos que os desvios destes
progressos poderiam significar para
os direitos humanos;

Convictos de que cabe a Bioética
esclarecer a opinido publica sobre
as consequéncias de todo tipo de
avango cientifico e técnico,
Fazemos as seguintes observa-
¢oes e recomendagdes:

1. As biociéncias e suas tecno-
logias devem servir ao bem estar
da humanidade, ao desenvolvi-
mento sustentado de todos os
paises, a paz mundial e a prote-
¢io ¢ conservagio da natureza.

Implica que os paises desenvol-
vidos devem compartilhar os be-
neficios das biociéncias ¢ de suas
tecnologias com os habitantes de
regides menos favorecidas do pla-
neta e servir ao bem estar de cada
ser humano.

2. Uma importante tarefa da
Bioética, que constitui uma ati-
vidade pluridisciplinar, é harmo-
nizar o uso das ciéncias bio-
médicas e suas tecnologias com
os direitos humanos, em relagio
aos valores e principios éticos
proclamados nas Declaragoes e
na Convengao supra menciona-
das, por constituirem um impor-
tante primeiro passo para a pro-
te¢do do ser humano.

3. O ensino da Bioética deve-
ria incorporar-se ao sistema edu-
cacional e ser objeto de textos
compreensiveis e rigorosos.

4. Todos os membros da soci-
edade devem receber uma infor-
magdo geral, adequada ¢ acessi-
vel sobre a utiliza¢io dos avan-
¢os cientificos, as biotecnologias
e seus produtos.

5. Deve-se propiciar e estimular
o debate especializado e pablico a
fim de orientar as opinides, as ati-
tudes e as propostas. O debate
implicard de maneira interativa aos
experts das distintas disciplinas e
aos cidaddos de diversos Ambitos,
assim como aos profissionais dos
meios de comunicagio.

6. Deve-se garantir o exercicio
da autonomia da pessoa, assim
como desenvolver os principios

de justi¢a e solidariedade, de
modo que a identidade e especi-
ficidade do ser humano sejam
respeitados.

7. Todos tem direito a melhor
assisténcia médica possivel. O
paciente e seu médico devem es-
tabelecer conjuntamente o limi-
te do tratamento. O paciente
devera expressar seu consenti-
mento livre depois de ter sido
informado de forma adequada.

8. O genoma humano ¢ patri-
monio da Humanidade, e como
tal ndo é patentedvel.

9. Uma finalidade fundamen-
tal das técnicas de reprodugio
assistida ¢ o tratamento médico
dos efeitos da esterilidade huma-
na ¢ a facilitagdo da procriagio se
outros tratamentos forem descar-
tadas por serem inadequadas ou
ineficazes. Estas técnicas poderiao
ser utilizadas também para o diag-
nostico e tratamento de doengas
de origem hereditaria, assim
como na pesquisa autorizada.

10. A criagio de seres huma-
nos geneticamente idénticos por
clonagem deve ser proibida.

A utilizag¢io de células tronco
com fins terapéuticos deve ser
permitida sempre que a obten-
¢do dessas células ndo implique
na destrui¢io dos embrides.

11. A pesquisa ¢ experiéncia
com seres humanos devem ser
realizadas harmonizando a liber-
dade da ciéncia ¢ o respeito da
dignidade humana, prévia apro-
vagdo por parte dos comités éti-

Cadernos
de Eticaem 29
Pesquisa




30

Cadernos
de Etica em
Pesquisa

cos independentes. Os partici-
pantes da pesquisa deverdo con-
ceder seu consentimento livre e
plenamente esclarecido.

12. Os produtos alimenticios
geneticamente transformados
devem ser comprovados, de acor-
do com o conhecimento cienti-
fico do momento, de que nio
sdo prejudiciais para a satide hu-
mana ¢ a natureza, ¢ serao cla-
borados e ofertados ao mercado
com os requisitos prévios de in-
formagio, precaugio, seguranga

e qualidade.

As biotecnologias devem se ins-
pirar no principio de precaugio.

13. Deve ser proibido o co-
mércio de 6rgios humanos.
Deve ser continuada a pesquisa
sobre os transplantes entre espé-
cies animais diferentes antes de
se iniciar ensaios clinicos com
seres humanos.

14. O debate ético sobre o fi-
nal da vida deve prosseguir, com
a finalidade de aprofundar nas
andlises das diferentes concep-

¢oes éticas ¢ culturais neste am-
bito e de analisar as vias para sua
harmonia.

15. A fim de promover uma
linguagem universal para a Bio-
ética, devera ser feito um esforgo
para harmonizar e unificar os
conceitos que tém atualmente
terminologias diferentes. O acor-
do neste Aambito se faz indispen-
savel em virtude do respeito as
identidades s6cio-culturais.

Em Gijén (Espanha),
24 de junho de 2000.

Resolucao CFM n°@1.595,

O CONSELHO FEDERAL
DE MEDICINA, no uso das
atribui¢des conferidas pela Lein®
3.268, de 30 de setembro de
1957, regulamentada pelo De-
creto n® 44.045, de 19 de julho
de 1958, ¢

CONSIDERANDO que o alvo
de toda a ateng¢io do médico é a
satde do ser humano, em bene-
ficio do qual devera agir com o
maximo de zelo e o melhor de
sua capacidade profissional;

CONSIDERANDO que ao
médico cabe zelar e trabalhar
pelo perfeito desempenho ético
da Medicina e pelo prestigio ¢
com conceito da profissio;

CONSIDERANDO que o tra-
balho do médico nio pode ser
explorado por terceiros com ob-
jetivo de lucro;

CONSIDERANDO que ¢ ve-
dado ao médico exercer a profis-
sdo com interagdo ou dependén-
cia de farmacia, laboratorio far-

macéutico, otica ou qualquer or-
ganizag¢do destinada a fabricagdo,
manipula¢ao ou comercializa¢iao
de produtos de prescri¢io médi-
ca de qualquer natureza;

CONSIDERANDO que ¢ veda-
do ao médico obter vantagens pes-
soais, ter qualquer interesse comer-
cial ou renunciar a sua independén-
cia no exercicio da profissao;

CONSIDERANDO a necessi-
dade de disciplinar a propagan-
da de equipamento e produtos
farmacéuticos junto a categoria
médica,

RESOLVE:

Artigo 12 - Proibir a vinculagio
da prescri¢io médica ao recebi-
mento de vantagens materiais
oferecidas por agentes economi-
cos interessados na produ¢ao ou
comercializa¢io de produtos far-
macéuticos ou equipamentos de
uso na area médica.

Artigo 2° - Determinar que os
médicos, ao proferir palestras ou

de 18 de maio de 2000

escrever artigos divulgando ou
promovendo produtos farmacéu-
ticos ou equipamentos para uso na
medicina, declarem os agentes fi-
nanceiros que patrocinam suas
pesquisas e,/ou apresentagoes, ca-
bendo-lhes ainda indicar a meto-
dologia empregada em suas pes-
quisas - quando for o caso - ou
referir a literatura e bibliografia que
serviram de base a apresentagao,
quando essa tiver por natureza a
transmissdo de conhecimento pro-
veniente de fontes alheias.

Paragrafo Unico - Os editores
médicos de periddicos, os respon-
saveis pelos eventos cientificos em
que artigos, mensagens ¢ materi-
ais promocionais forem apresen-
tadas sio co-responsaveis pelo
cumprimento das formalidades

prescritas no caput deste artigo.
Edson de Oliveira Andrade
Presidente do Conselho
Rubens dos Santos Silva
Secretario Geral
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