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ABSTRACT

Research ethics has been highlighted in the world mainly
after World War Il, due to the atrocities that occurred
with prisoners, especially in Nazi Germany. To this end,
several international documents were constructed and
implemented in the legal system of countries to enforce
international ethical declarations and agreements. The
objective of this work is to discuss the limits and
challenges of ethical evaluation and monitoring in
research with human beings, stimulating reflection on
the possibilities, limits and challenges of ethical

regulation in research in Brazil. In Brazil, the CEP/CONEP
system regulates Ethics in Research with Human Beings
and has potentials, limits, and challenges. One of the
most important limits is the control of the stages of
research beyond what is formalized in the research
protocol. As an evident challenge, one can perceive the
interests of capital, through Big Pharma, which has
caused health problems and deaths in developing
countries and makes them true legalized animal
laboratories.
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ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS: DESAFIOS ENTRE O FORMAL
E O REAL

RESUMO

A ética em pesquisa tem recebido destaque no mundo
principalmente apds a segunda Guerra Mundial devido as
atrocidades ocorridas com os prisioneiros, em especial na
Alemanha Nazista. Para tal, varios documentos
internacionais foram construidos e implementados
dentro do ordenamento juridico dos paises para se fazer
cumprir as declaragdes e acordos éticos internacionais. O
objetivo deste trabalho é discutir limites e desafios da
avaliagdo e acompanhamento ético na pesquisa com
seres humanos, estimulando a reflexdo sobre as

possibilidades, limites e desafios da regulamentacgao ética
em pesquisa no Brasil. No Brasil o Sistema CEP/CONEP
regulamenta a Etica em Pesquisa com Seres Humanos e
possui potenciais, limites e desafios. Um dos limites de
destaque é o controle das etapas da pesquisa para além
do que esta formalizado no protocolo de pesquisa, como
desafio evidente pode-se perceber os interesses do
capital, através das Big Pharma, o que causou agravos a
saude e 6bitos nos paises em desenvolvimento e os torna
verdadeiros biotérios legalizados.

PALAVRAS-CHAVE: Bioética, Comité de Etica, Maldria, Proxalutamida, IndUstria Farmacéutica.
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1 CONSIDERAGOES INICIAIS DA ETICA EM PESQUISA E A PROTECAO DOS
PARTICIPANTES

Os experimentos realizados por Galileu (1564-1642) e Francis Bacon (1561-1626) deram
inicio a denominada ciéncia moderna cuja pratica tem por base principios como objetividade e
neutralidade. Compreende-se que o conhecimento produzido por ela é capaz de gerar beneficios
para a humanidade através de um conhecimento eticamente neutro, uma vez que sdo considerados
apenas valores morais para a realizagdo de uma pratica correta. Ja para Max Weber (1864-1920) a
ciéncia é incumbida de resolver problemas a partir de demandas da sociedade e suas descobertas
sdo aplicadas conforme prioridades da sociedade, neste sentido, a utilizacdo da ciéncia e a aplicacdo
de suas descobertas estdo submetidas a ponderacdes de valores e por conseguinte, da ética
(KOTTOW , 2008).

Ao observarmos as pesquisas e seus desfechos no século XX, particularmente, as atrocidades
cientificas promovidas pelo ser humano como as realizadas durante o nazismo, questiona-se a
neutralidade ética na ciéncia. Por isso, houve a necessidade de regulamentacdo de forma global
para a prote¢do dos seres humanos enquanto participantes de pesquisas, bem como o tratamento
ético, a garantia a dignidade humana e aos direitos civis.

No cenario em que ser humano foi submetido quase que exclusivamente aos interesses
cientificos e politicos, alheios a sua compreensdo e anuéncia, com principios bioéticos como
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade, bem como a dignidade humana
desrespeitados, foi necessdrio construir documentos e acordos internacionais. Dentre eles
destacam-se o cédigo de Nuremberg (1947) que estabeleceu a necessidade de consentimento pelo
pesquisado de forma voluntaria e exigiu-se, em alguma medida, o respeito a principios éticos
(Emanuel, 2003). A Declaragao de Direitos Humanos da ONU (1948) que instituiu o arquétipo de
reconhecimento e protecdo dos direitos humanos e da dignidade humana (ONU 1998), por sua vez
a Declaracdo de Helsinque (1964) que teve como foco a regulamentacdo de principios éticos para
pesquisas da area biomédica que envolvessem seres humanos (AMM, 1964). Tiveram, ainda, o
relatério Belmont (1978), a Proposta de Orientagdes Eticas Internacionais para a investigagdo
biomédica envolvendo temas humanos realizado pelo Conselho de Organizac¢des Internacionais de
Ciéncias Médicas em parceria com a OMS (CIOMS/OMS 1982, 1993 e 2016) e em 2005 a Declaragdo
Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH, 2005).

A DUBDH é um instrumento internacional robusto assinado por 191 paises, composta por 28
artigos dos quais do 32 ao 172 sdo principios bem mais amplos do que os quatro propostos pela
escola bioética de Georgetown e também sdo condizentes com os avancos tecnoldgicos e as
necessidades da sociedade no inicio do século XXI. Aqueles principios se materializam na: dignidade
humana e direitos humanos; efeitos benéficos e efeitos nocivos; autonomia e responsabilidade
individual; consentimento; pessoas incapazes de consentir; respeito pela vulnerabilidade humana e
integridade pessoal; vida privada e confidencialidade; igualdade, justica e equidade; nao
discriminacdo e ndo estigmatizacdo; respeito pela diversidade cultural e ao pluralismo;
solidariedade e cooperacao; responsabilidade social e saude; partilha dos beneficios; protecdo das
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geracOes futuras; protecdo do meio ambiente biosfera e biodiversidade, para tal compreende o
campo da bioética em um espectro mais amplo (Unesco, 2005).

Os paises e organismos internacionais signatarios da DUBDH vem construindo e
reconfigurando, dentro de seu ordenamento juridico, estratégias para incorporar os principios
éticos em suas nag¢oes e fazer cumprir as declaracdes e acordos éticos internacionais. Neste sentido,
pode-se observar que nas ultimas quatro décadas a ética em pesquisa e 0s processos regulatérios
tornaram-se mais robustos, com destaque para os anos pandémicos da COVID-19 com as pesquisas
sobre vacinas e novos farmacos, bem como nas areas das ciéncias humanas e sociais.

2 BREVE PANORAMA DO SISTEMA CEP/CONEP: POSSIBILIDADES, LIMITES E
DESAFIOS

A preocupacdo com a regulamentacao ética na pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil
estd articulada ao processo de democratizacio da satide no Brasil e construcdo do Sistema Unico de
Saude através da Resolucdo CNS n. 01/1988 (Binsfeld 2019), momento em que se defendia
principios democraticos, de justica social e de respeito a vida. Essa preocupacdo desdobrou-se anos
depois em um marco regulatério da pesquisa com seres humanos, materializado no Sistema
CEP/CONEP e nas Resolugdes n° 466/2012 - CNS e n°510/2016 — CNS, constituindo-se em
instrumento ético e de controle social importante para protecdo dos participantes das pesquisas no
Brasil.

Esse sistema foi criado pela Resolugdo CNS n2 196/1996, atualmente designada pela
Resolugdo n? 446/2012 e suas complementares e é composto por uma estrutura ampla, densa do
ponto de vista do nimero de Comités de Etica, vinculada ao Ministério da Satde (MS) através do
Conselho Nacional de Saude (CNS), da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e dos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP) (Brasil, 2012). Toda esta estrutura que envolve mais de 870 CEPs
é considerada pela CONEP como a maior rede voluntaria do mundo, na qual se analisa em torno de
90 mil projetos por ano e tem 670 mil pesquisadores cadastrados na Plataforma Brasil.

A CONEP, como instancia ética nacional com atribuicdo normativa e educativa, e os CEP,
como instancia ética institucional, estdo fundamentados na descentralizacdo, na solidariedade e na
participacdo social constituindo-se em espacos que buscam, especialmente, garantir os direitos e a
protecdo das pessoas (Binsfeld 2019). E uma comiss3o que tem a atribuicdo de implementar normas
e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, com fun¢do consultiva,
deliberativa, normativa e educativa e atua conjuntamente com uma rede de CEPs para garantir a
protecdo ao participante da pesquisa, garantia de seus direitos, respeito e dignidade humana.

Ainda, funciona como instancia de recursos e assessoria ao Ministério de Saude, ao CNS e ao
Sistema Unico de Saude (SUS). Os CEPs sdo formados por um colegiado independente,
interdisciplinar, de munus publico que avalia do ponto de vista ético, conforme as resolucdes éticas
vigentes no Brasil, os protocolos de pesquisa. Possui papel consultivo, educativo, assim como recebe
eventuais denuncias éticas e da prosseguimento investigativo dessas denuncias quando necessario.
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Este sistema dispde de varias normas operacionais, cartas circulares e resolu¢des que balizam a
ética em pesquisa e a avaliacdo de protocolos de pesquisa, com destaque para a as resolugdes CNS
n? 466/2012, e n2 510/2016 (CNS, 2022).

Como destacado por Amorim (2019) o sistema CEP/CONEP passou por diferentes fases
importantes como a de criagcdo, quando da aprovacdo da Resolugcdo CNS 196/96, garantindo a
participacdo social na analise e acompanhamento da ética em pesquisa. A segunda fase é a de
consolidacdo e a terceira é a de expansdo desse sistema, ambas em curso, considerando o aumento
do numero de CEPs, projetos de qualificagdes de CEPs e de acreditacdo de alguns destes. Mesmo
com esse processo de consolidacdo e expansdo, muitos tedricos, pesquisadores, usudrios e
instituicdes discutem sobre a necessidade de construcdo de uma politica nacional de ética na
pesquisa (Binsfeld 2019), de uma maior sistematizacdo na analise ética no pais (Binsfeld 2019;
Jacame, Araljo & Garrafa 2017) e de uma maior visibilidade da atuacdo dos CEP/CONEP (Jacame et
al., 2017).

A potencialidade desse sistema é enorme considerando a sua expansao, capilaridade e
descentralizacdo, conforme podemos observar nos dados de marco de 2022 em que ha 866 CEPs
distribuidos nas regides norte, nordeste, centro-oeste, sudeste e sul com 70, 189, 72, 381, 154
unidades respectivamente, contendo 16.274 pessoas atuantes nos CEPs, sendo 1.740
coordenadores, 12.591 membros relatores, 947 representantes de participantes de pesquisa, 925
secretarios e 104 assessores (CNS, 2022).

No entanto, mesmo com ampliacdo e capilaridade do Sistema CEP/CONEP e das
regulamentacdoes e recomendacOes éticas para pesquisa com seres humanos, ainda sdo
evidenciados conflitos e desvios éticos no Brasil, como por exemplo nos casos da Maldria nos anos
2000 e mais recentemente da Proxalutamida, em 2021. Por isso, indagamos: até que ponto a
regulamentacdo ética no Brasil e o Sistema CEP/CONEP sdo suficientes para garantir a protegdo ao
participante de pesquisa, considerando fragilidades no acompanhamento das etapas de pesquisa e
desvios éticos?

Diante o exposto, o objetivo deste trabalho foi discutir limites e desafios da avaliacdo e do
acompanhamento ético na pesquisa com seres humanos, estimulando a reflexdo sobre as
possibilidades, limites e desafios da regulamentagao ética em pesquisa no Brasil. Para tanto,
recorreu-se a dois casos brasileiros com repercussao nacional e internacional, ou seja, a pesquisa
“Heterogeneidade de Vetores e Maldria no Brasil” e “Proxalutamida para pacientes hospitalizados
por COVID-19. The Proxa-Rescue AndroCoV trial”.

3 DA MALARIA A PROXALUTAMIDA: CASOS DE DESVIOS ETICOS EM PESQUISA NO
BRASIL

Nos anos 2000 ganhou destaque nacional o caso de um grupo de ribeirinhos e quilombolas
de S3o Jodo do Matapi, Santo Antonio e Sdo Raimundo do Pirativa, comunidades pertencentes ao
municipio de Santana, Amapda/AP, que receberam RS 12,00 (doze reais) para serem cobaias
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humanas (Santos, Santos 2011; Amorim 2019). Tratava-se de uma pesquisa multicéntrica
envolvendo a Universidade da Fldrida, financiada pelo Instituto Nacional de Saude dos EUA (NHI),
em parceria com a Fundac¢do Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), a Universidade de S3do Paulo (USP), a
Fundacdo Nacional de Saude (FUNASA) e a Secretdria Estadual de Saude do Amapa (SESA). O
referido estudo intitulado Heterogeneidade de Vetores e Malaria no Brasil tinha como objetivo
analisar os varios tipos de transmissores de maldria na regido e foi apreciado e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Centro Ageu Magalh3es/Fiocruz/Ministério da Saude de
Recife/Pernambuco em parecer datado de 19 de outubro de 2001.

A pesquisa foi desenvolvida entre os anos de 2003 e 2005. Apds investigacado e apuracao do
Conselho Nacional de Saude, em 2005 foi aprovada resolucdo que suspendeu permanentemente a
referida pesquisa no momento em que se constatou procedimentos inadequados com seus
participantes, uma vez que pessoas eram utilizadas para atrair os mosquitos transmissores da
maldria. Na versdao em portugués apresentada a CONEP ndo constava os procedimentos eticamente
contestados e, portanto, atendia, a época os critérios éticos de analise de projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos, estabelecidos pelo Conselho Nacional de Saude através da Resolucgao -
CNS n.2196/96 (CNS, 2006). Além da suspensdo, o CNS decidiu encaminhar dentncia ao Ministério
Publico, Policia Federal e Comissdao de Direitos Humanos do Senado. Solicitou que o Ministério
Publico estudasse meios legais para indenizar os sujeitos da pesquisa e, por fim, que o Ministério
do Desenvolvimento Social incluisse as comunidades participantes da pesquisa nos Programas de
Transferéncia de Renda Unificada (CNS, 2006).

Somente em 2021 o processo foi transitado e julgado com sentenca de RS 50 mil (cinquenta
mil reais) a titulo de danos morais para cada participante, apesar do pedido ter sido negado
anteriormente pela Justica Federal. Na ag¢do judicial o Ministério Publico Federal narrou que os
participantes recebiam inicialmente RS 12 (doze reais) e depois RS 20 (vinte reais) por sessdo de
exposi¢ao a picadas de cem mosquitos por vez. As sessdes ocorriam por nove noites, duas vezes ao
ano. Os 10 participantes da comunidade de Sdo Raimundo do Pirativa, por exemplo, foram picados
e infectados pelos mosquitos da malaria e pelo menos um dos moradores precisou de cirurgia apos
complicacdes e deixou de trabalhar devido as sequelas da doenca (MPF, 2021). A retribuicdo
financeira para participar de uma pesquisa, o uso de cobaias humanas, assim como a instrugao e
escolaridade dos participantes incompativeis com o termo assinado com os pesquisadores foram os
conflitos/desafios éticos marcantes desse caso. Além dessas questdes explicitas, merece destacar
gue a pesquisa foi proposta e financiada por instituicdes estadunidenses realizada com populac¢des
vulnerabilizadas em pais do sul global, bem como foram necessarios dezesseis anos para o desfecho
judicial definitivo desde a suspensao do estudo no Brasil pelo CNS.

Um outro caso de repercussao nacional e internacional foi a pesquisa da Proxalutamida em
pacientes hospitalizados com COVID-19 em 2021. Intitulada de “Proxalutamida para pacientes
hospitalizados por COVID-19. The Proxa-Rescue AndroCoV trial” foi coordenada por Flavio Adsuara
Cadegiani em parceria com pesquisadores norte americanos, com apoio do Grupo Samael, rede de
hospitais e planos de salde. O referido estudo tinha como objetivo avaliar a eficicia e seguranca da
proxalutamida no combate a COVID-19, sendo aprovado em janeiro de 2021 pela CONEP com 294
voluntarios (CNS, 2021).
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Desse estudo original apreciado e aprovado pela CONEP, uma série de modificacdes foram
realizadas sem a aprecia¢do ética, em descumprimento as recomendacdes e normativas nacionais
e internacionais relacionadas a pesquisa com seres humanos. Dentre as modificagdes, merecem
destaque a incorporacdo de novos centros de pesquisa, a ampliacdo dos sujeitos participantes e as
mudancas nos critérios de inclusdo. Ndo obstante, o referido estudo foi aprovado para ser realizado
em Brasilia, porém decorrido apenas um més do seu inicio, ja havia ensaios clinicos em nove
municipios amazonenses. Além dessa inclusdo, o Conselho Nacional de Saude relatou que a
pesquisa foi realizada no Hospital da Brigada Militar de Porto Alegre e em Santa Catarina, outros
estados brasileiros. Além dessa mudanga sem apreciagao e autorizagdo ética, o numero de sujeitos
foi ampliado para 645, incluindo ndo apenas casos leves e moderados de COVID-19, como
informado no projeto submetido a CONEP, mas também casos muito graves. E somado aos
problemas relacionados ao desenvolvimento de uma pesquisa diferente da submetida e aprovada
na CONEP, houve no decurso da pesquisa 200 ébitos, gerando inclusive, manifesto da Organizacdo
das Nacgbes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) (CNS, 2021).

Segundo o pesquisador responsavel, a maioria dos ébitos ocorreram no grupo placebo, mas
tal afirmacdo ndo poderia ter sido feita durante a realizacdo do estudo pelo carater duplo cego, ou
seja, o pesquisador desconhece o tipo de medicamento administrados nos grupos (placedo ou
proxalutamida). Tal situagdo explicita que ndo houve suspensdo do cegamento da pesquisa, mesmo
como o numero alarmante de ébitos (CNS, 2021a). Acrescenta a Nota Publica do CNS (20213, p. 1)
“Ndo se descarta a hipdtese que o grupo controle tenha recebido inadvertidamente farmaco
diferente de placebo com potencial toxico e que explicaria a elevada de faléncia renal e hepatica
neste grupo”. Ademais, nao foi possivel demostrar a rastreabilidade dos medicamentos indicando
se 0s Obitos pertenciam ao grupo controle.

Do ponto de vista ético, ao se verificar o excesso de mortes em um dos grupos, era mandatdrio
interromper o cegamento do ensaio clinico para verificar se os débitos estariam associados a
toxicidade do medicamento ou se o grupo controle estaria em desvantagem por suposta eficacia da
proxalutamida. A interrup¢do do cegamento jamais ocorreu durante a pesquisa e, se de fato a
proxalutamida foi eficaz (como alegado pelo pesquisador), o fato é que se assistiu pessoas morrerem
PASSIVAMENTE no grupo controle sem que se adotasse qualquer medida que pudesse beneficia-las
com o medicamento experimental (CNS, 20213, p.1)

Outro elemento relacionado aos ébitos que destoa do projeto apreciado e aprovado pela
CONEP diz respeito ao perfil clinico dos participantes. Originalmente apenas os casos leves e
moderados seriam submetidos a proxalutamida, porém os ébitos ocorreram em decorréncia a
insuficiéncia hepatica ou renal, tipicos de pacientes graves (CNS, 2021a).

Para o CNS ndo ha na histdria brasileira desde a instituicdo do Sistema CONEP/CEP tamanho
desrespeito as normas e aos direitos dos participantes da pesquisa, o que levou a denuncia a
Procuradoria Geral da Unido (CNS, 2021a), estando, atualmente, em investiga¢do sigilosa pelo
Ministério Publico Federal para apuracao de possiveis irregularidades.
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Esses casos suscitam a reflexao de que mesmo com uma estrutura abrangente e complexa
do Sistema CEP/CONEP, desvios éticos catastréficos aconteceram. Por isso, questiona-se: que
outros desvios éticos na pesquisa ocorrerem, mas nao foram expostos, denunciados formalmente
e se perderam no “limbo”? Afinal, que interesses estdo por tras da pesquisa cientifica, em especial,
nos ensaios clinicos?

4 MERCADO DA PESQUISA CLINICA: DESAFIOS PARA A ETICA NA PESQUISA COM
SERES HUMANOS

A ciéncia é uma pratica humana complexa e ambivalente que contribui, simultaneamente,
para a degradagdo, destruicdo e exploragdao dos seres humanos e da natureza, assim como para
formas mais dignas de vida e de trabalho. O acesso ao saber “coloca a condigdo humana numa
relacdo ndo com a verdade, mas com a moralidade” (Atlan, 1999, p.98). Neste sentido, ética e
conhecimento ndo estdo desvinculados, apesar dos mitos de neutralidade e objetividade das
ciéncias modernas as quais defendem ciéncia e conhecimento desprovidos de valores e visdes de
mundo (Almeida, 2017).

A manipulacdo dos seres vivos e o uso de cobaias humanas, em nome da ciéncia e de uma
verdade pura, escamoteia os diversos interesses que justificam e financiam a ciéncia e as pesquisas
cientificas. Por exemplo, o maior patrocinador de ensaios clinicos sao as Big Pharma, ou seja, o
complexo farmacéutico industrial cujo exorbitante faturamento coloca-o entre um dos setores mais
lucrativos no mundo ao lado da industria bélica, do mercado financeiro e o das drogas ilicitas (St-
Onge, 2008). Mesmo com o volumoso recurso financeiro envolvido, ndo ha producdo de farmacos
ou drogas acessiveis para tratar grande parte das doengas presentes nos paises nos quais os ensaios
clinicos ocorrem. Somado a isso, a grande maioria das drogas com novo registro ndo trazem
novidade terapéutica sendo as denominadas “me-too drugs”, ou seja, “drogas eu também” que
interessam muito mais a industria farmacéutica na competigao no mercado de medicamentos do
gue uma preocupacdo ética com o tratamento de doencas e agravos a saude (Algell, 2007).

Mesmo sendo financiados por grandes empresas e agéncias internacionais, ha uma
crescente inser¢do de participantes de pesquisas dos paises do sul global, em especial, pertencentes
a grupos vulnerabilizados nos ensaios clinicos multicéntricos. Como destacado por Castro (2017,
2019) o mercado de experimentos farmacéuticos em regiGes da América Latina, do Leste Europeu
e do Sudeste Asiatico tem se acentuado, inclusive, pela atuacdo das Clinical Research Organizations
(CROs), que sdo empresas contratadas pelos grandes laboratérios farmacéuticos para conduzir e
realizar as pesquisas nesses paises. De acordo com Batagello (2012), estas organizacGes operam
através de contratos de pesquisas que ndo sdo acessiveis aos sistemas de regulamentacao ética e
divergem de forma consideravel dos protocolos apresentados ao Sistema CEP/CONEP. A América
Latina, em particular, tem se destacado por ser uma regidao com diversidade étnica e racial em que
muitos participantes de pesquisa ndo receberam anteriormente nenhum tratamento para as
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doencas que se quer pesquisar, bem como é considerada um local de custos reduzidos em relacdo
aos paises considerados desenvolvidos (Castro, 2017).

De acordo com Chirrac & Torreele (2006) entre os anos de 1974 e 2004 apenas 10 farmacos
dos 1.556 novos medicamentos produzidos estavam direcionados para o tratamento de doencas
nos paises em desenvolvimento, em outras palavras, menos de 1% dos novos farmacos
desenvolvidos em trinta anos foram para atender as necessidades dos paises pertencentes ao Sul
Global, ao mesmo tempo em que aumentou a participacdo desses paises em ensaios clinicos
multicéntricos. Esses aspectos evidenciam um grande paradoxo entre a producdo de novos
farmacos e o atendimento as necessidades de salde no que tange ao tratamento medicamentoso
das doengas.

Emerge assim, a discussdo da vida que tem valor, considerando as histéricas distingdes entre
“vida vegetativa e vida consciente, cidaddos e refugiados, vidas qualificadas e vidas sem qualquer
valor" (Aran & Peixoto Junior, 2007, p. 854). Nesse sentido, a desqualificacdo de determinadas vidas
salta-se aos olhos quando essas tornam-se cobaias disponiveis para atender aos interesses do
capital e ocorre a vulgarizagao da tecnologia da morte, uma vez que normativamente,
burocraticamente e cotidianamente recebem a chancela do Estado. Ora, como o Estado pode
garantir uma condigdo pratica da ética na pesquisa, para além do formal, se apenas sao
consideradas intencdes e compromissos descritos protocolarmente? Podemos, com frequéncia,
observar a presenca do Estado através dos seus poderes apds algum dano ja ter ocorrido aos
participantes de pesquisa, a exemplo da pesquisa com Maldria citada anteriormente. Até que ponto
o que é feito por muitas comissGes e comités de ética no mundo realmente sdo ética na pesquisa?
Talvez o que tenhamos seja mais préximo de avaliacdo das inten¢des para o cumprimento de
normativas ou regras do que mesmo da ética em pesquisa com seres humanos.

Sistemas, comissdes e comités éticos emergem enquanto instancias que aproximam o hiato
entre ciéncia e ética, criando as condi¢des para um debate publico sobre questdes cujos aspectos
técnicos sdo por vezes muito complicados e desconhecidos do grande publico sdo desconsiderados.
Ademais, ndo se pode restringir e confiar apenas aos cientistas a resolucao dos problemas éticos
envolvendo a ciéncia (Atlan, 2004). Afinal, ha pesquisas que cumprem os pré-requisitos formais das
regulamentacdes éticas, contudo o seu desenvolvimento estd distante do projeto submetido,
apreciado e aprovado pelas instancias éticas da pesquisa. Em outras palavras, formalmente
atendem as regulamentacdes e exigéncias normativas para a pesquisa com seres humanos, porém
a postura ética dos pesquisadores e dos financiadores das pesquisas distancia-se do respeito a vida
e a dignidade humana, driblando assim o Sistema CEP/CONEP.

Pelo exposto, € necessario distinguir pesquisas e conhecimentos com a finalidade de
promover novas tecnologias para promover a dignidade no trabalho e a igualdade social das que
intensificam a mercantilizacdo para a expropriacao, exploragdo e conversao da natureza em negdcio
(Leher, 2019). Por isso, é inquestionavel a bioética enquanto um dos instrumentos para a protecao
das pessoas vulnerabilizadas (Ardn & Peixoto Junior, 2007, p. 854). Assim, é imperativo que os
projetos de pesquisa e o seu desenvolvimento sejam rigorosamente avaliados, apreciados e
acompanhados por conselhos e comissdes éticas, assim como por movimentos sociais,
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considerando a relevancia e pertinéncia social da pesquisa e os diversos interesses envolvidos com
a ciéncia e a tecnologia.

Por isso Amorim (2019) adverte para a necessidade de uma avaliacdo permanente e revisdo
critica do Sistema CEP/CONEP no sentido de construir estratégias para enfrentar os inUmeros
desafios e interesses que estdo envolvidos com a ciéncia e a producdo do conhecimento, inclusive
considerando que as industrias farmacéuticas sdo as maiores financiadoras dos ensaios clinicos.
Continua a autora “nessa légica, é necessario ver quais sdo as atividades que ddo mais retorno
financeiro, para se investir e garantir lucros; fato que, na grande maioria das vezes, ndo estd em
consonancia com as necessidades prioritarias da sociedade” (Amorim, 2019, p. 1035).

Mesmo havendo no Brasil alguns dispositivos legais importantes para o direito e protecao
dos sujeitos como a Constituicdo Federal de 1988, o Cédigo Civil, o Cédigo do Consumidor, bem
como da Lei de Acesso a Informacdo (Lei n? 12.527/2011), a Lei de Crédito (n® 12.414/2011), o
Marco Civil da Internet (Lei n? 12.965/2014), o Decreto n? 8.771/2016) e por ultimo a Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD) (n? 13.709/2018), reconhece-se como necessario um instrumento
juridico mais amplo que proteja direitos e liberdades dos seres humanos participantes de pesquisas,
sendo assim os dados dos participantes objeto de acompanhamento permanente de érgdos
competentes e da sociedade civil.

A construcdo de estratégias para enfrentar essa problemadtica, passa inclusive, pelo
reconhecimento dos limites das instancias de regulacdo e acompanhamento da ciéncia e da
pesquisa com seres humanos, uma vez que, o Estado, as instancias de avalicdo ética e as normativas
ndo estdo alheias aos interesses financiadores da pesquisa e das visdes de mundo dos
pesquisadores. E emblematico a forca politica do lobby do mercado na pesquisa com o Projeto de
Lei - PL 7082 de 2017 que objetiva modificar o atual Sistema CEP/CONEP, retirando-o do Conselho
Nacional de satde (CNS) para instituir um Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres
Humanos. Esse PL estd alicercado claramente em fragilidades éticas como: a ndo obrigatoriedade
dos patrocinadores fornecerem ao participantes acesso aos medicamentos apds a conclusdao da
pesquisa; a indicacdo dos membros do sistema CEP/CONEP ser realizada pelo préprio governo, o
gue fragiliza a autonomia para a ética em pesquisa e pode servir de arcabouco para decisGes ligadas
a interesses politicos e lobby com as partes interessadas; desvinculagdao da pesquisa com seres
humanos do controle social. Outrossim, estd inconsistente com a necessidade de controle social do
Sistema CEP / CONEP, confronta principios da DUBDH e fragiliza o SUS, uma vez que pesquisas de
interesses estratégicos do SUS podem nao ser priorizadas em detrimento de interesses do capital.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

O arcabougo internacional de documentos, incluindo normas e declaragdes trazem do ponto
de vista formal muitos avancos na busca pela garantia da dignidade e direitos humanos e da ética
em pesquisa. Porém é imperativo observar que apesar de existirem muitas garantias éticas, desvios
sdo recorrentes do ponto de vista global. Em especial no Brasil, mesmo com um sistema robusto,
seguro e considerado com qualidade na avaliacdo da ética em pesquisa com seres humanos, é
possivel evidenciar limites e desafios concretos como os emblematicos casos envolvendo a malaria
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e proxalutamida, no primeiro com agravos serissimos a saude e o segundo a custa de vidas humanas
em pleno ano 2021.

Estes casos podem nos ajudar a refletir sobre os desafios relacionados a pesquisa com seres
humanos e os limites da regulamentacdo ética, uma vez que mesmo com os avanc¢os formais quanto
a implantacdo de um Sistema com regulamentac¢des que possibilitem acompanhamento, assessoria
e educacdo para a ética na pesquisa, os seres humanos no campo real ainda sdo objetificados
/coisificados para justificar supostos avancos cientificos em nome da ciéncia e de interesses
particulares, onde seres humanos sdao, em pleno século XXI, literalmente cobaias. Destaca-se que a
manipulacdo e desqualificacdo da vida nos paises em desenvolvimento é mais evidente do que nos
desenvolvidos, o que nos torna verdadeiros biotérios, regulamentados, legalizados, nutridos com as
cobaias ideais para os experimentos, circo de horrores e atrocidades do capital.
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