Editorial

O principal documento elaborado pela Associagdo Médica Mundial (AMM) ¢é a Declaragéo
de Helsinque, que adota os principios éticos para as investigagdes médicas em seres
humanos. Prornulgacla em jun}lo de 1964, na 18° Assembléia Geral da AMM, realizada
em Helsinque-Finlandia, foi consecutivamente emendada pelas 29* Assembléia Médica
Mundial em Téquio-Japio (outubro de 1975), 35 Assembléia Médica Mundial em
Veneza-Italia (outu]aro de 1983), 41° Assembléia Médica Mundial em Hong-Kong
(seteml)ro de 1989), 48° Assembléia Geral em Somerset West-Africa do Sul (outul)ro de
1996) e 527 Assembléia Geral da AMM em Ediml)urgo—Escécia (ou’cubro de 2000), com
Nota de Esclarecimento do Parégrafo 29, agregacla pela Assembléia Geral da AMM,
ocorrida em Washington (2002), e Nota de Esclarecimento do Parégrafo 30, agregacla pela
Assembléia Geral da AMM em Téquio (2004). Essas modificagdes, feitas ao longo dos
anos, nio modificaram questdes conceituais basicas como o reconhecimento da igualclacle e
o respeito entre e a todos os seres humanos, na protegao da satide e dos direitos individuais.

Entretanto, vérias tentativas de muclangas substanciais na referida Declaragéio, a partir de
2003, especialmente capitaneadas pelos Estados Unidos da América (EUA), provocaram
forte reagao contraria de alguns paises—membro, incluindo o Brasil. Como exemplo,
citamos a tentativa de in’trodugéo do &uplo standard de
tratamento, com a desobrigagéo dos pa’crocinaclores da
pesquisa quanto as responsabilida&es de garantir
tratamento para os sujeitos de pesquisa, em concligées
especiais, aumentando a iniqﬁidade que a prépria

Declaragao afastara desde sua primeira versao, pela

possibﬂidacle, inclusive, de pesquisas nao-éticas em
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A gravi&ade de tal situagao pocle ser compreenclicla
quanclo se considera o grancle contingente de paises
pol)res, distribuidos principalmente na Africa, América
Latina e Cari]ae, bem como em partes da Asia, que nao
conseguem prover suas populagées nem de atencao
basica a sadde. Nessas circunstancias de extrema

vulnerabilidade social, em que sociedades inteiras estdo

destituidas do acesso aos cuidados de satide mais
Roberto Luiz d’Avila elementares, pocle parecer vantajoso submeter-se como
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. ”
“oportumdade, no entanto, acaba por revelar-se

perversa seja porque, em alguns casos, medicamentos

Revista Bioética 2007 15 (1)



sio testados com o uso ques’tionével de placebo, seja porque, em outros, os sujeitos sdo
submetidos a riscos desnecessarios ou deixam de ser assistidos com tratamento ao final da
pesquisa. Diante de tal iniqiiiclade, a tio discutida autonomia do sujeito da pesquisa fica
irremediavelmente comprometida, pois as pessoas que se colocam nessa posigao o fazem tao-

somente como decorréncia da adversidade de suas vidas.

No Brasil, felizmen’ce, esse tipo de situagao parece estar sob controle. Em relagéo a assisténcia
a saﬁde, a implementagéo do Sistema Unico de Sadde (SUS) estabeleceu a satide como
direito de cidadania e, mesmo que a duras penas em batalhas cotidianas, os proﬁssionais da
area vém conseguindo garantir o cuidado a maioria da populagéo. No que tange a pesquisa, a
Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Sadde (CNS) instituiu, ha mais de 10 anos, o
Sistema CEP/Conep, que, por intermédio das normas para pesquisa envolvendo seres
humanos, regula a pratica das investigagdes no pafs. Visando fortalecer ainda mais a “1967,
como ¢ mais conhecida a resolugéo, o CNS promulgou no ano seguinte a Resolugé,o 251/97,
que endossa as clisposigc")es do primeiro documento e aprova normas especificas para a area de

pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos.

Em virtude de tais conquistas no campo da ética em nosso pais, ¢é cada vez mais importante
defender-se hoje o pluralismo participativo, o qual, por meio do controle social, irnpecliria o
“retrocesso dos pardmetros humanitirios firmados pe/a Declaragéo de Helsinque g tal como
dito por Volnei Garrafa e Mauro Machado do Praclo, em artigo nesta ecligao da revista. Em
consonancia com essa perspectiva, a delegagéio brasileira na dltima Assembléia Geral da
AMM, ocorrida em outubro de 2007, em Copenhagen—Dinamarca, combateu fortemente a
idéia de qualquer mudanga na Declaragéo de Helsinque, especialmente aquelas oriundas dos
EUA. Considerando-se a citada vulnerahilidade social da maioria das populag()es do plane’ca,
a alteragéo dos parametros reguladores das pesquisas tornara esses vulneraveis quase que uma
“subumanidade”, a qual estariam destinadas as migalhas e o onus do desenvolvimento
cientffico e tecno]égico. Nio obstante os reiterados esforgos de nossa (lelegagéo, foram criadas
comissOes para estudo das alteragc‘)es propostas, que deverdo apresentar suas conclusdes no

inicio de 2008.

Muitas das mudangas propostas sao aparentemente simples, parecenclo até desvio do foco
pre’tenclido, como alteragéo de pesquisa “médica” para pesquisa “biomédica” e “pessoas” ou
o . . ” . [13 7”7 . ~ . .

sujeitos (SLIA]&CfS) humanos para seres humanos (Auman Aemgs). Embora, a primeira
vista, tais alteragées paregam inocentes, de fato ainda nio ¢ possivel avaliar em que medida a
aclogﬁo desses termos poderé significar transformagc’)es concretas nos parametros éticos de
regulagéo das pesquisas. Outras sugestdes referem-se as motlificag()es ja havidas em outras
cleclarag(‘)es, como a de Gene]ara, ou no Cécligo Internacional de Etica Médica, em 2000.

Assim, devemos ficar muito atentos e nao nos deixarmos enganar pelas aparéncias.

Nossa posigio continua firme: a de defender as teses democraticas relacionadas com a

cidadania e os direitos humanos, em especial no tocante a ética nas pesquisas envolvendo seres
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humanos. Para fomentar o apoio dos profissionais de satde em torno dessa perspectiva,
contribuin(lo, assim, para a ampliagéo e aprofun&amento da discussio , O volume 15 da Revista
Bioética traz uma série de artigos voltados ao tema. Este nmero, em especffico, aborda

questoes relativas a pesquisa biomédica, suas imp]icagées e conse(qiiéncias.
Desejamos a todos uma agradavel e proficua leitura.
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