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Resumo: O presente artigo analisa o papel histérico representado pela Declaracdo de Helsinque no
campo da ética em pesquisa com seres humanos. No entanto, este documento, construido e revisa-
do vérias vezes em assembléias anuais promovidas pela Associacdo Médica Mundial, passou a rece-
ber severas criticas dos Estados Unidos da América a partir dos anos 90 — principalmente seus arti-
gos 19, 29 e 30 tiveram a legitimidade questionada. Os referidos artigos tém relacdo com a utiliza-
cdo do double standard de pesquisas como medida ética e com a ndo-obrigatoriedade dos patroci-
nadores de investigagdes clinicas em continuar responsaveis pela aten¢do aos sujeitos das mesmas
apds a conclusdo dos ensaios. O texto faz uma andlise de todo o longo processo de tentativas de
mudancas, criticando duramente, sob a 6tica da bioética, as posicdes unilaterais e imperialistas esta-
dunidenses.

Palavras-chave: Etica em pesquisa. Declaracdo de Helsinque. Double standard. Assembléia Médica
Mundial. Imperialismo moral. Estados Unidos da América.

A Declaragao de Helsinque!, elaborada pela Assembléia
Médica Mundial (AMM) em 1964, ¢ o documento inter-

nacional mais importante com relagéo ao controle ético
sobre as pesquisas com seres humanos. Nac_[uela época,
apds a superagao da ameaga nazista, foram detecta&os,

principalmente nos Estados Unidos da América (EUA),
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A Declaragao de Helsinque ¢ tao importante que as principais
revistas cientificas mundiais nio deixam de estampar
instrugdes aos autores no sentido de que seus referenciais éti-
cos sejam rigorosamente seguidos por aqueles que clesejam
publicar em suas paginas. Entrementes, de 1999 para c4
comegaram a acontecer fortes pressoes para que pontos subs-
tanciais da Declaragao fossem mudados. Em 2003, a assem-
bléia anual da AMM foi realizada em Helsinque, exatamente
onde a resisténcia ética nesse campo havia comegado. Na
oportunidade, foi designado um grupo de trabalho interna-
cional que teve a incumbéncia de analisar o conjunto de fatos
acumulados e consolidar uma proposta definitiva. Por tras de
todo o movimento “mudancista” havia uma manobra
orquestrada pelo National Institute of Health, dos EUA. As
mudangas, aparentemente sutis, eram terriveis para os paises

peri£éricos.

Em 13 de agosto de 2003, um més antes de sua assembléia
anual, a AMM disponﬂ)ilizou em sua pagina eletronica uma
proposta de emenda ao topico referente ao “acesso aos cuida-
dos de satide” — dando prazo de apenas 17 dias para manifes-
tagdes contrarias. Caso a mesma tivesse sido aprovacla, estaria
aberto o caminho para a implantagao “tica” do duplo stan-
dard de tratamento. Em outras palavras, onde o acesso aos
cuidados de satide fosse precario a medida permitiria aos
pesquisaclores/ patrocinadores se eximirem da responsal)iliclacle
de prover tratamento necessdrio para os voluntérios da
pesquisa, desde que explici’cassem tal ressalva com anteceden-

. 1 s e D
cila aos voluntarios”.

Segundo Greco, as emendas propostas, se aprovadas, facili-
tariam o estabelecimento de cluplo standard de tratamento’.
Além disso, continua o autor, tais muclangas possibilitariam o
direcionamento de projetos /10]'6- considerados nao éticos nos
paises industrializados para os paises pen'[én'cos, anulando na
pratica o para’grafo 19 da Dec]aragéo, que contém um dos
requisitos tundamentais para a rea/izag.io de pesquisa’. Con-

forme recomenda aquele parégrafo, a pesquisa médica s6 estd
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jusﬁzq'caa/a se houver expectativa razodvel de que
as popu/ago’es onde serd desenvolvida se benefi-

ciardo pe]os resultados da mesma'.

Por ocasido do prazo concedido pela AMM para
que as entidades internacionais se manifes-
tassem, a Sociedade Brasileira de Bioética
(SBB), com o apoio e a participagdo de Greco,
convidou algumas entidades para discutir o

assunto: a Associagdo Médica Brasileira

(AMB), o Conselho Federal de Medicina
(CEM) e o Ministério da Satide (MS), repre-
sentado pelo Programa de DST/Aicls, Departa-
mento de Ciéncia e Tecnologia (Decit) e Comis-

sio Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

A proposta temporariamente vencedora, que a
AMB levou a Finléndia, foi pelo adiamento
da decisao, para que o debate fosse democrati-
zado. O documento brasileiro defendeu que
todos os pacientes participantes de pesquisa
teriam direito ao melhor tratamento existente
e nao ao melhor tratamento a/isponfvel no
local onde a mesma estivesse sendo feita,
como propunha a emenda com relagéo ao

artigo 30 da Declaragao.

QO resumo da situagdo é que, por razdes
econdmicas, mais uma vez, forgas poclerosas
pretendiam “flexibilizar” os referenciais éticos
para as pesquisas com seres humanos, barate-
ando os ensaios em paises onde a populagéo
nio tem acesso aos cuidados médicos
necessarios. Assim, a emenda justiﬁcava a apli—
cagao de metodologias diferenciadas nos dife-
rentes paises, validando o duplo standard de
tratamento nas pesquisas clinicas: um para os

paises ricos e outro para os po})res.

Despertando para o problema - a
Declaragdo de Helsinque contra os
abusos nas pesquisas com humanos

Apés o mundo ter tomado conhecimento das
atrocidades cometidas pelos nazistas em nome
da ciencia, por ocasido da II Guerra Mundial,
0 que gerou uma ‘crise de consciéncia” na
comunidade cientifica, diversas regulamen-
tagoes foram elaboradas com o ol)jetivo de pro-
teger os direitos humanos, no sentido de serem
asseguradas a integridade e digniclade das pes-
soas, af incluidos os casos de participagdo em

pesquisas biomédicas.

Até a época em que os fatos ora relatados
estavam se desenrolan&o, dentre esses docu-
mentos destacavam-se o Cc’)digo de N uremlaerg
— 1947 (Tribunal de Guerra); a Declaragao
Universal dos Direitos Humanos — 1948
(Assembléia Geral das Nagses Unidas); a
Declaragao de Helsinque — 1964, com suas
revisdes de Téquio (1975), Veneza (1983),
Hong-Kong (1989), Somerset West (1996) e
Edimburgo (2000); o documento da Associa-
gao Médica Mundial; a Convengao Interna-
cional sobre Direitos Civis e Politicos — 1966
(Assembléia Geral das Nagses Unidas); as
Diretrizes Internacionais para Revisio Etica de
Estudos Epidemiolégicos — 1991 e as Dire-
trizes Fticas Internacionais sobre Pesquisa Bio-
médica Envolvendo Seres Humanos — 1993

(Cioms/OMS).

Todas essas regulamentagées resultaram de
conquistas da humanidade da maior importan-
cia para a comunidade mundial. Dentre elas,

por ser olajeto de consideragéo desta reflexdo,
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ressalta-se a Declaragio de Helsinque, de
1964, por sua inegével importancia histérica e
enorme aceitagao mundial ndo s6 pela comu-
nidade médica que a procluziu, mas como valor
de referéncia em suas diretrizes éticas para

pesquisas com seres humanos.

E indispense’wel trazer para o contexto da pre-
sente discussio o extraordinrio trabalho
histérico realizado por Henry Beecher, em
1966, quanclo, apds um levantamento sobre a
eticidade de estudos pu]alicados em importantes
revistas cientificas, constatou 22 experimentos
envolvendo graves prol)lemas éticos com
relagao a sujeitos humanos das pesquisas, que
clesrespeitavam a Declaragéo recém-editada.
Em um dos casos, por exemplo, células hepé’ci—
cas cancerosas foram injetaclas em 22 pacientes
idosos hospitalizados para estudos imunolégi-
cos — os pacientes foram informados, apenas,
que receberiam “algumas células”, nao sendo
mencionada a palavra “cancer”. Em outra
pesquisa, uma menina portadora de melanoma
teve o tumor transplantaclo na sua mae, volun-
téria e informada, para estudos de anticorpos
tumorais. O estado terminal da menina foi
omitido e ela morreu um dia apés o enxerto. O
enxerto foi retirado da mae no 24° dia ¢ a
mesma faleceu 455 dias apods o transplan’ce. A
evidéncia de que esta paciente morreu de tumor
metastdtico proveniente de uma pequena pega
de um tumor z‘ransp]antac]o foi considerada

.4
con C'] usiva .

Entre os anos 70 e 90 criou-se e consolidou-se
a bioética, um pouco como conseqiiéncia dos
abusos que vinham acontecendo no campo das

pesquisas biomédicas no periodo imediata-

mente anterior. Esse campo de estudo e
pesquisa contribuiu decisivamente para que
certa tranqﬁiliclade voltasse ao contexto dos
ensaios com seres humanos. O surgimento da
bhioégtica aconteceu, pois, por dupla razdo: de
um laclo, ligado as conquistas referentes aos
direitos humanos; de outro, pela necessidade de
se controlar abusos e contribuir frente aos con-
flitos morais decorrentes dos répidos avangos

cientificos e tecnolégicos.

Os "avancgos” do final do século XX
— as tentativas de mudancas na
Declaragao

Nas décadas de 60 e 70 a preocupagao central
dos cientistas da drea biomédica era o cancer.
Nos anos 1980 e 1990 o foco deslocou-se para
a aids — stndrome da imunodeficiéncia adquiri-
da. E os abusos voltaram a acontecer. No final

de 1997, dois pesquisadores associados ao

Public Citizen’s Health Research Group,
de Washington (EUA), publicaram no New
England Journal of Medicine (NEJM) um arti-
go que denunciou 15 ensaios clinicos determi-
nados para estudar a prevengao da transmissao
vertical do HIV — virus da imunodeficiencia
a&quirida de maes grévidas para seus bebes, em
paises chamados “em clesenvolvirnen’co", com a
utilizagéo de grupos—controle tratados com
p]aceljos. A editora da revista assinou um edi-
Jcoria.l, no mesmo numero, apoianclo a posigao
dos autores e comparando as referidas pesquisas
com o infame caso Tuslzegeeé’. E oportuno
recordar que este caso refere-se aos estudos com
mais de 500 estadunidenses negros, alguns
deles sifiliticos, mantidos sem tratamento para

estudo pelo Servigo de Satde Pdblica norte-
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americano entre os anos 1932 a 1972. A
ana]ogia foi feita no sentido de que, assim
como o estudo Tuslzegee negou penicilina aos
sujeitos, mesmo apds ter sido provada a eficacia
da droga, estas pesquisas com HIV negaram
medicamentos anti-retrovirais a um dos grupos
de participantes. A critica se assentou no fato
de ambos os estudos violarem o consentimento
informado, extrapolarem na questao do place})o
e tirarem vantagem de populagées pol)res e

desinformadas.

Diretores do National Institute of Health
(NIH) e do Center for Disease Control and
Prevention (CDC) prontamente safram em
defesa das investigagdes, alegando que tais situ-
agOes sao corretas pois devem ser consideradas
as comp]e)a'a/aa/es cien z‘ﬁg'cas, sociais e econdmi-
cas de cada pesquisa’. Imediatamente ap0s essas
escaramugas o assunto foi parar nas paginas
dos jornais de ampla circulagéo, tendo o New

York Times dado grancle clestaque ao assunto.

A revista Bioet/u'cs, orgao oficial da Interna-
tional Association of Bioethics, dedicou pratica-
mente todo um ntmero ao assunto. Um filéso-
fo do Departamento de Humanidades Médicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de
East Carolina (EUA) defendeu fortemente a
adogéio de critérios éticos diferenciados para as
pesquisas a serem aplicadas nos pafses “desen-
volvidos” e naqueles “em desenvolvimento™. A
base da argumentagao fundou-se no relativismo,
nas cli£erengas peculiares de cada situagdo. Para
o autor, pac]rc’)es éticos de pesquisa em sujertos
humanos sio universais, mas nao absolutos:
existem a]guns principios éticos gerais que

poa/em ser ap]icaa’os a fOJOS OS casos Jé’

pesquisas com Aumanos, mas a ap/jcagéo destes
principios deve levar em consjc]eragéo fatores
Inerentes a situagoes pan‘jcu]ares (-..) que variam
de acordo com o contexto social e econémico,
além das cona/igo”es cientiticas das pesquisas’.
Em outras palavras, contextualizava o tema
descontextualizando-o, além de dar-lhe um sen-
tido exatamente oposto équele que, pelo menos

até entdo, tantos bioeticistas e pesquisaclores
vinham defendendo e utilizando™.

Na mesma edigio da Bioethics, no entanto,
outros autores de diferentes universidades de
variados continentes criticaram duramente tal
posigao'""*". O editorial da revista centra a
controvérsia na seguinte questao: paalro'es dite-
renciados para protoco/os de pesquisas e parti-
cipantes sdo eticamente jusz‘jz[icaalos? " Segun-
do um dos autores mencionaclos, 0s argumen-
tos de Resnik constituem exatamente o inverso
dos avangos até entao conseguiclos com relagé.o
aos direitos politicos e civis universais'”. Entre-
tanto, no mesmo ndmero da revista, Lie'® tam-
bém defendeu a eticidade do uso do place]oo e
do duplo standard para as pesquisas.

Apenas dois anos depois, outra pesquisa sobre
HIV desenvolvida em paises pol)res voltou a
gerar polémica. O projeto foi trabalhado em
vilas rurais de Uganda, com o objetivo de deli-
near os fatores de risco associados a transmissio
heterossexual do HIV-tipo 1, buscando deter-
minar se &oengas sexualmente transmissiveis
aumentam o risco de infecgéo pelo HIV'™ e
também verificar a relagéo entre carga viral e
transmissdo heterossexual do HIV-1"7. Segun-
do outro editorial da mesma editora da NE/M

anteriormente citacla, neste estudo centenas de
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pessoas com HIV foram observadas por até 30
meses, mas nao tratadas, além de nio terem
sido proporcionaclas informagées precisas e

completas aos participantes da amostra®.

A perplexidade manifesta no referido editorial
aconteceu porque uma pesquisa dessa natureza
jamais teria sido permitida nos Estados Unidos
ou em qualquer outro pais desenvolvido onde os
pacientes com HIV ¢ outras doengas sexual-
mente transmissfveis seriam alertados e tratados.
Ficou claro que os paclr(‘)es éticos foram dife-
rentes para Ugancla e, o que é pior, muitas
pesquisas nos paises periféricos agora se limi-
tavam a observagé,o dos sujeitos para a verifi-
cagao de resultados que pocleriam ser prevenidos,
como ocorreu no ja discutido caso das mulheres
gra’wi(las. Como agravante, tais estudos tém sido
geralmen’ce aprovados por relevantes grupos de
revisio ética, tanto do pais onde sdo realizados
como claquele que os patrocina. ]usti{:icanclo ter
sido “voto vencido” no Conselho Editorial da
revista com relagéo a pul)licagéo do artigo, Mar-
cia Ange]l termina o editorial afirmando que os
pac!ro‘es éticos ndo devem a’epenaler de onde a
pesquisa é realizada e os z'nvesﬁgacfores assumem
amp]a responsaﬁi]ia/aa/e pe]o bem-estar dos
sujertos inscritos em seus estudos — responsaéi[i—
dade anaf/oga a dos clinicos®. Pouco tempo
clepois da pul)licagéo deste editorial, apds muitos
anos de trabalho, Angeﬂ deixou a coorclenagé’.o
editorial do NEJM.

AMM de Tel Aviv (1999)

A 1ig€10 a ser tirada de toda essa histéria ¢ que,
mais uma vez, alguns paises ricos, com o apoio

de poderosos complexos empresariais interna-

cionais de medicamentos e l)ioclerivaclos,
demonstrando interesse quase que exclusivo no
mercado e no lucro, tentaram fazer valer seu
po&er (econdmico) de pressdo e persuasao em
detrimento da priorizagao pelo social, da
inclusao dos sujeitos sociais no campo ver-
dadeiramente democratico, com conseqiiente
usufruto dos beneficios do mundo contempora-
neo'. Em uma era de glo]oalizagéo e funda-
mentalismo econdmico, tentava-se impor um
imperialismo ético as nagdes mais pobres®
como decorréncia de imensa assimetria cienti-
fica e tecnolégica. Além da histérica impor-
tagao acritica e unilateral de ciéncia e tecnolo-
gia das nagdes mais fortes para aquelas mais
frégeis, sem levar em consideragéo o contexto
socioecondmico e cultural destas, agora se ten-
tava, tam]aém, a importagao acritica e Vertical,

de cima para baixo, de ética.

Nio foi do nada, portanto, que surgiu, inespe-
radamente, durante a 51° Assembléia Geral da
AMM realizada em Tel Aviv, Israel, em ou-
tubro de 1999, a tentativa de reversio dos
histéricos avangos humanitarios alcangados
pela Declaragéo de Helsinque. Na oportu-
nidade, a questao nao foi decidida frente ao
vistvel desconforto que a proposta originou,
mas recebeu uma espécie de “moratéria” , fican-
do o assunto para ser discutido em outubro de
2000, na assembléia anual que seria realizada
em Edimburgo. A idéia do encontro em Israel
era tentar convencer a plenéria a aceitar a etici-
dade com relagéo a seguinte afirmagéo: o
paa’ré'o das pesquisas e do acesso a cuidados
médicos serd ague/e possfve] de ser a/cangaa/o
no pais onde o ensaio tor realizado, havendo

jusﬁ[icaz‘iva, inc]usive, para o uso do p/aceéo
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mesnio quanalo existe tratamento ezq'caz bem

estabelecido internacionalmente ™.

Essa posigdo tentava justificar que protocolos
metoclolégicos de pesquisas clinicas e o acesso
aos melhores cuidados de cliagnéstico e trata-
mento existentes poderiam variar entre as dife-
rentes nagoes, clepenclendo das condigées, ca-
racteristicas e necessidades de cada uma. Uti-
lizando as a/iz[ereﬂgas, tentavam contribuir para
eterniza’,-las, nio no sentido democratico do
respeito e aceitagdo das mesmas, mas valendo-
se da vulnerabilidade (incliviclual e cole’civa) das
nagoes po})res do mundo com o objetivo de
trazer beneficios para as pessoas dos paises ricos

(S ]ucro para suas empresasw.

A AMM, embora responsa’.vel pelo texto do
documento, concordou em desenvolver ampla
consulta antes da revisio. O texto da Decla-
ragao, com cada paré.grafo numerado, foi colo-
cado na internet, propugnan&o participagdo
democratica. As al’ceragc')es propostas eram sutis
e am})iguas, proporcionando diferentes inter-
pretagdes para uma mesma afirmagéo. Entre as
discussdes espaﬂladas pelo mundo a respeito da
necessidade de mudanga na Declaragéo (e, em
caso afirmativo , 0 que deveria ser mudado), vale
destacar o Worésﬁop realizado em Londres, em
setembro de 1999, organizado pelo Bulletin of
Medical Ethics e pelo European Forum for
Good Clinical Practice, ocasido em que, com a
participagao de representantes de mais ou
menos 40 paises, chegou-se a importante con-
clusao que, devido a sua aceitagao mun&ial,
seria grave erro reescrever a Declaragéo de
HelsinqueZ2. Como nio poderia deixar de ser, a

tnica manifestagéo favoravel a mudanga do

documento partiu de alguns participantes dos
EUA, pais cuja Associagio Médica fez a
sondagem inicial a respeito do assunto, desen-
cadeando toda a discusséo, ainda em 1997,
durante a reunido anual da AMM, em Ham-

laurgo, Alemanha.

No dia 7 de outubro de 2000, como previsto,
a 52° Assembléia Geral da Associagio Médica
Mundial aprovou unanimemente a Declaragao
de Helsinque revisada — a quinta vez que o do-
cumento recebia alteragées. Apesar das mani-
festagées contrarias proceden’ces de diversas
partes do mundo, o secretério-geral da AMM,
Delon Human, argumentou que devido a
muclangas signiﬁcantes no campo da pesquisa
médica era essencial que fossem revistas as dire-
trizes éticas aplicéveis a pesquisa e que as
muclangas na Declaragéo inclufram uma alte-
ragdao na sua estrutura para definir mais clara-
mente que padrées adicionais sdo necessérios

quando a pesquisa é combinada com cuidado

médico.

As propostas de modificag(‘)es surgidas no
processo de discussdo eram todas significa’civas,
com dois pontos especialmente relevantes: a
questao do acesso ¢ da qualidade dos cuidados
médicos a serem oferecidos aos participantes
das pesquisas e a utilizagéo de placelao em gru-

pos—controle.

Apesar da revisdo, permaneceu a expressao best
proven prop/iy]acﬁc, a/iagnosz‘ic and fﬁerapeutic
methods (melhores métodos profiléticos, cliag-
nésticos e terapéuticos comprovados). No
entanto, duas outras expressOes apareceram no

parégra{o 30 da Declaragéo vigente: at the con-
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clusion of the sz‘ua/y (quanclo da conclusdo do
es’cudo) e identified Ay the stuc]y (identiﬁcaclos
pelo estuclo). Esses acréscimos significavam que
o documento era omisso com relagao équilo
que deve ser proporcionado aos sujeitos durante
a investigagdo. Nio havia, na atual reclagéo do
texto, um trecho claro referente a quais inter-
vengoes deveriam ser prestadas aos partici-
pantes durante a pesquisa — e essa era exata-
mente a preocupagdo maior que gerou toda a
controvérsia. Essa reclagéo permitia uma Hlexi-
loilizag&o na agao dos pesquisadores com relagéio
aos cuidados para com os sujeitos no transcor-
rer da investigagdo e é evidente o risco de tal
prerrogativa, uma vez que os exemplos men-
cionados nesta reflexdo mostram o que ja foi
feito, mesmo na vigéncia do texto anterior.
Fazia-se necessaria, ain(la, gran(le cautela na
interpretacao da expressao final do referido
parégrafo, anteriormente citada, com relagéo a
serem os melhores métodos proﬁléticos, diag—
nésticos e terapéuticos comprovados “identifi-

cados pelo es’cudo".

A tentativa (camuﬂada) das grandes inddstrias
de drogas ede organismos e pesquisadores esta-
dunidenses em alterar a Declaragéo de
Helsinque utilizava a fal4cia da urgéncia como
argumento para diminuir as exigéncias éticas
internacionalmente aceitas para a realizagéo de
estudos clinicos, figuranclo o perigo de 1egiti—
magao de pesquisas fundamentalmente
voltadas para a redugéo dos padrées (Sfana/ara(s‘)
éticos e, conseqiientemente, dos custos, sob a

urgéncia da cura®.

Apesar das pressoes relatadas e de algumas

expressoes ambiguas, a reunido de Edimburgo

nao provocou modificagdes significativas na
Declarag&o. Cumpre ressaltar o apressaclo
empenho da Organizagao Mundial da Sadde
(OMS) no sentido da criagdo urgente de féruns
regionais para comités de ética em investigagao
em satde nos diferentes continentes. Dois
desses féruns ja haviam sido formalmente cria-
dos no final do ano 2000: um na Asia e outro
na América Latina — além de vérios nos anos
subseqiientes. No caso da América Latina, o
forum denominado de modo unilateral como
Férum Latino-Americano de Etica em Inves-
tigacdo (Flaceis) jamais teve legitimidade politi-
ca — e mesmo académica — para falar em nome
da regido. O Flaceis estranhamente ignorou a
1arga experiéncia I)rasileira, na época com mais
de trezentos comités, levantando, também por
isso, suspeitas sobre sua legitimidade. Além
disso, significativa parte do orgamento da
reunido — realizada no México, no periodo de
23 a 25/10/2000 - foi financiada por um la-

boratério transnacional privado.
Entre Helsinque/2003 e Téquio/2004

Como as modificagées na Declaragéo foram
pequenas com relagéo aos desejos dos seus
apoiaclores, estes voltaram a carga. Na pauta da
Assembléia da AMM realizada em setembro de
2003, em Helsinque, outra vez o tema voltou a
discusséo, conforme comentado na introdugéo
deste artigo. Os pontos candentes novamente
diziam respeito aos tépicos 19, 29 e 30 da
Declaragao. Recordando: o ponto 19 refere que
a pesquisa s se jus’ciﬁca se houver expectativa de
que a populagéo envolvida seja beneficiada pelos
resultados; o 29 define que a utilizagéo do

place]ao em grupos—controle somente se justiﬁca
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quando nao houver tratamento eficaz conheci-
do para o problema em estudo; ¢ o 30 diz
respeito ao compromisso de que ao final do
estudo todos os participantes devem ter assegu-
rado o acesso aos melhores métodos comprova-
dos profiléticos, cliagnésticos e terapéuticos
identificados na pesquisa. Com posigdes bas-
tante firmes de muitos paises, entre os quais e
com relevo, com posigdo conjunta, o Brasil e a
Argentina, a assembléia decidiu por nomear um
subcomité que teve a incumbéncia de levar uma
proposta conclusiva sobre todo o im})réglio com
relagao ao tépico 30 (e possivelmente outros)

para a 56* Assembléia Médica Mundial, a

realizar-se em outubro de 2004, em Téquio.

Com mais esta moratéria, o assunto continuou
aceso por todo o mundo, ocupando paginas e
paginas da melhor imprensa académica inter-
nacional. A seguir, sdo descritas algumas das
manifestagées relevantes para a discussdo ora
proposta. Em editorial que teve por titulo “One
stanc/ara& not two’, pu])licado imediatamente
ap6s a reunido da Associagdgo Médica Mundial
de Helsinque/2003, a revista The Lancet afir-
mava que a AMM havia per&i&o a oportu-
nidade de proporcionar um progresso concreto
para os pacientes submetidos a experimentos
nos paises pobres. Segun&o a revista, esta
posigdo somente reforgava a idéia de que exis-
tem dois padr(')es éticos para pesquisa: um para
os pafses ricos e outro para os po]oresM. Dois
meses depois, a revista da Associagio Médica
do Canads foi ainda mais (lura, acusando o
“desmantelamento” da Declaragao e criticando
o US Department of Health and Human Ser-
vices e a British Medical Association pelas

fortes Ppressoes exercidas, além da sua prépria

enticlade, que silenciou ante a proposta do
assunto nio ser dado por encerrado com a cria-

gao do subcomité acima mencionado®.

Paralelamente, em sua ecligéo natalina de
2003, o British Medical Journal trouxe, em
um de seus editoriais, texto de uma pesquisado—
ra estadunidense que afirmava ser a digniclade
um conceito descartavel®. A argumentagao
procurava mostrar a “dignida({e" como uma
expressao a]os’cra.ta, pouco eficaz em termos
praticos, que deveria ser substituida moderna-
mente pelo que a “autonomia” significa, como
se nos paises pobres, com imensos contingentes
de excluidos socialis, educacionais e economi-
cos, fosse justo universalizar essa expressao de

raiz protestante e anglo-saxénica.

Essa questio tem profunclicla(le bem maior do
que a primeira vista possa parecer: por tras de
todas as tentativas de mudangas praticas em
diversos campos (entre os quais o da pesquisa
com seres humanos) existe uma orquestragao
ideolégica prograrnacla por alguns paises ricos,
principalmente os EUA, tentando exportar
“idéias novas” sobre ética. O niimero de ou-
tubro de 2004 da revista Bioethics trouxe um
editorial que criticava fortemente essa situagao,
com um titulo interrogativo: “Bioethical Colo-
nialism?”?" O texto analisava a forma unilate-
ral como os paises ricos financiam pesquisas
nas nagoes poljres, impondo seus paclrées € nao
dando espago para a contextualizagéio cultural
de cada pais. Em artigo ainda mais frontal e
duro, os paises ricos sdo acusados formalmente
de imperialismo moral ao tentar impor suas
visOes éticas para os paises periféricos, como se

essas idéias fossem universais®.
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De fato, acessando-se o site do NIH, em
espanhol, com relag&o as propostas de mu-
dangas para a Declaragio de Helsinque levadas
pelos EUA a Edimburgo em 2000, encontra-
se com pertinéncia ao ponto 30 da Declaragao
as duas seguintes “recomendagdes”: 1. Lste
informe recomienda la necesidad de los paises
desarrollados de asistir a los paises en desarro-
llo a mejorar A capacia/acl para protlucir co]egas
mds comp/ez‘os en la investigacion interna-
cional. No oész‘am‘e, hasta que esta meta sea
alcanzada, las recomendaciones son realizadas
sobre c6mo los Estados Unidos debe procea/er
en ambientes en donde los sistemas de protec-
cion para los participantes humanos equiva-
lentes a &que]]os de los Estados Unidos no han
sido estaé]ecic]os; 2. Donde sea ap]jcaﬁje, los
patroczhac]ores e 1hvest1:gac]0res Estadouniden-
ses deben asistir en la formacion de la capaci-
dad de los comités de evaluacion de ética en los
paises en desarrollo para realizar la evaluacion
cientitica y ética de las Investigaciones de cola-
bhoracion internacional . Como se pocle perce-

ber, os textos falam por si...

As incursdes de “clomesticagéo" passam, inclu-
sive, pela organizagao de conferéncias interna-
cionais que discutem e concluem a respeito de
aspectos da ética na pesquisa nos “pafses em
desenvolvimento”, tais como a promovida pelo
NIH em 2004 na A{:rica, com interlocutores
absolutamente vulneré_veis, de paises como
Uganda, por exemplo, onde a aplicagao de
recursos piblicos em satde mal passa dos 10
délares/ano. Em paises nessas condigées, a
pesquisa substitui o tratamento, como ficou
cabalmente demonstrado para a opinido plﬂ)li—

ca mundial no filme “O jardineiro fiel ~

Encontros como o promovido na Africa em
2004 ‘avalizam’ dec]aragées internacionais
como se essas fossem consensuais, o que estad
longe de ser verdade®. Os produtos subscritos
nesses encontros transmitem a idéia — inveridi-
ca—de que estao sendo firmadas as posigoes de
governos (e suas populagées) sobre questdes éti-
cas relacionadas a pesquisa clinica e ao trata-
mento. Encontros planejados para referendar
posigdes como as anteriormente mencionadas
sdo apoiados, inclusive, por conhecidas institui-

¢Oes internacionais — caso do Nuffield Council
on Bioethics, do Reino Unido™.

No ntmero de abril de 2004 do journa] of
Medical Ethics, os mesmos organizadores da
conferéncia africana supramencionacla pul)li—
caram um trabalho em que colocam o tema do
double standard nos seguintes termos: Decla-
ragao de Helsinque versus opinido consensual
internacional®. Este trabalho recebeu pronta e
forte resposta de Schiilzlenle3z, que criticou
duramente o mito da opinido consensual inter-
nacional, demonstrando que inclusive aqui, na
América Latina (Santiago, Chile, outubro de
2003), fora surpreendentemente promovido
pela Organizagio Panamericana da Sadde
(OPS/OMS) um encontro similar ao realizado
na Africa, com participagdo de uns poucos
brasileiros e resultados de modo algum conclu-

sivos, apesar das pressoes dos organizaclores.

Para finalizar, com relagao a utilizagao do
placelao os embates também tem sido duros.
Autores qualificaclos de renomadas escolas
de satde pﬁ]olica estadunidenses, como
Karin Michels e Kenneth Rothman, no entan-

to, tém sido firmes na critica as tentativas de

Alteracdes na Declaracdo de Helsinque — a histéria continua



utilizagé.o do placebo como terapia efetiva em

problemas ja conhecidos pela ciéncia®.

Derrotado em outubro de 2004, na AMM de
Téquio — clepois da insistente tentativa de quase
oito anos em mudar alguns topicos essenciais
da Declaragéo de Helsinque, visando a seus
exclusivos interesses econdmicos —, 0s EUA
abandonam oficialmente a Declaragéo como
documento internacional referencial para a
ética em pesquisa. A partir daf, passam a esti-
mular, por intermédio da Fogarty Foundation,
caros cursos de formagéio (ou melhor, de “ades-
tramento”) de pesquisadores dos paises pe-
riféricos para as tormas de pensar dos Estados
Unidos sobre a ética em pesquisa. Desde entdo,
infiltram os “novos aliados” em comiteés de
ética em pesquisa e, mesmo, em organismos
governamentais centrais dos paises em desen-
Volvimento, tentando mudar a relagéo de £orgas
de modo mais sutil, sem enfrentamento™ *,

mas com olajetivos sempre escusos.
Consideragdes finais

O controle sobre um documento universal da
importancia da Declaragé',o de Helsinque nao
deve ser determinado a partir do viés exclusivo
da ciéncia ou da técnica. O controle ¢ social.
A Assembléia Médica Mundial nio pode
decidir individual e unilateralmente por todas
as populagées e sociedades do plane’ca sobre
assunto tao complexo e plural, por mais eleva-
da seja sua competéncia técnica. No atual
momento, a decisdo ¢ coletiva, munclial, so-
cietaria. Nesse sentido, ¢ in&ispensével que os
parlamentos dos paises democréticos, princi-

palmen’ce aqueles “em xeque" frente a presente

situagdo, iniciem profundas discussdes e
tomem firmes decisdes nos respectivos Con-
gressos Nacionais, decisdes essas que,
somadas, possam ganhar eco no contexto uni-
versal da Organizagio das Nagoes Unidas —
ONU. Principalmente depois de algumas fra-
cassadas reuniGes comerciais e econdmicas nas
quais, mais uma vez, os paises ricos tentaram
impor sangdes econdmicas e restrigdes aos
produtos das demais nagdes nos tltimos anos,
o tema da globalizagéio econdmica parece
comegar a entrar em declinio; as reagoes, nas
referidas reunises, foram inesperaclamente
fortes, em um coro internacional de protestos
contra a concentragao crescente da renda e do
pocler nas mios de um punha&o de nagoes

2+ 10
poderosas € pouco sensivels .

O controle social sobre qualquer atividade de
interesse Pﬁ]ﬁ)hCO e coletivo a ser desenvolvida
é o]ojetivo de qualquer democracia participati-
va e bilateralmente comprometida. Esse con-
trole, no entanto, nem sempre é facil de ser
exercido. No caso da bioética e da tentativa de
retrocesso dos parametros humanitarios fir-
mados pela Declaragéo de Helsinque, a pluri-
participacdo ¢é indispensével para a garantia do
processo. O controle social — por meio do plu—
ralismo participativo — devera prevenir o difs-
il problema geraclo pelo progresso tecnocien-
tifico , que reduz o cidadio a sidito ao invés de
emancipé—lo. O sidito ¢ o vassalo, aque]e que
estd sempre sujeito as ordens e vontades de
outrem, seja do rei ou de seus opositores. Essa
caracterfstica é absolutamente inclesejével em
um processo no qual se pretencle que a parti-
cipagdo consciente da sociedade mundial

a(lquira papel de relevo.
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Nio ¢ demais sublinhar que o estudo da ética e
sua aplicagé’.o sdo os melhores antidotos contra
qualquer forma de autoritarismo e tentativa de
manipulagées esplrias, como vem acontecendo
com os problemas discutidos no presente arti-
go. Sobre tal discusséo, é indispensével citar
Ettiene de La Boettie que, ja em 1571, procla-
mava a respeito da usurpagao dos direitos: nao

me admira que a]gue’m queira ser rei, mas que

os demais queiram ser stiditos .

Mais recentemente, em fins de 2005, ¢ indis-
pensavel frisar que a Unesco — brago das Nagoes
Unidas para a Educagéo, Cultura, Ciéncia e
Tecnologia, com sede em Paris —, apos intensas
discussdes internacionais, homologou, com o
apoio unanime de 191 paises, a Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
documento que contém grancle quanticlade de
referéncias ao tema da ética em pesquisa®. Esse
clocumento, além de varios artigos que defen-
dem as idéias expostas no presente texto, con-
tém no penﬁl’cimo parégrafo de seu preém]aulo a
seguinte frase, que, apesar de ainda {:régil, surge
oportunamente como novo posicionamento
internacional contra o double standard- todos os
seres /mmanos, sem a/istzhga'o, devem se beneti-
ciar dos mesmos elevados paa/ro’es éticos na

medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida™>.

Caso nio sejam tomadas firmes decisdes poli’ci-

cas pelos governos dos paises periféricos, o fun-

damentalismo econdmico conseqiiente ao
fenomeno de globalizagéo desordenada e uni-
lateral empurrard a populagéo pol)re cada vez
mais rumo a discriminagéo e a exclusdo social.
E oportuno registrar que na tiltima Assembléia
Médica Mundial realizada em Es’cocolmo, Sué-
cia, em outubro de 2007, mais uma vez os
EUA voltaram a carga, tentando reabrir a dis-

cussdo em torno da Declara_gé_o.

Qutra vez, vdrias consultas internacionais vém
sendo feitas pela Associagao Médica Mundial a
diferentes grupos de pesquisadores e institui-
¢Oes de todo o mundo, objetivanclo alterar o

histérico documento.

O exercicio do fundamentalismo economico
por parte dos paises ricos acaba proporcionan(lo
um inevitdvel imperialismo moral, tema que
estd na raiz das tentativas de muclangas na
esséncia democratica e equanime da Declaragéo
de Helsinque, com relagdo as pesquisas cienti-
ficas com sujeitos humanos. Qualquer decisdo
futura no sentido de alterar as teses democrati-
cas vencedoras do século passado, incluindo
aquelas relacionadas com a cidadania e direitos
]aumanos, nio sio da algada restrita de enti-
dades médicas pressionaclas por empresas inter-
nacionais de medicamentos e bioderivados e os
governos de seus paises—sede, mas devem passar
por discussdes planetérias que incluam rigoroso

e arnplo controle social SO]DIG as mesmas.
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Resumen

Alteraciones en la Declaracion de Helsinque - la historia continta

El presente articulo analiza el papel histérico representado por la Declaracion de Helsinque en el
campo de la ética en la investigacion con seres humanos. El referido documento, construido y
revisado varias veces en Asambleas anuales desarrolladas por la Asociacion Médica Mundial, sin
embargo, pasd a recibir severas criticas de Estados Unidos de América (EEUU) desde los afios
1990. Principalmente los articulos 19, 29 y 30 del documento, tuvieron su legitimidad
cuestionada. Los referidos articulos tienen relacién con la utilizacion del double standard de
investigaciones como medida ética y con la no obligatoriedad de los patrocinadores de
averiguaciones clinicas en continuar responsables por la atencién a los sujetos de las mismas
después de concluido los ensayos. Este texto hace un analisis de todo el largo proceso de
tentativas de cambios, criticando duramente bajo el 6ptico de la bioética, las posiciones
unilaterales e imperialistas estadounidenses.

Palabras-clave: Etica en pesquisa. Declaracién de Helsinque. Double standard. Asamblea Médica
Mundial. Imperialismo moral. Estados Unidos de América.

Abstract

Changes on Helsinki Statement - history goes on

The following article analyses the history paper played by Helsink Statement in the field of ethics in
research with humans beings. The aforesaid document, built and reviewed several times during annual
Meetings promoted by The World Medical Association, nevertheless began to receive severe criticism
of the USA from the years 90's. Concerning this document, mainly, the articles 19, 29, and 30 had their
legitimacy put under challenge. The referred articles are related to a double standard research usage as
ethics measurement and a non obligation for clinical investigation sponsors to keep themselves
responsible for any attention those related subjects after completed assays. This document analyses all
long process for changing attempts, severely criticized under bioethics about the point of view, sided
and imperialist US positions.

Key words: Ethics in research. Helsinki Statement. Double standard. The World Medical Association.
Moral Imperialism. United States of America.
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