PONTO DE VISTA

Endocrinologia

Pesquisa clinica como estratégia de desenvolvimento em saiide

Sonia MansoLpo Dainesit, Moisés GoLbBAUM?

! Doutora em Medicina Preventiva; Diretora Médica, Boehringer Ingelheim do Brasil, Sdo Paulo, SP, Brasil
2Doutor em Medicina Preventiva; Professor de Medicina Preventiva, Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), Séo Paulo, SP, Brasil

Trabalho realizado na Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), Sao Paulo, SP, Brasil

Correspondéncia para: Sonia Mansoldo Dainesi — Av. Dr. Arnaldo, 455, Cerqueira César — CEP: 01246-903 - Sao Paulo, SP, Brasil — sdainesi@gmail.com

©2012 Elsevier Editora Ltda. Todos os direitos reservados.

A crescente participagdo do Brasil no cenario da pes-
quisa clinica internacional vem sendo descrita em diferen-
tes publicagdes'*. Esse crescimento traz a profissionaliza-
¢do do setor e o reconhecimento do pais como parceiros
em pesquisas multicéntricas internacionais. A industria
farmacéutica multinacional, que anteriormente concen-
trava seus esfor¢os de inclusdo de pacientes em protocolos
nos Estados Unidos e Europa, vem expandindo seus ho-
rizontes em busca de centros de pesquisa capacitados no
Leste Europeu, na América Latina e na Asia, ampliando
sua capacidade de recrutamento de pacientes.

Artigo publicado por Thiers et al. descreve uma tendén-
cia de globalizagdo dos estudos clinicos, tomando como
parametro a densidade de estudos por pais: (i) embora os
estudos clinicos ainda sejam basicamente realizados nos
paises desenvolvidos tradicionais, praticamente todos es-
ses paises experimentaram um crescimento negativo em
sua participagdo relativa, entre 2002 e 2006; (ii) individual-
mente, as economias emergentes ainda sao relativamente
pequenas em participa¢do; (iii) em termos de quantidade
de centros de pesquisa, as economias emergentes crescem
mais rapidamente que os paises tradicionais; (iv) substan-
cial e crescente propor¢io de estudos vém sendo conduzi-
dos nessas regides emergentes'.

Ao mesmo tempo, a chamada globalizagao da pesquisa
clinica oferece oportunidades de treinamento e capacita-
¢do aos centros de pesquisa daquelas regides, por meio do
intercAmbio de informagoes, desenvolvimento e aprimora-
mento dos métodos de ensino e pesquisa, bem como for-
necimento de novas op¢des terapéuticas aos pacientes’. Os
estudos multicéntricos, usualmente desenhados em con-
junto com centros de exceléncia e agéncias reguladoras,
sao elaborados contemplando-se o que ha de mais atual
sobre a doenga pesquisada, selecionando tratamentos de-
nominados “estado da arte”, ou seja, aqueles considerados
padrdo atual de tratamento daquela condigéo clinica.

Até recentemente, os medicamentos eram avaliados
por ensaios clinicos apenas em paises do hemisfério norte,
sendo aprovados para uso com base em dossiés resultan-
tes apenas de estudos feitos naqueles paises. Dessa forma,
a populagdo brasileira fazia (e faz) uso de medicamentos
cuja seguranca e eficacia ndo foram, obrigatoriamente,

avaliadas em nosso pais. Ndo é por acaso que estudo publi-
cado no New England Journal of Medicine, em 2009, ressal-
ta a preocupagdo dos autores com a crescente inclusao de
pacientes de outros paises nos estudos clinicos e, portanto,
com a menor representatividade da populagdo americana
nas pesquisas. Seriam os resultados desses estudos gene-
ralizaveis para os pacientes norte-americanos? Estaria a
validade externa dos estudos ainda assegurada’®?

Acompanhando essa tendéncia de crescimento da pes-
quisa clinica no mundo e, em particular, no Brasil, tanto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como
a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) vém
trabalhando no sentido de ampliar o debate ético da in-
vestigacdo cientifica em saude, com participagdo ativa em
varias reunides e féruns, ouvindo parceiros do setor aca-
démico e do setor privado. O objetivo ¢é aprimorar e agi-
lizar o processo de aprovagdo de estudos clinicos no pais,
mantendo, simultaneamente, os rigores ético e processual
que a questdo exige.

Vale destacar, ainda, como avango relativamente recen-
te nessa area, a criagdo, em 2005, da Rede Nacional de Uni-
dades de Pesquisa Clinica ligadas a Hospitais de Ensino,
pela Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos do Ministério da Saude (SCTIE-MS), composta, na
época, de 14 centros em diferentes localidades do territd-
rio brasileiro, selecionados por meio de Chamada Publica
e, posteriormente, ampliada para 19 centros. Mais recente-
mente, esse numero cresceu para 30 centros®. O interesse
estratégico dessa agdo ¢ criar centros de pesquisa clinica
com méo de obra especializada e adequado treinamento
técnico-cientifico em Boas Praticas de Pesquisa Clinica;
garantir a infraestrutura apropriada para o acompanha-
mento de protocolos de pesquisa nacionais e internacio-
nais, unicéntricos ou multicéntricos; e atender & demanda
crescente de participagdo de centros brasileiros em gran-
des estudos clinicos, bem como em estudos nacionais de
prioridade em saude publica”.

Todo esse cendrio acontece em um clima de estabilida-
de econdmica, ap6s décadas de instabilidade politica e de
inflagdo, no Brasil e na América Latina. Vérios paises pas-
saram por reformas econdmicas importantes nos ultimos
anos; a democracia foi estabelecida na maioria dos paises
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da regido. Como consequéncia, os governos vém adotando
politicas focadas no desenvolvimento cientifico e tecnolé-
gico e na construgdo de bases sdlidas para dar suporte a
todas essas iniciativas®.

Desnecessario dizer que o trabalho realizado em pes-
quisa clinica tem também como finalidade o paciente,
muitas vezes sem acesso a melhores opg¢des de tratamento.
Por meio de protocolos de pesquisa adequadamente dese-
nhados, sdo disponibilizados a eles tratamentos ou proce-
dimentos dos mais modernos, além de cuidados de saude
considerados de ponta. A conduta ética é guia-mestra de
todos esses projetos e é assegurada pela aprovagao prévia
dos protocolos de pesquisa pelos Comités de Etica em
Pesquisas (CEPs) das instituicdes em que se realizam. No
Brasil, os protocolos de estudos multicéntricos interna-
cionais sdo também submetidos a aprovagdo da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e, em seguida, da
ANVISA, que avalia aspectos sanitarios do projeto e for-
nece autorizagdes para importa¢do dos materiais e medi-
camentos necessarios ao estudo. No caso de estudos na-
cionais, geralmente nao é necessario o aval ético dado pela
CONEP. Entretanto, todos os estudos clinicos com pro-
dutos sujeitos a registro sanitdrio, mesmo que nao exijam
licenca de importagdo (LI), devem submeter o processo a
aprovagdo da ANVISA’.

Novos medicamentos e/ou procedimentos s6 deverdo
ser aprovados apods a realizagdo de estudos clinicos ran-
domizados de qualidade e poder adequado estatistico. Sdo
essas as atuais defini¢des de Medicina Baseada em Evidén-
cias, que preconizam como grau A de recomendagio (ni-
vel I de evidéncia) os estudos clinicos randomizados ou as
revisdes sistematicas'.

O Brasil, pais que vem ganhando destaque entre as na-
¢Oes emergentes, ndo pode mais ser comparado, felizmen-
te, a paises onde néo existe acesso universal a saude. Aqui,
esse direito é garantido pela Constituicdo Federal de 1988,
Artigo 196'". Outro ponto em que o Brasil se destaca dos
demais paises em desenvolvimento ¢ a histérica tradigdo
da defesa ética dos participantes de pesquisas, por meio de
resolugdes éticas fortes e plenamente em vigor.

A PESQUISA EM PAISES EM DESENVOLVIMENTO

Muito se tem falado da pesquisa em paises em desenvolvi-
mento recentemente, quando a globalizacio, de uma for-
ma geral, tem proporcionado a chegada de mais pesquisas
e mais investimentos para o pais . Torna-se importante,
nesse caso, descrever o que exatamente se entende por pai-
ses em desenvolvimento.

Nio existe um consenso entre as varias escolas de pen-
samento econdmico sobre a defini¢do de desenvolvimento
de um pais. O mais comum ¢ a classificacdo baseada no
PIB (Produto Interno Bruto) per capita, como faz o Fundo
Monetdario Internacional (FMI) ou o Banco Mundial. O
Brasil se encontra em 63° lugar na classificagdo do FMI e

na 54° posi¢do no ranking do Banco Mundial, sendo clas-
sificado como uma economia emergente e em desenvolvi-
mento (ano base 2008)'%. Esse critério, entretanto, recebe
criticas, uma vez que ha paises como o Catar, por exem-
plo, que tem uma das maiores rendas per capita do mundo
(US$ 93.204,00 anuais), mas ndo figura em quaisquer das
listas usuais de paises desenvolvidos.

A Organizagao das Nagoes Unidas (ONU) desenvolveu
um indice que avanga em relacdo aos critérios puramente
econOmicos, e padroniza a avaliagdo do bem-estar de uma
determinada popula¢io, o Indice de Desenvolvimento
Humano (IDH), que contempla trés dimensdes: riqueza,
educacio e esperanca média de vida. Os paises desenvol-
vidos geralmente tém um IDH alto ou muito alto. Por esse
critério, o Brasil tem um IDH de 0,699 (alto). A Tabela 1
traz os valores de PIB per capita (2008) e IDH (2010) dos
principais paises emergentes (Brasil, Russia, India, China
ou BRICS, e, mais recentemente, Africa do Sul) e alguns
paises desenvolvidos para comparagao'>™.

Tabela 1 - PIB per capita e IDH comparativos entre os
paises BRICS e alguns paises desenvolvidos (organizados
por ordem decrescente de IDH)

PIB per capita (FMI)

(US$) oH
Estados Unidos 47440 0,9
Alemanha 44729 0,8
Reino Unido 43734 0,8
Espanha 35117 0,8
RUssia 8736 0,719
Brasil 8114 0,699
China 3769 0,663
Africa do Sul 5707 0,597
India 1075 0,519

Tais consideragdes sdo importantes, pois o Brasil, fe-
lizmente, ndo deve mais ser comparado a outros paises
em desenvolvimento, ja que ocupa atualmente, no cenario
mundial, uma posi¢do muito diferente da que ocupava ha
alguns anos. No campo da ética em pesquisa clinica, pode-
se dizer o mesmo: nio é possivel comparar o Brasil a pai-
ses como a India, onde sequer existe um cédigo de ética
médica®.

Caracteristicas de exploragdo dos sujeitos de pesquisa
sdo por vezes citadas, como: 1) participagdo desses pai-
ses somente para evitar a supervisdo ética mais rigorosa
existente nos paises de origem dos projetos de pesquisa; 2)
utilizagdo de sujeitos de pesquisa em desvantagem econd-
mica, para acelerar o recrutamento e, eventualmente, sub-
meté-los a procedimentos ndo recomendados e que nio
seriam aprovados nos paises desenvolvidos; 3) ndo dispo-
nibilidade dos beneficios gerados, ao término do estudo,
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aos participantes da pesquisa, ou mesmo as comunidades
que acolheram a pesquisa'®. Por exploragdo define-se o ato
de tirar vantagem de outros para servir a seus proprios in-
teresses'”. Nesse sentido, testar interven¢des novas em po-
pulagoes que ndo terdo acesso aos resultados e beneficios
apos a pesquisa é considerado um ato exploratdrio, uma
vez que se tira vantagem de uma populagdo (a de paises
em desenvolvimento que participam das pesquisas clini-
cas) para servir a outra (aquela dos paises desenvolvidos,
onde o novo medicamento serd comercializado).

Nos paises desenvolvidos, onde, no passado, a pesqui-
sa era predominantemente realizada, os sujeitos que dela
participavam eram recompensados posteriormente com
beneficios diretos: eram disponibilizados novos produtos
e servicos. Indiretamente, sdo eles (e toda a populacio da-
queles paises) também beneficiados, por meio da geragdo
de empregos e da riqueza obtida pela industria'.

A vulnerabilidade de pacientes nos paises em desen-
volvimento acarreta grande preocupacio e exige especial
atencdo das pessoas envolvidas com andlise ética e regu-
latéria, na medida em que representam os mecanismos
adequados e necessarios para proteger estes pacientes’.
Populagoes de pacientes que, por algum motivo, ndo sio
consideradas detentoras de autonomia plena sdo designa-
das como “populagdes vulneraveis” A falta de autonomia
pode conduzir a uma relagio de subordinagdo, como ocor-
re com prisioneiros, por exemplo'®. A Resolu¢iao n° 196/96
define vulnerabilidade como o estado de pessoas ou gru-
pos que, por quaisquer motivos, tenham sua capacidade de
autodeterminacdo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido'.

Em satde publica, observa-se que pesquisas e politi-
cas desenhadas para proteger os mais vulneraveis acabam
protegendo todos os membros da sociedade'. Portanto,
é perfeitamente compreensivel e saudavel a preocupagio
com as populagdes vulneraveis que podem ser incluidas
em pesquisas clinicas. O ideal é que os paises em desenvol-
vimento criem seus proprios sistemas de revisdo ética de
pesquisas, com documentos coerentes em relagdo aos con-
textos locais, mas embasados, evidentemente, em cédigos
internacionalmente aceitos.

Dentncias de desvios éticos, como tentativas de “rela-
xamento de normas de prote¢do” da Declaragdo de Helsin-
que® e a questdo do “duplo standard”** sdo, por vezes, ci-
tadas. O “duplo standard” se refere a existéncia de padroes
éticos diferenciados para protocolos de pesquisa, teorica-
mente justificados em fungdo da diversidade socioecond-
mica dos diversos paises. No caso de populagdes para as
quais tratamentos mais modernos nio estejam disponi-
veis, alguns acreditam que seja aceitavel utilizarem-se op-
¢Oes terapéuticas diferentes das consideradas padrao ouro
(ou até mesmo placebo), uma vez que seria oferecida aos
pacientes ao menos uma chance de tratamento, caso fos-
sem sorteados para o brago de tratamento experimental.

As justificativas para o “duplo standard” sio, entretanto,
questionaveis, uma vez que a falta de acesso a medicamen-
tos nao caracteriza uma desigualdade natural, e sim, uma
situagdo de exclusdo social. As dificuldades existentes,
nesses casos sdo, muitas vezes, mais frequentemente rela-
cionadas a precaria capacidade de distribui¢do de medica-
mentos. O acesso aos cuidados de satide ndo é determina-
do inteiramente por escolhas individuais; ele leva em conta
também as politicas de satde do pais, seu compromisso
com a saude da populagio e a distribui¢do de recursos®.

Artigo publicado em 2009, por Garrafa e Lorenzo, co-
menta a ultima revisdo da Declaragdo de Helsinque. Se-
gundo os autores, a modificagdo introduzida na Declara-
¢do, por exemplo, no tdpico referente aos cuidados apds
o estudo, “legitima beneficios secundarios e indiretos e
sedimenta a op¢do para os patrocinadores fazerem acor-
dos que signifiquem menores custos para suas empresas.
Tais acordos [...] envolvendo sujeitos e grupos sociais com
baixo nivel de instru¢do e em condi¢des de exclusdo so-
cial, tudo isso avaliado por comités que possivelmente
apresentem os problemas ja anteriormente descritos™.
Certamente isso ndo reflete mais a realidade, pois o Brasil
evoluiu com as oportunidades de participagdo em pesqui-
sa e treinamentos, assim como o fez sua legislacdo ética
e sanitaria. Dessa forma, o pais tem seus proprios siste-
mas de revisdo ética de pesquisas, autbnomos, suficien-
temente desenvolvidos e adequados aos contextos locais
(Resolugdes CNS n° 196/1996, n° 251/1997, n° 292/199,
n° 301/2000, n° 404/2008 e RDC n° 39/2008, para citar
apenas as mais relevantes). Adicionalmente, sdo eles inse-
ridos em mecanismos de controle social, os quais muitas
vezes fazem com que protocolos originalmente aprovados
em paises desenvolvidos ndo o sejam no Brasil.

O numero de projetos em andamento em paises de-
senvolvidos mas reprovados pela CONEP e impedidos em
territério nacional ndo é pequeno. Seguramente, essa in-
dependéncia é bem-vinda, desde que ponderada de forma
apropriada e ndo impedindo o acesso de pacientes brasi-
leiros a protocolos de pesquisa cujas opgdes terapéuticas
adicionais possam, inclusive, salvar suas vidas. Sem duvi-
da, é antiético aprovar projetos de pesquisa que possam
prejudicar os pacientes, mas é igualmente antiético ndo
aprovar projetos que possam beneficia-los. De fato, ndo ha
evidéncias de que os comités de ética aprovem pesquisas
com risco excessivo, mas evidéncias sugerem que os co-
mités sejam extremamente cautelosos, algumas vezes proi-
bindo pesquisas com favoravel relagio risco-beneficio®.

A diversidade é considerada, adicionalmente, impor-
tante para a generalizagdo dos resultados da pesquisa (va-
lidade externa). Assim, “raga” refere-se a como a genética
das pessoas é evidenciada em caracteristicas fisicas como
cor da pele, aspectos faciais, caminhos metabolicos, entre
outros. “Etnicidade” refere-se a raga mais o local de nas-
cimento, religiéo, dieta, aspectos culturais, entre outros
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fatores. Tanto a raca como a etnicidade podem afetar a res-
posta do paciente aos medicamentos. Adicionalmente, a
etnicidade afeta a atitude e a probabilidade de os pacientes
serem incluidos em estudos clinicos. Fica evidente a im-
portancia da inclusdo de pacientes de vérios paises, repre-
sentando a diversidade das populagdes existentes.

Em artigo que discute a ética ao incluir pacientes de
paises em desenvolvimento em pesquisas clinicas na area
de oncologia, Mano et al. enfatizam que, embora o benefi-
cio individual para os pacientes deva ser levado em conta,
o real beneficio para a sociedade pode ser, muitas vezes,
minimo. Segundo os autores, é possivel também que so-
mente pacientes de economias mais saudaveis se benefi-
ciem dos dados gerados pelos estudos. Em uma era de no-
vas terapias biologicas, a questdo do acesso a tratamentos
de alto custo deve se tornar um dos maiores desafios para
a sociedade e pode, na verdade, extrapolar o campo da
ciéncia, envolvendo a sociedade como um todo. Seria ina-
ceitavel acompanhar todo um esforgo de desenvolvimento
de novos medicamentos e tecnologias disponiveis apenas
para um grupo pequeno de pacientes. Acordos prospec-
tivos devem ser firmados, de modo a assegurar os bene-
ficios das pesquisas a popula¢do dos paises onde elas sdo
conduzidas. Os autores ressaltam, enfim, que néo se trata
de desencorajar a pesquisa em paises em desenvolvimento,
mas de definir acordos entre as vérias partes, de modo que
a pesquisa possa continuar sendo realizada nesses paises,
sem que eles se tornem mera linha de produgao?.

Alguns autores consideram que, em estudos clinicos
patrocinados por industrias, a maioria das pesquisas nao
reflete as caracteristicas e a epidemiologia dos paises em
desenvolvimento, limitando, “de forma perversa’, a possi-
bilidade de os pesquisadores nacionais fazerem alteragdes
significativas no projeto®. Dessa forma, sugerem que o in-
vestigador (pesquisador) nem deveria ser assim chamado,
uma vez que apenas aplica o protocolo, sem ter participado
de seu desenho, feito qualquer critica ou adi¢ao intelectual
ao projeto. Nesse caso, o condutor da pesquisa seria mais
bem designado como “executor da pesquisa” ou “prestador
de servi¢o”, e ndo um pesquisador de fato. Tal quadro tem
mudado nos ultimos anos, com participagdo mais ativa de
pesquisadores nativos, gragas a sua boa formacdo univer-
sitaria e especializacdo, além da crescente participac¢ao do
Brasil em estudos multicéntricos internacionais e conse-
quente treinamento e capacitagdo dos pesquisadores nas
metodologias de pesquisa.

O PAPEL DA PESQUISA CLINICA NO DESENVOLVIMENTO DO PAIS
Cerca de dois bilhoes de pessoas no mundo carecem de for-
necimento de medicamentos essenciais. A responsabilidade
de prover esse fornecimento ¢ principalmente do Estado. En-
tretanto, outros atores, como a industria farmacéutica, tam-
bém dividem essa responsabilidade, por meio do desenvol-
vimento e posterior comercializacdo de medicamentos. Elas

contribuem, a sua maneira, com indmeros avan¢os para
melhorar a qualidade de vida das pessoas, e ajudam a salvar
vidas. Com essa contribui¢io, entretanto, vém também as
responsabilidades®.

Conduzida anteriormente apenas nos Estados Unidos
e na Europa, a pesquisa clinica foi levada pela globalizagio
para a América Latina, assim como para os paises do Leste
Europeu. Como sua estrutura e organizagdo exigem boas
praticas e utilizacdo de procedimentos internacionais pa-
dronizados, essas atividades acabam induzindo a formacio
de competéncias gerenciais e capacitagdes tecnologicas que
podem ser compartilhadas com outras dreas de empresas e
institui¢des de pesquisa’. Como resumido por Marandola et
al., “o Brasil precisa considerar a pesquisa clinica drea estra-
tégica, caso queira receber os crescentes investimentos inter-
nacionais, aproveitar os avangos biomédicos para a popula-
¢do e fomentar o desenvolvimento tecnoldgico do setor™.

Quental, por sua vez, comenta, em publicagdo de 2006:
“Para o fortalecimento do setor, em beneficio dos interesses
nacionais, é necessario ter todos os elementos do sistema for-
tes e suas interag¢des, virtuosas, minimizando os obstdculos
para tal. Nesse sentido, algumas capacitacdes precisam ser
desenvolvidas” Parte da atual dificuldade nesse campo pa-
rece acontecer em funcio da escassez de recursos humanos
capacitados, sendo necessarias medidas no sentido de apoiar
a formacao e o fortalecimento de grupos de pesquisa, e em-
presas de servigos relacionadas. A reten¢io dos recursos hu-
manos é outro ponto a ser estudado e melhorado®.

A Medicina Translacional, emergindo como nova disci-
plina, traz o conceito da tradugdo do conhecimento da pes-
quisa bésica para a pesquisa clinica e, avangando um pouco
mais, das evidéncias geradas pela pesquisa clinica para pro-
postas concretas de solu¢do sustentdvel dos problemas em
saude publica®*2

Existem dados na literatura que apontam para o fato
de que a pesquisa clinica pode, inclusive, melhorar o aten-
dimento médico da instituicdo como um todo. A presenca
de infraestrutura adequada, de profissionais qualificados
e especializados, e o seguimento das boas praticas clinicas
consistem em fatores exigidos e fundamentais para a parti-
cipacdo de hospitais em estudos clinicos. A observagao des-
ses fatores poderd beneficiar a instituigdo envolvida e seus
pacientes. Artigos publicados recentemente mostram que a
participagdo em estudos clinicos estd intimamente associa-
da a melhor avaliagdo, tratamento e acompanhamento dos
pacientes no ambiente hospitalar****. Os dados, entretanto,
ainda sdo reduzidos e controversos. Revisdo sistematica rea-
lizada pela Cochrane Foundation, em 2008, nao conseguiu
demonstrar efeito positivo da realizagdo de pesquisa clinica
na assisténcia a satide®.

Schaefer, em 2009, em polémico artigo, aborda a obriga-
¢do de participar de pesquisas biomédicas, e defende que o
conhecimento biomédico é um bem publico. Portanto, par-
ticipar de pesquisas clinicas é uma forma de dar suporte a
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um bem publico, de maneira que todos os individuos devem
fazé-lo. Segundo o autor, um bem publico tem duas carac-
teristicas: (i) o uso individual daquele bem nio diminui
0 uso por outros, e (ii) ndo é factivel impedir os indivi-
duos de usarem esse bem. Em contrapartida, um bem ¢é
privado quando seu uso por um individuo diminui o uso
pelos demais e/ou quando, ao da-lo para um, isso impeca
o0 uso por outros. Atualmente, seguindo seu raciocinio, os
individuos participam de pesquisa clinica somente quan-
do tém uma boa razdo para fazé-lo, quando deveria ser
0 oposto, ou seja, deveriam participar sempre, a menos
que tivessem uma boa razdo pra nao fazé-lo! Acrescente-
se a isso que a obrigacdo de participar de pesquisas ndo
elimina o direito de o individuo retirar sua autorizagéo, se
e quando achar conveniente®. Leitura critica desse artigo
permite identificar uma falha em sua premissa, pois nio
distingue pesquisas feitas sobre importantes questdes cli-
nicas ou cientificas, e que, de fato, agregam valor substan-
cial a sociedade, em oposi¢do a pesquisas feitas para res-
ponder a questdes regulatorias, ndo clinicas. O primeiro
tipo de pesquisa poderia ser considerado uma obrigacéo,
de acordo com o conceito de bem publico de Schaefer, mas
néo o segundo tipo”.

ConcLusio

Ouve-se que o Brasil deixou de ser o pais do futuro para ser
o pais do presente. Talvez um termo ainda otimista, mas um
pouco mais conservador, seja “um pais de futuro”. Para tal, é
necessario pensar nos objetivos que devem ser atingidos nos
proximos anos, de forma a construir um ambiente de pesqui-
sa sélido, forte e adequado a0 momento e as oportunidades
que nosso pais vem vivendo. E necessério cuidar dos recursos
humanos, nossos verdadeiros talentos, de forma responsavel
e planejada, dando a eles incentivos para continuar investin-
do em nosso pais e em nosso futuro. Com a inclusdo do Brasil
nos assim chamados “paises emergentes’, temos uma opor-
tunidade imperdivel de reforgar o ciclo virtuoso ja iniciado
e transformar o pais e seus profissionais de coadjuvantes em
protagonistas. Isso serve para a economia, para a educagio,
para a satde e, dentro dela, para a pesquisa clinica. Vale lem-
brar que, junto com a oportunidade, vem a responsabilidade.
Perder a oportunidade é pior do que nio té-la.
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