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Abstract Norplant® is the brand name of the
world’s first registered subdermal hormonal con-
traceptive implant, developed by the laborato-
ries of the Population Council, an international
organisation working in the area of fertility and
population growth. The article revisits the trajec-
tory of this contraceptive in Brazil from its arrival
through clinical trials to its eventual ban in 1986
by the Brazilian regulatory agency responsible
for approving medications at the time. Its circu-
lation generated controversies related to research
practices, side effects and political uses of the drug
as a birth control method. This article focuses its
analysis on the divergences related to research
practices. It uses a controversy analysis technique,
reviewing the versions of those involved, investi-
gating their understandings and the effects that
this object generated in their networks. Norplant®
provoked displacements and associations between
civil society groups, State authorities, scientists
and physicians, industry, pharmaceutical prod-
ucts, research procedures, bureaucratic instru-
ments, and the female users of the contraceptives.
Scientific styles of medical thought were shaken
up and new forms of thinking about scientific au-
tonomy began to be discussed in the country.

Key words Science, society and State, Ethics in
research, Sexual and reproductive health, Contra-
ception

Resumo Norplant® é a marca do primeiro im-
plante hormonal subdérmico contraceptivo regis-
trado no mundo, desenvolvido nos laboratérios do
Population Council, organizagdo internacional
direcionada ao tema da fertilidade e crescimento
populacional. O artigo revisita a trajetoria deste
contraceptivo no Brasil desde sua chegada, através
de pesquisas clinicas, até sua proibigdo em 1986
pelo drgdo brasileiro responsdvel por medicamen-
tos na ocasido. Sua circulagdo gerou controvérsias
relacionadas a prdticas de pesquisa, efeitos colate-
rais e usos politicos do método. Este artigo concen-
tra sua andlise nas divergéncias relacionadas com
as prdticas de pesquisa. Utilizou-se a técnica de
andlise de controvérsia, revisitando as versoes dos
envolvidos, investigando suas compreensoes e 0s
efeitos que este objeto produziu em suas redes. O
Norplant® provocou deslocamentos e associagoes
entre grupos da sociedade, autoridades do Esta-
do, cientistas e médicos, indistria, produtos far-
macéuticos, procedimentos de pesquisas, instru-
mentos burocrdticos, usudrias de contraceptivos.
Estilos de pensamento médico cientificos foram
sacudidos e novas formas de pensar autonomia
cientifica comegaram a ser discutidas no pais.
Palavras-chave Ciéncia, Sociedade e Estado, Eti-
ca em pesquisa, Satide sexual e reprodutiva, Con-
tracep¢ao
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Introdugao

Norplant® é a marca do primeiro implante hor-
monal subdérmico, com finalidade contracepti-
va, registrada no mundo. Foi desenvolvido nos
laboratérios do Population Council, organiza¢ao
criada em 1952 pela Fundagao Rockfeller, com
objetivo de melhor compreender as relagoes en-
tre fertilidade, crescimento populacional e desen-
volvimento socioecondmico e intervir na chama-
da “crise demogréfica™.

A contracep¢io hormonal foi inaugurada
com a pilula anticoncepcional, que rapidamen-
te se difundiu pelo mundo, a partir de 1960. Em
meados do século XX, novas tecnologias contra-
ceptivas (produtos hormonais, dispositivos in-
trauterinos) se apresentavam como solu¢do para
o0 antigo problema da prevengdo da gravidez e o
recente problema da “explosdo populacional™.
Cientistas reprodutivos investiam no desenvolvi-
mento de novos métodos que, além de mais efi-
cazes e seguros, fossem mais efetivos.

Em 1970, Howard Tatum, diretor do Popu-
lation Council, considerava que o baixo contin-
gente de profissionais e as dificuldades de distri-
bui¢do de métodos comprometiam a efetividade
dos programas de controle demografico. Idealiza,
entdo, um método contraceptivo de alta eficdcia,
facil utilizagdo, ndo dependéncia da motiva¢do
da usudria, longa duragdo, niao exigéncia de se-
guimento profissional regular, reversibilidade e
baixo custo. Estabelecido o conceito de long-ac-
ting reversible contraception , a “era do implante
contraceptivo estava comegando™.

Depois de 15 anos de pesquisas, em 1980, os
cientistas chegaram ao implante de levonorges-
trel, registrado como Norplant. Comegariam,
entdo, os “estudos pré-introdutdrios”, com ob-
jetivo de criar expertise, aceitabilidade local e
condigdes para introdu¢do do método em pro-
gramas de planejamento familiar®. Os testes com
Norplant no Brasil comegaram em 1984, com au-
toriza¢do do Ministério da Satude e coordenada
pelo Centro de Pesquisa e Controle das Doencas
Materno-infantis de Campinas (Cemicamp)’. O
Norplant circulou oficialmente no Brasil até ja-
neiro de 1986, quando em meio a dentdncias a
pesquisa foi cancelada.

Este artigo revisita a breve vida social do Nor-
plant no Brasil. Sdo analisadas as controvérsias
suscitadas pela circulacdo desse implante, e dis-
cutidas as condi¢des que levaram ao cancelamen-
to dos testes clinicos no pais. Embora o episédio
do Norplant date da década de 1980, ele nos pa-
rece bon a penser aspectos contemporaneos das

relagdes entre ciéncia, tecnologia, sociedade e po-
liticas publicas no Brasil.

O estudo de controvérsias cientificas pode ser
de grande utilidade ao campo da satide coletiva,
propiciando ferramentas te6rico-analiticas ainda
pouco utilizadas em nosso pais no estudo do de-
senvolvimento de pesquisas médicas e inovagdes
cientificas e incorporagdo de tecnologias de saud-
de e, particularmente, na esfera da satide repro-
dutiva, que tem sido arena de tantas disputas.

Aspectos tedricos e metodologicos

Segundo Latour®, a cientificidade moderna con-
cebe os artefatos sociotécnicos como meros pro-
dutos, que circulam com neutralidade entre su-
jeitos e grupos, reproduzindo efeitos sociais pré-
fixados, relacionados aos sentidos pretendidos
por seus produtores. Tal processo se relaciona
ao amplo projeto de “purificagdo” das coisas que
separa a realidade em esferas inteiramente distin-
tas, como a dos humanos e a dos ndo humanos; a
da natureza e a da cultura; a dos sujeitos e a dos
objetos.

Neste trabalho, usamos uma chave de leitura
diferente. Nosso ponto de partida é a impossibili-
dade de separar em limites nitidos os dominios da
ciéncia, da tecnologia e da sociedade, dimensdes
coproduzidas e articuladas a partir de elementos
humanos e ndao humanos. Nessa perspectiva, ndo
hé algo especifico que possa ser destacado como
a “dimensao social da ciéncia” O social ndo estd
dado, estd sendo feito e refeito continuamente,
por meio de conexdes dinamicas e heterogéneas
entre humanos e ndo humanos, pessoas e grupos.
Assim, a produgdo da ciéncia e dos objetos bio-
médicos é desde sempre uma produgdo do social’.

Nesse sentido, objetos biomédicos ndo po-
dem ser resumidos a entidades que se limitam a
seguir o destino anteriormente tracado por seus
criadores e reordenado pela sociedade. Objetos
biomédicos atuam e transformam, produzem re-
des e associag¢des, sua acdo ¢ contingente, situada
e relacional, enfim, sdo também atores sociais,
ou actantes nos termos da sociologia de Latour®.

Reconhecendo que os objetos biomédicos
tém uma vida social’, percorremos a trajetéria do
Norplant, rastreamos as controvérsias por ele ge-
radas, as ideias, os valores e as normas que foram
disputados, legitimados ou descartados, e exami-
namos sua agéncia na constituicao de intera¢des
e redes associativas.

O estudo de controvérsias é o método adota-
do neste trabalho. Ele possibilita o estranhamen-



to dos diferentes pontos de vista e dos modos
de fazer dos sujeitos envolvidos, o afastamento
da autoevidéncia dos acontecimentos, o escru-
tinio daquilo que foi construido como “certo”,
a revisitagao das explicagdes concorrentes — nao
somente as vencedoras, mas também as que fo-
ram rejeitadas — e a revelacao do carater instdvel,
contingente, politico e histérico de uma “verdade
cientifica™'’.

Utilizamos fontes escritas e orais. Compila-
mos artigos cientificos publicados entre 1970 e
1983, nas revistas Contraception e Studies in Fa-
mily Planning, pelos pesquisadores do Population
Council, acessados através do Portal de Periddicos
da Capes. No sitio da biblioteca norte americana
Popline — voltada para temas de saude reprodu-
tiva — levantamos relatérios de pesquisa, notas
técnicas e documentos diversos com informagdes
sobre o desenvolvimento do Norplant — ou seja, a
“literatura cinza” relacionada ao tema estudado.
Também buscamos matérias de jornais e revistas
brasileiras de circulacio, publicadas na década de
1980: O Globo, Jornal do Brasil e Veja. A busca
nos arquivos digitais foram realizadas com as pa-
lavras “Norplant”, “implantes contraceptivos” e
“implantes hormonais”.

As fontes orais consistem em entrevistas
com pesquisadores e feministas envolvidos nas
controvérsias do Norplant, realizados em 2013
e 2014. Um dossié cedido pelo coordenador da
pesquisa do Norplant no Brasil, Anibal Fatindes,
com documentos e relatérios da pesquisa foi
uma preciosa fonte de informagoes, indicios e
insights para nossa andlise.

Utilizamos as técnicas de andlise de contro-
vérsias, revisitando as versdes dos envolvidos,
investigando as compreensdes que tinham da
situacdo, os efeitos que o objeto disputado pro-
duziu em suas redes, rastreando os modos como
procuraram alistar os aliados e seguindo os agen-
ciamentos e as associa¢des que a coisa disputada
provocou, em resumo, como se produziu a vida
social nesse processo.

Mergulhando nesses materiais, lidamos com
um quebra-cabecas, nunca sabemos se eles sao re-
almente suficientes. A no¢do de saturagdo nio se
adequa a este tipo de estudo. Nos guiamos por in-
dicios, buscamos encaixar pegas e nos aproximar
dos varios lados da histdria paulatinamente. Por
isso, as controvérsias em torno do Norplant po-
dem e devem ser ainda revisitadas, novos aspectos,
documentos e testemunhos devem surgir e, isso,
quanto mais a sua histéria tenha ligagoes geneald-
gicas com dilemas contemporaneos que cercam as
relagoes entre as ciéncias, o Estado e a sociedade.

O making of do Norplant

O Norplant é um implante hormonal subdér-
mico composto por seis hastes flexiveis de silico-
ne, que contém levonorgestrel, derivado sintético
da progesterona. Inseridos sob a pele do antebra-
¢o, com anestesia, as hastes liberam lentamente
0 composto quimico. Seu efeito se mantém por
cinco anos e recomenda-se que as hastes sejam
removidas depois, pois ndo sao biodegradaveis''.

Cientistas do Population Council foram res-
ponséveis pelo lancamento do conceito de im-
plante contraceptivo, reunindo trés principios: a
propriedade de difusio de materiais bioldgicos
através das paredes de capsulas de silicone; a libe-
racdo constante e prolongada de substéncias qui-
micas através desses recipientes; a possibilidade
de prevenir a gravidez através de baixas doses de
progestagénio. A associacdo de materiais-técni-
cas-cientistas possibilitou a proje¢ao dos implan-
tes hormonais subdérmicos contraceptivos. Com
o alistamento de firmas farmacéuticas — Wyeth
(Estados Unidos) e Leiras (Finlandia) — abriu-se
o caminho para a busca de um contraceptivo re-
versivel de efeito prolongado''.

Os primeiros testes clinicos com implantes
foram realizados no Chile, India e Brasil, nos
anos 1960. Em 1970, com a criagao do Internatio-
nal Commitee for Contraceptive Research (ICCR),
do Population Council, os estudos multicéntricos
internacionais se ampliaram'>'>. Comprimento,
espessura e numero de hastes de silicone, tipo
e quantidade de hormonio, efeitos colaterais e
tempo de dura¢do do efeito contraceptivo eram
algumas das varidveis do quebra-cabegas para se
chegar ao método idealizado: seguro, eficaz, acei-
tavel e de baixo custo, efetivo para responder ao
problema demografico''.

O Brasil foi um campo importante para os
testes clinicos de implantes contraceptivos. Des-
de 1968, substincias diferentes foram testadas na
maternidade Climério de Oliveira da Universi-
dade Federal da Bahia, tendo a frente o médico
Elsimar Coutinho. Em 1970, ja hd publica¢oes de
Coutinho sobre essas pesquisas'.

Em 1978, Coutinho ja havia testado oito
hormonios, em 5000 mulheres. Conclui que os
métodos tem alta aceitabilidade e efetividade; os
efeitos colaterais sio bem tolerados e a amenor-
reia, principal alteracao, poderia ser vantajosa
em paises subdesenvolvidos, onde prevalecem
desnutri¢ao e anemia'.

As ligagoes de Coutinho com a Fundagao
Rockfeller datam do fim dos anos 1950. Com
esse apoio, por trés décadas, investigou métodos
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hormonais injetdveis, orais, vaginais e implantes,
vacinas, dispositivos intrauterinos, pilulas mas-
culinas, entre outros. Motivagdes cientificas e
politicas se entrelacam na sua produgao, sendo
Coutinho (auto) identificado com as ideias e as
estratégias do establishment global do controle
populacional®. No Brasil, o grupo da Bahia foi
o unico envolvido no projeto dos implantes con-
traceptivos, nas décadas de 1960 e 1970.

Diferente da pilulas e dos dispositivos in-
trauterinos, alvos de controvérsias no periodo
1960/1970', as pesquisas com implantes hor-
monais permaneceram em coémodo siléncio na
maternidade Climério de Oliveira. No Brasil,
nos anos que antecedem a pesquisa do Norplant,
cientistas reprodutivos e sociedade pouco se co-
municavam. O Estado brasileiro nao estd a par
das pesquisas ou julga nao ter papel algum dentro
dos laboratérios. Concepgdes contemporaneas
sobre ética em pesquisa com seres humanos eram
ainda rudimentares e a ideia de autonomia cienti-
fica era emoldurada em marcos tradicionais.

Em 1978, pesquisadores do ICCR publicam
resultados do estudo multicéntrico internacional
com dois implantes: levonorgestrel e norgestri-
nona. No artigo principal dizem que “a necessi-
dade de um método contraceptivo altamente efi-
caz, reversivel, livre de estrogénio, que com uma
unica administracdo pode ser suficiente para
varios anos é evidente””!8, Concluindo pela alta
eficdcia, seguranca e aceitabilidade, afirmam que
os resultados justificam “maior explora¢ao do
método em circunstancias menos controladas do
que nesses ensaios clinicos”"”. Por sua prolongada
duragao (5 anos), o levonorgestrel foi escolhido
para os testes “em circunstiancias menos contro-
ladas” e a marca Norplant® foi registrada'’.

“A evidéncia indica que o método com 6 cép-
sulas contendo levonorgestrel estd pronto para
introdugao em escala limitada. Em testes clini-
cos expandidos deve-se dar atenc¢do a preparagao
adequada das mulheres para as irregularidades
menstruais que elas podem ter”!!.

Entre 1978 e 1983, os “testes clinicos expandi-
dos” estdo em vdrios paises, envolvendo milhares
de participantes. O Population Council prepara-
se para introdu¢dao mundial o Norplant''.

Como objetos sociotécnicos, os protdtipos
dos implantes contraceptivos agenciaram novas
associagoes e redes, colocando em circulagdo so-
cial conceitos, modos de fazer, atores humanos e
coisas (silicone, horménios, institui¢des, orga-
nizagdes, revistas cientificas). Eles “erigiram um
mundo”, como sugere Latour, quando nos propoe
observar as influéncias politicas e sociais dos cien-

tistas e dos objetos biomédicos e as verdades cien-
tificas que fabricam". A “necessidade evidente” do
método eficaz, reversivel, de tnica administragao
e de longa duragdo é construida com a propria fa-
bricagao do objeto médico, o implante hormonal
subdérmico, com finalidade contraceptiva.

Na década de 1980, a comercializagao do
Norplant foi autorizada em paises da Europa,
Asia e América Latina e, em 1990, nos Estados
Unidos'"'>*2!. No Brasil, os “testes clinicos ex-
pandidos” do Norplant comegam em 1984. Con-
tudo, jamais esse implante serd comercializado
no pais; sua circulacao é breve, dura apenas en-
quanto sdo feitos os testes clinicos.

A breve vida do Norplant no Brasil

Sob o comando do pesquisador Anibal Faun-
des, o centro de pesquisas de Campinas, Cemi-
camp, assume a coordenacdo brasileira e latino
-americana das pesquisas do Norplant, que além
de testes clinicos, objetiva desenvolver um banco
de dados regional sobre implantes®®*'.

Fatuindes formou-se em medicina no Chile,
em 1955. Participou do governo socialista de
Salvador Allende, no Ministério da Saude, coor-
denando o Programa de Saide da Mulher. Inclu-
ido na lista de “médicos perigosos”, apds o golpe
militar, exilou-se na Republica Dominicana, em
1973. Mudou-se para o Brasil em 1976, trazendo
sua experiéncia em pesquisa, docéncia e gestao®.
Diferente de Coutinho, cuja trajetéria é marca-
da pela defesa de politicas controlistas, a Gtica
da satide publica marca a trajetéria de Fatindes.
O Programa de Satide da Mulher que desenvol-
veu no Chile, afirmou em entrevista, tinha como
principios a integralidade e os direitos de escolha,
“[se ler o texto] vocé verd o PAISM”?,

Em junho de 1984, Fatindes envia uma carta
ao diretor da Divisao Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria de Medicamentos (Dimed), Luis Gongal-
ves Paulo, comunicando:

O Centro de Pesquisas e Controle das Doengas
Materno-infantis de Campinas e o Departamento
de Tocoginecologia da Faculdade de Ciéncias Mé-
dicas da Unicamp estd organizando uma pesquisa
de um novo método anticoncepcional hormonal
que, de acordo com a literatura médica, apresenta-
ria claras vantagens farmacolégicas em relagdo aos
atualmente em uso>.

Na carta, aspectos técnicos e cientificos do
Norplant sio descritos minuciosamente. Infor-
ma-se que testes com o implante haviam sido
autorizados nos Estados Unidos, em 1974, que ja
era comercializado na Finldndia e, em breve, seria



vendido em paises europeus. Informa ainda que a
Federacao Brasileira de Sociedades de Ginecolo-
gia e Obstetricia tem conhecimento da proposta
da pesquisa.

A proposta da coordenacao da pesquisa é
“manter o Ministério da Sadde informado da
realizacdo desta pesquisa” e convidar as autorida-
des a participar de uma reuniao dos pesquisado-
res, “com objetivo de obter o subsidio do acon-
selhamento desse organismo”. Em determinado
trecho, o pesquisador diz que:

Entendemos que ndo é usual que pesquisa-
dores universitdrios informem a DIMED de suas
pesquisas, porém (...) compreendemos a con-
veniéncia de participar a essa institui¢ao destas
experiéncias™®.

Qual seria a conveniéncia? Por que até entdo
nao havia sido conveniente colocar as autorida-
des a par das pesquisas que ja vinham sendo re-
alizadas no Brasil? Nessa conjuntura, o ambiente
politico é diferente da década de 1970: a transi¢ao
democrdatica estd em curso, movimentos sociais
estdo organizados e atuantes, o Estado estd mais
poroso as demandas e participacao da sociedade,
controvérsias em torno do planejamento familiar
no Brasil estdo no auge e, como foi dito, o perfil
do pesquisador que conduz as pesquisas é outro.

Pautados numa ideia conservadora de auto-
nomia cientifica, os cientistas consideram excep-
cional “participar [ao Estado] essas experiéncias”
Contudo, anexo a carta, um longo documento
detalha o protocolo da pesquisa” E enfatizado
que o Norplant é o “método anticoncepcional
reversivel de mais alta eficicia, desenvolvido até
agora” e tem mostrado “seguranga e aceitabi-
lidade numa ampla variedade de culturas e em
diversos grupos sociais™. A “grande utilidade” do
estudo clinico é justificada por

1 — A importancia de aumentar as opg¢des de
escolha de métodos anticoncepcionais na popu-
lagao brasileira. 2 — A necessidade de haver ex-
periéncia cientifica brasileira que permita julgar
se os implantes NORPLANT® devem ou nio se-
rem utilizados no pais. 3 — A possibilidade deste
método constituir-se numa boa alternativa para
muitas mulheres atendidas pelo Programa de
Atengdo Integral a Mulher, que inclui atividades
de Planejamento Familiar”>.

A énfase na relevancia do estudo para a sat-
de publica e para “aumentar as op¢des de escolha
das mulheres brasileiras” sao novidades, conside-
rando-se as pesquisas com implantes realizadas
nos anos anteriores.

Dois meses depois, em oficio, a Dimed res-
ponde a carta de Faundes, com o veredito: “face a

documentacdo apresentada, autorizo a realizacdo
da pesquisa clinica®®. A missiva de Faindes “in-
formando” sobre a pesquisa tem como resposta
o oficio ministerial “autorizando” a pesquisa. Na
época, as controvérsias em torno dos contracep-
tivos e do planejamento familiar for¢avam apro-
ximacoes de dois mundos: cientistas e Estado. Os
pesquisadores comecavam a frequentar os corre-
dores do Estado.

Com o decorrer da pesquisa, trés relatorios
sao enviados a Dimed, com um nimero crescen-
te de clinicas (de 10, inicialmente, para 18) e de
mulheres (de 2000, inicialmente, para 3103) par-
ticipantes. Para os coordenadores, “o aumento
do ndimero de clinicas ¢ uma boa indica¢do do
crescente interesse pelo método no pais”. Quanto
a seguranca, os relatorios dao conta que “nao fo-
ram verificados efeitos colaterais severos atribui-
dos ao método” (1984)%.

A criagdo de disposi¢des favordveis ao im-
plante contraceptivo, a producdo de capacidade
técnica para o método e a preparacao para sua
difusdo nos servigos de satide do pais sdo finali-
dades evidentes.

“Com a finalidade de difundir mais o méto-
do, alunos e residentes da UNICAMP e PUCC
também estao recebendo, do CEMICAMP, o trei-
namento na utilizacgdo do método. Esperamos
com isto facilitar, no futuro, a extensiao do méto-
do para vdrios servicos de saade [...]”%.

O projeto inicial apresentado a Dimed cha-
mava-se “Implantes sub-dérmicos anticoncep-
cionais Norplant. Projeto de estudo clinico cola-
borativo no Brasil”. No ultimo relatério o estudo
passa a se chamar “Avalia¢do Pré-Introdu¢ao dos
Implantes Contraceptivos Subdérmicos Nor-
plant® no Brasil”. Os cabegalhos das tabelas desse
documento identificam a pesquisa como “estudo
pré-introdutério no Brasil” (1985)%.

No inicio de 1980, o Population Council pre-
parava o terreno para aprova¢do e introducio
do Norplant no mercado. O desenvolvimento de
“estudos pré-introdutérios” em vdrios paises, vi-
sando acumular experiéncia local com o método
e avaliar a aceitabilidade e factibilidade, foi uma
estratégia®. Para Reis*, a pesquisa do Norplant no
Brasil foi mais dirigida a divulgagdo, treinamento,
criagdo de rotina e pratica, construgao de dispo-
sicoes e condigdes favordveis para a introducio
do método, do que a investigacdo de eficdcia, do-
ses, efeitos colaterais e meios de administragao.

Com a mudanga de dire¢do da Dimed, em
1985, Fatindes faz contato com a nova respon-
sdvel, Suely Rozenlfeld, “para informar-lhe a res-
peito do desenvolvimento desse nosso trabalho”.
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Envia-lhe relatério onde presta conta sobre taxas
de inser¢do e extra¢dao do implante, efeitos co-
laterais e motivos de retirada, e reafirma que os
resultados sdo favordveis e “correspondem a ex-
periéncia internacional com o método™*.

Os cientistas estdo confiantes. Os testes con-
firmam a opinido ja formada de que o Norplant
é “uma excelente op¢do para aquelas mulheres
que iniciam o uso de métodos anticoncepcionais
como também para aquelas que estejam utili-
zando um método inapropriado ou contrain-
dicado™: eficaz, ficil de usar, reversivel, efeitos
colaterais minimos e contorndveis, enfim, uma
tecnologia consumada.

E assim que, em janeiro de 1986, os cientistas
recebem com perplexidade a noticia da suspen-
sao da pesquisa do Norplant

As controvérsias

Em 22 de janeiro de 1986, portaria publicada
no Didrio oficial cancela a autorizagdo da pes-
quisa do Norplant. “Intimeras irregularidades”
sao apontadas: a pesquisa ndo utiliza o termo de
conhecimento de risco proposto pela Dimed, as
fichas de admissdo e de acompanhamento nio
oferecem subsidios esclarecedores para atestar
os efeitos colaterais e as condi¢des de saide das
voluntdrias, procedimentos nao homogéneos nas
diversas clinicas, relatérios contraditérios entre
si, utilizacdo de outro produto, o Norplant 2, au-
mento de nimero de centros e mulheres partici-
pantes sem prévia autorizacao da Dimed®.

Responsavel pela portaria, a nova diretora
da Dimed, Suely Rozenfeld tem vinculos com
grupos feministas e de esquerda, opositores de
primeira linha dos programas de controle demo-
grifico®. Sua presen¢a em um importante car-
go no Ministério da Satde é parte do contexto
da transi¢do politica brasileira, onde setores da
sociedade encontram brechas para incidir em
agendas e defini¢des governamentais. Outros 6r-
gaos criados em 1985 — o Conselho Nacional de
Direitos da Mulher e a Comissao de Estudos dos
Direitos da Reprodu¢ao Humana (CEDRH) do
Ministério da Satde contam com participa¢do
de ativistas e sdo lugares importantes da advocacy
feminista. No plano internacional, o debate sobre
direitos reprodutivos comeca a reorientar o de-
bate populacional. Por essas “rotas”, grupos femi-
nistas interpelam o Ministério da Satide e pedem
esclarecimentos sobre a pesquisa do Norplant®.
A CEDRH se responsabiliza pela auditoria da
pesquisa e seu relatério é base para a suspensao
dos testes clinicos, pela Dimed.

O cancelamento da autoriza¢ao da pesquisa
é recebido pelos pesquisadores com surpresa e
revolta, que se manifestam nos jornais e buscam
outras interlocug¢des nas instancias governamen-
tais. A legalidade da portaria é questionada por
limitar “o livre exercicio de pesquisas nas dreas
médicas e bioldgicas” Os Ministérios da Sad-
de e Educagdo sdo acionados “na expectativa de
seu interesse, no que diz respeito & autonomia
cientifica das Universidades, e no sentido de ser
a portaria reexaminada e ouvidos os 6rgaos da
classe médica nao consultados”. Na justica, pe-
dem que a portaria seja “revogada ou derrogada
através de norma de melhor ciéncia e imparcial
inspira¢ao””. Faindes diz no jornal “que pela
primeira vez foi solicitada autorizacdo para a
realizacdo de uma pesquisa as autoridades sani-
tdrias, que a proibiram apenas para mostrar que
estavam fiscalizando™®. Defesa da autonomia
cientifica, reclamagdes do alijamento dos cientis-
tas das decisoes oficiais e desconfian¢a da impar-
cialidade dos 6rgaos fiscalizadores sdao aspectos
importantes da contestacdao dos pesquisadores.

Os dois lados das disputas se movem para
angariar apoios e legitimar suas posi¢cdes. Alia-
do dos pesquisadores, o reitor da Unicamp, José
Pinotti solicita parecer a Sociedade Brasileira de
Medicina Legal, a respeito da pesquisa. Em abril
de 1986, os pareceristas concluem “pela inopor-
tunidade da suspensdo da pesquisa terapéutica
com Norplant”, pois “ndo se verificam, segundo
a Comissao, deslizes éticos no procedimento uti-
lizado pelos pesquisadores, tendo sido respeita-
dos a regra e o Espirito do Cédigo Brasileiro de
Deontologia Médica, bem como convengdes in-
ternacionais que dispdem sobre a matéria®*. No
final, discutem os limites do Estado na regula-
¢do da pratica cientifica: “pesquisa realizada por
cientistas gabaritados de uma Universidade, ndo
deve receber julgamento, quanto ao seu mérito,
por um 6rgdo executivo do Governo Federal, sob
pena de configurar restri¢io ao desenvolvimen-
to cientifico, incompativel com o espirito liberal
que deve vigorar no Brasil de nossos dias”*. Os
pesquisadores recorrem aos deontélogos para
atestar a lisura da pesquisa; deontologia médica e
ética em pesquisa com seres humanos ainda nao
se distinguem bem, mas a controvérsia do Nor-
plant contribui para mudar esse quadro.

Do lado da Dimed, o Conselho Federal de
Medicina ¢é solicitado a emitir parecer sobre a
pesquisa do Norplant. O relatdrio lista uma série
de irregularidades presentes avaliadas a partir dos
critérios normativos vigentes na ocasido. Dentre
as principais, destaca que o “termo de responsa-



bilidade” assinado pelas pacientes para ingressa-
rem no estudo, ndo atendiam a Portaria n.° 16 de
27/11/1981 da DIMED “que instituiu o Termo de
Conhecimento de Risco para ser usado obriga-
toriamente nos ensaios com novas drogas”. Um
outro aspecto levantado pelo parecer é que exis-
tiriam “suficientes evidéncias de que a pesquisa
jd estava em andamento em flagrante desrespei-
to aos artigos 30 (E vedado ao médico: realizar
pesquisa in anima mobili, sem estar devidamente
autorizado e sem o necessdrio acompanhamento
da Comissao de Etica) e 31 (E vedado ao médi-
co: Empregar ou usar experimentalmente qual-
quer tipo de terapéutica ainda ndo liberada para
uso no pais, sem devida autorizacdo dos 6rgaos
competentes, do consentimento do paciente ou
de um responsével, devidamente informado da
situacdo e das possiveis conseqiiéncias) do Co-
digo Brasileiro de Deontologia Médica”. Diante
destas irregularidades e outras apontadas pelo
documento, ap6s revisar procedimentos clinicos
e éticos, o parecerista conclui que a pesquisa “estd
eivada de incorreg¢des, contradi¢oes, omissoes e
viola todos os dispositivos nacionais e interna-
cionais que regulamentam a pesquisa biomédica
em seres humanos (...) e, portanto, deve ser vee-
mentemente condenada”®.

Os conhecimentos autorizados mobilizados
pelos contendores para legitimar seus pontos de
vistas disputam e parecem inconcilidveis nesse
momento®. Em novembro, a Unicamp anuncia
que renovara pedido para pesquisar o Norplant,
mas ndo o faz**. O fim dos testes ndo significa o
fim da circulagdao dos implantes, nem das con-
trovérsias. Cerca de 2.500 mulheres continu-
am a utilizar o método; acompanhamento das
usudrias, efeitos colaterais e recusa médica de
extragdo implantes sao debatidos. Os dois lados
vao a campo, realizam pesquisas e apresentam
as provas de suas teses. Em 1987, Koifman et al.
publicam estudo caso-controle com 175 usudrias
do Norplant® no Rio de Janeiro, mostrando “au-
mento dos riscos relativos das usudrias de Nor-
plant para desordens menstruais, hipertensao,
graves disturbios de peso e hipertricose, estatis-
ticamente significantes”, e sugere “a retirada do
Norplant em todas as mulheres brasileiras, sob
acompanhamento das instituigdes publicas do
setor saude™.

Em 1991, Hardy et al., do Cemicamp, publi-
cam estudo com 280 usudrias de Norplant® em
trés cidades brasileiras. Concluem que a maioria
dos efeitos colaterais sdo leves e bem tolerados,
que “a percentagem de mulheres que disseram
que colicas menstruais, corrimento, dor de ca-

beca e nervosismo tinham diminuido com o uso
do método foi maior do que a das que relataram
aumento” e que “a grande maioria das usudrias
(77,2%) considerou ‘boa’ ou ‘muito boa’ sua ex-
periéncia™!.

Em 1993, as feministas Dacach e Israel lan-
¢am o livro As rotas do Norplant e reaquecem o
debate. O livro traz resultados de pesquisa com
52 mulheres do Rio de Janeiro que haviam parti-
cipado do estudo do Norplant e as entrevistadas
confirmaram as teses das autoras sobre abusos
médicos e efeitos nefastos do implante®.

Seguranga e eficdcia sio verndculos muito
utilizados no ambiente de pesquisas clinicas.
Nos testes com implantes hormonais, nos anos
de 1970, a ideia de falta de seguranga se refere
menos a efeitos colaterais do que a falha contra-
ceptiva, ou seja, a eficicia ou efetividade. A ideia
que gravidezes ndo planejadas, em situagoes de
pobreza, acarretam mais riscos para as mulheres
do que produtos hormonais vem das décadas an-
teriores®. Assim, a tendéncia a minimizar efeitos
colaterais foi a tonica das pesquisas iniciais com
implantes subcutaneos. Um pesquisador diz que
de 3000 mulheres, “apenas” 252 (8,4%) apresen-
taram efeitos colaterais dos implantes; para ele,
isso parece uma pequena propor¢ao®. A logica
dos anos 1960/1970 colide com as nog¢des que
vém sendo forjadas, nos anos 1980, pelos mo-
vimentos feministas e sanitdrios, sobre direitos
reprodutivos, onde autonomia pessoal e integri-
dade corporal sdo principios éticos centrais™.

Reconstituindo as “rotas” nacionais e inter-
nacionais, feministas veem o implante como um
método que integra um “arsenal de produtos
hormonais” com objetivo de dispor de produtos
mais “efetivos” para o controle demografico®.
Esse ponto de vista, também circula na imprensa:
“novos métodos anticonceptivos sdo pesquisados
por organismos internacionais para diminuir a
populacido dos paises do Terceiro Mundo e idea-
lizados para serem usados pelas mulheres pobres
desses paises”.

Os pesquisadores do Cemicamp sentem
desconforto com as criticas. Reiteram que Nor-
plant® “nada mais é que uma nova forma de
administragao do Levonorgestrel, horménio an-
ticoncepcional utilizado por milhdes de pessoas
no mundo inteiro” (O Globo, 04/02/1986)*’. Em
matéria intitulada “Veto ideolégico”, Luis Baha-
mondes afirma que “o Norplant é muito eficaz e
seguro”*. Juan Diaz diz que o projeto brasileiro
tem como objetivo “ampliar o leque de contra-
ceptivos disponiveis com um método capaz de
satisfazer peculiaridades clinicas de algumas mu-
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lheres”. Anibal Faindes, em entrevista, enfatiza
que as pesquisas do Cemicamp sempre tiveram
como diretriz a satide integral e o aumento das
opgoes de escolha pelas mulheres™.

O episddio de controvérsias do Norplant no
Brasil se dd em uma fase de inflexdo do debate
populacional. No plano internacional, a pressao
dos paises ricos sobre os demais é menos por
controlar a populagdao do que reduzir o Estado
e abrir seus mercados. Além disso, questdes que
entrelacam direitos sociais, satide e reprodugao
comegam a ser tecidas no movimento da Nova
Sadde Publica e nas redes feministas internacio-
nais e nacionais. No plano politico-institucional,
o Brasil comega seu novo processo constituinte
que culminard na Constitui¢ao Federal de 1988.

A questdo dos problemas éticos da pesquisa
é outra faceta importante das controvérsias. Os
jornais sao importantes veiculos das dentncias
das usudrias. Uma delas testemunha que “assinou
um termo de responsabilidade, que ndo chegou a
ler””. Qutras informam que “por repetidas vezes
foi a0 médico pedir a retirada das capsulas e que
sempre recebia a mesma resposta negativa”¥, “ha
meses sentem fortes dores de cabega, mas mesmo
assim nao conseguia que os médicos responsaveis
pela colocagdo das cdpsulas as retirassem”. Uma
organizacdo feminista revela que “a maioria das
mulheres sao de baixa renda e, quando implan-
taram o contraceptivo, ndo foram informadas
do risco que ele representava”. Os cientistas sao
acusados de usar as mulheres como “cobaias” Em
revisao de experiéncias internacionais, Correa
identificou os protocolos de pesquisa como um
dos aspectos mais problemdticos do Norplant®.

Em 1986, a defesa da lisura ética da pesquisa é
feita quase exclusivamente pelo grupo de Campi-
nas, Anibal Fatindes, principalmente. No Minis-
tério da Satide, no Conselho Regional de Medici-
na de Sdo Paulo (onde também foi interpelado)
e no meios de comunica¢do argumentam que 0s
testes foram autorizados e que prestaram contas
periodicamente ao ministério, que as mulheres
consentiram em participar da pesquisa e eram ri-
gorosamente acompanhadas. Contudo, ha poucas
respostas diretas as denuncias de mulheres que
aparecem na imprensa, testemunhando contra
o método. O que se faz no Cemicamp ndo é ne-
cessariamente o que se faz em todos lugares; com
a expansdo dos centros de pesquisa pelo pais, de
meédicos, enfermeiros e residentes envolvidos e de
mulheres participantes, os coordenadores nao pa-
recem ter absoluto controle dos procedimentos.

As celeumas praticamente desaparecem da
pauta dos jornais a partir de 1987. O assunto

ressurge esporadicamente, como, em 1990, com
a aprovagao do Norplant nos Estados Unidos e,
em 1993, com o lancamento do livro de Dacach e
Israel. Contudo, como legado das controvérsias,
a discussao e a constru¢ao de marcos legais sobre
ética em pesquisa com seres humanos se avolu-
mam, assim como novas vozes no debate sobre
“planejamento familiar” Em meados de 1986, o
governo federal discute a “implantacao definitiva
do programa (...) assumindo uma fun¢io que é
sua, pois procurard fornecer uma assisténcia glo-
bal a saude da mulher, aperfeicoando os progra-
mas jé existentes”*'. Em 1988, a Constitui¢ao Fe-
deral, no seu artigo 226, declara o planejamento
familiar como direito, proibe coer¢des e obriga o
Estado a prestar assisténcia a saide reprodutiva.

Desde os anos 1960, o Brasil foi um campo
de pesquisa importante para as organiza¢des
internacionais promotoras de programas demo-
gréaficos e da industria farmacéutica multinacio-
nal. O aumento dos ensaios clinicos no pais — e
as controvérsias que emergem nos 1980 — con-
tribui para que o Conselho Federal de Medicina,
em 1988, inclua no Cédigo de Etica profissional
varios artigos sobre ética em pesquisa*’. Ainda
nesse ano, o Conselho Nacional de Satide publica
as Normas de Pesquisa em Satide, a primeira regu-
lamentacdo nacional nesse assunto.

Apés o episédio de controvérsias do Nor-
plant®, Fatindes e outros pesquisadores do Cemi-
camp incorporam outro tema em seus estudos:
ética em pesquisa. Em 1989, apresenta o trabalho
“A ética na atencdo a saide da mulher”, em semi-
nério cientifico nacional e, no ano seguinte, o pu-
blica, em revista cientifica, em coautoria com José
Cecatti. No artigo “Etica médica e planejamento
familiar no Brasil”, em coautoria com Hellen Har-
dy, discute-se DIU e implantes como os “métodos
oferecem maiores possibilidades de abuso (...),
com os consequentes problemas éticos”™*.

A partir de 1987, Fatindes se tornaria assiduo
interlocutor de grupos feministas e facilitaria a
aproximacao entre as mulheres e a Febrasgo .

Consideracoes finais

A trajetéria dos métodos contraceptivos hormo-
nais é variada, no que se refere a sua produgao,
recepgdo e circulagdao. Nenhum outro contracep-
tivo hormonal teve uma vida tao dificil no Brasil,
como o Norplant®. Com a suspensdo da pes-
quisa, em1986, o implante de levonorgestrel foi
definitivamente banido do mercado nacional. A
empresa Elmeco, fundada em 1993, pelo pesqui-



sador Elsimar Coutinho, continuou a investigar e
produzir implantes hormonais subcutineos. Em
2001, com autorizagdao da Anvisa, um implante
hormonal, a base de etonorgestrel — o Implanon®
—, comegou a ser comercializado. Outros méto-
dos com a substancia levonorgestrel ja eram e
continuaram comercializados no pais (pilulas,
anticoncepcionais de emergéncia e sistemas in-
trauterino). Ao contrario do Norplant ®, essas
outras tecnologias hormonais nao foram alvos
de maiores controvérsias, mas sao objetos cuja
circula¢do ¢ regulada pelo Estado.

Ambientada no seu tempo histérico, a breve
vida social do Norplant® mostra a contingéncia
dos objetos biomédicos, os inesperados efeitos
que podem acontecer quando eles saem dos labo-
ratérios. O Norplant® provocou deslocamentos e
reassociacoes entre de grupos da sociedade, au-
toridades do Estado, cientistas e médicos, indus-
tria, produtos farmacéuticos, procedimentos de
pesquisas, instrumentos burocraticos, mulheres
usudrias de contraceptivos. Estilos de pensamen-
to médico cientificos foram sacudidos, novas for-
mas de pensar autonomia cientifica comecaram a
ser discutidas no pais.

Colaboradores

Os autores contribuiram igualmente para a ela-
boragdo do trabalho apresentado a Revista Ci-
éncia e Saude Coletiva. ACL Pimentel, autora
principal, realizou buscas nos bancos de dados,
organizagao dos resultados e redagao do manus-
crito. C Bonan é mentora da pesquisa em que este
artigo apresenta parte dos resultados, elaborou os
objetivos desta parte da pesquisa voltada para o
estudo do contraceptivo Norplant®, além da sele-
¢d0 dos bancos de dados, redagao do manuscrito.
LAS Teixeira também é mentor desta pesquisa,
envolveu-se na organizagao dos resultados, anali-
se e revisao da versdo final. P Gaudenzi colaborou
com a organizag¢do dos resultados, anélise e revi-
sdo da versao final do manuscrito.

O estudo de controvérsias, o seguimento do
objeto e o escrutinio de seus efeitos nao plane-
jados pelos cientistas — sua “vida prépria” — pos-
sibilitam complexificar a circulagao dos objetos
médicos. Se o Norplant® desnaturalizou as dis-
tancias entre as praticas de médicos e cientistas,
de um lado, e o controle do Estado e da socieda-
de, de outro, no mundo da sadde sexual e repro-
dutiva no Brasil essas relagoes ainda sao proble-
maticas do ponto de vista dos direitos sexuais e
reprodutivos. Ao longo das tltimas cinco déca-
das, inimeras tecnologias foram introduzidas e
tém circulado no pais com pifia regulamentacio
e controle social, mas com grandes efeitos na vida
de homens e mulheres: reprodugao assistida, tra-
tamentos de reposicao hormonal, remédios para
disfungao erétil, chips hormonais variados, para
citar alguns exemplos. Estudar suas biografias,
segui-los, investigar como agem e interagem
(além do programado no laboratério) e analisar
as controvérsias que suscitam ou perguntar-se
pela falta delas pode ser relevante nao somente
para o mundo do conhecimento, mas para a satd-
de publica e a esfera dos direitos humanos.
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