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Resumo O presente trabalho consiste em uma reflexao critica sobre as tentativas de alteracdes
na Declaracao de Helsinki, entendida como um dos documentos que representam as teses demo-
craticas vencedoras da segunda metade do século passado, portanto, patrimdénio da humanida-
de, pelo seu valor de referéncia como diretrizes éticas a serem observadas em pesquisas envol-
vendo seres humanos. Assim, o controle sobre tal documento deve ser coletivo, mundial, societa-
rio, e qualquer mudanca suscita amplo debate, participacao e discussdo, visando-se evitar al-
gum retrocesso humanitario. Este estudo analisa alguns fatos atuais relacionados com pesquisas
com sujeitos humanos, desenvolvidas em paises chamados “periféricos” ou “em desenvolvimen-
to”. E, também, faz uma interpretacao sécio-politica da questao, em que se evidencia que o fun-
damentalismo econdmico por parte dos paises ricos resulta em um inevitavel imperialismo éti-
co, expondo ainda mais as comunidades dos paises pobres a vulnerabilidade, discriminagéo e
excluséo social.
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Introducéo

A presente discussdo tem como objetivo defen-
der o argumento de que, caso ndo sejam toma-
das firmes decisdes politicas por parte dos go-
vernos das na¢des do Hemisfério Sul do mun-
do — os chamados paises periféricos —, o funda-
mentalismo econémico conseqiente do fen6-
meno da globalizacdo desordenada e unilateral
empurrara a populacdo pobre cada vez mais
rumo a discriminacéo e a excluséo social. Ao
mesmo tempo, o documento analisa a tese de
que o exercicio do fundamentalismo econémi-
co por parte dos paises ricos acaba proporcio-
nando um inevitavel imperialismo ético, tema
que, para os autores, esta na raiz das tentativas
de alteracdo da esséncia democratica e equa-
nime da Declaracgéo de Helsinki, com relagdo
as pesquisas cientificas com sujeitos humanos.
O documento termina com a consideragdo de
que qualquer decisdo futura no sentido de al-
teragBes das teses democraticas vencedoras do
século passado - incluindo aquelas relaciona-
das com a esséncia da cidadania e dos direitos
humanos - ndo sao da al¢ada restrita de enti-
dades médicas pressionadas por poderosas
empresas internacionais de medicamentos e
bioderivados, mas sim devem passar por dis-
cuss@es planetéarias que incluam um rigoroso e
amplo controle social sobre as mesmas.

Breve histdrico das regulamentagdes
para a pesquisa com seres humanos

Apos ter o mundo tomado conhecimento das
atrocidades cometidas em nome da ciéncia pe-
los nazistas por ocasido da Il Guerra Mundial,
0 que gerou uma “crise de consciéncia” na co-
munidade cientifica, diversas regulamentacdes
foram sendo elaboradas com o objetivo de pro-
tecdo aos direitos humanos, a fim de serem as-
seguradas a integridade e dignidade das pes-
soas, ai incluidos os casos de participagdo em
pesquisas biomédicas.

Dentre os documentos, destacamos: o C6-
digo de NUremberg — 1947 (Tribunal de Guerra);
a Declaragao Universal dos Direitos Humanos —
1948 (Assembléia Geral das Nag¢des Unidas); a
Declaragao de Helsinki — 1964, com suas revi-
sOes em Toéquio (1975), Veneza (1983), Hong
Kong (1989), Somerset West (1996) e Edimbur-
go (2000), documento da Associagdo Médica
Mundial; a Convencdao Internacional sobre Di-
reitos Civis e Politicos — 1966 (Assembléia Geral
das Nag¢des Unidas); as Diretrizes Internacio-
nais para Revisdo Etica de Estudos Epidemiol6-
gicos — 1991 (CIOMS/OMS) e as Diretrizes Eticas
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Internacionais sobre Pesquisa Biomédica Envol-
vendo Seres Humanos — 1993 (CIOMS/OMS).

Todas estas regulamentacdes sdo conse-
quéncias de conquistas da humanidade que re-
presentam teses democraticas da maior impor-
tancia para a comunidade mundial. Dentre
elas, por ser objeto de consideragao desta re-
flexdo, destacamos a Declaracao de Helsinki,
pela sua inegavel importancia histérica e enor-
me aceitagdo mundial, ndo s6 pela comunida-
de médica que a produziu, mas como valor de
referéncia em suas diretrizes éticas para pes-
quisas com seres humanos. As legislacdes de
varios paises recomendam e cobram que as
pesquisas médicas sejam conduzidas de acor-
do com seus preceitos e praticamente todos os
protocolos a incluem. Da mesma forma, as
principais revistas cientificas das areas das
ciéncias biolbdgicas e da satde ndo deixam de
referencia-la nas suas “normas de publicag&o”.

Ainda nesse contexto, é importante trazer o
trabalho realizado por Henry Beecher, em 1966,
quando, ap6s um levantamento sobre a etici-
dade de cinquenta estudos publicados em re-
vistas cientificas importantes, verificou e apon-
tou 22 experimentos envolvendo problemas
éticos com relagédo a sujeitos humanos das pes-
quisas, em seu artigo Ethics and Clinical Re-
search. Entdo, o desrespeito aos sujeitos conti-
nuava sendo praticado mesmo apo6s a elabora-
¢do de documentos importantes como o Cédi-
go de Nuremberg e a Declaracdo de Helsinki
(Beecher, 1966).

Paralelamente, o oncologista norteameri-
cano Van Rensselaer Potter empregou o neolo-
gismo “Bioética” pela primeira vez em um arti-
go publicado em 1970. E, posteriormente, em
1971, publicou o seu livro intitulado Bioethics:
Bridge to the Future. Potter, em sua viséo global
da humanidade, defendia a importancia das
ciéncias bioldgicas na melhoria da qualidade
de vida e se preocupava com a sobrevivéncia
do planeta. André Hellegers, da Universidade
de Georgetown, Washington D. C. (Estados Uni-
dos), assumiu o termo como campo de estudo
e como movimento social, contextualizando-o.
A partir dai, o conceito de Bioética foi rapida-
mente difundido e passou a integrar também
0s aspectos médicos, ou seja, como ética apli-
cada ao campo da medicina e da biologia, ten-
do sido a idéia inicial, de certa forma, desvir-
tuada (Anjos, 1997).

Diante das pressfes decorrentes das ques-
tdes acima referidas, o governo dos Estados
Unidos constituiu, em 1974, a National Com-
mission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research, que tinha
0 objetivo de identificar os principios éticos



béasicos que deveriam nortear as experimenta-
¢des envolvendo seres humanos. Em 1978, esta
Comisséo publicou o chamado Relatério Bel-
mont, que identificava trés principios como
fundamentais, que foram: o respeito pelas pes-
soas (autonomia); a beneficéncia e a justica.
Tal documento trouxe um novo enfoque ético
de abordagem metodoldgica dos conflitos re-
sultantes das pesquisas com seres humanos.

Logo apds o Relatorio Belmont, Tom L.
Beauchamp, que era membro da Comisséo que
redigiu o documento, e James F. Childress pu-
blicaram, em 1979, o livro Principles of Biome-
dical Ethics, que abordava quatro principios
éticos como referéncia (autonomia, beneficén-
cia, ndo-maleficéncia e justi¢a), aplicando-os
também para a analise das questdes éticas no
contexto da pratica clinica e assistencial. Sur-
ge, assim, o Principialismo Bioético (Pessini &
Barchifontaine, 1998).

O surgimento e a consolidacao da Bioética,
pois, aparecem ligados as conquistas referen-
tes aos direitos humanos e também aos confli-
tos morais decorrentes dos rapidos e constan-
tes avancgos tecnoldgicos e cientificos. E essa
preocupacdo mundial com a retomada da re-
flexdo ética tem a eticidade das pesquisas com
sujeitos humanos como um de seus principais
focos de atencgéo, pela situacéo de vulnerabili-
dade dessas pessoas e a evidente necessidade
de serem protegidas.

Vulnerabilidade e o conceito
de “diferenca”

No livro A Saude Perfeita: Critica de uma Nova
Utopia, Sfesz (1995), com uma espécie de hu-
mor corrosivo, faz uma previsdo sombria, caso
as coisas continuem como estdo no campo do
mercado, da globalizag@o desregrada e da tec-
nociéncia sem controle: a técnica vai dominar
o0 mundo, a sociedade, a natureza, sem media-
¢do cientifica e sem conflitos sociais. Suas pre-
visdes ndo deixam de ser preocupantes. No ca-
so das tentativas de derrubar cldusulas consi-
deradas “pétreas” (imutaveis), como a “cidada-
nia plena” e a “igualdade de todos os sujeitos
sociais das pesquisas”, percebe-se a intencao
do poder econdmico e tecnocientifico interna-
cional em ir além dos procedimentos médicos,
criando categorias humanas diferenciadas,
empurrando individuos e grupos sociais ex-
cluidos para situacfes e quadros estatisticos
especificos. Os problemas sociais, por mais
cruciais que se mostrem, sdo reduzidos as suas
dimensdes bioldgicas. O individuo-cidadao
passa a ser desconsiderado e criam-se “catego-
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rias de individuos” ou “subindividuos”, que
merecerdo abordagens especiais, “cientifica-
mente” definidas e “diplomaticamente” deter-
minadas em um novo contexto “humanitéario”
mundial.

Neste sentido, para que se analise mais de-
tidamente toda essa questéo, é indispenséavel
que seja discutido, a luz da Bioética, o signifi-
cado de vulnerabilidade dos sujeitos sociais
(individual e coletivamente considerados), as-
sim como as transformacdes observadas com
relagdo ao real significado que se esta tentando
dar ao conceito de “diferenca”.

O adjetivo “vulneravel” encerra uma série
de interpretacdes possiveis. Segundo interpre-
tacOes mais correntes, significa “o lado mais
fraco de um assunto ou questdo” ou “o ponto
pelo qual alguém pode ser atacado, prejudica-
do ou ferido”. De acordo com essas interpreta-
¢Oes, o significado usual de vulnerabilidade le-
va ao contexto de “fragilidade”, “desprotecéo”,
“desfavor” (populacgdes desfavorecidas) e, até
mesmo, de “desamparo” ou “abandono”. Den-
tro desse contexto, portanto, engloba formas
diversas de exclusdo ou alijamento de grupos
populacionais aqueles fatos ou beneficios que
possam estar acontecendo no processo desen-
volvimentista mundial.

Da mesma forma, o sentido hoje universal-
mente aceito nas ciéncias sociais com relagao
ao conceito de “diferenca” foi obtido em virtu-
de da agudizacao das lutas das mulheres (a
partir dos anos 50), dos negros (anos 60) e dos
homossexuais (anos 70), quando ficou demons-
trado para o mundo que diferen¢a nao signifi-
cava desigualdade.

Os temas da “vulnerabilidade” e das “dife-
rencas” fazem parte da pauta bioética atual,
entre outras razdes, pelas variadas interpreta-
¢oes, ndo simplesmente seménticas, mas prin-
cipalmente filosoficas e também préticas, rela-
cionadas com uma dupla, e algumas vezes an-
tagOnica, interpretacdo dada ao enfoque de
moralidade com relacdo aos mesmos. Enquan-
to alguns bioeticistas defendem a existéncia de
principios morais universais, apropriados a
qualquer conflito ou circunstancia, outros pre-
ferem a tese do relativismo ético, segundo a
qual, para cada situacao especifica, devemos
procurar as respostas, solugdes e/ou encami-
nhamentos mais adequados.

De uma maneira geral, a primeira situacao
acima diz respeito a linha do principialismo em
bioética (ou seja, aquela que defende a redu-
¢éo das questdes bioéticas a quatro principios
basicos: autonomia, beneficéncia, ndo-malefi-
céncia e justica); e a segunda, aponta para a li-
nha da “andlise critica’e da “contextualizacao”.
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Alguns fatos atuais e suas analises

A convicgao tedrico-pratica dos pesquisadores
que incorporaram a “contextualizagdo” como
linha mestra de trabalho (ou seja, aquela que
entende que os conflitos devem ser analisados
valendo-se do contexto real e especifico onde
acontecem) ficou de certa forma abalada apés
a edicdo final de 1998 da revista Bioethics, or-
ganismo oficial da International Association of
Bioethics, uma das mais importantes do setor e
publicada trimestralmente pela Editora Black-
well, Londres. O tema da referida publicacédo
centrou-se na discussdo gerada por um artigo
que denunciava 15 ensaios clinicos determina-
dos para estudar a prevenc¢do da transmisséo
vertical do virus da imunodeficiéncia adquiri-
da (HIV) de mées gravidas para seus bebés, em
paises chamados “em desenvolvimento”, com a
utilizacdo de grupos-controle tratados com
placebo (Lurie & Wolfe, 1997).

Vale a pena resgatar que, por ocasido do
surgimento da referida denudncia, a editora
executiva da revista onde a mesma foi publica-
da, o New England Journal of Medicine (NEJM),
assinou um editorial apoiando a posi¢do toma-
da por Lurie & Wolfe, além de comparar as re-
feridas pesquisas com HIV com o infame “Caso
Tuskegee” (Angell, 1997). E oportuno recordar
que o caso em questao refere-se aos estudos so-
bre a sifilis efetuados com cidad&os negros nor-
te-americanos, iniciados em 1932 e, portanto,
anteriores as publicagdes do Codigo de Nirem-
berg (1947) e da Declaracéo de Helsinki (1964).
A analogia foi feita tendo em vista que assim
como o estudo Tuskegee negou penicilina a seus
sujeitos, mesmo apos ter sido provada a efica-
cia da droga, estas pesquisas com HIV negam
medicamentos antiretrovirais a um dos grupos
de participantes. E a critica se assenta no fato
de ambos os estudos violarem o consentimen-
to informado, extrapolarem na questéo do pla-
cebo e tirarem vantagem de populagdes pobres,
desinformadas e, por conseguinte, vulneraveis.

Diretores do National Institutes of Health
(NIH) e do Center for Disease Control and Pre-
vention (CDC), dos Estados Unidos, no entan-
to, defenderam a eticidade das pesquisas, ale-
gando que tais situacdes sdo corretas, pois de-
vem ser consideradas as complexidades cienti-
ficas, sociais e econdmicas de cada pesquisa
(Varmus & Satcher, 1997). Imediatamente ap6s
estas escaramucas, o assunto foi parar nas pa-
ginas dos jornais de ampla circulagéo, tendo o
New York Times dado grande destaque ao as-
sunto na oportunidade.

No nimero da Bioethics referido anterior-
mente, um fildsofo do Departamento de Hu-
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manidades Médicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de East Carolina, Estados Uni-
dos, centralizou, em extensas vinte e uma pagi-
nas, a defesa da adogao de critérios éticos dife-
renciados para as pesquisas a serem aplicadas
nos paises “desenvolvidos” e naqueles “em de-
senvolvimento” (Resnik, 1998a, 1998b). A base
da argumentagédo fundou-se exatamente no re-
lativismo de cada situagéo. Para o autor, “pa-
drdes éticos de pesquisa em sujeitos humanos
s@o universais, mas néo absolutos: existem al-
guns principios éticos gerais que podem ser
aplicados a todos os casos de pesquisas com hu-
manos, mas a aplicagdo destes principios deve
levar em consideracéo fatores inerentes a situa-
¢Oes particulares” (Resnik, 1998a:286). De acor-
do com suas proéprias palavras, remete o tema
para o campo da “metaética”, justificando que
“as situagBes variam de acordo com o contexto
social e econ6mico, além das condi¢des cientifi-
cas das pesquisas” (Resnik, 1998a:286).

Estas afirmag¢des vdo muito além do pala-
vreado, da chamada “diplomacia terminolégi-
ca”, para adquirir conotacgdes factuais de fun-
damental importancia para o futuro dos sujei-
tos sociais das pesquisas nos diferentes paises
do mundo. Em outras palavras, contextuali-
zam o tema, descontextualizando-o, além de
dar-lhe um sentido exatamente oposto aquele
que, pelo menos até agora, tantos bioeticistas
e pesquisadores vinham defendendo e utili-
zando.

Na mesma edicdo da Bioethics, todavia,
quatro outros autores de diferentes universida-
des de variados continentes criticam duramen-
te estas posicOes (Del Rio, 1998; Lie, 1998;
Schiklenk, 1998; Thomas, 1998). O editorial da
revista, assinado por uma pesquisadora do
Centro para Bioética Humana da Universidade
Monash, Australia, um dos mais importantes
do mundo na &rea, centra a controvérsia exata-
mente na seguinte questdo: “Padrdes diferen-
ciados para protocolos de pesquisas e partici-
pantes sdo eticamente justificados?” (Kerin,
1998:7). Segundo um dos autores acima men-
cionados, os argumentos de Resnik constituem
exatamente o inverso dos avangos conseguidos
até hoje com relacdo aos direitos politicos e ci-
vis universais (Thomas, 1998).

O interessante disso tudo é que a denuincia
referente a esta situagdo surgiu de dois pesqui-
sadores associados do Public Citizen's Health
Research Group, de Washington D. C., Estados
Unidos, e ndo de cientistas que trabalham em
centros avancados de pesquisas relacionadas
com a AIDS, de organizag®fes internacionais de
combate a doenca ou de pesquisadores dos
paises periféricos.



Mais recentemente, outra pesquisa com
HIV em paises ditos “em desenvolvimento”
(por que néo dizer “pobres”, “periféricos”, “vul-
neraveis”?) suscitou polémica e mereceu a in-
dignacdo da mesma editora executiva do NEJM,
jareferida anteriormente. O projeto foi desen-
volvido em vilas rurais de Uganda com o obje-
tivo de delinear os fatores de risco associados a
transmissao heterossexual do HIV-1, buscando
determinar se doencgas sexualmente transmis-
siveis aumentam o risco de infecgdo pelo HIV
(Wawer et al., 1999) e também verificar a rela-
¢ao entre carga viral e transmissdo heterosse-
xual do HIV-1 (Quinn et al., 2000). O importan-
te é que este estudo significou que centenas de
pessoas com infec¢do por HIV foram observa-
das, por até trinta meses, mas ndo tratadas
(Angell, 2000), além de ndo terem sido propor-
cionadas informacdes precisas e completas aos
participantes da amostra.

A perplexidade (ou o incémodo...) manifes-
tada no referido editorial aconteceu porque
um estudo de tal natureza ndo poderia ter sido
realizado nos Estados Unidos, ou qualquer ou-
tro pais desenvolvido, onde seria esperado que
esses pacientes com HIV e outras doencgas se-
xualmente transmissiveis fossem alertados e
tratados. Fica claro que os padrdes éticos fo-
ram diferentes para a Uganda e, o que é pior,
muitas pesquisas nesses chamados paises “em
desenvolvimento” agora se limitam a observa-
¢do dos sujeitos para a verificagao de resulta-
dos que poderiam ser prevenidos, como ocor-
reu no caso das mulheres gravidas anterior-
mente discutido, com o agravante de que tais
estudos tém sido geralmente aprovados por re-
levantes grupos de revisdo ética, tanto do pais
onde sdo realizados como daquele que os pa-
trocina.

Foi exatamente com relagdo a esta Ultima
consideracéo que, visivelmente incomodada
com a situagdo, a editora respondeu a pergun-
ta por ela mesma formulada sobre o porqué da
aceitacdo do trabalho para publicacdo no pe-
riédico. Afirmou que, para ela, “a decisdo foi
evidentemente muito dificil” (Angell, 2000:968).
E justificou. O estudo havia sido aprovado pelo
Subcomité de Pesquisa sobre AIDS do Conse-
Iho Nacional da Uganda para Ciéncia e Tecnho-
logia; pelos revisores das Universidades de Co-
lumbia e Johns Hopkins; e também pelo Office
for Protection from Research Risk do National
Institutes of Health, dos Estados Unidos. E mais,
apo6s a submissdo ao peridédico (NEIJM), o tra-
balho néo s6 foi aprovado pelos revisores, mas
também pelos editores do corpo da revista.
Quando o trabalho chegou até ela para aprova-
¢do final, ndo satisfeita, submeteu-o ainda a
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apreciacao de dois eminentes bioeticistas fa-
miliarizados com a pesquisa em HIV em paises
“em desenvolvimento”: um deles achou que o
estudo ndo era ético; o outro, que era. Diante
das opiniBes divergentes e da anélise favoravel
dos outros editores e revisores, decidiu aprovar
a publicagéo. Mas, termina o editorial com a
coerente defesa da posigéo de que os “padrdes
éticos nao devem depender de onde a pesquisa é
realizada” (Angell, 2000:968) e de que “os inves-
tigadores assumem ampla responsabilidade pe-
lo bem-estar dos sujeitos inscritos em seus estu-
dos — uma responsabilidade analoga a dos cli-
nicos”(Angell, 2000:968). Pouco tempo depois
da publicagao deste Editorial, ap6s muitos anos
de trabalho, Marcia Angell deixou (ou teve que
deixar...) a coordenacao editorial do NEJM.

Interpretacgéo sécio-politica da questao

A licdo a ser tirada de toda essa histdria € que,
mais uma vez, alguns paises ricos, com o apoio
de poderosos complexos empresariais interna-
cionais de medicamentos e bioderivados inte-
ressados quase que exclusivamente no merca-
do e no lucro, tentam fazer valer seu poder
(econdmico) de presséo e persuasao, em detri-
mento da priorizagdo pelo social, da incluséo
dos sujeitos sociais no campo verdadeiramen-
te democratico com consequente usufruto dos
beneficios do mundo contemporéneo. Em uma
era de globalizagao e fundamentalismo econé-
mico, tenta-se, por intermédio de uma imensa
assimetria cientifica e tecnoldgica, impor um
imperialismo ético as nacgfes mais pobres.
Além da histérica importacao acritica e unila-
teral de ciéncia e tecnologia das na¢gdes mais
fortes para aquelas mais frageis, sem levar em
consideragdo o contexto s6cio-econdémico e
cultural destas, “agora tenta-se”, também, “a
importagao acritica e vertical”, de cima para
baixo, “de ética”.

A prova disso tudo foi a tentativa, durante a
51a Assembléia Geral da Associagcdo Médica
Mundial (AMM), realizada em Tel Aviv, Israel,
em outubro de 1999, de reversdo das teses ven-
cedoras e dos historicos avangos humanitarios
alcancados pela Declaracao de Helsinki, opor-
tunidade em que a questdo nao foi decidida,
mas recebeu uma espécie de “moratéria”, fi-
cando o assunto para ser discutido em outubro
de 2000, na 52a Assembléia realizada em Edin-
burgh, na Escécia. Segundo Greco (1999), a
idéia do Encontro em Israel era tentar conven-
cer a plenaria de participantes a aceitar a etici-
dade com relagdo a seguinte afirmagéo: “O pa-
dréo das pesquisas e do acesso a cuidados médi-
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cos sera aquele possivel de ser alcangado no pais
onde o ensaio for realizado, havendo justificati-
va, inclusive, para o uso do placebo mesmo
quando existe tratamento eficaz bem estabeleci-
do internacionalmente” (Greco, 1999:3).

Ou seja, 0 que tentam justificar é que os
protocolos metodoldgicos das pesquisas clini-
cas e 0 acesso aos melhores cuidados de diag-
nastico e terapéuticos existentes podem passar
a ser variaveis para as diferentes nagdes, de-
pendendo das condigdes, caracteristicas e ne-
cessidades de cada uma delas. Utilizando-se
exatamente das “diferencgas”, pretendem eter-
niza-las, ndo com o fito democratico do respei-
to e aceitagdo das mesmas, mas com o Unico e
exclusivo objetivo de manter a inferioridade e
a vulnerabilidade (individual e coletiva) das
nagdes pobres do mundo, exatamente aquelas
historicamente subjugadas.

A AMM, embora seja responsavel pelo texto
do documento, concordou em desenvolver um
processo de ampla consulta antes de sua revi-
sdo. O texto da Declaracdo, com cada paragrafo
numerado, foi colocado na Internet, na pagina
www.wma.net (WMA, 1996, 2000), como que
propugnando participacdo democrética. Con-
tudo, as alteragdes propostas eram sutis e am-
biguas, proporcionando diferentes interpreta-
¢Oes para uma mesma afirmacéo.

Dentre as discussfes espalhadas pelo mun-
do a respeito da necessidade de mudanca na
Declaracéo (e em caso afirmativo, o que deve-
ria ser mudado), vale destacar o workshop rea-
lizado em Londres, em setembro de 1999, or-
ganizado pelo Bulletin of Medical Ethics e pelo
European Forum for Good Clinical Practice,
ocasido em que, com a participacgdo de repre-
sentantes de mais ou menos quarenta paises,
chegou-se a importante conclusao de que, de-
vido a sua aceitagcdo mundial, seria um grave
erro reescrever a Declaragdo de Helsinki (Ni-
cholson, 2000). Como n&o poderia deixar de
ser, a Unica manifestagcdo com intuito de mu-
dancga do documento partiu de alguns partici-
pantes dos Estados Unidos, pais cuja Associa-
¢do Médica fez a proposta inicial que desenca-
deou toda a discusséo, ainda em 1997, durante
a reuniao anual da AMM, em Hamburgo, Ale-
manha. Dos paises do Hemisfério Sul, cabe res-
saltar a herdica posicao do Brasil, na figura do
seu representante na Equipe Internacional de
Trabalho do Special Programme for Research &
Training In Tropical Diseases (UNP/World
Bank/World Health Organization) — Dirceu Gre-
co -, que desde o inicio das escaramucas, com
o respaldo do seu Ministério da Saude, lutou de
todas as formas contra as tentativas de retro-
cesso democratico na Declaragéo.
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Porém, como previsto, no dia 7 de outubro
de 2000, a 52a Assembléia Geral da AMM
(WMA, 2000) aprovou unanimemente a Decla-
racdo de Helsinki revisada. E a quinta vez que o
documento foi revisado desde sua elaboracéo
em 1964. Nao obstante as manifestacdes con-
trarias de diversas partes do mundo, o Secretéa-
rio Geral da AMM, Dr. Delon Human, argu-
mentou que, devido a mudangas significantes
no campo da pesquisa médica, era essencial
que fossem revisadas as diretrizes éticas apli-
caveis a pesquisa, e que as mudancas na Decla-
racdo incluiram uma alteracdo na sua estrutu-
ra, para definir mais claramente que padrdes
adicionais sdo necessarios quando a pesquisa
é combinada com cuidado médico.

As propostas de modificagdes surgidas no
processo de discussdo eram todas significati-
vas, podendo-se dizer que os dois pontos de
grande relevancia dizem respeito: primeiro, a
questdo do acesso e da qualidade dos cuidados
médicos a serem oferecidos aos participantes
das pesquisas; e segundo, a da utilizagdo de
placebo em grupos-controle.

Com a revisao, permanece a expressao “best
proven prophylactic, diagnostic and therapeu-
tic methods” (melhores métodos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos comprovados), mas
duas outras aparecem no paragrafo 30 da De-
claragao vigente: “at the conclusion of the study”
(quando da concluséo do estudo) e “identified
by the study” (identificados pelo estudo). Signi-
fica que o documento é omisso com relagédo
aquilo que deve ser proporcionado aos sujeitos
durante a investigagdo. Ndo ha, na atual reda-
¢ao do texto, um trecho claro referente a quais
intervencdes devem ser prestadas aos partici-
pantes durante a pesquisa, e esta era exata-
mente a preocupacao maior que gerou toda a
controvérsia. Isto permite uma flexibilizagao
na acdo dos pesquisadores com relagdo aos
cuidados para com 0s sujeitos no transcorrer
da investigacéo e é evidente o risco de tal prer-
rogativa, uma vez que os exemplos menciona-
dos nesta reflexdo mostram o que ja foi feito,
mesmo na vigéncia do texto anterior. Ainda, é
preciso cautela na interpretagdo da expressao
final do referido paragrafo, anteriormente cita-
da, com relagdo a serem os melhores métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos com-
provados “identificados pelo estudo”.

Além disso, Fermin Roland Schramm (co-
municacgéo pessoal) levantou, com proprieda-
de, a preocupacgéo com relacdo a tradugéo ini-
cial infeliz do texto para o Espanhol, uma vez
que aparece a expressao “los mejores métodos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos dispo-
nibles” no lugar das empregadas em Inglés,



“the best current methods” e “the best proven
methods”, podendo surgir a problemética sus-
peita de que os melhores métodos “corrientes”
ou “probados” nao sejam aplicaveis a todas as
investigacoes.

A tentativa camuflada das grandes indus-
trias de drogas e de organismos e pesquisado-
res norte-americanos em alterar a Declaracao
de Helsinki utiliza a falacia da urgéncia como
argumento para diminuir as exigéncias éticas
internacionalmente aceitas para a realizacdo
de estudos clinicos, figurando o perigo de legi-
timacado de pesquisas fundamentalmente vol-
tadas para reduc¢édo dos padrdes (standards) éti-
cos e, consequentemente, dos custos, sob a ur-
géncia da cura (Greco, 2000).

Apesar da equivocada tradugéo espanhola
de parte do texto e de algumas expressfes am-
biguas, a Reunido de Edinburgh (WMA, 2000)
ndo provocou modificagdes significativas na
Declaracdo de Helsinki, muito embora as pres-
sOes relatadas no presente artigo. Cumpre-nos
ressaltar, no entanto, o empenho apressado da
OMS, com o apoio do Banco Mundial, a fim da
criagdo urgente de “Féruns Regionais para Co-
mités de Etica em Investigacdo em Salide” nos
diferentes continentes. Dois desses Foruns ja
foram formalmente criados no final do ano
2000, um para a Asia e outro para a América La-
tina. No caso da América Latina, o Férum es-
tranhamente ignorou a larga experiéncia brasi-
leira de mais de trezentos Comités, levantando
suspeitas sobre sua legitimidade, ja que, além
disso, significativa parte do orgamento da reu-
nido (México, 23-25/10/2000) foi financiada
por um laboratorio privado. Com relacao ao te-
ma, deve ser mencionado ainda, além da re-
presentagdo numeérica desigual dos diversos
paises e da ndo-comunicacao formal ao Brasil,
a auséncia da Bolivia, Paraguai, Panama, Costa
Rica, El Salvador, Honduras e Guatemala.

Consideragdes finais

Concluindo, é oportuno frisar que o “controle”
sobre um documento universal de tamanha
importancia planetaria, como a Declaragdo de
Helsinki, ndo deve ser determinado com base
no viés exclusivo da ciéncia e/ou da técnica. “O
controle é social”. A AMM, a esta altura da his-
toria, da democracia e do desenvolvimento da
cultura dos Direitos Humanos, ndo tem procu-
racdo da humanidade, muito menos poder
moral, para decidir unilateralmente por todas
as sociedades do planeta, por mais elevada que
seja sua competéncia técnica. “A decisao é co-
letiva, mundial, societaria”. Nesse sentido, é in-
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dispensavel que os parlamentos dos paises de-
mocraticos, principalmente aqueles “em xe-
que” diante da presente situacao, iniciem pro-
fundas discussfes e tomem firmes decisdes
nos respectivos Congressos Nacionais, deci-
sBes essas que, somadas, possam ganhar eco
no contexto universal das Nagdes Unidas. Es-
pecialmente depois das recentes e fracassadas
reunides comerciais e econémicas de Seattle
(Estados Unidos), Montreal (Canada), Washing-
ton D. C. (Estados Unidos), Davos (Suica) e Pra-
ga (Republica Tcheca), onde mais uma vez os
paises ricos tentaram impor san¢gdes econdmi-
cas e restri¢cdes aos produtos das demais na-
¢oes, o tema da globalizacdo econémica pare-
ce comecar a entrar em declinio; as reagdes,
nas cinco reunides, foram inesperadamente
fortes, em um coro internacional de protestos
contra a concentragdo crescente da renda e do
poder nas maos de um punhado de nagbes po-
derosas e insensiveis.

O “controle social” sobre qualquer ativida-
de de interesse publico e coletivo a ser desen-
volvido é sempre uma meta democratica, par-
ticipativa, bilateralmente comprometida. Esse
controle, entretanto, nem sempre é facil de ser
exercido. No caso da Bioética e da tentativa de
retrocesso humanitario no caso da Declaracao
de Helsinki, a pluriparticipacéo é indispensa-
vel para a garantia do processo. O controle so-
cial — pelo pluralismo participativo — deveré
prevenir o dificil problema gerado pelo pro-
gresso técnico e cientifico, que reduz o cidadao
a sudito ao invés de emancipa-lo. O sudito é o
vassalo, aquele que esta sempre sujeito as or-
dens e vontades de outrem, seja do rei ou de
seus opositores. Essa peculiaridade é absoluta-
mente indesejavel em um processo no qual se
pretende que a participacdo consciente da so-
ciedade mundial adquira papel de relevo. A éti-
ca é um dos melhores antidotos contra qual-
quer forma de autoritarismo e de tentativa de
manipulacdes espurias, como vem acontecen-
do com os problemas discutidos no presente
artigo.
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