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Em sua esséncia, as obrigacdes pds-pesquisa descrevem um dever dos patrocinadores de pesquisa de fornecer, apés a
conclusio do ensaio, o medicamento testado com sucesso aos participantes da pesquisa. Em alguns casos, esse dever
se estende além dos participantes do ensaio. Este artigo se divide em trés partes. A primeira apresenta o embasamento
legal para as obrigacdes pos-pesquisa ao analisar diretrizes internacionais, incluindo aquelas publicadas pela Associagio
Meédica Mundial. A legislacio nacional é exemplificada por meio de resolugdes e diretrizes brasileiras e sul-africanas,
respectivamente. A segunda parte analisa o fundamento ético das obrigagdes pds-pesquisa, em particular a tentativa
de minimizar a exploracdo de participantes. A terceira parte levanta obstaculos e desafios & implementagao das obri-
gacdes pos-pesquisa. Ainda ndo ha consenso sobre se as obrigacoes pés-pesquisa na forma de acesso a medicamentos

de ensaios clinicos sio o melhor, ou mesmo um bom modo de evitar a exploragdo na pesquisa médica.
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Introducao

Em esséncia, as obrigacoes pos-pesquisa descrevem
um dever dos patrocinadores de pesquisa de fornecer,
apds a conclusdo do ensaio, o medicamento testado com
sucesso aos participantes da pesquisa. Em alguns casos,
esse dever se estende além dos participantes do ensaio.

Todos os anos, mais de um milhao e meio de pessoas
morrem de tuberculose (World Health Organization
2007). A maioria das mortes ocorre em paises em desen-
volvimento, e muitas poderiam ser evitadas se a duragio
dos tratamentos fosse mais breve (Hope for... 2007). Em
julho de 2007, o St. George’s Medical School, em Londres,
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iniciou um ensaio de quatro anos com o objetivo de ace-
lerar os tratamentos, que duram seis meses (Hope for...
2007). Muitos pacientes, especialmente nos paises em
desenvolvimento, param de tomar a medica¢io no meio
do tratamento por causa da longa distancia até o centro
clinico ou porque comecam a se sentir melhor. Aqueles
que propdem a pesquisa supdem que um periodo de tra-
tamento de quatro meses permitiria que mais pacientes
concluissem o seu curso e, assim, que vidas fossem salvas.
O curso de tratamento abreviado iniciou os seus testes
em 1.200 pacientes em Mocambique, Zambia, Zimbabue
e Africa do Sul em julho de 2007.
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Esse ensaio serd utilizado como guia e verificador
da realidade para analisar as obrigacoes pds-pesquisa.
Suponha-se que um dos 1.200 participantes do ensaio
seja uma personagem ficticia, chamada Senhor Mokolele,
do Zimbabue. O Senhor Mokolele vive em uma zona
rural do pais e ndo tem acesso garantido aos cuidados
de satde. Suponha-se, ainda, que o Senhor Mokolele
desenvolva tuberculose novamente dois anos apds a
conclusdo do ensaio — como qualquer infecgdo bacteriana,
a tuberculose pode reincidir, ou seja, pode ser contraida
e tratada mais de uma vez. E, finalmente, suponha-se
que o ensaio seja bem-sucedido. A eficicia e a seguranga
do curso abreviado de tratamento de tuberculose foram
estabelecidas.

E agora? Quais sdo os direitos ou as chances de o
Senhor Mokolele ter acesso a um novo tratamento para
tuberculose? Alguns temas em ética em pesquisa tém
sido discutidos por mais de uma geracdo; por exemplo,
a exigéncia de obter o consentimento livre e esclarecido
dos individuos participantes. Mas outros temas nao. As
obrigacoes pds-pesquisa sao um dos novos temas, o que
explica a grande incerteza em torno delas.

Este artigo ndo ira abordar obrigacoes pds-pesquisa
tidas como certas hoje, como o direito a tratamento e
compensagiao dos participantes lesados pela pesquisa.
E incontestavel que participantes devem receber gra-
tuitamente tratamento médico e/ou compensagido por
danos acidentais decorrentes de intervengoes realizadas
exclusivamente para fins de pesquisa. Normalmente,
espera-se que comités de ética revisem os detalhes dos
projetos, incluindo a cobertura de seguro, para doengas
ou até mesmo morte relacionadas ao experimento.

Este artigo delineara as atuais posi¢des sobre o que
deve ser oferecido aos participantes de pesquisa apés a
conclusdo do ensaio. Analisard as opinides de diversas
normas internacionais e nacionais. Além disso, abordara
o fundamento ético de obrigagdes pds-pesquisa em po-
tencial e finalmente apresentar os obstaculos e desafios
desse novo tema.

Para os propoésitos deste artigo, o termo “pais em
desenvolvimento” sera utilizado na descrigdo de paises
onde uma parte considerdvel da populagido (mais de
um terco) nao tem acesso a produtos bem-sucedidos de
pesquisa médica (Macklin 2004).

Diretrizes internacionais

Diretrizes internacionais raramente sao legalmente
vinculativas. Normalmente sido declaracoes emitidas
para orientar a pratica de determinadas profissoes. Se as
diretrizes tém o poder de alcancar aquiescéncia depende,
muitas vezes, do apoio de certas profissoes.

Em 2003, foi fundada a Sociedade Internacional de
Busca Arqueolégica (International Society for Archaeo-
logical Prospection 2007). O objetivo dessa sociedade ¢é
a promogao de elevados padrées de pesquisa no campo
da arqueologia. Suponha-se que arqueélogos e geofisicos
que trabalham nessa 4rea por vezes encontrem situa-
¢oes com as quais achem dificil lidar. A compreensao
da pesquisa cientifica por esses pesquisadores pode,
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por exemplo, quebrar certos tabus sobre populacoes
indigenas, como a busca de restos 6sseos utilizando-se
radares que penetram o solo. Quando os membros se
retinem em sua nova sociedade, debatem esses temas
e percebem que se aplicam a varios paises. Apds algum
tempo, os membros concordam em instituir uma comis-
sao para formular diretrizes para tais casos. O objetivo
das diretrizes é ajudar os pesquisadores em seu trabalho
didrio. Se essas diretrizes serdo cumpridas nido depende
da lei. Se houvesse leis nacionais ou internacionais que
regessem o0s atos em questio, por exemplo, a procura
por ossadas, ndo seria dificil tomar decisoes. Haveria
apenas uma escolha entre a conformidade ou a ilega-
lidade. Mas, quando ndo ha nenhum mecanismo legal
de coergao, as diretrizes derivam seu poder das orga-
nizacoes que as formularam. Se todos os profissionais
de pesquisa arqueoldgica sdo representados através da
sociedade mencionada, e se houver acordo geral de que
as diretrizes sdo necessdrias, as chances de aquiescéncia
serdo elevadas.

Levando-se esse argumento em consideragio, apenas
uma diretriz internacional tem real poder atualmente
— a Declaracio de Helsinque, da Associacio Médica
Mundial.

Associacao Médica Mundial
Declaracao de Helsinque

Em 1926, médicos de varios paises formaram a
Associacdo Profissional Internacional de Médicos, uma
organizagdo que visa discutir os problemas da pratica
médica no mundo todo. A organizacio suspendeu
suas operacoes durante a Segunda Guerra Mundial,
apo6s a obtencio de uma adesdo de 23 paises. Durante
a guerra, o ponto de encontro da Associagio Médica
Britanica tornou-se o novo ponto de referéncia para
médicos que quisessem comparar a pratica médica
de diferentes paises. Duas conferéncias realizadas
em Londres iniciaram os planos de formar uma nova
organizagdo, que seria chamada “Associacdo Médica
Mundial (AMM)”. A Primeira Assembléia Geral da
AMM aconteceu em Paris, em 1947, com membros-
fundadores de 27 paises.

Pouco tempo ap6és a sua inauguragio, a AMM come-
cou a receber pedidos de diretrizes sobre a forma como
médicos deveriam tratar sujeitos humanos envolvidos
em pesquisas. Os horrores dos experimentos nazistas
em seres humanos, revelados por meio dos Tribunais de
Nurembergue, mostraram a necessidade premente de
formular tais diretrizes. Apds uma década de discussoes,
a AMM publicou um projeto de Declaragdo, o qual foi
aprovado pela 18* Assembléia Geral, em Helsinque,
Finlandia, em 1965. Alteracoes a declaracio foram feitas
em 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000.

Hoje, a AMM representa mais de oito milhoes de
médicos de 84 paises (World Medical Association 2003).
Das organizagdes atualmente envolvidas na formulagao
de diretrizes, a AMM tem o argumento mais razoavel
a se considerar (Shiiklenlk 2004). Por conseguinte, a
Declaragido de Helsinque pode ser considerada o mais
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importante documento internacional no dominio da
ética em pesquisa.

Foi s6 em 2000, na 52% Assembléia Geral da AMM,
em Edimburgo, na Escécia, que as obrigagdes pds-pes-
quisa foram incorporadas na Declaragdo de Helsinque.
Desde entdo, o artigo 30 observa: “Na conclusido do
estudo, a todo paciente inscrito deve ser assegurado o
acesso aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos
e terapéuticos comprovados, identificados pelo estudo”
(World Medical Association 2004).

O artigo 30 ¢ um dos dois tnicos a serem comple-
tados por uma nota de esclarecimento. Em 2004, na
Assembléia Geral em Toéquio, Japao, a AMM solicitou
que o acesso pos-pesquisa aos medicamentos, procedi-
mentos médicos ou cuidados fosse discutido durante o
plancjamento dos ensaios e documentado no protocolo
do estudo.

O documento é muito claro. Se um sujeito participa
de um ensaio clinico, espera-se que ele tenha acesso p6s-
pesquisa aos medicamentos ou procedimentos clinicos
testados com sucesso. Além disso, os organizadores do
ensaio clinico devem incluir em seu protocolo de estudo
a forma como irdo gerir o acesso pés-pesquisa. Nesse
sentido, a declaragdo faz uma exigéncia substancial e
uma processual. O acesso pds-pesquisa deve ser ofereci-
do (substancia) e documentado no protocolo de estudo
(processo). Em outras palavras, os pesquisadores devem
ser claros, antes de o estudo comegar, sobre a forma de
garantia do acesso pds-pesquisa.

O que o artigo 30 da Declaragio de Helsinque signi-
fica para os 1.200 sujeitos de pesquisa de Mocambique,
Zambia, Zimbabue e Africa do Sul? Ou, mais especifi-
camente, o que o artigo significa para a figura hipotética
do Senhor Mokolele, que contraiu tuberculose dois anos
ap6s a conclusao do estudo?

Primeiro, o Senhor Mokolele deve ter acesso ao tra-
tamento mais curto de tuberculose, de acordo com artigo
30 da declaracdo. Em segundo lugar, os patrocinadores
do estudo deveriam ter descrito sistemas de acesso pos-
pesquisa em seu protocolo. Assim, pelo menos teorica-
mente, deveria ser possivel que o Senhor Mokolele ou
sua familia soubessem como ter acesso ao medicamento
contra tuberculose.

E necessério lembrar, no entanto, que as obriga-
¢oes pos-pesquisa foram primeiramente mencionadas
na Declaracdo de Helsinque em 2000 e que a exigéncia
de descricio dos mecanismos de acesso no protocolo de
estudo somente foi acrescentada em 2004. Dado que o
nio-cumprimento da declaragio nio tem conseqiiéncias
legais, a menos que as leis nacionais ou internacionais
executdveis proponham a mesma conduta, ndo se pode
esperar plena conformidade com efeitos imediatos. No
entanto, dado que a Declaracio de Helsinque representa
mais de oito milhoes de médicos no mundo todo, sao
altas as chances de que a consciéncia das obrigacoes
pos-pesquisa e as tentativas genuinas de cumprimento
aumentem significativamente em um futuro muito
proximo.
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Conselho de Organizacoes Internacionais

de Ciéncias Médicas

Diretrizes éticas internacionais para pesquisas
biomédicas envolvendo seres humanos

O Conselho de Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas (CIOMS) foi estabelecido conjunta-
mente pela Organizacdio Mundial da Satde (OMS) e
pela Organizagio das Nacoes Unidas para a Educacio, a
Ciéncia e a Cultura (Unesco) em 1949. Trata-se de uma
organizacdo internacional ndo-governamental sem fins
lucrativos. Suas Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos sao
uma das diretrizes sobre ética em pesquisa mais freqiien-
temente citadas na literatura académica.

A versdo atual (2002) substitui o texto de 1993 e
consiste em principios gerais de ética e 21 diretrizes. O
texto foi projetado para auxiliar na definicao de politicas
nacionais de ética em pesquisa, com particular énfase nos
paises em desenvolvimento. Em contraste com a Decla-
racio de Helsinque, as diretrizes do CIOMS incluem
comentdrios muito Gteis e abrangentes.

Duas diretrizes sao imediatamente relevantes no
contexto das obrigagdes pés-pesquisa: a 10 e a 21. A
diretriz 10 exige que: “Qualquer intervengio ou produto
desenvolvido, ou conhecimento gerado, serd razoavel-
mente disponibilizado para o beneficio dessa populacio
ou comunidade” (CIOMS 2002).

O termo “razodvel disponibilidade” é contestado.
O que significa tornar um produto razoavelmente dis-
ponivel para uma populagio? O CIOMS nao responde a
essa pergunta. Em vez disso, aponta que a decisdo deve
ser feita caso a caso. Pontos relevantes a considerar sio:
o tempo durante o qual o medicamento testado serd
disponibilizado aos sujeitos de pesquisa ou & comunidade
local; a gravidade da condigdo médica do sujeito; o efeito
da retirada do medicamento; e a questao da indugao in-
devida caso a intervencao seja fornecida gratuitamente.
A esse respeito, seu esclarecimento centra-se no acesso
pos-pesquisa concedido aos participantes — por exemplo,
solicitando considerar a “condi¢io médica” —, ao passo
que sua diretriz é¢ mais ampla e exige acesso pds-pesquisa
para uma populagido ou comunidade.

Globalmente, o CIOMS observa que é antiético
realizar pesquisas em uma populagio que provavelmente
nao terd acesso razoavel ao medicamento desenvolvido
no momento da conclusido do estudo. Assim, se pes-
quisadores nao podem provar que um produto estard
razoavelmente disponivel para os sujeitos da pesquisa
e para a comunidade local mais ampla, ndo devem
conduzi-la nessa localidade. A diretriz 21 assinala que
os patrocinadores da pesquisa sio eticamente obrigados
a assegurar a disponibilidade de “servigos que sdo uma
parte necessaria do compromisso de um patrocinador
em tornar uma intervencio benéfica ou produto de-
senvolvido como resultado da pesquisa razoavelmente
disponivel para a populacido ou comunidade envolvida”

(CIOMS 2002).

E importante assinalar que, no comentario a essa
diretriz, o CIOMS observa que os detalhes de quaisquer
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obrigagoes pds-pesquisa devem ser incluidos no processo
de consentimento e documentados.

As duas diretrizes do CIOMS espelham as duas
diretrizes pertinentes da Declaracao de Helsinque. No
entanto, as exigéncias do CIOMS sao mais rigorosas. A
primeira refere-se ao contetido das obrigacoes pds-pes-
quisa, ou seja, ao fato de que um grupo definido deve
ter acesso ao medicamento estudado apés a conclusao
do ensaio. A segunda refere-se ao processo de como o
acesso pos-pesquisa é documentado.

Em ambas as situagoes, o CIOMS ¢ mais exigente
do que a Declaragao de Helsinque. Embora a declaragao
observe que o acesso pds-pesquisa é um beneficio apenas
para os sujeitos da pesquisa, as diretrizes do CIOMS
ampliam esse grupo a fim de incluir uma comunidade
ou populagio mais ampla. Em relagao ao segundo tema,
a declaracdo observa que os preparativos para o acesso
pos-pesquisa devem ser documentados no protocolo de
estudo, enquanto o CIOMS exige que eles sejam incor-
porados no formulario de consentimento.

Que diferenga faria para o Senhor Mokolele se o
estudo de que ele participou estivesse de acordo com
as diretrizes do CIOMS? O Senhor Mokolele ja saberia
como teria acesso pés-pesquisa ao medicamento para
tuberculose. Ele teria lido os detalhes no formulario
de consentimento, ou isso teria sido explicado a ele
verbalmente. Ao mesmo tempo, o medicamento estaria
disponivel ndo s6 para ele, mas também para uma popu-
lagdo mais ampla. A especificagio exata dos beneficiarios
além dos participantes da pesquisa nao é fornecida pelo
CIOMS, mas ¢ razoavel supor que seus familiares mais
proximos, que moram na mesma casa, se beneficiariam.
Dada a natureza altamente contagiosa da tuberculose,
esse &, provavelmente, um aspecto importante do acesso
pos-pesquisa para o Senhor Mokolele.

Organizacao Mundial da Saude
Diretrizes Operacionais para Comités de Etica
que Revisam Pesquisas Biomédicas

A Organizagdo Mundial da Sadde, fundada em
1948, ¢ a agéncia das Nacoes Unidas que aborda ques-
toes relacionadas a satide. O objetivo principal da OMS
é ajudar os cidadaos de todo o mundo a atingir o nivel
mais elevado possivel de saide. A organizacio é regida
por 193 paises-membros. E, portanto, uma das poucas
organizagoes com representacoes de paises do mundo
inteiro — 193 ¢ o namero de paises atualmente reconhe-
cidos pelo Departamento de Estado dos Estados Unidos.
Infelizmente, a OMS néao publicou nenhuma diretriz
internacional abrangente sobre ética em pesquisa. Caso
contrrio, as diretrizes seriam muito poderosas, dada a
autoridade mundial da OMS em assuntos relacionados
a sadde e a sua natureza verdadeiramente representativa.
Contudo, em 2000, a OMS publicou as Diretrizes Ope-
racionais para Comités de Etica que Revisam Pesquisas
Biomédicas.

2

O objetivo dessas diretrizes é assegurar a alta
qualidade e a consisténcia da revisdo ética da pesquisa
biomédica em todo o mundo. Concebidas para comple-
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mentar as leis nacionais existentes, as diretrizes deverao
constituir a base para detalhados procedimentos escritos
dos comités de ética. Em particular, elas deverdo ser
utilizadas para desenvolver procedimentos-padrao de
funcionamento.

A principal tarefa de um comité de ética reside na
revisdo das propostas de pesquisa, com especial atengao
ao processo de consentimento livre e esclarecido e a
viabilidade do protocolo. Na segdo Elementos da revisio,
o documento da OMS enumera: “Uma descri¢ao da
disponibilidade e da acessibilidade a qualquer produto
bem-sucedido de estudo para as comunidades em questdo
ap6s a pesquisa (World Health Organization 2000).

Dada a autoridade da OMS, essa observacio sobre
0 acesso pds-pesquisa é importante. Mas quanto se
pode inferir, a partir dessa declaracio, a Gnica relevante
para obrigacoes pds-pesquisa em todo o documento? O
documento da OMS nio exige acesso pés-pesquisa a me-
dicamentos, ao contrario dos dois documentos anteriores.
Esse pardgrafo é incluido como um elemento possivel de
revisao ética, e ndo obrigatério. No entanto, dois pontos
sdo notaveis. Em primeiro lugar, é mais provavel que as
“comunidades em questdo” se alinhem as diretrizes do
CIOMS na sua exigéncia de acesso p6s-pesquisa ofere-
cido para além dos sujeitos da pesquisa. Caso contrario,
a redacdo teria sido “sujeitos de pesquisa em questido”
ou similar. Em segundo lugar, se deve ser examinada por
comités de ética, a documentagio do acesso pos-pesquisa
tem de estar disponivel antes do inicio do estudo. Dessa
forma, a OMS concorda tanto com a Declaracio de Hel-
sinque quanto com as Diretrizes do CIOMS.

O documento da OMS ajuda o Senhor Mokolele?
Nao muito. Embora o acesso pds-pesquisa seja menciona-
do no documento da OMS, ele ndo é mencionado como
um elemento obrigatério da pesquisa ética e, por conse-
guinte, nenhuma posigdo politica firme é tomada.

Unaids
Consideragées Eticas em Pesquisas sobre
Vacinas Preventivas contra o HIV

Em 2001, representantes dos governos de 189 paises
participaram da primeira Assembléia Geral das Nacoes
Unidas sobre HIV/AIDS. Por unanimidade, aprovou-se
a Declaragdo de Compromisso sobre o HIV/AIDS, que
reconhece que a pandemia de AIDS representa uma emer-
géncia global e um grande desafio a vida e a dignidade
humanas. Parte da declaragio se refere & prevencio da
doenga, incluindo a prevencio através de vacinas.

Um ano antes, em 2000, o Unaids, um programa
em parceria com as Nagdes Unidas que retine diferentes
organizagoes, como a Unesco e a Unicef, publicou orien-
tacoes sobre a pesquisa de vacinas contra o HIV. Essas
orientacoes sio uma das mais importantes exigéncias
internacionais para acesso pds-pesquisa aos medicamen-
tos (vacinas).

Na orientagdo 2, o Unaids fala sobre a disponi-
bilidade da vacina: “Qualquer vacina de prevencao ao
HIV comprovadamente segura e eficaz [...] deverd ser
disponibilizada o mais rapidamente possivel a todos os
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participantes dos ensaios em que ela foi testada, bem
como a outras populagdes de alto risco de infeccio pelo
HIV” (Unaids 2000).

Ao mesmo tempo, o Unaids pede que patrocinadores
de pesquisa e pesquisadores planejem com antecedéncia
0 acesso pos-pesquisa, discutindo-se esse assunto nos
estagios iniciais de desenvolvimento da vacina contra
o HIV. No mesmo ano, o Unaids enfatiza claramente
os pontos substanciais e processuais apresentados na
Declaragio de Helsinque. Medicamentos testados com
sucesso devem ser colocados a disposi¢do da populagao
estudada, e os mecanismos para isso devem ser discutidos
antes do inicio de qualquer pesquisa. Como nas diretrizes
do CIOMS, o documento do Unaids também vé o acesso
pos-pesquisa como aplicavel a um grupo mais amplo do
que apenas aqueles que participaram da pesquisa. De
fato, em suas notas explicativas eles exigem que seja
dada atencdo a4 forma como uma vacina poderia ser
distribuida no pais em que foi testada, ou mesmo mais
além. A esse respeito, o Unaids vai mais longe do que
o CIOMS ao falar de paises, em vez de comunidades,
como beneficiarios.

Essa dltima diretriz internacional apresentada
neste artigo ndo ¢ diretamente relevante para o Senhor
Mokolele, uma vez que se refere apenas as vacinas contra
o HIV.

As quatro mais importantes diretrizes internacionais
sobre ética em pesquisa concordam em dois pontos.
Primeiro, o acesso pds-pesquisa aos medicamentos ¢ um
pré-requisito para a pesquisa ética no século XXI. Em
segundo lugar, o mecanismo de acesso deve ser discutido
e decidido antes do inicio do estudo. Diferencas menores
existem, como a determinagao dos beneficiarios do aces-
so pos-pesquisa variando de participantes da pesquisa,
apenas, a comunidades locais e populagoes e a todo o
pais onde a pesquisa foi realizada. Exigéncias sobre a
documentagio para o acesso pés-pesquisa vao desde a
disponibilidade para comités de ética através do protoco-
lo de estudo até a disponibilidade para participantes de
pesquisa através do formulario de consentimento.

Diretrizes internacionais nao tém efeito juridico.
Se o Senhor Mokolele descobrir que ndo tem acesso
pos-pesquisa ao medicamento contra tuberculose, pode
fazer pressdo através da mobilizagao dos meios de comu-
nicacdo, mas ndo pode recorrer ao tribunal. No entanto,
existem leis internacionais que dao aos cidadaos o direito
de levar quaisquer queixas aos tribunais. A ética em
pesquisa se viu bem-sucedida com uma lei desse tipo, o
Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos.

Pacto Internacional dos Direitos
Civis e Politicos

O Pacto Internacional dos Direitos Civis e Politicos
(PIDCP) entrou em vigor em 1976 e desde entio foi rati-
ficado por 152 paises (Office of the High Commissioner
for Human Rights 2004). Isso significa que quase 80%
dos paises do mundo prometeram aderir a suas regras.
Em contraste com a Declara¢do de Helsinque ou qual-
quer outra das diretrizes acima apresentadas, o pacto é
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legalmente vinculativo. Isso significa que aqueles que
o ratificaram totalmente precisam certificar-se de que
todas as disposi¢oes podem ser executadas através de
seu proprio sistema juridico.

O Artigo 7° do PIDCP especifica que: “ninguém sera
submetido a tortura, nem a tratamento cruel, desuma-
no, degradante ou castigo. Em particular, ninguém sera
submetido sem seu livre consentimento a experiéncias
médicas ou cientificas” (Office of the High Commissioner
for Human Rights 2004).

Isso é tudo o que o PIDCP especifica sobre ética
em pesquisa. A énfase é claramente sobre a obtencio do
consentimento livre e esclarecido de sujeitos humanos an-
tes de seu envolvimento em qualquer pesquisa. O acesso
pOs-pesquisa aos medicamentos ndo é mencionado, nem
outros pilares da ética em pesquisa, como confidenciali-
dade ou privacidade. Além disso, é¢ importante observar
que documentos legalmente vinculativos existem inter-
nacionalmente, os quais incluem elementos da ética em
pesquisa. No futuro, pode ser possivel ampliar o PIDCP
para se reconhecer o fato de que a ética em pesquisa tem
avancado nos dltimos anos.

Leis nacionais e diretrizes

Em termos de diretrizes internacionais, duas prin-
cipais exigéncias foram feitas no que diz respeito ao
acesso po6s-pesquisa. Em primeiro lugar, que ele deve ser
oferecido, fundamentalmente (uma exigéncia substanti-
va) e, em segundo lugar, que detalhes do fornecimento
devem ser esclarecidos antes do inicio de qualquer estudo
(uma exigéncia processual). Alguns paises tém dado um
passo a frente e incorporado tais exigéncias a legislagio
legalmente vinculativa.

Conselho Nacional de Saude do Brasil

Em 1996, o Conselho Nacional de Satde (CNS)
emitiu uma resolucio (n® 196/1996) enfatizando a
importancia das exigéncias substanciais. As pesquisas
realizadas com sujeitos brasileiros devem resultar em
beneficios para eles. Em particular, o artigo 111.3 (p)
exige que qualquer pesquisa envolvendo seres humanos
deva: “assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios
resultantes do projeto, seja em termos de retorno social,
acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pes-
quisa. (National Health Council 1996).

Por meio dessa resolucio, o governo brasileiro imp6s
uma obrigacao afirmativa de se proporcionar acesso pds-
pesquisa a medicamentos ou procedimentos. A quem a
resolugio impos essa obrigagio nio ficou claro, mas isso
foi posteriormente esclarecido.

Numa declaragdo mais geral, a resolugao exige
que as comunidades devam se beneficiar das pesquisas
ap6s terem sido concluidas. No entanto, essa exigéncia
¢ menos rigorosa por ter sido iniciada por “sempre que
possivel” (National Health Council 1996).

Curiosamente, a resolucdo brasileira nao faz deman-
das especificas sobre o aspecto processual. Na secio IV
(Consentimento Livre e Esclarecido), declara-se que os
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sujeitos de pesquisa devem ser informados de quaisquer
riscos, desconforto ou beneficios esperados. Embora se
possa argumentar que o termo beneficios inclui aqueles
pos-pesquisa, isso nio foi explicitado. E uma explicacio
sobre os possiveis beneficios — por exemplo, de natureza
terapéutica ou diagnéstica — é sempre parte de um pro-
cesso de consentimento livre e esclarecido. Além disso,
a resolugio exige que os sujeitos da pesquisa sejam
informados sobre eventuais possibilidades de acompa-
nhamento e/ou cuidados médicos. Mais uma vez, isso
nio esta explicitamente ligado ao acesso poés-pesquisa a
intervengdes médicas bem-sucedidas, dado que alguns
ensaios incluem tanto acompanhamento como cuidados
médicos como parte do experimento.

Um ano mais tarde, o CNS publicou uma resolucao
complementar (n® 251/1997) que incide sobre novos
produtos farmacéuticos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos. Nessa resolucio, as obrigagoes pos-pesquisa
sao reafirmadas e se esclarece quem se responsabilizara
por elas. O artigo IV.1 (m) especifica que: “O acesso ao
medicamento em teste deve ser assegurado pelo finan-
ciador ou pela instituicio, pesquisador ou promotor, se
nao houver um financiador, caso sua superioridade ao
tratamento convencional seja comprovada” (National
Health Council 1997).

Isso significa que a legislagdo brasileira é clara. Pa-
trocinadores de pesquisas ou outros grupos especificados
tém a obrigagdo de proporcionar acesso aos medica-
mentos que forem testados em sujeitos de pesquisa no
Brasil — supondo-se, naturalmente, que os resultados dos
ensaios comprovem sua seguranca e eficicia. Esse acesso
tem de ser fornecido pelo menos aos participantes da
pesquisa. A exigéncia mais geral de “retorno social”, na
resolucdo de 1996, pode indicar que o acesso deve ser
garantido para além desse grupo.

Conselho Sul-Africano de Pesquisa Médica
Diretrizes sobre Etica para Pesquisas Médicas

Em 2000, o Conselho Sul-Africano de Pesquisa Mé-
dica publicou sua edicdo revisada das Diretrizes sobre
Etica para Pesquisas Médicas, que nio sio legalmente
vinculativas. As diretrizes publicadas em 1993 faziam
referéncia especifica & demanda processual no acesso
pos-pesquisa. Embora nenhuma obrigacao p6s-pesquisa
tenha sido imposta aos patrocinadores de pesquisas ou
outros, determinou-se que os participantes deveriam
ser informados sobre o possivel fornecimento continu-
ado de medicamentos apds a conclusdo de um estudo
(National Bioethics Advisory Commission 2001). De
fato, as diretrizes estabeleceram explicitamente que os
sujeitos ndo tém direito ao acesso pos-pesquisa, a menos
que preparativos especiais sejam feitos no momento do
ensaio. A esse respeito, as diretrizes de 1993 diferem
fortemente da norma brasileira equivalente, que é muito
clara em sua exigéncia quanto ao acesso pés-pesquisa,
mas menos clara quanto a demanda processual sobre
a forma como os comités de ética ou os participantes
de pesquisa devem ser conscientizados do acesso pds-
pesquisa.
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No entanto, as novas diretrizes de 2000 do Con-
selho Sul-Africano de Pesquisa Médica sao menos espe-
cificas do que as originais de 1993. Nao ha referéncia
explicita ao acesso ou as obrigacdes pds-pesquisa dos
patrocinadores para com os individuos participantes. Na
secdo 11, Pesquisa Colaborativa Internacional, duas
declaragées muito gerais sao feitas. Em primeiro lugar,
como um beneficio para o pais anfitrido, a pesquisa deve
ser traduzida em cuidados acessiveis (South African
Medical Research Council 2000). Em segundo lugar, os
beneficios do pais anfitrido devem ir além dos ganhos
financeiros, por exemplo, por meio do acesso a medica-
mentos testados com sucesso por parte da comunidade
(South African Medical Research Council 2000).

A esse respeito, as diretrizes sul-africanas optaram
por um tom bastante geral sobre as obrigacbes pos-pes-
quisa, tanto no Ambito substancial quanto processual.

A Resolugao do Conselho Nacional de Satde do Bra-
sil é muito clara em relacdo a um ponto. Patrocinadores
ou seus equivalentes tém a clara obrigacio de oferecer
acesso pos-pesquisa a medicamentos bem-sucedidos
pelo menos aos participantes da pesquisa. No entanto,
nao estd claro o modo pelo qual os comités de ética e/ou
participantes de pesquisa serdo informados sobre os
mecanismos de acesso pés-pesquisa. Em contrapartida,
o Conselho Sul-Africano de Pesquisa Médica tem evitado
exigéncias substanciais ou processuais claras e especi-
ficas desde 2000, deixando apenas comentdrios gerais
que podem ser interpretados com relagio as obrigagoes
pos-pesquisa.

Quanto ao Senhor Mokolele, quando se analisam
as diretrizes, tudo parece bem para ele, ou ndo? Embora
vérias diretrizes nacionais e internacionais importantes
exijam acesso pds-pesquisa a intervengoes para os parti-
cipantes, a exigéncia tem sido bastante criticada.

Fundamentos éticos para obrigacoes
pos-pesquisa

Por que as obrigacoes pés-pesquisa de repente sur-
giram como uma grande exigéncia na ética em pesquisa?
Ensaios clinicos vém sendo conduzidos ha décadas e
somente no século XXI tem havido um forte apelo por
obrigacdes que vao além das do ensaio imediato. Duas
razoes serdo descritas aqui, uma no que diz respeito a
prevengio de exploragio e outra no que diz respeito a
confianga desenvolvida nas relages entre pesquisador
e participante.

Minimizando a exploracao

O sentimento de ter sido explorado pode gerar
mais ressentimento e desconfianca do que a maioria dos
outros sentimentos (Emanuel et al. 2004). Isso é parti-
cularmente verdadeiro no dmbito dos cuidados a satde,
onde um grupo é por vezes desfavorecido ou vulneravel
devido a uma doenca e o outro grupo possivelmente
detém o poder de cura.

O que exatamente € exploragio e como ela pode ser
evitada por meio do acesso pés-pesquisa as intervengoes
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médicas? A exploragio pode ser definida como o ato de
tirar vantagem injusta de outrem para servir seus proprios
interesses (Wertheimer 1999; Macklin 2004).

Nesse contexto, alega-se que testar intervengoes
médicas em populacoes empobrecidas que ndo terdo
acesso aos resultados é um ato exploratério (Annas &
Grodin 1998). Isso ocorre porque os pesquisadores que
nao disponibilizam os resultados de seus ensaios aos
participantes estdo expondo os pobres e pouco escolari-
zados a riscos, a fim de beneficiar populagdes mais ricas
(Crouch & Arras 1998). Nesse sentido, tiram vantagem
de uma populagio para servir outra.

Como se pode evitar que uns tirem vantagens dos
outros? Premiando-se adequadamente, por sua contri-
buigio, aqueles que estdo envolvidos em uma operacao
(Nagel 1991). Mas por que razao as exigéncias de acesso
pos-pesquisa ndo foram feitas anteriormente?

Arazio é simples. Em paises industrializados, onde
a maior parte das pesquisas farmacéuticas acontecia,
um modelo de troca vidvel e essencialmente justo ja
existe entre a inddstria de cuidados a satde e os sujeitos
humanos de pesquisa. Aqueles que contribuem para a
pesquisa sdo recompensados com beneficios diretos na
forma de tratamentos potencialmente terapéuticos e de
acessibilidade a novos produtos e servicos de cuidado a
saade no futuro. De uma perspectiva mais ampla, eles
também recebem beneficios indiretos sob a forma de
empregos e riqueza gerada por uma industria de alta
tecnologia. A existéncia desse modelo de troca explica por
que a questao das obrigagdes pos-pesquisa normalmente
nio surge no contexto da pesquisa sobre cuidados de
saade (Participants in the... 2004; Schroeder & Lasen-
Diaz 20006).

No entanto, uma questdo principal tem levantado
davidas sobre a eqiiidade desse modelo de recompensa: o
potencial de exploragio de participantes de pesquisa em
paises em desenvolvimento. Nesses paises, ndo se pode
ter como certas as referidas recompensas ou beneficios.
Pelo contrario, a disponibilidade razoavel de novos
produtos nao pode ser garantida, nem a satisfagido das
necessidades de satde da populagio, e nem a existéncia
de beneficios secundarios, como empregos.

Um investigador canadense trabalhando no Quénia
disse em uma entrevista sobre conscientizagdo quanto
aos riscos do HIV:

Tivemos uma garota de 16 anos envolvida em nossa
clinica e alguém tentou falar com ela sobre o HIV. Ela é
o Gnico suporte para trés ou quatro irmaos mais novos.
Vocé lhe diz que ela pode ter HIV, o que pode significar
que ela vai contrair Aids em dez anos. Pois bem, essa
ameaga nao parece real. Fome € real”. (Dunn 1997).

E, é claro, se a fome e a desnutrigdo sio um pro-
blema, também o é — normalmente — o acesso a medi-
camentos essenciais, especialmente os que estdo ainda
sob protegio de patente. Nesses casos, 0 modelo de troca
entre a industria de cuidados a satde e os pesquisadores,
que é tomado como certo em paises industrializados, é
ineficaz. E é ai que entra a exigéncia das obrigagoes pos-
pesquisa. Para evitar a exploragao de sujeitos de pesquisa
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nos paises em desenvolvimento, medidas tém de ser pos-
tas em pratica antes que os sujeitos de pesquisa de todo o
mundo se beneficiem com as recompensas que ja sdo tidas
como certas no Ocidente. Uma medida € a de insistir nas
obrigagbes pés-pesquisa, em especial se patrocinadores e
pesquisadores procedem de paises ricos.

A exploragio sera analisada pela perspectiva do
Senhor Mokolele. Como as atuais disparidades economi-
cas significam que ele ndo pode esperar receber o leque
de beneficios associados & participacio na pesquisa no
Ocidente, ele tem de ser compensado de alguma outra
forma pelos riscos e inconveniéncias. Caso contrario, os
pesquisadores podem ser acusados de exploragio. As obri-
gacoes pos-pesquisa sio uma forma de restabelecer esse
equilibrio e evitar a alegagao de exploragio. Assim, para
se evitar ou minimizar a exploracio, o Senhor Mokolele
podera ter acesso ao remédio para tuberculose do qual
ele precisa, dois anos apés a conclusio do ensaio.

O relacionamento pesquisador-participante

A promogao e a protecio da satde dos pacientes
sdo consideradas o principal dever de um médico. Es-
pera-se que a relagio entre paciente e médico nio sofra
interferéncia de fatores externos. Esse ndo é o caso da
relagido entre participante de pesquisa e investigador.
Pesquisadores tém obrigagdes para com os patrocina-
dores ou aspiram aos progressos na medicina. Contudo,
em ambos os relacionamentos, a confianca desempenha
um papel importante e as relagdes sio freqiientemente
muito pessoais.

Ainterrupgio ou o fim de uma relacio entre pesqui-
sador e participante pode ser muito dificil e até mesmo
traumatica, especialmente para o segundo. Se — como ¢
geralmente o caso dos paises em desenvolvimento — a
participagdo em um ensaio clinico é o Gnico meio de
acesso a cuidados de sadde, a suspensao do ensaio sugere
a interrupgio dos cuidados sanitarios.

Frequientemente, pesquisadores que trabalham com
sujeitos de estudos sobre Aids consideram dificil ficarem
parados esperando a morte dos participantes em razao
de uma doenga curavel (Shapiro & Benatar 2005).
Obviamente, isso cria um sentimento ainda mais forte
de perda pelo participante da pesquisa apds o término
do ensaio, quando essa era a Gnica forma de acesso aos
cuidados de sadde.

Em certo sentido, a forma mais forte de perda
surge nos participantes alocados em grupos-controle em
ensaios clinicos. Sua satude € suscetivel a piora durante o
ensaio, ainda que a intervencao tenha sido eficaz e segura.
Por outro lado, os sujeitos de pesquisa alocados no grupo
experimental com uma intervencao eficaz j4 sabem que
sua satde poderia ser melhorada, mas essa possibilidade
lhes é anulada com o encerramento do ensaio.

E nesse contexto que as obrigagoes pos-pesquisa para
sujeitos de pesquisa estio sendo defendidas. Uma pesquisa
conduzida com grupos focais de pacientes, pesquisadores
clinicos e administradores no Quénia revelou que todos
os envolvidos na pesquisa acreditam firmemente que os
pesquisadores tém uma obrigagdo de longo prazo para
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com os sujeitos. Um dos participantescomentou: “Tenho
sido usado como uma cobaia, como é que me deixam sem
compensac¢io?” (Shaffer et al. 2000).

Os participantes aceitaram um risco em prol do
avango do conhecimento e, em troca, esperam um bene-
ficio. Essa razdo, dada pelos entrevistados, condiz com
o nosso argumento da nio-exploracio. E importante
salientar, no entanto, que alguns participantes nos grupos
focais constaram que interromper certas terapias com o
potencial de salvar vidas resultaria na perda de confianga
entre os participantes de pesquisa e pesquisadores, re-
sultando, possivelmente, na indisposicao da comunidade
em participar de ensaios clinicos.

A confianca e a interacio humana construidas
através de um relacionamento de pesquisa fornecem
um segundo argumento em favor das obrigacoes pos-
pesquisa. O abandono de um participante de pesquisa
que tem a real necessidade de atendimento médico apés
um ensaio é considerado injusto por ambas as partes.
Com base nessa premissa, pode-se concluir que, quanto
maiores sio as necessidades de satde dos participantes
e mais claros os beneficios para a satide advindos da in-
tervencio médica estudada, mais fortes sio as obrigacoes
de proporcionar acesso p6s-pesquisa (National Bioethics
Advisory Commission 2001).

O que isso significaria para o Senhor Mokolele?
A tuberculose é uma doenga fatal. Supondo-se que o
ensaio do qual ele ird participar seja bem-sucedido, ¢
grande a obrigagdo de fornecer a ele o medicamento
mais uma vez.

Participantes de pesquisa assumem riscos e incon-
veniéncias para promover o avango do conhecimento
médico. Eles merecem beneficios em troca de sua con-
tribuigdo. Se ndo podem receber os beneficios que sao
tidos como certos em algumas partes do mundo, como
por exemplo o ficil acesso aos medicamentos desen-
volvidos, que estdo focados nas necessidades locais de
saade, outras solugbes compensatdrias tém de ser encon-
tradas. O acesso pos-pesquisa aos medicamentos ¢ uma
delas. Sem o oferecimento de tais beneficios, sujeitos
de pesquisa estariam sendo explorados. Tais medidas
compensatorias também ajudam a manter a confianga
que normalmente se desenvolve entre os participantes
e os pesquisadores.

Por hora, tudo parece bem para o Senhor Mokole-
le. Diversas diretrizes nacionais e internacionais muito
importantes exigem acesso pos-pesquisa a intervencoes
aos sujeitos de pesquisa, e existem fundamentos éticos
persuasivos para tais medidas.

Obstaculos e desafios

Os quatro principais argumentos que tém sido
apresentados contra as obrigagdes pés-pesquisa serdo
tratados a seguir.

Limitagoes de tempo
Um sério obstaculo pratico ao acesso pds-pesquisa
a medicamentos pelos participantes é o longo prazo da
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pesquisa farmacéutica. O Senhor Mokelele esta partici-
pando de um ensaio de um medicamento para tubercu-
lose. O tempo caracteristico de desenvolvimento de um
novo tratamento contra tuberculose é de 15 anos(Hope
for... 2007). Ap6s estudos pré-clinicos em laboratério,
geralmente envolvendo testes in vitro e experimentos com
animais, os ensaios tém de passar por trés etapas. Simpli-
ficando, ensaios clinicos de Fase I sdao realizados em um
pequeno grupo de voluntarios sadios (20-80) para avaliar
a seguranga e a tolerabilidade de um novo tratamento.
A principal questdo a ser respondida é: o tratamento é
seguro ou € muito toxico? Ensaios clinicos de Fase II sio
realizados em grupos maiores de pacientes (30-300) a fim
de testar a eficicia do tratamento. Entdo, a pergunta a ser
respondida é: serd que funciona? Ensaios clinicos de Fase
III sdo realizados em grupos ainda maiores de pacientes
(300-3000), a fim de fornecer dados definitivos sobre
a eficicia de um novo tratamento. Muitas vezes, dois
ensaios clinicos de Fases III sdo conduzidos antes de as
autoridades reguladoras aprovarem a comercializagio.

O Senhor Mokolele estd envolvido em um ensaio
clinico de Fase III, em que os pesquisadores estdo tes-
tando a nova combinagio de antibidticos existentes. Isso
significa que uma parte dos habituais 15 anos ja foi re-
duzida. As mais sérias dificuldades de tempo sao aquelas
enfrentadas pelos participantes nos ensaios das fases I e
II. Ao mesmo tempo, a aprovacio para comercializagao
desses medicamentos existentes ja estd disponivel. Dessa
forma, os patrocinadores do ensaio do Senhor Mokolele
esperam reduzir o tempo de desenvolvimento de 15 para
cinco anos. Dois anos apés a conclusio do ensaio, a com-
binacdo de medicamentos poderia estar tecnicamente no
mercado e, portanto, disponivel a ele quando sofresse
de tuberculose novamente. Contudo, o caso do Senhor
Mokolele é incomum. Dado o mais provavel periodo de
desenvolvimento de 15 anos para um novo tratamento de
tuberculose, a nova manifestacio de infecgdo do Senhor
Mokolele teria chegado anos antes de o medicamento
poder ser eventualmente comercializado.

Esse problema ¢é particularmente acentuado para
os participantes de pesquisa nas fases I e II de ensaios
clinicos. Mas mesmo aqueles envolvidos em ensaios de
Fase III podem nio ter acesso pds-pesquisa aos medi-
camentos quando precisarem se tempo suficiente nao
tiver decorrido. E se o acesso pés-pesquisa for restrito a
intervencdo médica em desenvolvimento, ndo ha solugao
para esse problema.

Inducao indevida

Grande parte da ética dos ensaios clinicos funda-
menta-se na legitimidade do consentimento dado pelos
participantes. Os sujeitos de pesquisa tém direito a au-
todeterminagao, e apenas sua concordancia voluntaria
e consciente para se submeter a uma intervencio pode
legitimar a sua participagdo.

A questao da informacéo relativa ao consentimento
livre e esclarecido requer a explicacdo da finalidade de uma
intervencao médica, seus possiveis beneficios e riscos
previstos, bem como suas alternativas — tudo de uma
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forma compreensivel para o voluntario (Brody 2001). O
quesito consentimento exige um cenario nao-coercitivo na
obtengio do acordo, bem como alguma forma de autori-
zagio ou documentagio. Se um pagamento em dinheiro
ou espécie tem o potencial de persuadir um sujeito a se
submeter a riscos excessivos ou se voluntariar contra seu
melhor julgamento, essa situacio é chamada de indugéo
indevida (CIOMS 2002). Em comunidades com pouco
ou nenhum acesso a cuidados de satde, praticamente
qualquer pagamento ou cuidado médico, mesmo que
experimental, pode constituir inducdo indevida.

Nesse contexto, existem comunidades em que serd
praticamente impossivel que os pesquisadores evitem a
indugio indevida (Kerns 1997). Em tais comunidades, o
acesso pos-pesquisa aos medicamentos constituiria outra
forma de indugido, bastante possivel para um processo
de tomada de decisdo ja inadequado (Participants in
the... 2004).

A indugio indevida é um sério obstaculo a pesquisa
ética, e é proibida por todas as grandes diretrizes sobre
ética em pesquisa internacionais e nacionais. No entanto,
isso ndo significa que a inducio indevida deva ser utilizada
como argumento para eliminar os esforcos de conseguir
uma compensagio justa aos participantes da pesquisa.
Embora a linha entre incentivo antiético e compensacio
adequada possa ser ténue, os responsaveis pela elaboracio
de mecanismos adequados nao devem interromper seu
trabalho, especialmente quando se trata de participantes
de pesquisa de paises em desenvolvimento.

Uma solugdo para superar o obstaculo da indugao
indevida € excluir do processo de consentimento infor-
magdes sobre o acesso pds-pesquisa. Em vez disso, estas
s6 devem ser incluidas no protocolo de estudo para a
avaliagao realizada por um comité de ética independente
(National Bioethics Advosiry Committee 2001). Essa
sugestdo favoreceria os principios processuais como
descrito na Declaragdo de Helsinque. E contradiria as
diretrizes pertinentes do CIOMS sobre a divulgacio de
informagoes a possiveis participantes. Deve-se observar,
porém, que sujeitos de pesquisa podem normalmente
esperar a plena revelagio de fatos relevantes no proces-
so de consentimento livre e esclarecido, e os beneficios
esperados sdo uma parte essencial da informacéo.

Demandas irreais

Duas criticas foram levantadas no contexto das
obrigagoes p6s-pesquisa que podem ser resumidas como
exigéncias irreais. Em primeiro lugar, alegou-se que os pes-
quisadores nao sao responsaveis por sanar os problemas
do sistema de satide de um pais (Emanuel et al. 2004).
De fato, nao é plausivel esperar que os pesquisadores
encontrem solucoes para os problemas da economia
global (Ashcroft 2002). Em segundo lugar, observou-se
que a imposigido de obrigacdes pds-pesquisa sobre os
patrocinadores poderia significar que valiosas pesquisas
nio seriam realizadas em paises em desenvolvimento
devido aos custos proibitivos (Brody 2002).

A esta altura, ndo é possivel prever se obrigagoes
pos-pesquisa resultardo na redugio das pesquisas valiosas
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em paises em desenvolvimento. No entanto, o bioeticista
sul-africano Solomon Benatar diria o seguinte: “Exigir
uma maior sensibilidade para a situagido dos pobres, e
certo grau de solidariedade para com eles, ndo é uma
exigéncia moral excessiva” (Shapiro & Benatar 2005).

Minimizar a exploracao exige flexibilidade

O principal argumento ético em favor das obri-
gagoes pos-pesquisa é a minimizacdo ou prevengao
da exploragido. Somente quando os beneficios de uma
transagao sio distribuidos equitativamente, em con-
formidade com as contribuicées, a exploragdo pode
ser evitada. No entanto, na pratica, isso impoe um
problema importante. Considere dois participantes de
pesquisa diferentes: Jorge e Maria (o Senhor Mokolele
néo ¢ adequado para ser analisado como exemplo aqui).
Jorge participou de um ensaio que o expds a um risco
significativo, por exemplo, um ensaio inicial para testar
a eficacia de uma nova vacina contra o HI'V. Em contra-
partida, Maria participou de um ensaio de baixo risco
para confirmar, por exemplo, a eficicia de uma nova
intervencio contra aftas. Considere ainda os grandes
lucros que o patrocinador do ensaio de Jorge poderia
obter se a vacina contra o HIV se revelar eficaz e segura,
em comparacido com os lucros que o patrocinador do
ensaio sobre afta pode esperar. E, por fim, considere a
possibilidade de que este ultimo patrocinador tenha
construido uma infra-estrutura local mais abrangente
para realizar ensaios, se comparado com o primeiro.

Se evitar a exploracdo requer uma ponderacao dos
onus e beneficios, os dois casos acima deverdo se dar de
modos muito diferentes. O acesso pés-pesquisa aos me-
dicamentos bem-sucedidos por si s6 pode ser inadequado
se os riscos assumidos pelos participantes e os lucros
potenciais para os patrocinadores forem ambos muito
elevados. Em contrapartida, para pesquisas com muito
baixo ou nenhum risco, pelas quais outros beneficios sao
obtidos em nivel populacional, o acesso p6s-pesquisa
a intervengao testada pode ser excessivo ou injusto.
Impor um beneficio muito especifico sobre a interagio
entre pesquisador e participante ignora outros beneficios
dos ensaios, que poderiam ser suficientes para evitar a
exploracio. Esses beneficios poderiam ser a capacitacio
da equipe de satde, a construgio de uma instalagao de
saade ou o provimento de medidas de satide publica
(Participants in the... 2004).

Mais um complicador serd adicionado ao exemplo
acima envolvendo Jorge e Maria. E se o ensaio de que
Jorge participou nao foi bem-sucedido? Isso significaria
que nenhum medicamento ou procedimento bem-su-
cedido. Jorge assumiu riscos significativos e nio obteve
qualquer beneficio, nem sequer durante o tratamento,
quando recebeu um medicamento que era inseguro ou
ineficaz. Nesse caso, o acesso pds-pesquisa como forma
de evitar a exploracdo nao deu certo.

No geral, poder-se-ia argumentar que a prescricio
de acesso pos-pesquisa a intervengao testada com su-
cesso ¢ demasiado rigida para minimizar a exploragao
com éxito.
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O principal obstaculo pratico para a utilidade do
acesso pos-pesquisa a participantes de pesquisa é o longo
periodo que a pesquisa farmacéutica requer. Quando um
medicamento entra no mercado com plena aprovagao,
pode ser tarde demais para muitos participantes de pes-
quisa terem acesso a esse medicamento em particular,
0 Gnico a que eles tém acesso p6s-pesquisa. Também é
necessario considerar o potencial de inducdo indevida se
0 acesso pds-pesquisa aos medicamentos bem-sucedidos
é prometido aos sujeitos da pesquisa. Aqueles com pouco
ou nenhum acesso a cuidados de satade ja estdo sob pres-
sao para participar do ensaio, mesmo que de forma expe-
rimental. Adicionar outro beneficio consideravel poderia
reduzir as chances de pesquisadores receberem consenti-
mento legitimo ou genuino. Alegou-se, igualmente, que
as obrigagoes pos-pesquisa tornariam os experimentos
nos paises em desenvolvimento proibitivamente caros e,
portanto, reduziriam sua quantidade. Similarmente, ale-
gou-se que as obrigagdes pos-pesquisa podem ser enten-
didas como a resolugio de questdes de economia global,
o que ndo ¢ a tarefa de pesquisadores ou patrocinadores.
E o dltimo argumento contra as rigidas e prescritivas
obrigagoes pds-pesquisa remete aos fundamentos éticos
de tais obrigacoes. Ou seja, a exploracio pode ser mais
bem evitada por meio de obrigagoes flexiveis, julgadas
caso a caso, e considerando-se os riscos e beneficios. Ao
se insistir em um conjunto muito especifico de deveres (o
acesso pos-pesquisa a medicamentos bem-sucedidos), as
chances de evitar a exploracio nio sao significativamente
reduzidas, se é que o sdo de fato.

Conclusao

Sujeitos de pesquisa assumem riscos e aceitam
inconvenientes para promover o avango da medicina.
Para evitar a exploracio e promover uma boa relagio
entre os pesquisadores e os participantes, estes merecem
beneficios em troca de sua contribuicdo. Fornecer, entao,
medicamentos testados com sucesso a todos aqueles
que ajudaram a testd-los é uma maneira de evitar a
exploragao.

As obrigagoes pds-pesquisa sdo um tema novo na
ética em pesquisa internacional. As diretrizes internacio-
nais somente comegaram a menciona-las no século XXI.
A Declaragiao de Helsinque exige que o acesso pés-pes-
quisa aos medicamentos seja oferecido aos participantes
e que uma exposigio de tais provisoes seja realizada no
protocolo do estudo. As Diretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Huma-
nos, desenvolvidas pelo CIOMS, siao semelhantes, mas
nomeiam a comunidade em geral como um potencial
beneficidrio dos medicamentos testados com éxito, au-
mentando, dessa forma, a obrigacio. Ao mesmo tempo,
elas exigem que as provisdes do acesso pés-pesquisa sejam
apresentadas nos formularios de consentimento, e nao
apenas no protocolo do estudo. Ambas as diretrizes sao
nio-vinculativas. No entanto, a legislagio brasileira exige
que os patrocinadores ou seus equivalentes fornecam
acesso poés-pesquisa aos medicamentos bem-sucedidos
pelo menos aos participantes de pesquisa.
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As obrigagdes pos-pesquisa sdo um tépico controver-
so, com objegbes praticas e de principios que vao desde
o longo periodo que a pesquisa farmacéutica leva até a
questdo da indugio indevida e o risco de os ensaios se
tornarem proibitivamente caros. O mais preocupante ¢é
que a exploragdo pode ser mais bem evitada por obri-
gacoes flexiveis julgadas caso a caso, e levando-se em
consideragao os riscos e os lucros.

Persiste o debate sobre se as obrigagoes pds-pesqui-
sa sob a forma de acesso a medicamentos sao a melhor,
ou mesmo uma boa maneira de evitar a exploragdo em
pesquisa. Embora a legislagdo brasileira seja a mais
clara no que concerne a essas questoes, as perguntas
ainda nao totalmente respondidas sdo: para quem as
intervengoes deverdo ser disponibilizadas? Para os
participantes da pesquisa, para as comunidades locais,
ou para todo o pais? E quem é responsavel por disponi-
bilizar tais intervengoes? Patrocinadores, pesquisadores,
institui¢coes de pesquisa de origem do pesquisador, ou
mesmo organizagoes nio-governamentais ou governos
ocidentais?
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