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Abstract This paper examines the politics and practices of drug evaluation in Brazil. It traces
the history of AIDS activists’ influence on the organization of modern clinical trials and their
scientific rationale. Using the Merck indinavir trial as a case study, the authors discuss how or-
ganized civil society has developed strategies to intervene in the course of drug evaluation trials,
shaping them according to its own interests. Adopting translation sociology as the theoretical
framework, the paper describes and analyzes the strategies used by activists from “Grupo
PelaVidda/SP” (an AIDS NGO) to build a consensus concerning indinavir monotherapy’s lack of
efficacy. The study considers the several regulatory forums involved in dealing with the contro-
versy during the trial period.
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Resumo Este artigo examina a politica e a préatica da avaliagdo de medicamentos no Brasil,
buscando identificar a influéncia que a sociedade civil organizada, no caso, os ativistas da AIDS,
exerce na construcgdo da racionalidade cientifica de ensaios clinicos modernos. Baseando-se na
experiéncia do ensaio clinico do Indinavir/Merck (Protocolo 028), como estudo de caso, discute-
se de que maneira grupos sociais organizados desenvolvem estratégias para interferir na condu-
¢ao de estudos de avaliagdo de medicamentos, adequando-0s aos seus préprios interesses. Tendo
como referéncia teérica a sociologia da traducéo, este artigo descreve e analisa as estratégias uti-
lizadas pelos ativistas do grupo PelaVidda/SP (ONG/AIDS) no processo de construcao do consen-
so sobre ineficacia da monoterapia com o Indinavir junto aos diversos foruns regulatérios en-
volvidos na solugéo da controvérsia gerada durante o periodo de execug¢édo do referido estudo.
Palavras-chave Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida; Etica; Ensaios Clinicos
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Introducgéo

Evidéncias recentes, particularmente no campo
dos Estudos Sociais da Ciéncia e Tecnologia, tém
enfatizado a influéncia dos movimentos sociais
na validagao dos conhecimentos cientificos. Os
fatos se tornam cientificos ndo apenas por serem
empiricamente verificaveis, mas também porque
sdo o resultado de negociagéo social de credibi-
lidade, risco e legitimidade, que constréi o con-
senso sobre os mesmos (Brown, 1995; Epstein,
1995, 1996, 1997, Funtowicz & Ravetz, 1993).

Na arena politica, particularmente no cam-
po da regulacao, esses fatos passam por um
processo hibrido de fabricacéo discursiva que
integra elementos heterogéneos, os quais ga-
rantem a sua consisténcia (Abraham, 1995; Ja-
sanoff, 1998; Mello & Freitas, 1998; Rip & Groe-
newegen, 1989). Hibrido e heterogéneo porque
envolve necessariamente rela¢des entre uma
enorme variedade de atores e actantes como
pesquisadores, técnicos, administradores, gru-
pos sociais organizados, equipamentos, pare-
ceres técnicos, agéncias de fomento e de regu-
lacéo, politicas governamentais.

Nessa perspectiva, Callon (1989) afirma que
para compreender o processo de fabricacdo de
um fato cientifico, é preciso analisar as redes
sociotécnicas que lhes ddo origem e estabilida-
de. Estas redes s@o assim designadas por enfei-
xarem uma heterogeneidade de fatores e enti-
dades (Teixeira, 1994). Assim, num processo
dindmico denominado por Law (1992) de “en-
genharia heterogénea”, pedagos e pecas do so-
cial e do técnico se articulam e, por meio de
processos de conversdo/traducgéo, geram ou-
tros produtos igualmente heterogéneos.

Sob esta Otica, este artigo busca descrever e
analisar as estratégias utilizadas pelos ativistas
do Grupo PelaVidda/Séo Paulo (Organizacgéo
Nao-Governamental em defesa dos portadores
do HIV — ONG/AIDS) no processo de constru-
cdo do consenso sobre ineficacia da monotera-
pia com o Indinavir. Discute a atuagéo dos di-
versos féruns regulatérios envolvidos na solu-
¢éo da controvérsia gerada durante o periodo
de execuc¢éo do ensaio clinico do Indinavir, de-
nominado de Protocolo 028 — “Estudo multi-
céntrico, duplo-cego, randomizado em pacien-
tes soropositivos ao HIV-1, para comparar a
eficacia e a seguranca do MK-0639 (L-735, 524),
800mg de 8/8h, e a Zidovudina (AZT), 200mg
8/8h, administrados concomitantemente e
comparado com o MK-0639 e com a Zidovudi-
na administrados isoladamente”.

Para o presente estudo utilizou-se:

e revisdo bibliografica da producéo recente,
periodo de 1992 a 1997, sobre a construcédo do
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conhecimento cientifico sobre medicamentos
antiretrovirais, identificando os principais mar-
cos cientificos que balizaram a argumentacao
técnica dos diversos atores envolvidos;

e andlise de documentos oficiais, como o pro-
tocolo da pesquisa e consensos de especialis-
tas brasileiros sobre terapia antiretroviral, pu-
blicados pelo Ministério da Saude (MS) no ano
de 1996;

« analise de artigos sobre o ensaio-clinico do
Indinavir/Merck publicados na revista Cader-
nos PelaVidda no periodo de setembro de 1995
a janeiro de 1998. Esta publicacéo foi escolhida
por se constituir no principal veiculo de difu-
sdo das idéias, posicdes e reivindicagdes rela-
cionadas a pesquisa do ponto de vista das
ONG/AIDS.

O contexto

O surgimento da AIDS
e do ativismo no Brasil

Ahistéria da epidemia da AIDS no Brasil come-
¢a em 1982, num momento politico marcado
pelo inicio do processo nacional de redemocra-
tizacéo, ap6s quase vinte anos de ditadura mi-
litar. Ao longo da década de 80, ocorre no pais
uma das mais importantes transicdes no cam-
po das politicas sociais, cujo apice se da, na As-
sembléia Nacional Constituinte de 1988, com a
afirmacao do direito a satde como direito fun-
damental da pessoa humana, cabendo ao Esta-
do prover as condi¢des indispensaveis ao seu
pleno exercicio (MS, 1999). Consoante com es-
ta diretriz, a Lei 8.080/90 (Brasil, 1990) cria o
Sistema Unico de Saude (SUS), organizado sob
os principios do atendimento integral, univer-
sal e participativo, possibilitando a organiza-
¢do da sociedade civil e a problematizacgédo de
tematicas relacionadas a saude. Assim, a dina-
mica das ONG/ AIDS, guardada a especificida-
de tematica de incluir questdes referentes a
doenca e a sexualidade, se insere na dindmica
de potencializagdo dos movimentos sociais, 0s
quais, naguela ocasido, atuavam de forma, pre-
dominantemente, contraposta ao Estado (Sil-
va, 1998).

No mesmo periodo, a epidemia progredia
rapidamente. Com apenas dez casos notifica-
dos ao MS até 1982 atingiu o patamar dos 5.613
no final de 1989. Deste total, a proporc¢ao de
6bitos registrada pelo MS foi da ordem de 67,
6%, o que demonstra a gravidade da evolugao
clinica da doenga (MS, 1998a). Bastos et al.
(1994:30) descreveram o clima reinante na co-
munidade de soropositivos nessa ocasiao: “Os



ndmeros revelam ainda sofrimento: dor fisica,
perda de capacidades, ansiedade perante a es-
cassez de tratamentos, sua inacessibilidade, ca-
restia; os estigmas associados a doenca, o aban-
dono por parte de antigos amigos e familiares,
preconceitos de alguns profissionais de satde,
nos locais de trabalho, nas escolas; isolamento,
solidao, ndo-comunicacao; ansiedade perante o
futuro, enfrentamento do veredicto de fatalida-
de inevitavel, sensagédo de bomba-rel6gio no in-
terior do corpo; esforgos de ultrapassagem des-
sas certezas,entrega a terapias esotéricas e ‘al-
ternativas', caminhos espirituais; e também, pa-
ra muitos a descoberta da politizacdo do estado
de pessoa vivendo com HIV e AIDS, descoberta
da solidariedade e da agao politica, pressao di-
reta nas tomadas de decisao, conquistas no aces-
so a medicamentos, na ampliacao da pesquisa,
na aposta dos resultados inovadores desta, no
afastamento do preconceito, na lei, na atitude e
na incorporacgdo da AIDS ao cotidiano”.

No campo cientifico, o HIV foi reconhecido
como o agente etioldgico da AIDS em 1983. Em
seguida, foi estabelecido, mediante testes labo-
ratoriais, o estado de soropositividade. Estes
fatos mudaram a dimenséo social da epidemia,
introduzindo desafios médicos, éticos e juridi-
cos de grande complexidade (Grmek, 1995). Em
1987, surge a possibilidade do tratamento es-
pecifico para o HIV, com a identificacédo do pri-
meiro antiretroviral: AZT (Fischl et al., 1987).
Este farmaco fora desenvolvido na década de
60 para o tratamento de neoplasias sanglineas.

Do ponto vista dos movimentos sociais, ca-
be ressaltar o pioneirismo de algumas iniciati-
vas brasileiras na luta contra a epidemia. A
criacao do primeiro GAPA-Sao Paulo (Grupo de
Apoio a Prevencgdo a AIDS), em abril de 1985,
por exemplo, antecede em cercade um ano a
criacdo do Programa Nacional de DST e AIDS
do MS. Em 1986, cientistas brasileiros se unem
a dois conhecidos militantes politicos soropo-
sitivos, promovendo a criacdo da ABIA (Asso-
ciacao Brasileira Interdisciplinar de AIDS), que
se propunha a tematizar, do ponto de vista
multidisciplinar, a AIDS no contexto das politi-
cas publicas (Dias & Pedrosa, 1997).

Em 1989, é fundado no Rio de Janeiro o
Grupo PelaVidda (Valorizacédo e Dignidade do
Doente de AIDS), que denuncia a “morte civil”
— processo de desapropriacdo da cidadania que
ocorre com as pessoas vivendo com HIV e AIDS
(Daniel, 1989) — e exige do Estado uma priori-
dade para a questdo. Além do coletivo, o grupo,
ao definir como seu principio a defesa das pes-
soas vivendo com HIV e AIDS, resgata a impli-
cacdo da pessoa singular na dindmica politica
da luta contra a AIDS. Em sua carta de princi-
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pios, explicita os direitos da pessoa vivendo
com HIV e AIDS, dentre eles: a liberdade de fa-
lar ou nao sobre sua soropositividade; o direito
a vida com qualidade, ao trabalho e ao acesso
aos cuidados necessarios a satde, tais como
informacéo, tratamento e medicamentos (Sil-
va, 1998).

Em seu processo de ruptura com as estru-
turas anteriores, o Grupo PelaVidda propunha
que as pessoas com HIV e AIDS abandonassem
a posicgao de vitimas e tivessem uma participa-
¢do ativa na defini¢do das politicas publicas no
Brasil. Nessa empreitada ja& contava com o
apoio de médicos e pesquisadores do Rio de Ja-
neiro. No final de 1991, ocorreu uma grande
aproximacao entre ONG/AIDS, Grupos Pela-
Vidda/Rio de Janeiro, PelaVidda/Sé&o Paulo e
ABIA com pesquisadores e médicos interessa-
dos no desenvolvimento de protocolos de vaci-
nas. Assim, segundo Dias & Pedrosa (1997:9):
“Onguistas,pesquisadores e médicos estabele-
cem entédo uma agenda de trabalho com objeti-
VOS comuns”.

Adicionalmente, tendo como um de seus
objetivos difundir amplamente informacgdes de
base cientifica, o Grupo PelaVidda/Sao Paulo
langou, em setembro de 1990, o primeiro nu-
mero da revista Cadernos PelaVidda, com um
editorial assinado por Herbert Daniel, intitula-
do: Informar-se, uma Questéo de Vida (Daniel,
1990). Esta revista foi escolhida para se proce-
der a anélise do discurso desta ONG em rela-
¢do ao ensaio do Indinavir.

O ensaio clinico, as institui¢cdes
e as normas de regulacgao brasileira

Considerado o maior experimento com antire-
trovirais que ja ocorreu em territério nacional
(A. L. L. M. Lima, Comunicagao Pessoal), o Pro-
tocolo 028 foi desenvolvido em S&o Paulo entre
abril de 1995 e marco de 1997. Envolveu a par-
ticipacao de cinco importantes centros de pes-
quisa e assisténcia de referéncia publica a pa-
cientes com HIV e AIDS: Hospital das Clinicas
da Universidade Estadual de Sao Paulo (HC/
USP), Escola Paulista de Medicina (EPM) da
Universidade Federal de Sdo Paulo/Hospital
Sao Paulo (UNIFESP); Hospital das Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNI-
CAMP), Instituto de Infectologia Emilio Ribas
e, posteriormente, o Centro de Referéncia e
Tratamento de AIDS (CRT), sendo estes dois Ul-
timos vinculados & Secretaria de Estado da
Saude de Sao Paulo.

Com uma duragédo prevista para trés anos,
o estudo acompanhou 996 adultos soropositi-
vos para o HIV-1, distribuidos ao acaso em trés
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bragos com os diferentes regimes terapéuticos
descritos no titulo do projeto. Segundo a des-
crigdo do Protocolo 028, os sujeitos da pesqui-
sa foram selecionados de acordo com os seguin-
tes critérios de incluséo: adultos maiores de 18
anos; soropositivos para o HIV-1; contagem
média de linfocitos T CD4 entre 50-250cel/
mms3; sem evidéncias clinicas e/ou laborato-
riais de outras doencas infecciosas ou malig-
nas. Os principais critérios de exclusao foram:
gravidez, aleitamento, utilizagdo prévia de an-
tiretrovirais, bem como o uso corrente de tera-
pia para combate a infec¢des oportunistas ou
malignas. O endpoint era clinico, ou seja, o
evento definidor de mudanca de regime tera-
péutico era a manifestacao clinica da AIDS, de-
finida pela presenc¢a no voluntario de tumor ou
doencga oportunista laboratorialmente com-
provada. Vale ressaltar que a técnica do duplo
cego era aplicada tanto para a alocacéo do re-
gime terapéutico, quanto para o acesso aos re-
sultados dos exames marcadores de infecgdo
como contagem de CD4 e medida da carga vi-
ral, o que significava que nem os clinicos nem
seus pacientes dispunham destas informacdes.
O monitoramento externo do experimento era
feito por um comité independente de especia-
listas denominado Data Safety Committee
Board (DSCB), o qual fora contratado pelo pa-
trocinador com o objetivo de proceder a revi-
sdo das condutas médicas e dos aspectos éti-
cos da pesquisa. Somente este comité tinha
acesso a todas as informagdes coletadas.

O estudo foi patrocinado pelo laboratério
Merck, Sharp & Dohme (MSD), que utilizaria
seus resultados para o registro do Indinavir,
entdo em andamento, na agéncia regulatoria
Food and Drug Administration (FDA), respon-
savel pelo registro e vigilancia sanitaria de me-
dicamentos nos Estados Unidos. Dentre os
principais motivos alegados pelo laboratério
para a escolha do Brasil, estavam a capacidade
instalada em termos de centros de pesquisa de
elevado padrédo técnico e a grande quantidade
de pacientes virgens de tratamento, que é con-
siderada a populacao ideal para testes de no-
vos antiretrovirais (A. L. L. M. Lima, Comunica-
cao Pessoal).

A MSD é uma subsidiaria da empresa nor-
te-americana Merck & Co. Inc., que opera no
Brasil desde 1940 e teve um faturamento esti-
mado em 230 milhdes de délares no ano de
1996. No inicio de 1988 fez uma joint venture
com o laboratério nacional Aché formando a
Prodome Quimica & Farmacéutica Ltda. (PRO-
DOME), que comercializa a maioria dos produ-
tos da MSD e teve um faturamento estimado
para o ano de 1996 de 130 milhdes de délares
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(Gazeta Mercantil, 1997). Esse valor deve ter
crescido nos anos seguintes, pois, de acordo
com a programacao de medicamentos para
AIDS do MS, foram gastos R$88.163.064,00 na
aquisicao de Indinavir para atender a meta es-
tabelecida de garantir assisténcia farmacéutica
a 85.000 adultos, 3.200 criancgas e 10.200 ges-
tantes com HIV/AIDS durante o ano de 1998
(MS, 1998b).

Internacionalmente, o processo de desen-
volvimento de um medicamento obedece aum
conjunto de procedimentos padronizados pela
FDA (Kweder et al., 1995). Apds a sintese e pu-
rificacdo de uma nova substancia candidata a
medicamento, sdo realizados os testes pré-cli-
nicos, que envolvem técnicas laboratoriais e de
experimentacdo em animais. A etapa seguinte
compreende os testes clinicos, ou seja, experi-
mentos em seres humanos, os quais s6 podem
ser realizados mediante autorizagdo da agén-
cia regulatéria nacional. Os ensaios clinicos
séo realizados em quatro fases. A fase I, objeti-
va avaliar, em um pequeno grupo individuos
sadios (50 a 100), aspectos relativos a farmaco-
cinética, tolerancia e seguran¢a do medica-
mento. A fase Il é realizada em dois ou mais
grupos de 100 a 200 pessoas portadoras da
doenca que se pretende combater. Seu objeti-
vo € obter evidéncia comparativa da eficacia e
seguranca do medicamento em grupos contro-
lados. A fase 111 consiste em um ensaio clinico
controlado, cujo objetivo é fornecer informa-
¢Oes sobre a eficacia e os efeitos colaterais e
adversos do medicamento em um ndmero
maior de pacientes (de 1.000 a 3.000). Apés a li-
cenca para comercializacdo do medicamento,
ainda é necessario a realizagdo dos estudos de
fase IV ou farmacovigilancia, nos quais sdo co-
letadas e avaliadas informacgdes sobre o uso do
medicamento na populagdo em geral.

Até 1996, a regulagédo de ensaios clinicos no
Brasil se limitava a um processo burocratico
efetuado pela Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria — 6rgdo do MS responsavel pelas ati-
vidades de regulagdo da produgédo, comerciali-
zagao e consumo de medicamentos no Brasil —,
que, apos observancia das normas definidas
pela Resolugédo ne 01/88 do Conselho Nacional
de Saude (CNS, 1995), concedia a licenca para
realizacdo dos mesmos. Nessa resolucao, pes-
quisas em seres humanos estavam condiciona-
das a avaliagdo de um comité de ética da insti-
tuicdo sede do estudo.

Em 1995, o CNS criou um grupo de traba-
Iho, composto por técnicos do MS, represen-
tantes da comunidade cientifica e da socieda-
de civil organizada, para revisar e atualizar as
normas vigentes, adequando-as as novas ne-



cessidades do pais. Deste trabalho resultou a
Resolucdo ne 196/96 do CNS, aprovada e publi-
cada em outubro de 1996, que criou a Comis-
sdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
com a funcao de implementar as normas e di-
retrizes regulamentadoras de pesquisas envol-
vendo seres humanos (CNS/CONEP, 1998b).

Esta resolucéo estabeleceu exigéncias adi-
cionais para analise de eticidade dos projetos,
dentre elas, a obrigatoriedade da criagdo dos
comités de ética em pesquisa. Os hovos comi-
tés, diferentes dos anteriores, compostos ex-
clusivamente por médicos, deveriam ser cons-
tituidos por representantes de outras catego-
rias profissionais tanto da satde como de ou-
tras areas, além de um representante dos usua-
rios. Em resolugao posterior, ne 240, o CNS de-
fine usuario como: “pessoas capazes de expres-
sar pontos de vista e interesses de individuos
e/ou grupos de sujeitos de pesquisa de uma de-
terminada instituicdo, e que sejam representati-
vos de interesses coletivos e publicos diversos”
(CNS/CONEP, 1998a:11). Em agosto de 1997 a
resolucéo ne 251 é aprovada, regulamentando
a andlise ética de pesquisas com novos farma-
cos, medicamentos, vacinas e testes diagnoésti-
cos (CNS/CONEP, 1998c).

O referencial teorico:
a sociologia da traducéo

Callon & Latour (1991) denominam de opera-
¢Oes de tradugédo o processo que permite ain-
terligacdo dos elementos heterogéneos mobili-
zados no processo de producdo do conheci-
mento cientifico, os quais podem ser ndo men-
suraveis ou nédo equivalentes em termos de
unidades de medida. Pelas operacdes de tradu-
¢do é que sdo estabelecidas as equivaléncias,
como por exemplo, para as relagdes entre o so-
cial e técnico, o técnico e o juridico e o juridico
e o ético.

Segundo Callon (1986), o processo de tradu-
¢ao engloba quatro operagdes principais: a pro-
blematizagéo, a persuaséo ou l'interessement, o
enredamento e a mobilizagédo de aliados.

Para esse autor, a problematizacéo parte de
uma formulacéo simples, que inclui elementos
do mundo natural e social, definindo desta for-
ma um sistema de aliancas e associag¢des entre
entidades, cujos interesses e identidades séo
construidos no proprio processo. Indica, por-
tanto, movimentos e desvios, que devem ser
produzidos e aceitos, além das aliangas que
devem ser estabelecidas.

A persuasao se refere ao conjunto de ac¢des
por intermédio das quais uma entidade tenta
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impor e estabilizar a identidade dos outros ato-
res, definida na operacédo de problematizagéo.
Persuadir outros atores significa construir as
estratégias e 0s mecanismos que possam inter-
mediar as rela¢8es entre eles e todas as demais
entidades que queiram definir suas identida-
des de outra maneira. Arvech (1987), analisan-
do os processos de alocacgdo de recursos para
Ciéncia & Tecnologia nos Estados Unidos, defi-
niu estratégias como combinacgdes de afirma-
¢Oes factuais, predicdes, prescrigcdes e prefe-
réncias destinadas a persuadir os representan-
tes do poder decisério a agir de uma ou outra
forma. Os mecanismos de persuasdo criam um
balanc¢o de poder favoravel ao proponente da
operagao de modo a interromper todas as as-
sociagdes potencialmente competitivas.

A operacgédo de enredamento designa os me-
canismos pelos quais sao definidos papéis in-
ter-relacionados, que sdo atribuidos a atores
que os aceitam. Implica um conjunto de nego-
ciagdes multilaterais, jogos de poder e artifi-
cios, que acompanham os mecanismos de per-
suaséo viabilizando seu sucesso.

A mobilizagéo de aliados, descreve Callon
(1986), se refere a representatividade de quem
falaem nome de quem. Esta operacéo identifi-
ca porta-vozes e, como a propria palavra mobi-
lizacdo indica, torna moéveis identidades, pos-
sibilitando o alinhamento de entidades com
interesses diversos.

Nessa perspectiva, 0 exame de pesquisas de
avaliacdo de medicamentos em paises periféri-
cos deve considerar as especificidades das ope-
ragOes de traducao entre entidades diferencia-
das. Nestes processos estdo em jogo interesses
dos ativistas, que incluem seus direitos especi-
ficos e direitos humanos, além daqueles que
dizem respeito aos interesses dos pesquisado-
res e do mercado (Lurie, 1997).

A dinamica da conformacéo de redes
sécio-técnicas no processo de
nascimento e morte do Protocolo 028

Primeiras tradugdes:
queremos mais ensaios e remédios

No segundo semestre de 1994, pesquisadores
paulistas foram convidados por representantes
da MSD para participar de um estudo multi-
céntrico, cujo objetivo era avaliar a eficacia e
seguranc¢a de um novo inibidor da protease,
entdo denominado MK-639. O desafio era gran-
de em termos de planejamento e gestdo do es-
tudo, considerado de larga escala, visto que ti-
nha como meta o acompanhamento de mil pa-
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cientes ao longo de trés anos (A. L. L. M. Lima,
Comunicacgao Pessoal).

O protocolo ja estava pronto, mas as condi-
¢Oes exigidas para a pesquisa em termos legais
e de infra-estrutura fisica, material e de pessoal
treinado, demandavam muito trabalho, que
consumiu cerca de seis meses. Assim, além do
encaminhamento do protocolo para anélise nas
instancias reguladoras, no caso as comissdes
de ética médica de todos os centros participan-
tes, e a licenca para realizagdo da pesquisa jun-
to ao MS, foram realizados treinamentos com
todos os profissionais envolvidos na pesquisa.

Estruturou-se um esquema de recrutamen-
to dos voluntérios, com a fixacdo de cartazesem
servigos de atendimento a portadores de HIV e
AIDS, — especialmente nos servigos publicos de
referéncia —, bem como a publicacdo de maté-
rias pagas em jornais de grande circulagédo na-
cional (A. L. L. M. Lima, Comunicagédo Pessoal).
Foi nessa etapa do ensaio que os ativistas tive-
ram seu primeiro contato com a pesquisa.

O estudo teve inicio em abril de 1995, con-
tudo o primeiro nimero da revista Cadernos
PelaVidda, que aborda questdes a ele relacio-
nadas, soO foi editado em setembro daquele
ano. O titulo da matéria MK639 no Brasil, dava
um tom de neutralidade politica e cientifica a
questdo. Sem assumir claramente sua partici-
pacdo no recrutamento dos voluntéarios para a
pesquisa, o artigo divulgava informacdes téc-
nicas sobre a mesma, fornecendo os nomes e
enderecos dos médicos-pesquisadores e dos
centros de pesquisa envolvidos e, ao final, rei-
vindicava a ampliagdo do protocolo para um
ndmero maior de participantes: “O PelaVid-
da/SP enviou carta a Merck solicitando acesso
expandido da droga, ou pelo menos a extensao
do protocolo para outras cidades” (Cadernos
PelaVidda, 1995a:20).

Naquele momento, ndo apareciam criticas
nem a existéncia nem a metodologia do expe-
rimento. No que se refere ao desenho do estu-
do, ndo se questionava, por exemplo, a mono-
terapia ou o endpoint clinico. Do ponto de vis-
ta do ativismo, ndo se questionava a nao-parti-
cipacao dos soropositivos ou de seus represen-
tantes organizados, na decisao da realizacao de
uma intervencédo sobre eles, nem a participa-
¢do nos comités locais de ética ou no DSCB.

Com relacéo a forma de recrutamento, a di-
vulgacdo do experimento por meio de cartazes
em servigos de saude ja assinalava aos partici-
pantes a possibilidade de acesso privilegiado a
medicamentos e a servigos diferenciados no
cuidado a saude. Nesse aspecto, ndo é surpreen-
dente que, naquele momento, ndo apareces-
sem criticas ao ensaio, aos pesquisadores ou ao
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laboratdrio produtor. Ao contréario, a posi¢gdo
era de aprovacao, ja que, na auséncia de uma
politica governamental de assisténcia farma-
céutica aos portadores de HIV e AIDS e frente
as dificuldades do acesso aos antiretrovirais, a
pesquisa representava ndo somente a possibi-
lidade de obten¢ao dos medicamentos, como
também a garantia de aten¢do médica para os
voluntéarios nos melhores servigos publicos de
saude do Estado de S&o Paulo. Por estes moti-
vos, o artigo dos Cadernos PelaVidda propunha
a flexibilizagao dos critérios de incluséo no es-
tudo, permitindo a incorporacgao de pacientes
com CD4 inferior a 50cel/mma3. Reivindicava,
ainda, a extensao do ensaio para outras cida-
des brasileiras.

Para os soropositivos, a pesquisa represen-
tava a possibilidade de uma solugdo concreta
para o combate a doenca. O depoimento de
um voluntéario da pesquisa referindo-se a este
periodo demonstra o clima de esperancga vi-
venciado por eles: “Fui para Campinas para en-
trar no protocolo da Merck, na UNICAMP. Che-
guei 4, fiz os exames e os médicos consideraram
minhas contagens (CD4) boas demais para en-
trar no estudo. Chorei dias, porque achava que
a solugdo para a AIDS tinha chegado, e eu néo
podia usar. Eu perguntava: — vocés vao esperar o
qué? Esperar eu morrer? Eu ficar mal?” (Cader-
nos PelaVidda, 1998:27).

Naquela ocasido, a midia alardeava o uso de
antiretrovirais como estratégia terapéutica de
cura, contrapondo-se, inclusive, a posi¢ao pru-
dente dos pesquisadores, que aceitavam a pos-
sibilidade do controle e ndo da cura da infec-
¢do (Folha de S&o Paulo, 1995a, 1995b, 1995c).

Este aspecto foi abordado pelo artigo inti-
tulado PelaVidda se reGine com a Merck, publi-
cado em outubro de 95, no qual foram explici-
tadas para o laboratério patrocinador algumas
reivindicacdes dos ativistas (Cadernos PelaVid-
da, 1995b). Defendendo uma posicao de dialo-
go com a Merck, até porque aos ativistas inte-
ressava lutar por um programa de acesso ex-
pandido, a midia foi condenada pelo tratamen-
to sensacionalista que vinha dando a questao
dos inibidores de protease. Apesar da inexis-
téncia de provas de eficacia terapéutica desses
remédios, a imprensa acenava com a possibili-
dade de cura, gerando um clima de instabilida-
de e de falsas expectativas para os portadores
de HIV/AIDS e seus familiares.

O laboratério se defendeu dizendo que a
abordagem evidenciada na midia nao fazia par-
te de suas estratégias de marketing e assumiu o
compromisso de criar o programa de acesso
“humanitério” para um nimero restrito de pa-
cientes em estégio evolutivo avangado da doen-



¢a. No mesmo numero outras questdes éticas
foram citadas.

Outras questdes que o PelaVidda levantou
sobre o consentimento informado e os direitos
dos pacientes que participam do estudo estédo
sendo tratados diretamente com os pesquisa-
dores responsaveis em cada unidade (Hospital
Emilio Ribas, HC/USP, EPM, UNICAMP e CRT).

Desta forma, o ensaio atendia aos interes-
ses dos cientistas, dos voluntarios e de seus re-
presentantes organizados, tanto quanto da in-
duastria. Para os primeiros, ele significava pres-
tigio e a chance de entrar no circuito interna-
cional de pesquisas clinicas. Para os volunta-
rios e ativistas, representava acesso ao trata-
mento; para a industria, a producao de dados
necessarios ao registro no FDA. Portanto, pelas
operacdes de traducao, foram enredados e mo-
bilizados aliados configurando-se uma rede
sociotécnica relativamente estavel. Isso ndo
implicava total convergéncia de interesses,
uma vez gue, se para os ativistas a amostra de-
veria ser ampliada, pela extensdo da pesquisa
para outras cidades e flexibilizagdo dos crité-
rios de inclusdo, para os pesquisadores, a ma-
nutencado do plano de amostra original era o
fundamento para atingir os objetivos propos-
tos no protocolo.

Desta forma, a rede se consolida em torno
do alinhamento de interesses estabelecido en-
tre aindudstria e o seu medicamento, os pesqui-
sadores e suas instituicdes (o experimento, o
controle da infeccdo e o prestigio académico) e
os representantes organizados dos voluntérios
(acesso a medicamento e a cura), sendo a mi-
dia o primeiro ator-rede a ser questionado.

A monoterapia com o Indinavir
gera polémica

No ultimo trimestre de 1995 comegam os ques-
tionamentos acerca do desenho do estudo. A
mudanca de postura dos ativistas ocorre a par-
tir da divulgacao dos resultados de dois estu-
dos, 0 ACTG175 (Hammer et al., 1996) e o Delta
Coordinating Committee (1996). Ambos apon-
tando para a superioridade das associagoes de
antiretrovirais sobre o uso de AZT isoladamen-
te. Adicionalmente, na Conferéncia Internacio-
nal sobre antiretrovirais, realizada em janeiro
de 1996, em Washington, DC, Estados Unidos,
a monoterapia com AZT foi definitivamente
condenada.

Convencidos de que o brago de monotera-
pia com AZT era prejudicial para uma parte
dos voluntéarios da pesquisa, os ativistas pres-
sionaram até conseguir que o laboratério e seus
pesquisadores reformulassem o protocolo, in-
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troduzindo um outro antiretroviral, a Lamivu-
dina (3TC), em dois dos bragos da pesquisa. Is-
to é, o desenho do estudo passou a incluir trés
grupos comparativos: (1) AZT e 3TC (previa-
mente s6 AZT); (2) AZT, Indinavir e 3TC (pre-
viamente AZT e Indinavir); e (3) o Indinavir que
permaneceu como bragco monoterapico. Entéo,
sob a alegacéo de que ndo se dispunha ainda
de provas cientificas da ineficacia do uso do In-
dinavir isoladamente, foi mantido o brago de
monoterapia com 0 mesmo por cerca de mais
um ano.

Diante da insisténcia do laboratério e de
seus pesquisadores em manter a monoterapia
com o Indinavir, os ativistas buscaram alianga
com outros atores que foram sendo mobiliza-
dos. Segundo Latour (1987), sempre que eclo-
de uma controvérsia cientifica, o primeiro mo-
vimento na direcao do fortalecimento dos ar-
gumentos é a busca de aliados, no caso outros
cientistas, cuja autoridade é conferida pelo
grau de titulacdo académica e pelos artigos que
publicam em revistas cientificas. Nestes casos,
tanto a linguagem quanto a literatura se tor-
nam técnicas. Foi essa légica que norteou o
comportamento dos ativistas diante da polé-
mica sobre a manutenc¢éo do bragco de mono-
terapia com o Indinavir.

Na secéo de opinido do Cadernos PelaVid-
da, os ativistas reivindicam o direito de que o
assunto fosse tratado e divulgado com transpa-
réncia, ética e responsabilidade, conclamando
varios especialistas a responderem a seguinte
pergunta: “O protocolo de pesquisa da Merck,
Sharp & Dohme deve continuar submetendo
pacientes a monoterapia com o inibidor da pro-
tease?” Cadernos PelaVidda (1996a:22).

Essa questao foi dirigida a médicos pesqui-
sadores participantes do protocolo, a médicos
pesquisadores externos a pesquisa, a médicos
clinicos e as comiss@es de ética médica das ins-
tituicdes envolvidas no estudo.

As opinides foram divergentes: médicos
pesquisadores vinculados a pesquisa sustenta-
ram a argumentacdo de que a manutenc¢do do
brago de monoterapia com o Indinavir era cor-
reta. Na visdo destes, ndo havia ainda certeza
cientifica sobre a ineficdcia da monoterapia
com o Indinavir e nem recomendagé&o de 6rgédo
nacional ou internacional para a terapia anti-
retroviral-HIV combinada. Quanto ao impacto
sobre os voluntarios diziam eles: “as pessoas
que participam de qualquer ensaio podem ter
beneficios ou prejuizos™.

Os médicos-pesquisadores ndo ligados a
pesquisa foram muito mais contundentes:
“monoterapia com inibidor da protease é abso-
lutamente despropositada, pois pode selecionar
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virus resistente” ou “desde a divulgacao dos es-
tudos Delta e ACTG175 ninguém esta autoriza-
do a fazer monoterapia antiretroviral,sobretu-
docom AZT™.

Nesse momento, o discurso dos ativistas se
deslocou da problematizacao da demanda por
medicamento para um conteudo de questiona-
mento ético do desenho do estudo. Na verda-
de, a esperanca de cura se dirige a uma nova
estratégia terapéutica defendida por David Ho
et al. (1995), centrada na tese do “bater forte e
cedo” na infecg¢é@o. Do ponto de vista do conhe-
cimento certificado, ja havia, nessa ocasido,
fortes evidéncias cientificas de que o HIV tinha
capacidade de desenvolver resisténcia as dro-
gas devido a suas altas taxas de mutacgao, sen-
do, por isso, colocada em pauta a discussao da
terapia combinada de dois ou mais antiretrovi-
rais (Burns & Temin, 1994, Coffin, 1995; Con-
corde Coordinating Committee, 1994; Ho et al.,
1995; Mansky & Temin, 1995).

Assim, de uma posicdo favoravel a realiza-
¢éo do ensaio, os ativistas evoluiram para uma
situacdo de condenacgdo radical da pesquisa
como antiética. Nesse processo, varios elemen-
tos heterogéneos ou redes socio-técnicas fo-
ram sendo mobilizados, como consensos, co-
missdes de ética, pareceres técnicos, artigos
cientificos, entidades que regulam o exercicio
profissional, entre outros.

O encerramento da controvérsia:
a polémica é ética e publica

Em marco de 1996 observa-se a primeira ini-
ciativa oficial de criar normas para o uso de an-
tiretrovirais no Brasil. O MS, em oficina que
reuniu sessenta médicos especialistas, definiu
o primeiro consenso nacional para utilizagao
desses medicamentos. Recomendava-se, com
base na literatura cientifica, a terapia combi-
nada para todos os pacientes sintomaticos des-
de o inicio do tratamento (MS, 1996). Adicio-
nalmente, iniciou-se a distribui¢cédo dos antire-
trovirais, incluindo os inibidores da protease,
na rede de servigos publicos de saude no pais.
A inclusé@o desses medicamentos no elenco da-
queles distribuidos gratuitamente a pessoas vi-
vendo com HIV/AIDS lhes viabilizou o acesso a
regimes terapéuticos antes inacessiveis.
Consolidou-se assim, uma politica nacional
para o tratamento da AIDS, cuja base cientifica
fortalecia o argumento dos ativistas de que o
desenho da pesquisa, entdo em andamento,
era inadequado. A controvérsia era essencial-
mente ética, ou seja, a monoterapiacom o In-
dinavir ndo oferecia aos participantes a melhor
alternativa disponivel, conforme recomendado
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pelas normas das boas préaticas da pesquisa cli-
nica (WHO, 1995). Corroborava-se assim o jul-
gamento de que o ensaio era antiético.

Do ponto de vista da mobilizagdo de novos
aliados, o movimento contra a manutengao do
braco de monoterapia se fortalecia, abrindo
novas frentes e formas de atuagao. No nivel da
regulacao do exercicio profissional, foi feita de-
nuncia formal ao Conselho Regional de Medi-
cina de Sao Paulo (CRM-SP), em 26 de abril de
1996, solicitando um posicionamento deste 6r-
gdo em relacdo ao “ferimento de preceitos éticos
gue devem nortear os experimentos clinicos em
seres humanos” (Cadernos PelaVidda, 1996b:9).
De acordo com artigo intitulado Denunciamos
a Merck no CRM, os ativistas denunciam os
médicos pesquisadores tendo como base o Co-
digo de Etica Médica (CFM, 2000:230), Cap. V,
art.57: “E vedado ao médico deixar de utilizar
todos 0s meios disponiveis de diagnostico e tra-
tamento a seu alcance em favor do paciente”.

Simultaneamente, foi solicitada a reviséo
dos pareceres das comissdes de ética em pes-
quisa de cada um dos centros envolvidos na
pesquisa. Segundo o artigo analisado, trés de-
las responderam, das quais duas, datadas de
07/03 e 26/04/96, apresentavam pareceres, cu-
jos textos eram “absolutamente idénticos”. Am-
bos baseavam sua argumentacdo no fato de
que nao existia “recomendacao oficial para o
uso de terapia combinada: nenhum 6rgéo cien-
tifico nacional ou internacional estabeleceu
oficialmente um padrédo de tratamento com
medicamentos combinados...” (Moti, 1996:2).
As duas comissdes corroboraram a opinido dos
pesquisadores da Merck.

A terceira comissdo de ética, assumindo
uma postura de ndo dialogar diretamente com
os ativistas, respondeu que o tema vinha sendo
discutido e “nossas respostas serdo fornecidas
ao CRM” (Cadernos PelaVidda, 1996b:10). Além
disso, a imprensa registrou a posicao de pes-
quisadores da UNIFESP e da USP. Os primeiros
disseram: “n&o defendemos ou combatemos
monoterapia ou terapia combinada com este ou
outro composto. Apenas defendemos estudos
gque sejam desenvolvidos dentro de estritos pa-
rametros éticos em institui¢8es reconhecidas de
ensino/pesquisa sem prejuizo de qualquer tipo,
aos pacientes participantes” (Folha de Sao Pau-
lo, 1997:2). Ainda de acordo com o artigo, um
pesquisador envolvido no estudo contestou,
explicitamente, pela imprensa, dizendo nédo
admitir “patrulhamento cientifico”.

Neste clima de forte turbuléncia, no segun-
do semestre de 1996, os ativistas adotaram uma
posicdo mais agressiva denunciando a socie-
dade que a pesquisa da Merck era antiética e,



por isso, deveria ser interrompida. No artigo
Pesquisa Antiética (CAC, 1996d:22) os ativistas
afirmam: “Com grande repercussdo na midia,
as ONG/AIDS de Sao Paulo denunciaram publi-
camente o protocolo de pesquisa do inibidor da
protease Indinavir, do laboratério Merck, Sharp
& Dhome”. Vale ressaltar também que, nessa
ocasido, foi criado em S&o Paulo o CAC (Comi-
té de Acompanhamento Comunitéario de Pes-
quisas em HIV/AIDS), que contava com a par-
ticipagdo dos Grupos PelaVidda, GIV (Grupo de
Incentivo a Vida) e GAPA/SP. Este comité ela-
borou uma carta (CAC, 1996) dirigida a popu-
lacdo em geral e a diferentes féruns de repre-
sentacgdo da sociedade.

O texto da carta comeca reafirmando a cre-
dibilidade da ciéncia, enquanto instituicdo que
detém autoridade para “avaliar a eficacia de
um medicamento e seu valor pratico para o pa-
ciente”. Em seguida, revé a posi¢ao sobre os vo-
luntérios, que séo agora: “Pessoas seduzidas pe-
la propaganda de remédio inovador e pelas
condicdes de tratamento diferenciado...”. ApGs
breve histérico sobre o desenvolvimento do
ensaio do Indinavir no Brasil, elaboram suas
criticas ao estudo, considerando quatro aspec-
tos, eminentemente éticos: “fornecem trata-
mento pior que o da rede publica”; “insistem na
monoterapia com o Indinavir”; “negam aos vo-
luntérios informagdes sobre sua satde”; “assis-
tem a piora do paciente sem tomar providén-
cias”. O texto termina com uma clara convoca-
¢do ao controle social: “conclamamos as Co-
missdes de Etica dos renomados centros de pes-
quisa envolvidos,CRM-SP, CNS,CONEP, Progra-
mas Nacional e Estadual de DST/AIDS e todos
os interessados na pratica da ética em experi-
mentos com seres humanos que apurem estas
graves denuincias e tornem publicas suas posi-
¢Oes. S&o centenas de vida em jogo!!!” (CAC,
1996:22-23).

A rede se expande incluindo numerosos
atores e a questédo da ética, que ao ultrapassar
os limites da ética profissional e problematizar
a éticaem pesquisa com seres humanos, mobi-
liza novos aliados. O parecer solicitado a recém
criada CONERP, teve respostaem 7/12/96 reco-
mendando a suspensdo do ensaio por violar
principios éticos. A CONEP nao s6 acatou as
denuncias contra o Protocolo 028, como con-
cluiu parecer questionando a monoterapia e o
ndo fornecimento de exames que eram feitos
nos pacientes.

Com um artigo intitulado Pesquisa Polémi-
ca da Merck Chega ao Fim (Cadernos PelaVid-
da, 1997a:23) os ativistas fazem uma reflexao
sobre a fragilidade do sistema de regulacdo da
ética em pesquisa no Brasil. Durante o proces-
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so de questionamento do desenho do ensaio,
quando recorreram as diversas instancias ofi-
ciais de decisdo como as comissdes de ética
dos centros, o Programa Nacional de DST e
AIDS, o CRM-SP, esbarraram no corporativis-
mo ou na “lentidao de uma legislacao arcaica”.
Assim, a Unica alternativa foi a presséo infor-
mal exercida sobre os médicos dos centros en-
volvidos na pesquisa, mediante dos debates
publicos, entrevistas e artigos publicados na
midia nacional e internacional.

Oficialmente, quem decretou o fim do pro-
tocolo foi o Data Safety Monotoring Board (Ca-
dernos PelaVidda, 1997a). Entretanto, essa de-
cisdo so6 foi tomada duas semanas ap0s o pare-
cer da CONEP.

Discussao

Os ensaios clinicos controlados e randomiza-
dos sdo considerados, tanto pela comunidade
cientifica quanto pelas agéncias reguladoras,
como o padrdo ouro para testar a eficaciae a
seguranca do uso de medicamentos, porque
“produz evidéncias mais diretas e inequivocas
no sentido de esclarecer uma relagdo de causa-
efeito entre dois eventos” (Pereira, 1995:290).
Neste tipo de experimento, os sujeitos da pes-
quisa sao alocados, de maneira aleatdria, em
grupos denominados de bragos experimental e
de controle, para em seguida, serem expostos a
uma dada-intervencdo. Como os parametros
para o controle do experimento sédo definidos a
priori, a qualidade dos dados produzidos sobre
a intervencao e seus efeitos costuma ser de ex-
celente nivel, do que resulta sua “alta credibili-
dade como produtor de evidéncias cientificas”
(Pereira, 1995:291).

Entretanto, apesar do seu inegavel prestigio
académico, sdo identificadas algumas limita-
¢Oes determinadas por questdes de natureza
ética e/ou metodoldgica, principalmente, quan-
do sdo realizados em paises subdesenvolvidos
(Lurie, 1997). Dentre elas, ressaltamos a exi-
géncia de que a populacéo de sujeitos da pes-
quisa seja estavel e cooperativa (Pereira, 1995).

Considerando o numero de pessoas nor-
malmente envolvidas nesses estudos, que pode
variar de algumas dezenas a milhares de indivi-
duos, pode-se imaginar o desafio que represen-
ta para os pesquisadores garantir a aderéncia
de tantos sujeitos da pesquisa as regras estabe-
lecidas no protocolo. Além do cumprimento ri-
goroso no que se refere a tomada dos medica-
mentos nas doses e horarios estabelecidos, é
preciso ainda se submeter, periodicamente, a
uma bateria de exames clinicos e laboratoriais.
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Nesse aspecto, diferente dos animais de ex-
perimentacéo, que podem ser completamente
subjugados as normas do estudo, os sujeitos
das pesquisas clinicas tém desejos, expectati-
vas e interesses em relagdo ao ensaio, que po-
dem ser expressos coletivamente, por seus re-
presentantes organizados, ou, individualmen-
te, pela ndo aderéncia ao esquema proposto.
Isto implica que a garantia da qualidade dos
dados produzidos esteja condicionada a um
processo de negociagao entre os pesquisadores,
ndo somente com os patrocinadores da pes-
quisa, como é o mais usual, mas, sobretudo,
com os sujeitos da pesquisa e/ou seus repre-
sentantes organizados (Epstein, 1995).

Epstein (1997:692) discutindo a questdo da
aderéncia ao protocolo, afirmou: “subjects par-
ticipate or don't participate,and comply with the
study protocols or not, depending on their per-
ceptions of what works and what doesn’'t, how
desperate their own health situation may be,and
what options may be open to them or closed”.

No que se refere & questdo dos interesses
comerciais da industria farmacéutica, Abra-
ham (1995) cita a declaragdo de um pesquisa-
dor da Glaxo, que, em encontro cientifico de
médicos, disse ndo ter nenhuma duvida de que
a principal tarefa da pesquisa e desenvolvi-
mento de uma organizacao era buscar, encon-
trar e desenvolver novos medicamentos que
fossem capazes de proporcionar lucros subs-
tanciais as suas empresas. Vale ressaltar ainda,
que frequentemente, os contratos efetuados
entre instituicdes de pesquisa e as referidas
empresas contém clausulas de confidenciali-
dade, as quais podem ser usadas como instru-
mento de pressao contra os pesquisadores, em
caso de divulgacgdo de resultados que compro-
metam a mercadiza¢do do medicamento testa-
do (Spurgeon, 1998).

Pode-se, portanto, constatar que nestes es-
tudos, tanto os patrocinadores, que sdo 0s pro-
prios laboratérios produtores do medicamento
sob teste, quanto os voluntarios, cuja vida esta
em jogo, apostam alto podendo obter ao final
grandes lucros ou acumular perdas. Nesta
perspectiva, concordamos com Epstein (1997:
691) quando afirma que os testes para avalia-
¢ao de eficacia terapéutica “are crucial sites for
the negotiation of credibility, risk and trust”.

Por esse motivo, torna-se fundamental dis-
cutir que registros discursivos assinalam a
construcéo dessa credibilidade e confian¢a no
caso em estudo. No Protocolo 028 identificam-
se trés nucleos discursivos por meio dos quais
as operacOes de traducao se realizam: a exis-
téncia do ensaio; a polémica entre mono e te-
rapia associada e a ética.
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No primeiro momento, ativistas, pesquisa-
dores e industria consensualmente promovem
e defendem a realizacdo do protocolo. A opera-
¢do de traducdo transforma acesso a medica-
mentos, prestigio cientifico e dados para regis-
tro do Indinavir em equivalentes e viabiliza o
ensaio. Num segundo momento, com a entra-
da de novos atores, novos discursos sdo produ-
zidos alterando o equilibrio provisério da rede
sociotécnica. Emerge a controvérsia cientifica,
que se d4, principalmente, em torno da mono-
terapia com antiretrovirais. O terceiro momen-
to é marcado pela controvérsia em que a ques-
tdo ética, inicialmente apreendida nos limites
do cédigo profissional, é expandida para a re-
gulacao das pesquisas em sujeitos humanos,
constituindo-se no principal argumento dos
ativistas, que, nesse momento, passam a rei-
vindicar a suspensédo do ensaio.

As praticas discursivas referentes a AIDS no
campo da biomedicina se inscrevem em pelo
menos quatro disciplinas: a virologia, a imuno-
logia, a clinica e a epidemiologia. De cada uma
destas disciplinas emergem descrigdes técni-
cas, avaliacdes de afastamento em relagdo a
padrdes de normalidade e qualidade. Um com-
ponente comum a esses discursos se refere a
nocédo de tempo e controle. Tempo de incuba-
¢éo e replicacdo viral, de estagiamento da doen-
¢a, de evolucdo dos niveis de comprometimen-
to corporal e de sobrevida. Tempo necesséario
ao desenvolvimento de novas drogas, a produ-
¢do do conhecimento, aos processos de peer re-
view. Tempos necessarios a transformacgéo des-
tes conhecimentos em tecnologias, das respos-
tas governamentais e da midia.

E, exatamente, em relac&o a construcéo des-
sas temporalidades que se estabelecem con-
frontos e negociagdes entre as formacdes dis-
cursivas da biomedicina e dos grupos ativistas.
Com base nessas temporalidades primaria-
mente conflitantes — a cientifica é predomi-
nantemente diacrbnica, enquanto a dos ativis-
tas é sincrébnica em termos de intensidade e vi-
véncia dos sujeitos concretos — é que se estru-
turam interpenetracdes de discursos e de po-
deres (Erni, 1994).

A experiéncia da doenga, enquanto expe-
riéncia singular de uma norma restrita ou da
possibilidade de um desfecho fatal (Cangui-
lhem, 1982), ainda mais se inserida na perspec-
tiva de uma epidemia, entendida como um
acontecimento desordenador das estruturas
sociais (Detienne, 1994), expressa uma nogao
de tempo-urgéncia, de intensidade e de pre-
sente. De um lado, os pesquisadores enfatizam
a necessidade de tempo que permita o segui-
mento das regras do método e do controle cien-



tifico, o que para eles é um tempo objetivo e
real. De outro, os ativistas e 0s sujeitos da pes-
quisa para gquem o tempo urge, porque é em-
bebido na expectativa de viver e de morrer,
tempo este, subjetivo para os cientistas. Na me-
dida deste conflito, a necessidade do julga-
mento ético passa a ser crucial.

Jasanoff (1998), analisando processos de to-
mada de decisdo em questdes relativas a regu-
lacdo de base cientifica, identifica trés instan-
cias, que eladenomina de Forum Design, Pro-
cess Design e Judicial Review, cuja dinamica
pode facilitar a negociacao e o alinhamento
dos interesses dos diversos atores envolvidos
nesses embates. A primeira refere-se a escolha
institucional de um férum multipartite, que se-
ja capaz de negociar, ao mesmo tempo, dife-
rengas sobre “fatos” e valores. A segunda incor-
pora um comité consultivo (advisory comittee
proceedings) formado por especialistas, cuja
funcao é criar a oportunidade para que, tanto a
agéncia reguladora quanto os outros atores in-
teressados, tenham um melhor conhecimento
das diferentes opc6es metodoldgicas e inter-
pretativas para cada questdo em jogo. O tercei-
ro, o féorum judicial, é a instancia de verificagdo
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