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Resumo

Parte significativa da literatura sobre a génese das
institui¢des brasileiras voltadas a regulamentacéo
ética de praticas de pesquisa cientifica envolvendo
seres humanos costuma remontar a eventos
internacionais, a exemplo dos ocorridos durante e
ap6s a Segunda Guerra Mundial, como disparadores
de uma consciéncia ética global da qual o Brasil teria
tomadoparte. Apartirderevisdodeliteraturaerecurso
de abordagem genealdgica, investiga-se como certos
eventos ocorridos no nosso pais, como a atuacdo de
movimentos sociais frente aos ensaios clinicos com
Norplant,nos anos 1980, e com antirretrovirais (ARV),
nos anos 1990, sdo fundamentais para a compreenséo
de distintos momentos de institucionalizacdo da
ética em pesquisa no Brasil e suas respectivas
orientacdes politicas. Com base na reconstrugédo
desses episdodios, argumenta-se que os contetdos
particulares das agendas publicas sobre as praticas
cientificas biomédicas se ancoraram em contextos
especificos de contestacéo, cujas demandas politicas
foram agenciadas em termos notadamente éticos.
A configuracdo histérica da ética em pesquisa
no Brasil conjuga sujeitos, fatores e lutas
politicas que lhe conferem um carater dindmico,
cuja compreensdo demanda levar em conta a atuacdo
de movimentos sociais comrelagéo aregulamentacéo
dos ensaios clinicos.

Palavras-chave: Etica em Pesquisa; Movimentos
Sociais; Ativismo Social; Tecnologia Biomédica;
Ciéncia, Tecnologia e Sociedade.
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Abstract

A significant part of the literature on the genesis
of Brazilian institutions dedicated to the ethical
regulation of scientific research involving human
beings usually goes back to international events,
such as those that occurred during and after
the IT World War, as triggers of a global ethical
conscience of which Brazil would have taken part.
Based on review of literature and a resource of
genealogical approach, I investigate how certain
events that occurred in our country, such as
the actions of social movements in the face of
clinical trials with Norplant in the 1980s and with
antiretrovirals in the 1990s, are fundamental
for understanding the different moments of
institutionalization of research ethics in Brazil
and its political orientations. Based on the
reconstruction of these episodes, I argue that the
particular contents of public agendas on biomedical
scientific practices were anchored in specific
contexts of contestation led by social movements,
whose political demands were described in notably
ethical terms. The historical configuration of
research ethics in Brazil combines subjects, factors,
and political struggles that give it a dynamic
character. Understanding this context requires
considering the actions of social movements aimed
at the regulation of clinical trials.

Keywords: Research Ethics; Social Movements;
Social Activism; Biomedical Technology; Science,
Technology, and Society.

Introducao

Criados em 1996, a Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) e os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) a elavinculados dividem-se entre atribuicdes de
regulamentacdo, revisdo, gestéo, fiscalizagdo e educacéo
relacionadas a conducdo ética de pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos no pais (Brasil, 1996).
Em seus 25 anos de existéncia, foram realizados
diversos balancos criticos do Sistema CEP/Conep,
atentando para questdes persistentes ou emergentes
que demandavam atencdo das autoridades e do publico
em geral (Marques Filho, 2007; Novoa, 2014; Amorim,
2019).> O objetivo deste artigo, no entanto, € distinto:
propor uma genealogia do Sistema CEP/Conep que,
colocando narrativas canoénicas de sua construcdo
provisoriamente em suspenso, reconstitui alguns fios
de sua historia a partir de disputas, tensdes e conflitos
relacionados a regulacdo institucional de ensaios
clinicos, com foco nas iniciativas protagonizadas por
movimentos sociais e organizag¢des da sociedade civil.

Aliteratura histérica sobre a constitui¢do da ética
em pesquisa no Brasil costuma relacionar sua génese
a uma série de fluxos, que ignora a participagéo dos
movimentos sociais e os contextos de conflito nos
momentos de sua institucionaliza¢do. Atribui-se
a promulgacdo da primeira resolucédo relativa ao
tema, em 1988, a eventos como o acompanhamento
de tendéncias internacionais de regulamentacéo
das préaticas cientificas (Guilhem; Greco, 2008),
iniciativas médicas impulsionadas pela identificacdo
de um vacuo normativo sobre as pesquisas clinicas
(Hossne et al., 2008), demandas de pesquisadores
por respaldo juridico para atividades da indastria
farmacéutica ou mesmo requisi¢des vindas de 6rgdos
devigilancia sanitaria (Freitas, 2006). Em todas essas
frentes, € evidente o siléncio a respeito das ac¢des de
grupos de pacientes, movimentos sociais e ativistas
como vetores da construcéo de uma agenda publica
de ética em pesquisa, constituida a partir de situacdes
locais e politicamente articuladas em termos éticos.

Por outro lado, a literatura destaca que, desde 1988,
a regulamentacdo ética em pesquisas cientificas é
realizada pelo Conselho Nacional de Satde (CNS).

2 Pararevisdes criticas do Sistema CEP/Conep, ver Fleischer e Schuch (2010); Sarti e Duarte (2013); Sarti et al. (2017).
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Criado em 1937, com finalidades consultivas e
assessoras do chefe do entdo Ministério da Satde e
Educacdo, durante o processo de redemocratizagdo
o CNS passou gradativamente a se constituir como
arena de encontros e embates entre diferentes
atores sociais, garantindo a participacdo de grupos,
institui¢des, organizacdes e movimentos sociais e
sindicais (Cortes et al., 2009). A partir dos anos 1990,
0 CNS e os conselhos estaduais e municipais de satide
assumiram carater deliberativo, e a representacédo de
usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) passou
a ser “paritaria em relagdo ao conjunto dos demais
segmentos” (Brasil, 1990), cabendo-lhe, portanto,
metade dos assentos nessas instancias.

Nesse contexto, no qual o CNS se tornou um espaco
de participacdo social, diversas analises chamaram
atencdo para ainsercdo dos orgéos de ética em pesquisa
junto ao controle social como marca distintiva do
sistema ético-regulatorio brasileiro (Freitas; Hossne,
2002; Guilhem; Diniz, 2008). Entretanto, costuma-se
apontar as insuficiéncias e limitacdes da Resolugdo
01/88, bem como a baixa ades&o de 6rgédos de pesquisa
ao documento, como os motivos fundamentais de
sua revisdo e substituicdo pela Resolu¢do 196/1996
(Freitas, 2006; Guilhem; Greco, 2008) - em detrimento
dasarticulac6es de movimentos sociais para construcéo
de uma agenda de ética em pesquisa. Tanto em 1988
quanto em 1996, estavam em cena no pais intensos
debates puablicos acerca da regulacéo de ensaios
clinicos envolvendo contraceptivos e antirretrovirais,
respectivamente, protagonizados por movimentos
sociais e organizacdes de pacientes e que colocaram
em cena diversas demandas relativas as praticas
cientificas (Pimentel et al. 2017; Oliveira, 2001).

Em vista desses eventos, proponho neste artigo
a construcdo de notas para uma (outra) genealogia,
que incorpore elementos que pouco emergem como
componentes de sua fundacdo e fundamentacédo
ético-politica. Serdorevisitados dois episédios historicos
fundamentais na construcdo de instancias regulatérias
de ética em pesquisa no Brasil, com foco nos esforcos de
organizacdes da sociedade civil para mobilizacdo de uma
agenda publica e politica voltada aregulamentacdo de
pesquisas com humanos. Com a finalidade de atualizar
esse enfoque, discuto brevemente um contexto mais
recente, no qual ficou explicito o engajamento de grupos
de pessoas com doencas raras na discussdo do processo

de revisdo da Resolucdo 196/1996 e de publicacdo de
sua substituta, a Resolucdo 466/2021 (Brasil, 2012),
atualmente vigente. Nesse panorama, serdo feitas
aproximacdes analiticas de modos distintos de
enquadramento dos ensaios clinicos e de engajamento
de grupos da sociedade civil em discussdes sobre as
praticas cientificas e dos respectivos sentidos de ética
agenciados nessas situagdes.

A proposito de uma genealogia

As notas genealégicas deste trabalho se apoiam
nas reflexdes de Michel Foucault (2008a, 2008b) em
termos estratégicos e metodolégicos, considerando
como a genealogia pode se desenvolver como tatica para
desmobilizacdo de discursos hegeménicos e asmaneiras
com que seus procedimentos podem ser acionados
pragmaticamente. Segundo Foucault, uma genealogia
distingue-se de proposi¢oes historicizantes unificadoras
ou essencializantes, por ele denominadas de “pesquisa
da ‘origem’” (2008Db, p. 16). Ao empreender uma
genealogia, recusam-se as escavac¢des em busca de um
gene primordial que resguarde em si o desenvolvimento
necessario de acontecimentos futuros, uma explicagédo
fundamental ou metafisica dos eventos ou um sujeito
transcendental do qual emanariamvalores, tendéncias
ouinclinag¢des universais. Ao contrario disso, buscam-se
osacidentes, asirrupcoes e as descontinuidades, em cujo
comeco o que se encontrando é uma esséncia intocada,
mas “é a discordia entre as coisas, € o disparate”
(Foucault, 2008b, p.18).

Em sua proposta genealégica, Foucault articula
duas nocdes de Friedrich Nietzsche: proveniéncia e
emergéncia. Enquanto a primeira designa um tipo de
pesquisa que, segundo Foucault, “ndo funda, muito
pelo contrario: ela agita o que se percebia imével,
ela fragmenta o que se pensava unido; ela mostra a
heterogeneidade do que se imaginava em conformidade
consigo mesmo” (2008Db, p. 21); a emergéncia sinaliza
“a entrada em cena das forcas; € sua interrupcao,
o salto pelo qual elas passam dos bastidores para
o teatro, cada uma com seu vigor e sua propria
juventude” (2008Db, p. 24). Ao se aproximar desses dois
elementos, a genealogia pde em suspensdo os discursos
edificados acerca de um objeto para lancar atencgéo
para a conjugacdo particular de forcas e dispositivos
em disputa em um contexto particular. “A genealogia
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restabelece os diversos sistemas de submiss&o: néo a
poténcia antecipadora de um sentido, mas ojogo causal
das dominacdes” (2008b, p. 23).

Foucault destaca, ainda, uma dimens&o politica
da genealogia, relacionada a sua mobilizacdo como
método. Se, em termos sincronicos, ela é “meticulosa
e pacientemente documentaria” (2008b, p. 15),
implicando o levantamento de uma série de fontes e
registros; diacronicamente, a recuperacdo histérica
das lutas de forcas constituiu-se, sobretudo nos anos
1950 e 1960, numa estratégia para enfrentamento de
hegemonias epistémicas e institucionais dos campos
médico, judiciario e académico no contexto francés.
Segundo o autor, naquele contexto de “insurreicédo
dos saberes dominados™ (2008a, p. 170), pesquisas
genealdgicas deram sustentacdo a uma série de
“ofensivas dispersas e descontinuas” (2008a, p. 168),
processo que, por sua vez, permitiu a reemergéncia da
genealogia como atividade que, ao “ativar saberes locais
descontinuos, desqualificados, néo legitimados, contra
a instancia tedrica unitaria que pretendia depuré-los,
hierarquiza-los, ordena-los em nome de um conhecimento
verdadeiro, em nome dos direitos de uma ciéncia detida
por alguns” (Foucault, 2008a, p. 171), articula uma série
de relagdes que “permite a constituicdo de um saber
histérico das lutas e a utilizacdo deste saber nas taticas
atuais” (Foucault, 2008a, p. 171).

Acompanhando esta proposta genealégica,
neste trabalho serdo realizados dois movimentos
inter-relacionados. Primeiramente, serdo revisadas
fontes e registros documentais oficiais, artigos
académicos, relatérios publicos e publicac¢des
jornalisticas para delineamento das lutas de
forcas envolvendo a realizagdo de ensaios clinicos
especificos nos momentos em que se avizinhava a
institucionalizacdo do campo da ética em pesquisa no
Brasil. Entretanto, menos que toma-los como eventos
que carregavam o germe de um debate ético sobre as
praticas cientificas, procura-se compreender como os
atores nele envolvidos articularam, em termos éticos,

os enfrentamentos acerca das praticas experimentais.
Serdo, ainda, salientados os contetdos especificos
das agendas de ética em pesquisa articuladas por
movimentos sociais e bioativistas,* no campo de
relacdes que passaram a compartilhar com cientistas,
laboratoérios farmacéuticos, autoridades médicas e
gestores publicos.

Serdo descritos dois ensaios clinicos. O primeiro
deles diz respeito a pesquisa com o implante
contraceptivo Norplant, realizada nos anos 1980,
em que nadescricdo serdo exploradas suas correlacdes
com a publicacdo da primeira normativa sobre ética
em pesquisa dopais - a Resolu¢do 01/88 (Brasil,1988).
0 segundo estudo, denominado Protocolo 028, voltou-
se ainvestigacdo da seguranca e eficacia do Indinavir,
antirretroviral desenvolvido nos anos 1990.
Suarealizagdo foi interrompida em meio a embates
entre cientistas e bioativistas do campo HIV/AIDS,
sendo este um dos primeiros atos oficiais da entédo
recém-fundada Conep, em 1996. Ao retomar esses
momentos, estamos diante ndo somente da discussao
dos principais documentos de regulamentacdo ética
do Brasil, mas da presenca de uma série de debates
publicos, cientificos e econémicos sobre a regulacgéo
das praticas cientificas, o papel do Estado e os
direitos dos cidadé&os.

O estudo do Norplant: transicao
democratica, movimentos feministas
e o papel do Estado

0 Norplant foi desenvolvido pelo Population Council,
instituicdo fundada pela Fundacdo Rockfeller em 1952,
tendo seus estudos iniciados nos anos 1970 como parte
de um esforco internacional pelo desenvolvimento de
tecnologias voltadas ao controle populacional em paises
entdo chamados de “Terceiro Mundo” (Manica, 2009).5
Trata-se de um implante contraceptivo composto
por seis hastes que, inseridas subcutaneamente por

w

Saberes dominados sdo aqueles considerados “desqualificados” ou “abaixo do nivel requerido de conhecimento ou de cientificidade”,

notadamente aqueles advindos “do psiquiatrizado, do doente, do enfermeiro, do médico paralelo e marginal em relacdo ao saber médico,

do delinquente, etc.” (Foucault, 2008a, p. 170).
4 Aproximo aquianogdo de bioativismo a de ativismo bioss

cial de Valle (2015), que aponta para biossocialidades articuladas na producédo

de identidades baseadas no compartilhamento de mutacdes genéticas ou diagnésticos (Rabinow, 1999), e, sobretudo, para processos de

luta por direitos a partir desses vinculos.

w

residentes em periferias urbanas (Roberts, 2017).

Nos anos 1990, o uso do Norplant foi estendido para o controle de natalidade de mulheres negras nos Estados Unidos, sobretudo as
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meio de procedimento cirdrgico, liberam lentamente
o horménio levonorgestrel e inibem a gestac&o por
até cinco anos. Em 1980, o Norplant foi registrado
e foram iniciados estudos clinicos “expandidos” ou
“pré-introdutérios” em paises como Estados Unidos,
Finlandia, Indonésia, India, Chile e Brasil, tendo menos
o objetivo de investigacdo de sua seguranca e eficacia
do que divulgar o implante no meio médico-cientifico,
treinar profissionais para manusea-lo, verificar sua
efetividade e aceitabilidade junto as usuarias e preparar
sua introdugdo em programas de planejamento familiar
(Reis, 1990; Corréa, 1994; Pimentel et al., 2017).

O estudo no Brasil foi iniciado em 1984,
sob coordenacdo do médico Anibal Fatindes, pesquisador
do Centro de Pesquisa e Controle das Doencgas
Materno-Infantis de Campinas (Cemicamp) (Pimentel
etal.,2017). Entretanto, uma série de eventos confluiram
para sua interrupcdo no inicio de 1986, dos quais
serdo destacados aqueles que, ao apontarem criticas
a certas tecnologias contraceptivas, concorreram
para o adensamento de uma agenda relacionada a
regulamentacdo de pesquisas cientificas. Naquele
periodo, ganharam relevo diversas estratégias
de combate as politicas de controle populacional,
em especial aquelas capitaneadas por organismos
internacionais; e criticas as politicas nacionais de satde
quepouco garantiam o acesso das mulheres a tecnologias
contraceptivas. Em 1986, por exemplo, grupos de
feministas negras do estado de Sdo Paulo denunciavam
“osinteresses de governos e agéncias internacionais de
controle da natalidade da populacédo negra através da
inducédo do uso indiscriminado de anticoncepcionais,
especialmente a laqueadura” (Geledés, 1991, p. 9).

Adicionalmente, no contexto de maior participacdo
de organizacdes civis em instancias de tomada de
decisdo no poder executivo, formou-se a Comissdo
de Estudos dos Direitos da Reprodu¢do Humana
(CEDRH) no &mbito do Ministério da Satide, em 1985,
Tal grupo, formado por representantes de Ministérios
da Educacdo, das Relacdes Exteriores e da Previdéncia
Social, contava também com membros do Conselho
Federal de Medicina e do Conselho Nacional de Direitos
da Mulher, representantes de grupos feministas e
parlamentares (Reis, 1990). Logo ap6s sua fundacdo,
a CEDRH deliberou umarevisdo do estudo do Norplant,
provocada por denuncias acerca das pesquisas em
curso no pais e, com base em seu relatério, foi realizada

sua suspensé&o pela Divisdo de Medicamentos do
Ministério da Satde (Dimed), em janeiro de 1986
(Pimentel et al., 2017). As investigacdes acerca do
estudo, bem como a decisdo pela interrupcéo, estavam
diretamente associadas a acdo dos movimentos
feministas. Conforme relatou Suely Rozenfeld,
que ocupava o cargo de diretora da Dimed naquele
momento: “Quando assumi, em 1985, uma médica
sanitarista, feminista, Ana Regina Reis, enviou um
sinal de alerta sobre anecessidade de nos debrucarmos
sobre o assunto” (Zorzanelli, 2018, p. 4).

As dentuncias acerca dos procedimentos do estudo
do Norplant contemplavam uma série de elementos
técnicos, materiais, cientificos, operacionais e de
género, cujo conteddo assumiu, de forma paulatina,
feices nominalmente éticas nos discursos e praticas
de ativistas, gestores publicos, pesquisadores e médicos
do campo da sadde publica. Tal processo torna-se
evidente quando levamos em conta o contetido dos
relatorios e estudos acerca do Norplant, notadamente
aqueles produzidos pelo CFM e por pesquisadoras
feministas, em contraste com as normativas para
realizac8o de pesquisas experimentais terapéuticas
vigentes naquele momento: a Resolu¢do Normativa
1/1978 do CNS (Brasil, 1978) e a Portarian®16, publicada
em 1981 pela Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos do Ministério da Satde (Brasil, 1981).

Ap6és a suspensdo da autorizacdo da pesquisa,
0 CFM emitiu um parecer a pedido da Dimed, no qual
identificou que as pesquisas haviam sido iniciadas
sem solicitacdo da “devida autorizacdo” por parte da
Dimed e da Comisséo de Etica do Cemicamp, além da
auséncia de previsdo de assisténcia e acompanhamento
e o aumento significativo da quantidade de centros
de pesquisa e de mulheres na amostra (de 7 para 18
e de 2000 para 3103, respectivamente) (CFM, 1986).
O relatorio produzido pelo Ministério da Satde,
por sua vez, identificou que “diversas mulheres
ndo sabiam que estavam participando de uma
pesquisa e que o método era distribuido como uma
forma alternativa de contracepcdo; as clinicas nao
preenchiam os critérios para participacéo nos testes
e muito frequentemente o método era imposto as
mulheres” (Grupo de Trabalho do Ministério da Satde,
1987 apud Reis, 1990, p. 3). As proprias especificidades
materiais do Norplant foram questionadas em
termos €éticos, considerando que, na medida em que
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mulheres cisgénero seriam as usuarias dos implantes,
“as caracteristicas técnicas e ndo-técnicas do método
favorecem situacdes de abuso” (Corréa, 1994, p. 89).
Nesse contexto de contestagdo das praticas
cientificas, era ambiguo o respaldo oferecido
pelas regulamentacdes vigentes para protecéo
das mulheres envolvidas nos estudos. A Resoluc¢do
Normativa 1/1978, por exemplo, voltava-se
principalmente ao estabelecimento de “uma
sistematica da experimentacdo terapéutica” para
subsidiar o processo de analise de registro de
medicamentos, reservando para os “aspectos éticos”
apenas as seguintes linhas: “configuram a obediéncia
ao estatuido na declaracdo de Helsinki, na qual,
para as pesquisas terapéuticas, sequndo o critério do
pesquisador o consentimento do paciente podera ser
obtido de modo verbal ou por escrito, quando julgado
conveniente” (Brasil, 1978, p. 16748 - grifos nossos).
Assim, o documento facultava ao pesquisador
a obtencdo do consentimento dos sujeitos de
pesquisa, sem qualquer mencéo a prestacgéo prévia
de informacdes acerca da pesquisa aos envolvidos.®
Nesse mesmo sentido, embora enumere
consideracdes aos “riscos eventualmente envolvidos
em novos procedimentos terapéuticos” e “os deveres
éticos por parte de médico assistente e dos laboratérios
produtores de novos medicamentos”, a Portaria
n° 16 da Dimed (Brasil, 1981) estabeleceu no
“Termo de Conhecimento de Risco” uma série de
medidas cujo objeto focava, sobretudo, na isencéo
de responsabilidade dos 6rgédos publicos em casos de
efeitos deletérios de usos de tecnologias experimentais
ou sem registro no pais. Quatro itens do documento
estavam voltados a declaracdo dos sujeitos de
que estavam “cientes” de que o produto utilizado
ndo contava com avaliacdo ou recomendacdo do
governo brasileiro; ndo havia certezas sobre relacdes
risco-beneficio; e o utilizavam por vontade propria.
A portaria previa, ainda, que “o médico que aplica
esta medicacdo ou novo método € responsavel e o

laboratério produtor é co-responsavel pela medicacéo,
estando a Unido isenta de responsabilidade por
danos que possam ocorrer ao paciente decorrentes
do uso do produto ou método terapéutico aplicado”
(Brasil, 1981, p. 23746 - grifos nossos).

Nesse contexto, os movimentos sociais feministas,
incluindo os protagonizados por mulheres negras,
produziram uma agendarelativa a regulamentacdo de
pesquisas clinicas no pais, com destaque para aquelas
envolvendo tecnologias reprodutivas e contraceptivos.
Seu contetdo ético diz respeito menos a insuficiéncias
da legislacdo ou sua afronta por cientistas que a um
conjunto de propostas relacionadas a interposicdo
de mecanismos de controle governamental e
social das praticas cientificas, com vistas a conter
abusos e garantir a participa¢do social. Elementos
fundamentais desta agenda encontram-se colocados,
por exemplo, no relatério da Conferéncia Nacional de
Satde e Direitos da Mulher (CNSDM), realizada entre
10 e 13 de outubro de 1986, sob os auspicios da VIII
Conferéncia Nacional de Satde. Na secdo “Direitos da
reproducdo humana”, constam reivindica¢des como:

Investimento em pesquisas sobre os métodos
contraceptivos da medicina popular e alternativa;
controle das pesquisas em seres humanos, para que
mulheres do Terceiro Mundo ndo continuem servindo
de cobaias; dotacdo de recursos para a SNVS, através
da DIMED (6rgdo governamental encarregado da
vigilancia sobre medicamentos e desenvolvimento de
pesquisas, com normas ja estabelecidas a respeito),
no sentido de que possa fazer cumprir a lei [...].

Todos os programas de pesquisa com mulheres ou
homens a serem realizadas na esfera académica,
bem como nos servicos de satude, deverdo ser
discutidas e aprovadas pelos 6rgédos competentes,
ouvidas as entidades representativas dos
profissionais de satde e segmentos organizados
da sociedade civil (Brasil, 1987, p. 13).7

6 Enquanto a Resolucdo Normativa1/1978 estabelecia que ensaios clinicos deveriam ser submetidos a autorizacdo da Camara de Medicamentos

do CNS, o CFM reconhecia que “néo € usual que pesquisadores universitarios informem a DIMED de suas pesquisas” (CFM, 1986, p. 2).

Assim, embora houvesse dispositivos legais para que o governo regulasse pesquisas cientificas, pesquisadores aparentemente nao

tinham clareza sobre o 6rgéo especifico ao qual deveriam submeter seus protocolos.

7 Norelatério, constam ainda demandas de “veto a participacdo de pessoas comprometidas com as praticas controlistas como representantes

do Brasil em organismos internacionais”, sendo Elsimar Coutinho e Anibal Fatindes citados nominalmente (Brasil, 1987, p. 13); e avaliagdo

de pesquisas em reprodu¢do humana, tanto aquelas em andamento quanto as canceladas (Brasil, 1987, p. 14).
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Alguns desses elementos foram contemplados
ambigua e assimetricamente na Resolucdo 01/88 do
CNS, considerada a primeiraresoluc&o sobre ética em
pesquisa em satde publicada no Brasil.® Aresolucdo
instituiu o “Consentimento Pés-Informacéo”,
que detalhava uma série de informacdes e garantias
aos sujeitos de pesquisa, e estabeleceu uma
secdo de regras para pesquisas em mulheres em
idade fértil, gestantes e durante o trabalho de
parto, puerpério e lactacdo. Questdes acerca da
contracepc¢do, entretanto, ndo foram diretamente
elencadas. Ademais, estabeleceu-se que somente
era necessario “dar ciéncia” a Divisdo Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde e
a instituicdo de satide onde se realiza a pesquisa,
cabendo aprovacio do Comité de Etica da unidade
antes da realizacdo das pesquisas (Brasil, 1988).
Apesar das limitacdes em termos regulatérios,
a partir de multiplas acdes com fins ao encerramento
do ensaio clinico com o Norplant e proposicéo de
uma série de questionamentos acerca das praticas
cientificas, os movimentos feministas estabeleceram
uma agenda publica sobre ética em pesquisa por
meio do qual “o isolamento cientifico foi quebrado”
(Barroso e Corréa, 1990 apud Corréa, 1994, p. 86).

Protocolo 028: ciéncia contestada,
bioativismo e acesso a tratamento

A eficacia da Resolugdo 01/88 durante o periodo
em que esteve vigente foi bastante limitada, tendo
sido criados poucos Comités de Etica para avaliacdo
de pesquisas (Francisconi et al., 1995). O préprio
CNS avaliou que a normativa de 1988 néo era
aplicada, por discordéancia ou desconhecimento da
comunidade cientifica e dificuldades operacionais
e técnicas das instituicdes responsaveis por
abrigarem os comités (Conep, 1998). Segundo parte
significativa da literatura, esses fatores, associados
ao aumento da participacdo de cientistas brasileiros
em projetos internacionais (Freitas, 2006) e

a persisténcia de dentincias sobre pesquisas
envolvendo contraceptivos (Hardy et al., 2004),
impulsionaram um amplo e complexo processo
de revisdo e substituicdo do documento. Em 1995,
um grupo de trabalho?® foi criado pelo CNS e seus
membros se responsabilizaram por atividades
como: envio da Resolucdo 01/88 para cerca de
30.000 pessoas e instituicdes dos campos da satde
e da educacéo, consultando-lhes sobre quaisquer
comentarios e sugestdes para a construcédo de
uma nova normativa; analise e sistematizacéo
das 119 respostas recebidas; levantamento de
guias éticos de 18 paises;realizacdo de seminarios
e palestras; e apresentacéo de uma minuta de
resolucdo no I Congresso Brasileiro de Bioética
(Hossne et al., 2008). Ao final dos trabalhos
do GT, em outubro de 1996, foi publicada a célebre
Resolucdo 196/1996 (Brasil, 1996), que substituiu
a Resoluc&o 01/88.

Evitando uma historicizac¢do restrita a uma
insuficiéncia de adesdo a Resolucdo 01/88 e
a uma necessidade “natural” de atualizacéo,
evocam-se nesta secdo os processos associados
ao estudo clinico iniciado no Brasil, em 1994,
com o antirretroviral Indinavir (MK-639) como
fundamentais para compreensdo do contexto no
qual novos elementos politicos emergiram na cena
publica nacional e concorreram para a elaboracéo
de uma nova normativa ética. O farmaco,
produzido pela farmacéutica Merck Sharpe &
Dohme (MSD), fazia parte de um estudo clinico
de fase III conhecido como “Protocolo 028”
(Oliveira, 2001). O contexto no qual o estudo foi
recebido era complexo - com o avango da epidemia
de HIV no Brasil nos anos 1980 e com as parcas
politicas pablicas de satide em vigor, grupos de
ativistas se formaram e estabeleceram uma série
de praticas coletivas de satde e bioativismo,"
como ajuda mutua, trocas de experiéncias,
producdo de expertise no cuidado, contato
com médicos de diferentes especialidades e

8 A Resolucdo 01/88 revogou e substituiu a Resolucdo Normativa 1/78 e a Portaria n° 16 de 1981.

9 O GT contourepresentantes do CFM, Rede Nacional Feminista de Satide e Direitos Reprodutivos, Confederacdo Nacional dos Bispos do
Brasil, Organizacdo dos Advogados do Brasil, Associacdo Brasileira da Indastria de Equipamentos Médico-Odontolégicos, Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do MS e membros de ONGs de pacientes, dentre outras instituic¢des.

10 Para um panorama sobre ativismos relacionados a histéria da AIDS no Brasil, ver Longhi, Franch e Neves (2015).
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estabelecimento de conexdes com movimentos
internacionais (Bastos, 2002; Valle, 2015)."

O Protocolo 028 foi iniciado no Brasil em 1994,
com perspectivas de recrutamento de adultos
soropositivos para HIV-1 na cidade de Sdo Paulo.
0 estudo foi recebido com entusiasmo por algumas
organizacdes de pessoas com HIV, como o Grupo Pela
Vidda, que, em 1995, demandou publicamente a MSD
que os critérios de inclusdo no estudo fossem ampliados.
Naquele momento, o estudo foi absorvido como uma
opcdo de tratamento e de assisténcia diferenciada,
em contraste com as dificuldades de acesso a tratamento
nos servicos publicos e privados de satide (Oliveira, 2001).
Por outro lado, os préprios pesquisadores brasileiros
responsaveis pelo protocolo sinalizaram ter dificuldades
para incluir sujeitos na pesquisa, diante dos critérios de
incluséo de sujeitos sem manifestagdes sintomaticas
e “virgens de tratamento” (Folha de S. Paulo, 1995).
O entusiasmo inicial dos ativistas do campo HIV/AIDS
se arrefeceu, entretanto, quando mudancas no cenario
cientifico internacional sobre antirretrovirais foram
identificadas como elementos que punham o desenho
e a eticidade do estudo em suspeicdo.

0 Protocolo 028 estava organizado em trés bragos
experimentais paralelos, nos quais a distribuic&o dos
sujeitos de pesquisa era randomizada e duplo-cega,
ou seja, nem eles préoprios e nem a equipe de
pesquisa sabiam em qual grupo seriam alocados.
Em um bracgo, os sujeitos recebiam o Indinavir e a
Zidovudina (AZT) e nos outros dois, esses mesmos
medicamentos eram administrados isoladamente.
Quando, no final de 1995, foram publicados
resultados de estudos que indicavam superioridade
terapéutica de antirretrovirais combinados quando
comparados com o uso isolado do AZT, bioativistas
brasileiros passaram a reivindicar junto a MSD
e aos pesquisadores que o Protocolo 028 fosse
alterado (Oliveira, 2001). Sob consideracdo de que a
manutenc¢do de monoterapias nos grupos da pesquisa
seria antiética, os bioativistas pressionaram a
empresa e conseguiram que o desenho da pesquisa

passasse a incluir mais um antirretroviral, o 3TC,
em dois bracos da pesquisa (Scheffer, 2000).
Aempresa, contudo, recusou-se a alterar o braco de
administracdo do Indinavir isolado, adicionando nele
um placebo, de modo a garantir o regime duplo-cego
da pesquisa. A MSD e os pesquisadores brasileiros
responsaveis pelo estudo resistiram a adicdo de um
antirretroviral nesse braco da pesquisa, sob alegacoes
de prejuizo a metodologia do ensaio e auséncia de
evidéncias suficientes para o uso combinado de
antirretrovirais (Folha de S. Paulo, 1996). Dos quase
mil sujeitos do estudo, cerca de 300 foram mantidos
em regime monoterapéutico (Oliveira, 2001).
Diante do impasse, debates se acirraram rapidamente:
pesquisadores rebatiam as criticas, afirmando
que “questdes ético-cientificas visavam atingir
a competéncia e a probidade de pesquisadores
brasileiros” e que o estudo nédo continha incorrecdes,
pois seu protocolo e termo de consentimento haviam
sido aprovados pelas instancias cabiveis e todos
os pacientes assinaram o documento (Motti, 1996).
Bioativistas, por outro lado, insistiam na antieticidade
de manter centenas de pessoas em subtratamento.
Ao mesmo tempo, representantes desses grupos
participavam do processo de construcéo da normativa
€tica que em breve seria publicada, junto a outros
movimentos sociais na satde (Scheffer,1999,1996)."2
As contendas atingiram seu ponto mais elevado
quando a pesquisa foi denunciada por bioativistas a
recém-fundada Conep, no segundo semestre de 1996.
A comisséo acolheu a dentncia e designou como
relatora a médica Fatima Oliveira, integrante dos
movimentos negro e feminista, que havia integrado
o GT de elaboracéo da Resolucdo 196/1996 como
representante da Rede Nacional Feminista de Satde
e Direitos Reprodutivos. Conforme detalhado pela
propria ativista em sua coluna no jornal O Tempo
(Oliveira, 2014a), seu parecer foi o primeiro jamais
emitido pela Conep e recomendava o encerramento
do Protocolo 028: “Em marco de 1996, a monoterapia
com AZT foi abolida da rede publica, mas a pesquisa

11 A escassa assisténcia para pessoas com HIV naquele momento se relaciona a negligéncia vetorizada pela associagdo estigmatizante

do contagio com a homossexualidade. Por outro lado, nesse contexto de complexa luta por direitos, o bioativismo HIV/AIDS brasileiro,

como em outros paises, foi protagonizado por gays e lésbicas (Longhi, Franch e Neves, 2015; Valle, 2015).

12 Segundo Oliveira (2001), debates éticos haviam sido levantados por ONGs AIDS entre 1991 e 1992, no contexto da controvérsia envolvendo

a participag¢do do Brasil em ensaios clinicos com vacinas anti-HIV.
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insistia nela!” (Oliveira, 2014a).* O documento foi
aprovado por unanimidade em 7 de dezembro de 1996;
entretanto, por vias ndo esclarecidas, chegou as méos
do laboratério antes de ser divulgado. Segundo a
médica, seu parecer foi “vazado”, como um estratagema
da empresa para “blindar as acdes do laboratoério
na Bolsa” (Oliveira, 2014a). Na imprensa nacional,
noticiou-se, em marco de1997, que o estudo havia sido
encerrado pela propria MSD, apds recomendacdo de um
comité de ética contratado pela empresa (Pivetta, 1997).

A Resolugdo 196/1996 e o trabalho da Conep foram
recebidos positivamente como sinal de que instituicdes
publicas estavam atentas a condutas abusivas por parte
de cientistas e empresas farmacéuticas. Para ativistas,
apublicacdo daResolucdo196/1996 estabelecia um novo
tempo na regulamentacdo das atividades cientificas,
no qual o Brasil deixava de ser “terra de ninguém”
(Oliveira, 2014b), e inaugurava uma “nova cultura ética”
(Scheffer, 1999, p. 2). Esta tinha como alguns de seus
componentes fundamentais, notadamente presentes
na Resolucdo 196/1996, elementos levantados por
bioativistas, como a garantia de que sujeitos de pesquisa
recebessem o melhor tratamento disponivel durante os
estudos; que o projeto de pesquisa fosse analisado por
um CEP com participacdo de representantes dos sujeitos
do estudo; e que os beneficios da pesquisa se tornassem
disponiveis no sistema de satide brasileiro e ndo somente
no pais de origem dos patrocinadores (Scheffer, 2000).

Limites éticos, responsabilizacao do
Estado e direito a saude

O debate nacional sobre ética em pesquisa
deflagrado no contexto da redemocratizagdo néo se
deu em um completo vaAcuo normativo e nem por uma
busca tautolégica por proposicdo de parametros éticos
para as préaticas cientificas. Ao contrario, normativas
vigentes nos fins dos anos 1970 e inicio dos anos 1980
sinalizam que alguma atencdo a regulamentacéo
das praticas cientificas do campo biomédico ja
ocorria em &dmbito governamental, embora fossem,
aparentemente, limitadas em sua implementacéo.
As condutas cientificas de estudos com o Norplant
e o Protocolo 028 primavam pela determinacéo dos

parametros cientificos e de assisténcia pelos proprios
laboratérios patrocinadores e pesquisadores locais.
Com efeito, os procedimentos de pesquisa ndo eram
frequentemente acompanhados ou supervisionados
por instancias governamentais ou de controle social,
e cientistas demonstraram resisténcia nos momentos
de contestacdo, alegando haver limitacdes indevidas
ou “patrulhamento” a liberdade cientifica (Folhade S.
Paulo, 1997; Pimentel et al., 2017).

Uma das mais significativas demandas politicas
mobilizadas por movimentos feministas nos anos 1980,
em torno de pesquisas clinicas, era a de implicagédo do
Estado brasileiro nos processos cientificos, fato que
confrontava as ambiguidades entre os mecanismos
previstos nos dispositivos legais vigentes (Brasil, 1978;
Brasil, 1981). Ao procurar designar um papel para o
Estado na superviséo, autorizacdo e fiscalizacdo das
praticas experimentais médicas, configurou-se uma
agenda ética cujo proposito fundamental era o de coibir
condutas abusivas e afirmar os direitos de mulheres
em um contexto de politicas diversas de controle
populacional. Em meio a um intenso debate sobre
planejamento familiar e direitos sexuais e reprodutivos,
imprimiu-se colateralmente uma agenda de ética
em pesquisa dentro de um conjunto amplo de lutas
feministas e antirracistas dos movimentos sociais.
Na CNDSM, assim constava dentre as reivindicacées
relativas a “identidade da mulher negra”: “Que seja
proibida qualquer forma de intervencdo controlista,
distribuicdo indiscriminada de anticoncepcionais,
experiéncias com mulheres e esterilizacdo cirargica,
feminina ou masculina, visando limitar o namero
de filhos da raca negra” (Brasil, 1987, p. 31 - grifos
nossos). Além disso, tais grupos lutaram para que
representantes de movimentos de mulheres tomassem
assento nos processos decisorios envolvendo pesquisas
cientificas, sobretudo aquelasrelacionadas a processos
reprodutivos e contraceptivos. Nesse contexto,
a construcdo de uma agenda ética mostra-se
indissociada de lutas sociais contra o racismo e o
sexismo no contexto médico-cientifico.

Ja em meados dos anos 1990, as pautas politicas
articuladas a partir de pesquisas envolvendo pessoas
com HIV retomavam n&o somente o papel do Estado

13 Fatima Oliveira detalhou que ela e sua familia foram ameagadas em telefonemas anénimos e que chegou a receber uma tentativa de

suborno durante a elaboracdo de seu parecer (Oliveira, 2014a).
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e a participacdo social na regulacdo das atividades
de pesquisa clinica, como reforcavam a atencéo
sobre questdes envolvendo assimetrias geopoliticas
e econdmicas entre o Brasil e paises de origem dos
ensaios clinicos multicéntricos, o uso de tecnologias
subétimas em estudos controlados e as perspectivas de
acesso atratamento durante e ao término das pesquisas.
Assim, além de propor barreiras a praticas indevidas,
estabeleceu-se também uma agenda propositiva sobre
o tema, sob a rubrica da ética em pesquisa. Tanto na
década de 1980 quanto na seguinte, os desfechos dos
episddios que ganharam maior repercussdo sinalizam
que a ideia critica de fundo nas a¢des aqui analisadas
era de que: “em matéria de pesquisa clinica, o Brasil
€ terra de ninguém. Laboratérios ditam as regras
e testam o que querem, em quem bem entendem,
com a conivéncia dos mais renomados profissionais
e instituicdes” (Scheffer, 1997, p. 18). A associacdo
entre a institucionaliza¢do da ética na pesquisa
e estabelecimento de limites a praticas abusivas
emergiram, assim, como marcas fundamentais dos
contextos de publicacdo da Resolucédo 01/88 e da
criacdo do Sistema CEP/Conep.

Apds apublicacdo da Resolugdo 196/1996, a adeséo
de cientistas brasileiros as previsdes da normativa e
a criacdo de CEPs em institui¢des diversas apenas
cresceu. Atualmente, o Brasil tem CEPs em todos os
estados, contabilizados mais de 860 ao final de 2021.*4
Esse cenario, contudo, ndo se configurou livre de
tensdes: questdes como o tempo para emissdo dos
pareceres, a necessidade de avaliacéo ética adicional
de pesquisas clinicas internacionais pela Conep e os
impactos dos processos regulatorios sobre o afluxo de
ensaios clinicos para o Brasil foram problematizados
por pesquisadores e empresas farmacéuticas ao longo
das décadas seguintes (Castro, 2020). Além disso,
o fato de o documento regulamentar quaisquer tipos
de pesquisas, apesar de se basear notadamente
no universo da biomedicina, mobilizou amplas e
pertinentes criticas de pesquisadores das Ciéncias
Humanas e Sociais (Duarte, 2015).

Quando a Resolucdo 196/1996 foi revisada e
substituida pela Resolucédo 466/2012 (Brasil, 2012),
o contexto de debates permitiu visibilizar, ainda, uma

série de criticas interpostas por pessoas com doencas
raras, que entendiam que a garantia de acesso ao
tratamento pés-estudo preconizadapelo CNS afugentava
estudos clinicos envolvendo possiveis terapias para
esses grupos (Castro, 2018). Salientaram-se, assim,
novos sentidos de ética em pesquisa, nos quais a
protecdo ndo estava necessariamente vinculada ao
impedimento de abusos por parte de cientistas e
empresas farmacéuticas, mas a defesa de melhores
condicdes regulatorias que garantissem o afluxo de
ensaios clinicos e, consequentemente, a participacéo
de pessoas com doencas raras em estudos com
tratamentos experimentais. A normativa de 2012
demarcou, nesse contexto, a emergéncia de novos
elementos que orientam as praticas da Conep,
complexificando-se o entendimento da comiss&o sobre
seu papel de regulamentacdo ética com a ideia de
fomento a atividade cientifica no pais como forma de
protecdo dos interesses de participantes de pesquisa
em busca de tratamentos (Castro, 2020).

Nas notas genealdgicas aqui propostas, denota-se
como diversos aspectos participaram da constituicdo
de uma agenda publica de movimentos sociais nos
anos 1980 e 1990 em torno da regulamentacéo
institucionalizada das praticas biomédicas. Nem todos
os elementos foram igualmente contemplados nas
normativas publicadas nessas décadas, o que sinaliza
a complexidade das correlacdes de forcas presentes
na elaboracdo desses documentos e explicita que as
demandas sociais em torno do assunto extrapolaram os
termos previstos nasresolu¢des do CNS. Asresolucdes
ndo sdo, portanto, resultantes diretos de valores ou
disposicdes éticas intrinsecas ou automaticamente
adquiridas a partir de diadlogos internacionais; nem
tampouco efeitos imediatos das acdes de ativistas
brasileiras(os). As acdes desses grupos e os eventos
particulares que ocorrem no cenario nacional devem,
no entanto, ser levados em conta em esforcos de
historicizacéo da histéria da ética em pesquisano Brasil.

Consideragoes finais

Em outubro de 2021, o Sistema CEP/Conep
completou 25 anos. Apesar da data marcante,

14 COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP. Comités de Etica em Pesquisa no Brasil. Disponivel em:

<http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default>. Acesso em 17 jan 2022.
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0 aniversario do sistema sobreveio de modo
relativamente discreto, diante do contexto em que foi
celebrado. O pais ainda vivia sob a sombra das perdas
irreparaveis pela pandemia de covid-19, embora,
em outubro de 2021, a vacinacéo estivesse avancando
mais efetivamente, ao contrario dos primeiros meses
daquele ano. Adicionalmente, no decorrer dos trabalhos
da Comissdo Parlamentar de Inquérito instalada
para investigar crimes cometidos pelo Governo
Federal no contexto da pandemia, fatos imprevistos
vieram a publico: casos escabrosos de realizagéo de
experimentos farmacéuticos em hospitalizados com
covid-19, em diversas vezes sem seu consentimento
ou mesmo conhecimento. O debate sobre ética em
pesquisa tomou entdo as atencdes da sociedade de um
modo geral e determinadas praticas biomédicas foram
foco de atencdo critica.

Novos elementos passaram a permear questdes
atinentes ao campo da ética em pesquisa, como a
circulacdo de fake news, o uso de medicamentos
cientificamente ineficazes em estudos clinicos e o papel
do Sistema CEP/Conep na fiscalizacdo de pesquisas
médicas. A consideracdo, portanto, dos modos com que
conjunturas politicas, sociais, econémicas e sanitarias
atualizam a ética em pesquisa e suas questdes e
prioridades é fundamental. Neste ensaio, procurou-se
salientar episodios que denotam o histérico brasileiro
de participacdo dos movimentos sociais nesse campo,
articulando-se criticamente para garantia de direitos
e reforco do papel do Estado e da sociedade civil na
regulamentacéo das praticas cientificas. Nesse cendrio
pandémico, em que pesquisas clinicas assumiram
lugar de destaque na vida nacional, mostra-se a
especial relevancia de recordar e atualizar esse
registro brasileiro de lutas sociais em torno da ética
em pesquisa, articuladas a defesa do direito a satde.
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