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O placebo e a Declaragdo de Pachuca: letras mortas?

Bruno Rodolfo Schlemper Junior

Resumo

A Confederagdo Médica Latino-Americana e do Caribe, organizacdo que congrega as entidades congéneres
dos paises da regido, atua em defesa da profissdo médica e da satde da populagdo, guiando-se por documen-
tos internacionais. Em sua Assembleia Geral (Pachuca, México; 2013) foi aprovada a Declaragédo de Pachuca,
com severas criticas a revisdo da Declara¢do de Helsinki ocorrida no Brasil e aos ensaios clinicos que usam
placebo em doengas com tratamento definido. O tom duro e enérgico dessa Declaragdo propde que entida-
des-membro denunciem os abusos éticos em todos os foros e aos governantes, e que atuem impedindo o uso
do placebo nessas condigdes. Tais recomendagdes encontram respaldo no movimento mundial sobre integri-
dade e ética na pesquisa. Conclui-se pela importancia do papel educativo dos érgaos de fiscalizagdo ética da
medicina, alertando-se os médicos que infringirem essa orientacdo, a qual também integra o Codigo de Etica
Médica, de que estardo sujeitos a processo ético-profissional.

Palavras-chave: Placebo. Declaragdo de Helsinki. Medicina. Pesquisa biomédica. Legislagdo médica. Integri-
dade em pesquisa.

Resumen
El placebo y la Declaracion de Pachuca: életras muertas?

La Confederacién Médica Latinoamericana y del Caribe (CONFEMEL), una organizacién que relne a instituciones
similares de los paises de la region, actua en defensa de la profesion médica y salud de la poblacion, guidndose
por los documentos internacionales. En su Asamblea General (Pachuca, México; 2013) se aprobd la Declaracion
de Pachuca con duras criticas a la revisidn de la Declaracion de Helsinki que tuvo lugar en Brasil y a los ensayos
clinicos que utilizan placebo en enfermedades con tratamiento conocido. El tono duro y enérgico de tal Declara-
cién propone que las entidades-miembros a denunciar los abusos éticos en todos los foros y a los gobernantes,
y que actuen impidiendo el uso del placebo en estas circunstancias. Estas recomendaciones se apoyan en el
movimiento mundial sobre Integridad y ética en la investigacidn. Se concluye sobre la importancia del papel
educativo de los 6rganos de supervisidn ética da medicina, alertando a los médicos que violen esta norma, que
también estd contemplada en el Cédigo de Etica Médica, que estaran sujetos a proceso ético-profesional.
Palabras-clave: Placebo. Declaracion de Helsinki. Medicina. Investigacion biomédica. Legislacion médica.
Integridad en investigacion.

Abstract
The placebo and the Declaration of Pachuca: dead letters?

The Latin American and Caribbean Medical Confederation (CONFEMEL), an organization that brings toge-
ther related organizations from countries of the region, works on behalf of the medical profession and the
population’s health guided by international documents. During its General Assembly (Pachuca, Mexico; 2013)
the Declaration of Pachuca was approved with strong critics regarding the review of the Declaration of Hel-
sinki that occurred in Brazil and the issue of clinical trials that use placebo in diseases with known treatment.
The strong and energetic tone of this Declaration proposes that member entities condemn ethical abuses
in all forums and also to administrations so that they engage against the use of placebo in these conditions.
These recommendations are supported in the global movement on Integrity and Ethics in Research. The con-
clusion addresses the importance of the educative role of ethical supervision of Medicine warning physicians
who violate these guidelines, which are also incorporated in the Code of Medical Ethics, that they will be
subjected to ethical-professional process.

Keywords: Placebo. Declaration of Helsinki. Medicine. Biomedical research. Medical legislation. Integrity in
research.
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A Confemel

Os conselhos federais e os colégios de medi-
cina dos paises da América Latina e Caribe criaram,
em 1997, a Confederacdo Médica Latino-Americana
e do Caribe (Confemel), entidade médica ndo gover-
namental, sem fins lucrativos, com o objetivo, entre
outros, de atuar a favor da saude das populagdes,
do ponto de vista humano, cientifico, tecnolégico
e politico. A Confemel é regida pelos principios de
universalidade, integralidade, equidade e acessibi-
lidade, ou seja, tem como premissa que a atengdo
médica deve ser universal, integral, equitativa e
igualitaria, proporcionando oportunidade de aces-
so com qualidade e cordialidade. Além disso, sua
acdo é guiada por varios documentos internacio-
nais, entre eles a Declaragdo de Helsinki (DoH), de
1964, modificada na Escdcia no ano 2000 . A con-
federagdo congrega entidades médicas de 19 paises
da regido, entre eles os seis que mais realizam en-
saios clinicos na América Latina, como registrado
na plataforma internacional clinicaltrial.gov: Bra-
sil, México, Argentina, Chile, Coldmbia e Peru. Por
parte do Brasil, integram a Confemel os trés entes
médicos nacionais: Conselho Federal de Medicina,
Associacdo Médica Brasileira e Federagdo Nacional
dos Médicos.

A Confemel se relne anualmente em assem-
bleia geral, quando sdo tomadas deliberagdes sobre
temas agudos da saude humana que afligem as po-
pulacBes e os médicos da regido. Assim, em sua 112
Assembleia Anual Ordinaria, em 2008, foi aprovada
a Declaracion de Buenos Aires sobre Investigaciones
Meédicas, com duras criticas as modificagdes da DoH
introduzidas no mesmo ano em Seul, Coreia do Sul,
pela Associacdo Médica Mundial (AMM), sobretu-
do em relagdo ao duplo standard, e na qual conclui
su firme compromiso a accionar ante los gobiernos
de los paises que la constituyen, para evitar su apli-
cacion 2. A ultima dessas assembleias, a 162 de sua
histéria de lutas e avancgos, ocorreu na cidade me-
xicana de Pachuca em novembro de 2013, quando
foi discutido um tema polémico, antigo, mas que
continua atual, relacionado ao uso de placebo no
brago-controle de ensaios clinicos.

O placebo e a Declaragdo de Helsinki de 2013
— Fortaleza, Ceara, Brasil

O assunto da 162 assembleia dizia respeito,
especificamente, ao ocorrido um més antes na ci-
dade de Fortaleza, Ceard, Brasil, quando a AMM
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aprovou a nova Declaragdo de Helsinki (DoH 2013) 3,
cujo texto sobre o uso do placebo foi flexibilizado
de forma inadequada. O documento cria possibili-
dades de uso irrestrito do placebo, camuflado nas
velhas e eticamente questionadas razées metodo-
Iégicas convincentes e cientificamente sélidas. Além
disso, a DoH 2013 aceita qualquer intervencdo me-
nos efetiva que a melhor comprovada, quando for
necessdrio para determinar a eficdcia ou seguranga
de uma intervengdo 3. A frase final sobre o uso do
placebo, recomendando que extremo cuidado deve
ser tomado para evitar abuso desta opgdo, soa como
adverténcia inutil e relegada ao esquecimento. Essa
parte do texto da DoH sobre o placebo parece ser a
que mais causou repulsa e indignagdo as entidades
médicas da Confemel presentes na 162 Assembleia,
0 que acabou gerando os termos da Declaragéo de
Pachuca *.

A Declaragdo de Pachuca

Expressdao da classe médica, a Declarag¢éo de
Pachuca sobre a revisdo de Helsinki * foi aprovada
em 22 de novembro de 2013, no ambito da 162
Assembleia da Confemel, e ratificou, por unanimi-
dade, a Declaragdo de Bogotd, emitida pela mesma
organizagdo em 2012, quando ja havia se manifes-
tado contrdria ao uso do placebo, como segue: En
ese sentido, se opone incondicionalmente a los ar-
ticulos 32 y 33 de la Declaracion de Helsinki sobre
la investigacion en seres humanos de la Asociacion
Medica Mundial ya que entiende que este tipo de in-
vestigacion con placebo es contraria a los principios
y valores de la profesion y de la ética médica ®

Por sua vez, a Declaragdo de Pachuca foi
aprovada nos seguintes termos: rechaza rotunda y
undnimemente cualquier investigacion médica en
seres humanos que utilice el placebo cuando exis-
ta una medicacion de eficacia demostrada para la
patologia en estudio. Las poblaciones pobres y vul-
nerables, discriminadas por su falta de recursos no
pueden ser sometidas a investigaciones biomédicas
que cuenten con niveles de seguridad inferiores a los
aplicados a las sociedades con mayor desarrollo *.

O documento, ao tecer criticas a DoH 2013,
aprovado no Brasil, ainda assinala que: ¢) En lo que
refiere al punto 33, la utilizacién de placebo cuan-
do existen intervenciones probadas y efectivas es
contraria a los principios y valores de la profesion
y de la ética médica. [...] e) Como accion inmediata
se propone a los respectivos gobiernos no autorizar
ni financiar los medicamentos que hayan utilizado
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en su evaluacion placebo existiendo mejores inter-
venciones probadas. f) Las Asociaciones miembro
nos comprometemos a denunciar esta situacion en
todas las instancias y foros nacionales e internacio-
nales asi como ante nuestros gobiernos y a realizar
todas las acciones institucionales de CONFEMEL
para impedir la aplicacion de esta norma en la inves-
tigacion médica .

Interessa ressaltar a forte revolta dos érgdos
fiscalizadores da pratica médica na América Latina
e no Caribe sobre a flexibilizagdo do uso do placebo
inserida na DoH 2013, a ponto de, pela primeira vez,
Se propor que 0s governos n3o permitam ensaios
com esse Viés ético e que se denuncie essa situagdo
em todos os niveis do poder publico para impedir
sua aplicacdo em nosso territério.

A liderangca do Brasil e o papel do Conselho
Federal de Medicina no uso ético do placebo

O Brasil, ha tempos, tem o reconhecimento
da comunidade nacional e internacional ligada a
DoH, em especial pela forte e permanente atuagao
do Conselho Federal de Medicina (CFM) na defesa
do uso ético do placebo ©. No Brasil, a AMM sem-
pre encontrou pronta aceitagdo da DoH, pois o
CFM foi a primeira entidade nacional a respalda-la,
transformando suas orientagdes em norma ética
profissional a ser seguida pela categoria médica sob
sua jurisdicdo em matéria de pesquisa clinica, por
meio da Resolugdo 671/1975 7.

Porém, a revisdo da DoH de 2008 ndo contou
com o apoio do CFM, em virtude de terem sido cria-
das alternativas para o uso ndo ético do placebo.
A posicdo firme e contraria ocorreu ainda durante
a assembleia da AMM em Seul, quando o entdo
presidente do Conselho Federal de Medicina se
manifestou de forma critica e contundente contra o
texto aprovado, que permitiu a flexibilizagdo do uso
do placebo & Em fungdo dessa vigorosa e oportuna
manifesta¢do contra os termos da DoH 2008 quanto
a flexibilizacdo do uso do placebo, entende-se ser
importante registra-la para a histdria com suas pala-
vras no idioma oficial da AMM, como segue:

Esteemed Colleagues,

Today we are here together and at the point of en-
ding two years of work on the modification of the
Declaration of Helsinki. This key document is for us
the most important manifestation of our commit-
ment in the field of human ethics. There are other
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documents, which are part of our tradition, but none
have the dimensions, the impact, and the level of
acceptance as the Declaration of Helsinki. The De-
claration of Helsinki is a liberating document, which
puts the World Medical Association in the forefront
of the defense of human rights by demanding that
the highest ethical and scientific standards be used
when research takes place in human subjects. The
Declaration of Helsinki protects not only those who
participate in research, but also all human beings be-
cause it demands that the results from this research
be of quality. The Declaration of Helsinki, as a pro-
tector, keeps the beautiful structure of medicine on a
firm foundation, strengthening it to be what it must
be — able to offer care based on science and ethical
conduct. This is my message which comes to you
from my heart, and | say this without concern for the
emotion that | feel, because | cannot understand me-
dicine without compassion or the provision of care
unaccompanied by love, and | ask you “What are the
scientific reasons that can justify the ethical-scienti-
fic use of placebo in research with human beings that
have not been discussed by Professor Dr. José Luis
Gomes do Amaral and which we are defending in the
forum of this Association? What is the scientific evi-
dence for change? Where are the irrefutable voices
of scientific knowledge leading us to impose change
without having to weaken the structure of our be-
autiful profession? There is only silence. There are
no voices, because this evidence does not exist. We
cannot rest here. Brazil proposes to this illustrious
Assembly that, with no scientific evidence to modify,
justify, or relax the ethical standards governing the
use of placebo in research with human subjects, and
with the necessity of maintaining the highest level
of our professional ethics in defending human inte-
rest — which is the only justification for the practice
of medicine - we do not approve the modifications to
Article 29 of the Declaration of Helsinki as they have
been presented to us by the Director of the World
Medical Association, and we retain the professional
standing that deserves the respect of humanity.

Signed: Edson de Oliveira Andrade, President of the
CFM °.

Em decorréncia disso, quatro dias depois, o
CFM editou a Resolugdo 1.885/2008 *° com as restri-
¢Oes éticas necessarias ao uso de placebo, proibindo
os médicos brasileiros de participar de ensaios clini-
cos quando houver tratamento efetivo para a doenga
pesquisada. Pela veeméncia das justificativas e im-
portancia de seu valor histérico, vale reproduzir o
inteiro teor do documento ético que condena o uso
abusivo do placebo em ensaios com novas drogas:

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422014223029



Considerando o decidido na Assembleia Geral de
2008 da Associagdo Médica Mundial, realizada nos
dias 15 a 18 de outubro, em Seul — Coreia do Sul, que
alterou o artigo 29 da Declaragdo de Helsinki, permi-
tindo o uso de placebo mesmo havendo tratamento
reconhecidamente eficaz, por razées metodoldgicas;
Considerando ndo haver evidéncias cientificas que
justifiguem a complacéncia ética adotada no uso
de placebo pela altera¢éo da atual Declaracdo de
Helsinki; Considerando a nédo aprovagdo pela repre-
sentagcdo médica brasileira das alteragées propostas
para a nova redagdo do artigo 29 da Declaragdo de
Helsinki (revisdo 2004), renumerado para o artigo 32
na Assembleia de Seul, Coreia do Sul; Considerando
o decidido em sess@o plendria de 23 de outubro de
2008, Resolve: Art. 1° E vedado ao médico vinculo
de qualquer natureza com pesquisas médicas envol-
vendo seres humanos, que utilizem placebo em seus
experimentos, quando houver tratamento eficaz e
efetivo para a doenga pesquisada *°.

No ano seguinte, em 2009, reconhecendo a
importancia de se manter esse freio ético aos mé-
dicos pesquisadores que atuam em ensaios clinicos
no pais, o teor desse documento foi integralmen-
te mantido no Cédigo de Etica Médica (CEM),
materializado na Resolugdo CFM 1.931/2009 1, cor-
roborando sua posi¢do anterior sobre as restri¢ées
ao uso do placebo.

A par da permanente atuagdo do CFM, outras
entidades, como o Conselho Nacional de Saude
(CNS), Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Co-
nep) e Sociedade Brasileira de Bioética, também
estiveram sempre presentes nos momentos mais de-
licados, quer pela edi¢cdo de resolugdes normativas,
quer pela aprovagao de mogbes de apoio irrestrito
a luta contra a faléncia ética na utilizagao incontro-
lada do placebo. Essa atuagdo deve ser permanente
pelo crescente incremento das pesquisas com novos
farmacos no Brasil, uma vez que se demonstrou que
0 pais tem um futuro promissor em pesquisa e de-
senvolvimento na drea farmacéutica 2.

O uso do placebo e o descaso com as normas
éticas no Brasil

No entanto, em que pese a vigéncia do CEM
e das demais normas éticas, parece que alguns
médicos pesquisadores insistem em ignora-las, e
continuam a usar placebo em doengas para as quais
existe enorme gama de medicamentos eficazes dis-
poniveis. Em levantamento dos ensaios clinicos com
drogas de fase Il para qualquer doenca e registrados
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na plataforma clinicaltrials.gov por dez anos, sendo
cinco antes e cinco depois de 2008, concluiu-se pela
ineficacia das restricbes éticas determinadas pelo
CFM, bem como daquelas que constam das reso-
lugBes do Conselho Nacional de Saude (CNS), haja
vista que o percentual de uso do placebo, quando
comparados os dois periodos, foi semelhante e que,
nos estudos com patrocinios de instituigdes uni-
versitarias, empresas nacionais e outras, ocorreu
aumento significativo apds 2008 3,

Exemplo mais contundente do ndo cumpri-
mento do CEM foi observado nos ensaios clinicos de
fase Ill em pacientes com diabetes tipo 2, registra-
dos no clinicaltrials.gov, patrocinados pela industria
farmacéutica e nos quais em 51,6% (93/48) dos es-
tudos realizados no Brasil, entre 2003 e 2013, foi
usado placebo como brago controlador. Desneces-
sario enfatizar a gama de medicamentos disponiveis
para a terapéutica dessa doenga e, mesmo assim,
em mais da metade dos estudos, o brago-controle
continha placebo, o que se configura infragdo ética.
Inimaginavel que isso esteja acontecendo com parti-
cipantes brasileiros, que deveriam estar igualmente
amparados pelas resolu¢des do Conselho Nacional
de Saude.

Esses dados foram levantados na referida
plataforma on-line, em que foi possivel obter o to-
tal das intervengdes por drogas em diabetes 2 no
periodo em referéncia pela insercdo dos descri-
tores nos icones Find Studies e Advanced Search:
“drug”; “excluded Unknown”; “Interventional Stu-
dies”; “diabetes 2”; “Brazil”; “Child, Adult, Senior”;
“Phase 3”; “Industry”; “received from 01/01/2003
to 12/31/2013". Por sua vez, para obter o nimero
desses ensaios com placebo, inseriu-se esta palavra
nos mesmos icones Find Studies e Advanced Sear-
ch: “drug”; “excluded Unknown”; “Interventional
Studies”; “diabetes 2”; “placebo”; “Brazil”; “Child,
Adult, Senior”; “Phase 3”; “Industry”; “received
from 1/1/2003 to 12/31/2013".

Alerta-se, ainda, que as pesquisas em diabetes,
em virtude da evolugdo cronica dessa doenga, tém
varios anos de uso do placebo no grupo-controle.
Os dados desses levantamentos do clinicaltrials.gov,
sobretudo os estudos em diabetes 2, se contrapdem
frontalmente a visdo de que a proibicdo do CFM te-
ria engessado as pesquisas com placebo no Brasil a
partir da aprovacdo da Resolugdo CFM 1.885/2008,
conforme argumentado por alguns grupos de pes-
quisadores . Interessante que a justificativa para
essa argumentacdo refere que, se o placebo ndo é
ético, tais pesquisas estdo, a partir de 23 de outubro
de 2008, inviabilizadas, uma vez que ndo se podem
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usar dados obtidos de forma antiética para a publi-
cagdo cientifica .

Como é sabido, os estudos com patrocinio
das industrias multinacionais tém seus protocolos
elaborados no exterior, cabendo aos médicos espe-
cialistas no Brasil aceitar ou ndo participar quando
convidados. Pelos numeros referidos, parece que
muitos concordam em atuar como responsdaveis
nos seus centros de pesquisa clinica, ignorando as
proibicGes do CEM, o que esta a merecer rigorosa
fiscalizagdo por parte dos conselhos regionais de
medicina, em particular daqueles com jurisdigcdo
nos grandes centros urbanos e que contam com o
maior numero de centros de pesquisa.

Em sua maior parte, esses centros estdo lo-
calizados em S&do Paulo (37), Porto Alegre (13), Rio
de Janeiro (10), Belo Horizonte (10), Campinas (9) e
Curitiba (7), segundo dados de 2005 a 2009 2. Por
sua vez, os ensaios clinicos com grupo placebo-con-
trolado sdo mais baratos porque exigem amostra
menor e infraestrutura menos onerosa do que os
ensaios em que o grupo-controle é tratado com me-
dicamentos ja disponiveis no mercado °.

Deve-se acrescentar que tanto a DoH 2008
qguanto a DoH 2013 mereceram sérias restri¢coes
guanto ao texto sobre o uso do placebo, ndo sé por
parte do Conselho Federal de Medicina, mas tam-
bém da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) do Conselho Nacional de Saude, por meio
da Resolugdo CNS 404/2008 ¢ (revogada pela Re-
solugdo CNS 466/2012), da Sociedade Brasileira de
Bioética e de prestigiados bioeticistas-latino-ameri-
canos %, Um deles °, ampliando sua indignagdo
contra a DoH 2013, prop6s que a América Latina
abandone a DoH e crie seu préprio documento éti-
co, voltado para a nossa realidade.

Nada ilégico nessa proposta, se considerar-
mos que os Estados Unidos, por meio da Food and
Drug Administration (FDA) abandonaram a DoH
em outubro de 2008, substituindo-a pelo Good
Clinical Practices/International Conference on Har-
monization (GCP/ICH), de 1996. Como se sabe, esse
documento destina-se a harmonizar os procedimen-
tos metodolégicos entre Estados Unidos, Europa e
Japdo, para facilitar a aceitagdo mutua dos ensaios
clinicos por suas agéncias reguladoras 8, ndo sendo,
portanto, um documento ético, razdo pela qual ndo
pode ser o substituto da DoH.

No Brasil, porém, nem todos comungam da mes-
ma opinido defendida pelo CFM e pela Conep, haja
vista que a Associagdo Médica Brasileira (AMB) apro-
vou o texto da DoH 2008 adotado na reunido de Seul,
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ao concluir que: Temos, portanto, um documento
bastante sdlido, atualizado e disponivel para o baliza-
mento ético ?°. Da mesma forma, na revisdo da DoH
de Fortaleza (2013), o representante da AMB avaliou
que: A AMB reconhece a importdncia da DoH como
um conjunto de principios éticos consumado por so-
ciedades médicas de todo o mundo e entende que o
Brasil necessita estar alinhado com todos os paises
onde pesquisas sdo feitas ?'. Percebe-se, assim, que
existe histdrica divergéncia nacional entre a posicdo
da AMB, alinhada e signataria da DoH, e aquela ado-
tada ao longo dos anos pelo CFM e pela Conep *°.

A Declaragéo de Pachuca e o movimento mun-
dial pela integridade e ética na pesquisa

Uma conexdo interessante pode ser estabele-
cida entre a Declaragdo de Pachuca e o movimento
mundial iniciado por pesquisadores de varios pai-
ses preocupados com as questdes éticas, morais e
de honestidade que crescem assustadoramente no
campo das ciéncias. Fruto dessas preocupacoes, a 12
Conferéncia Mundial sobre Integridade em Pesquisa
(1t World Conference on Research Integrity) foi rea-
lizada em Portugal, em 2007; a 22 em Cingapura, em
2010; a 32 no Canada, em 2012; e a 42 Conferéncia
ocorrera no Brasil, mais precisamente na cidade do
Rio de Janeiro, em 2015 %,

No Brasil, as primeiras iniciativas para esta-
belecer um férum de discussdo e debates sobre o
tema da integridade, da ética e da responsabilidade
em pesquisa foram o 12 Encontro Brasileiro sobre
Integridade em Pesquisa, Etica na Ciéncia e em Pu-
blicagGes (1% Brazilian Meeting on Research Integrity,
Science and Publication Ethics — Brispe) 23, ocorrido
em 2010, e 0 22 Brispe %, realizado em 2012, tendo o
primeiro o apoio da Sociedade Brasileira de Bioética
na divulgagdo do evento. Ambos tinham como eixo
norteador a promocgdo da divulga¢do do tema da éti-
ca e integridade junto as instituicOes de pesquisa e
do processo educativo dos pesquisadores, sobretu-
do dos estudantes e dos jovens pesquisadores.

Para melhor esclarecer essa questdo da in-
tegridade, vale reproduzir as palavras de Santos,
que muito bem sintetizam o real significado dessa
tematica: A expressdo “integridade da pesquisa” (re-
search integrity) vem sendo utilizada para demarcar
um campo particular no interior da ética profissio-
nal do cientista, entendida como a esfera total dos
deveres éticos a que o cientista estd submetido ao
realizar suas atividades propriamente cientificas.
No interior dessa esfera, pode-se distinguir, por um
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lado, o conjunto dos deveres derivados de valores
éticos mais universais que os especificamente cien-
tificos. SGo dessa natureza aqueles que compéem o
campo da chamada Bioética, derivados, por exem-
plo, do valor (ndo especificamente cientifico) que é o
respeito a integridade fisica, psicolégica e moral dos
seres humanos %,

Ora, por abordar um campo préprio da ética
profissional do pesquisador, nada mais logico que
0 assunto seja incluido no raio de agao dos codigos
deontoldgicos das diversas profissdes da saude, por
envolver valores éticos como a beneficéncia, a ndo
maleficéncia, a imprudéncia e a negligéncia, dire-
tamente relacionados com o uso do placebo nos
ensaios clinicos. Acrescente-se a eles o principio da
justica, uma vez que a todos os envolvidos no es-
tudo devem ser oferecidos os mesmos direitos de
acesso aos melhores tratamentos possiveis.

A esse propodsito, é interessante o editorial
da Revista da Associacdo Médica Brasileira ¢, que,
ao tratar do uso do placebo, refere que a dissimu-
lagdo terapéutica, em principio, ndo trard nenhum
beneficio direto a quem o utilizar e questiona por
gue o médico incluiria paciente seu em estudo no
qual ndo venha a obter beneficio direto da pesqui-
sa. O editorial ainda sugere que, em caso de dano
ao paciente que utiliza placebo, é possivel ter
havido imprudéncia ou negligéncia por parte do
profissional, pois os médicos sabem dos riscos da
utilizagdo do placebo nas doengas cujo tratamento
é conhecido.

Nesse caso, pode-se supor que o médico es-
taria infringindo o Cédigo de Etica Médica, que no
artigo 192 do Capitulo Ill, que trata da responsabili-
dade profissional do CEM, veda: Causar dano ao
paciente, por a¢do ou omissdo, caracterizavel como
impericia, imprudéncia ou negligéncia. Além disso,
certamente estaria desrespeitando também o seu
artigo 106, que proibe ao médico: Manter vinculo
de qualquer natureza com pesquisas médicas, en-
volvendo seres humanos, que usem placebo em seus
experimentos, quando houver tratamento eficaz e
efetivo para a doenca pesquisada **.

A sancdo ética, nesse caso, pretenderia man-
ter os elevados padrées éticos da medicina, com
respeito e defesa dos direitos dos pacientes, Unica
e verdadeira razdo de ser da medicina. Por outro
lado, em que pese a clara infracdo ética por parte
de médicos brasileiros que aceitam participar de
ensaios clinicos envolvendo o uso de placebo em
doencgas de tratamento reconhecido, ao que se sai-
ba, ndo ha registro de denuncia ou instauragdo de
processo ético-profissional por ndo obediéncia aos
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cuidados no uso do placebo nos conselhos regionais
ou Federal de Medicina. As acGes do pesquisador
que, por inten¢do ou negligéncia, contrariam es-
ses pressupostos constituem condutas eticamente
inadequadas do ponto de vista da integridade da
pesquisa ?°. Ou seja, nos ensaios envolvendo o uso
do placebo em claro desrespeito as normas nacio-
nais e internacionais, pode-se considerar que o
pesquisador e os patrocinadores desses estudos
estdo cometendo um erro que, além de ser con-
trario a ética, pode ser classificado como conduta
nao integra.

Dessa forma, depreende-se que hd uma
perfeita interacdo dos termos da Declara¢do de
Pachuca com o tema da integridade e ética em
pesquisa. No Brasil, além dos dois Brispe, ocor-
reu, pela primeira vez, a manifestacdo formal do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq) ao criar uma Comissdo Espe-
cial para propor recomendacgdes e diretrizes éticas
sobre o tema. Das varias diretrizes propostas pelo
6rgdo, a ultima delas sintetiza todas as neces-
sidades éticas de uma pesquisa cientifica: Todo
trabalho de pesquisa deve ser conduzido dentro de
padrdes éticos na sua execug¢do, seja com animais
ou com seres humanos .

Da mesma forma, a Fundagdo de Amparo
a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo (Fapesp), que
também aderiu a esse movimento de ética e in-
tegridade, sendo a primeira agéncia brasileira de
fomento a pesquisa a aprovar um Cédigo de Boas
Praticas em Pesquisa, descreve claramente a md
conduta cientifica [como sendo] toda conduta de
um pesquisador que, por intengdo ou negligéncia,
transgrida os valores e principios que definem a
integridade ética da pesquisa cientifica . Compre-
ende-se, assim, que o uso deliberado e consciente
do placebo nos ensaios clinicos nas situagdes acima
referidas pode ser considerado ma conduta cienti-
fica por desrespeito as normas éticas identificadas
anteriormente.

Em continuagdo a esse processo educativo,
Spink %, em esclarecedora analise sobre a ética na
pesquisa cientifica, assinala que o primeiro desafio
a ser enfrentado decorre da crescente subordinagdo
da ciéncia a poderosos grupos econémicos privados,
0s quais tém os meios para orientar resultados con-
forme seus interesses. O autor cita, entre outros,
que o uso de populagdes vulneraveis em ensaios
clinicos é fator relacionado com a crescente preo-
cupacdo sobre as questdes éticas nas ciéncias. Essa
€ uma pratica de ocorréncia frequente nos ensaios
clinicos conduzidos no Brasil °.
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Consideragoes finais

Tendo em vista a orientacdo da Declaragéo de
Pachuca de que suas institui¢Oes filiadas deverdo
atuar com mais rigor no sentido de impedir a rea-
lizagdo de ensaios clinicos com placebo eticamente
ndo justificavel, espera-se que — se essa diretriz for
colocada em pratica pelas instituices que a subs-
creveram, como € o caso das entidades do Brasil —, a
partir de agora, o atual cenario de liberdade cienti-
fica, mas de conduta ética questionavel, venha a ser
mais fiscalizado e os médicos, mais bem orientados.

Acredita-se que o leque de atuagao podera si-
tuar essas agdes em trés niveis da area médica: a)
acles educativas, com a implantacdo de medidas
preventivas e pedagdgicas a serem desencadeadas
junto aos pesquisadores, instituigdes universitarias
e centros de pesquisa clinica no pais, seja por meio
de eventos, hormas ou outras atividades similares;
b) acGes de fiscalizagdo dos centros de pesquisa cli-
nica; c) acdes de desestimulo ao uso ndo ético do
placebo, inclusive abertura de processo ético-disci-
plinar, se for o caso.

A primeira delas deve ser a mais exequivel e
mais fdcil, haja vista os inUmeros mecanismos de
acesso aos médicos, seja por meio de enderegos
eletrénicos, de boletins, revistas e outras formas. J3,
para desenvolver o segundo nivel de agdo, é preciso
reportar-se a recente Resolugdo CFM 2.056/2013,
que estabelece critérios para a autorizacdo de fun-
cionamento dos servigos médicos de quaisquer
naturezas e estabelece critérios minimos para seu
funcionamento ético *.

Além disso, a Resolu¢do CFM 2.056/2013 atri-
bui aos diretores médicos investidos em fungdes
administrativas a corresponsabilidade, quando de-
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vidamente cientificados, no caso de a pratica da
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sas em pacientes sem autorizagdo de Comité de
Etica em Pesquisa e a utilizacdo de procedimentos
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Declaracion de Pachuca sobre la revisidon de Helsinki

Confederacion Médica Latinoamericana y del Caribe

La Confederacion Médica Latinoamericana y
del Caribe, reunida en su XVI Asamblea General
Ordinaria en la ciudad de Pachuca los dias 20, 21,
22y 23 de noviembre de 2013, con la presencia de
delegados de las organizaciones médicas de Ar-
gentina, Bolivia, Brasil, Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras, Panamd, Paraguay, Perq,
México, Uruguay, Venezuela y Espafia como or-
ganizacidn invitada; en relacion a la revision de la
declaracién de Helsinki aprobada por la Asamblea
Anual de la Asociacién Médica Mundial donde se
han actualizado los criterios éticos que deben
guiar la investigaciéon con seres humanos,

Declara en forma unanime:

a) Pese al trabajo de las Asociaciones miembro de
CONFEMEL y FIEM en el grupo de trabajo so-
bre la revision de la Declaracién de Helsinki
y el reconocimiento a algunas modificaciones
logradas, se reafirma en todos sus términos la
Declaracion de Bogotd, adoptada por la XV
Asamblea Ordinaria de CONFEMEL donde se re-
chaza rotunda y undnimemente cualquier inves-
tigacion médica en seres humanos que utilice el
placebo cuando exista una medicacion de efica-
cia demostrada para la patologia en estudio. Las
poblaciones pobres y vulnerables, discriminadas
por su falta de recursos no pueden ser sometidas
a investigaciones biomédicas que cuenten con ni-

b)

d)

e)

f)

g)

veles de seguridad inferiores a los aplicados a las
sociedades con mayor desarrollo;

En relacién al punto 28, vinculados al consen-
timiento informado, se entiende que se com-
prometid el principio ético del consentimiento y
la realidad legal del mismo, no garantizando el
respeto a principios y derechos fundamentales
como la dignidad, la libertad e intimidad de los
seres humanos;

En lo que refiere al punto 33, la utilizacion de
placebo cuando existen intervenciones proba-
das y efectivas es contraria a los principios y
valores de la profesidon y de la ética médica;

Es por lo enunciado anteriormente que lamenta
profundamente, y no asume como propia la re-
daccién de los puntos 28 y 33 de la 72 edicion de
la Declaracion de Helsinki;

Como accidn inmediata se propone a los respecti-
vos gobiernos no autorizar ni financiar los medica-
mentos que hayan utilizado en su evaluacion pla-
cebo existiendo mejores intervenciones probadas;

Las Asociaciones miembro nos comprometemos
a denunciar esta situacién en todas las instancias
y foros nacionales e internacionales asi como ante
nuestros gobiernos y a realizar todas las acciones
institucionales de CONFEMEL para impedir la apli-
cacién de esta norma en la investigacion Médica;

Asumimos el compromiso de continuar trabajan-
do para lograr la modificacién de la actual redac-
cién de la Declaracion de Helsinki.

México, 22 de Noviembre de 2013.

Argentina, Bolivia, Brasil, Costa Rica, Guatemala, Honduras,
México, Panama, Paraguay, Perd, El Salvador, Uruguay, Venezuela y Espaia
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