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Controle ético de pesquisas cujos resultados
tenham alto risco para a saude da populacio

Ethical control of researches whose results offer high risk to the health
of the population

Sandra Ceciliano de Souza Velosol, Thiago Rocha da Cunha?, Volnei Garrafa3

RESUMO Este artigo problematiza o conflito ético surgido entre a necessidade de garantir o
avanco da ciéncia e controlar suas possiveis consequéncias para a humanidade. Em pesquisa
realizada na literatura cientifica latino-americana e nas bases juridicas e normativas brasilei-
ras sobre a regulamentacio ética de pesquisas que ndo envolvem seres humanos como sujeitos
da intervencdo, constataram-se tanto a auséncia de normatizacdo para a regulacéio ética de
tais pesquisas quanto a incipiéncia da producéo cientifica acerca do tema. Devido a gravidade
do impacto que determinadas pesquisas podem causar a sadde da populacio, conclui-se pela
necessidade de estabelecer fortes medidas para seu controle ético.

PALAVRAS-CHAVE Etica em pesquisa. Temas bioéticos. Codigos de ética.

ABSTRACT This article discusses the emergence of ethical conflicts between the need to ensure
the advances in science and the need to control their possible consequences for humanity. A rese-
arch was carried out to analyze the scientific Latin-American literature and the Brazilian legal
and regulatory bases on the ethical regulation of researches that do not involve humans as sub-
Jjects of the intervention, and found the absence of norms for the regulation of such researches and
the lack of scientific literature on the subject. Considering the severity of the impact that certain
researches may cause to the health of the population, the conclusion is that there is the need to
establish strong measures for their ethical control.

KEYWORDS Ethics in research. Bioethical issues. Codes of ethics.
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Introducio

No Brasil, ja esta consolidado o sistema na-
cional de controle ético para pesquisas que
envolvam seres humanos. No entanto, ha
pesquisas nio relacionadas de modo direto
com o humano como sujeito da intervencio
cientifica, mas cujos resultados podem ter
impacto de alto risco a satde da populacio.
Neste sentido, é necessario que se questione
se pesquisas cujos resultados impliquem em
risco para a saude da populacdo devem ser
previamente avaliadas. Ou, ainda, se os pes-
quisadores, as instituicdes e demais atores
envolvidos nestes estudos devem ser respon-
sabilizados eticamente por consequéncias
indevidas ou indesejadas.

Segundo a Declaracio Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos (DUBDH),
aprovada pela Organizacdo das Nacdes
Unidas paraaEducacfo, a Ciénciae a Cultura
(Unesco) em 2005, a liberdade da pesqui-
sa cientifica deve acompanhar o respeito a
dignidade humana, aos direitos humanos e
as liberdades fundamentais, além de “salva-
guardar e promover os interesses das gera-
cOes presentes e futuras” (UNESCO, 2005).

Seguindo essa premissa, o presente artigo
problematiza o conflito ético surgido entre a
necessidade de garantir o avanco da ciéncia
e, a0 mesmo tempo, controlar suas possiveis
consequéncias para a humanidade. Como
subsidios para andlise, sdo apresentados e
discutidos os resultados de uma pesquisa
feita na literatura cientifica latino-americana
e em bases juridicas e normativas brasileiras
sobre a regulamentacdo ética de pesquisas
que nio envolvem seres humanos como su-
jeitos da intervencio.

Antecedentes

Na modernidade, a pesquisa cientifica
deixou de ser a busca do conhecimento
apenas pelo saber e passou a ser pensada,
sobretudo, quanto a sua aplicacdo pratica
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e instrumental (HORKHEIMER, 2003). Este para-
digma trouxe grandes avancos nas areas da
biologia e das ciéncias da vida. Contudo,
para além dos fatores intrinsecos da ciéncia,
existem diversos fatores sanitdrios, sociais,
politicos e economicos que influenciam a
realizacfio das pesquisas e que vio desde a
escolha do objeto do estudo até a aplicacio
pratica dos resultados.

Nesse contexto, um aspecto importante
a ser considerado na realizacdo das pesqui-
sas é o impacto que seus resultados podem
causar a saide da populacdo. Garrafa (998, p.
99) expressa, a respeito, que:

Os avancos alcancados pelo desenvolvimento
cientifico e tecnolégico nos campos da biolo-
gia e da saude, principalmente nos dltimos
trinta anos, tém colocado a humanidade fren-
te a situacdes até pouco tempo inimagindveis.
[...] Se, por um lado, todas estas conquistas
trazem esperancas de melhoria da qualidade
de vida, por outro, criam uma série de contra-
dicdes que necessitam ser analisadas respon-
savelmente com vistas ao equilibrio e bem-
-estar futuro da espécie humana e da prépria
vida no planeta.

No mesmo sentido, Schramm (1998, p. 217)
pondera que os avancos alcancados na area
da biotecnociéncia sdo, ao mesmo tempo,
“[...] motivos de grandes esperancas e angus-
tias, consensos e conflitos, em particular, do
tipo moral”.

O que decorre dessas consideracdes é a
dificuldade de determinar o limiar ideal do
compromisso entre a liberdade cientifica e
as legitimas preocupacdes com a seguranca
e os interesses da populacéo, o que configura
um grande desafio ético para a comunidade
cientifica. Avaliar se os avancos em ciéncia
e tecnologia poderdo trazer riscos eminen-
tes ou futuros para a humanidade envolve
questdes de variada magnitude, que vio
desde os aspectos técnicos da questdo aos
temas morais com ela relacionados. Como
pressuposto, reconhece-se que as pesquisas
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cientificas — ainda que possam trazer conse-
quéncias danosas aos seres humanos - nio
devem ser rejeitadas a priori, mas suas apli-
cacdes devem ser controladas eticamente
(CRUZ; OLIVEIRA; PORTILLO, 2010).

No Brasil, o Conselho Nacional de Satude
(CNS) (cns, 2014) tem como missdo a delibe-
racdo, a fiscalizacdo, o acompanhamento e
o monitoramento das politicas publicas de
saude estabelecidas no admbito do Sistema
Unico de Satide (SUS). Em 1996, o CNS, por
meio da Resoluciio n° 196, aprovou as dire-
trizes e normas regulamentadoras para pes-
quisas envolvendo seres humanos e criou
a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep), cuja principal atribuicfio é o exame
dos aspectos éticos das pesquisas que envol-
vem seres humanos. Como missio, a Conep
elabora e atualiza as diretrizes e normas para
a protecio dos sujeitos de pesquisa e coorde-
na a rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) das instituicdes. Em 2012, a Conep
realizou a revisio dessas diretrizes, sendo a
Resolucdo n® 466, de 12 de dezembro de 2012,
a em vigor. Neste sentido, todos os projetos
de pesquisa envolvendo seres humanos, no
Brasil, devem estar sujeitos a apreciacfo deste
modelo unificado de avaliaco ética composto
pelo chamado Sistema CEP-Conep.

No entanto, existem pesquisas que nio
envolvem diretamente os seres humanos
como objeto da intervencéio cientifica, mas
cujos resultados podem ter um impacto de
alto risco para a saude da populacio, o que
aponta para a necessidade de reflexio sobre
o controle ético também desses estudos.

Como exemplo dessa problematica, pode
ser citada pesquisa realizada na Holanda,
publicada em 2012, que provocou/induziu
mutacdes que alteravam a transmissibilidade
do virus da Influenza A, subtipo H5N1 (gripe
aviaria), entre mamiferos (BIOLOGICAL WEAPONS
CONVENTION, 2012). As implicaces da realizacéio
e da divulgacdo do resultado dessa pesquisa
tiveram grande repercussio na comunidade
cientifica, na sociedade civil, nas organizacoes
de saude e em instrumentos internacionais,
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como a Convencio sobre a Proibicdo de Armas
Biologicas (UNOG, 2014). Este ultimo suscitou a
discussio da necessidade de mecanismos para
avaliacdo de risco em pesquisas — em especial,
aquelas que néo estio reguladas pelos instru-
mentos normativos tradicionais ja existentes
e relacionados com a ética em pesquisa envol-
vendo seres humanos - e da criacdo de codigos
de conduta para pesquisadores.

Além das preocupacbes com a possibi-
lidade do uso como arma bélica, a pesquisa
envolvendo o H5N1 também gerou duvidas
sobre seu impacto para a saude da popu-
lacdo, no caso da dispersdo acidental ou
mesmo intencional de um ‘novo’ subtipo
do virus, ou mesmo de um organismo com
novas caracteristicas, podendo causar graves
e imponderaveis consequéncias, tais como
novos surtos, epidemias e até uma pandemia.

Esse tipo de pesquisa se remete nio sé
as questdes técnicas de biosseguranca, mas
também as questdes amplas de seguranca
bioldgica - estratégicas e de grande impor-
tncia para o controle sanitario e a defesa de
qualquer Estado -, assim como as questdes
éticas envolvidas.

A partir de uma perspectiva ética, esse
exemplo expande os questionamentos iniciais
apresentados neste artigo: Pesquisas que nfo
envolvem diretamente os seres humanos, mas
cujos resultados envolvam risco para a satde
da populacdo, devem ser previamente avalia-
das por comissbes externas? Os envolvidos
nestas pesquisas devem ser responsabilizados
eticamente por consequéncias indevidas ou
indesejadas? Como balancear a garantia de li-
berdade para producéo cientifica e a protecdo
da satide das populacdes?

Com base nessas reflexdes, o presente
trabalho traz para o Ambito da Bioética a
discussdo acerca das responsabilidades dos
pesquisadores, das instituicdes de pesquisa,
dos patrocinadores e dos Estados quanto aos
riscos e danos as populacdes relacionados
com a aplicacdo de pesquisas que néo envol-
vem o ser humano como sujeito da experi-
mentacéo cientifica.



Material e métodos

Para consubstanciar a reflexdo e a discussio
acerca da problematica aqui apresentada, foi
realizada uma busca sistematica na literatura
brasileira sobre a discussio ética de pesquisas
que nio envolvem seres humanos. As bases de
dados consultadas foram a Scientific Electronic
Library Online (SciELO) e a Literatura Latino-
Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(Lilacs), nas quais empregaram-se individual-
mente os descritores ética em pesquisa; temas
bioéticos; e codigos de ética. Considerando a
proximidade entre as realidades social e ins-
titucional brasileiras e as latino-americanas, o
levantamento da literatura considerou também
as producdes académicas da regido com o ob-
jetivo de subsidiar a melhor analise do quadro
normativo nacional.

Foram incluidos apenas os artigos com-
pletos publicados em periédicos, isto é, ex-
cluiram-se livros, resenha, editoriais e outras
publicacdes diferentes de artigo, além de
trabalhos completos nio encontrados para
acesso online.

Também foram realizadas buscas sobre
a normatizacfo brasileira as quais ficariam
sujeitas pesquisas que nio envolvam seres
humanos. As plataformas de pesquisas foram:
Senado Federal, disponivel em: <http://
www25.senado.leg.br/web/atividade/le-
gislacao>; Portal da Legislacdo, disponivel
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em: <http://www4.planalto.gov.br/legisla-
cao>; e Saude Legis: <http://portal2.saude.
gov.br/saudelegis/LEG_NORMA_PESQ_
CONSULTA.CFM>, além das fontes abertas:
<http://www.cnpq.br/>, <http://portal.
fiocruz.br/pt-br> e <https://www.google.
com.br/>. Os descritivos utilizados foram:
controle ético, ética em pesquisa, pesquisa
de alto risco e codigos de conduta.

Os materiais foram selecionados, ana-
lisados e discutidos a luz dos referenciais
normativos da Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos.

Resultados e discussio

Apos aaplicacéo de filtro por areas tematicas,
os titulos e resumos dos 853 artigos inicial-
mente identificados foram analisados com o
objetivo de excluir aqueles que abordavam
aspectos éticos de pesquisas envolvendo
seres humanos, animais ou observacionais,
de modo a restringir a literatura apenas aos
trabalhos que, de fato, tratam do controle de
pesquisas que nio utilizam o ser humano
como sujeito da intervencéo cientifica. Esta
etapa, em que também foram excluidos os
trabalhos repetidos e que nio se configuram
como artigos completos publicados em peri-
odico, resultou em um total de 18 artigos se-
lecionados, conforme dispostos no quadro 1.

Quadro 1. Artigos selecionados

Titulo

Abordagens e Consideracées

1. Tecnologia, Aids e ética em pesqui-
sa (SCHEFFER, 2000).

Discussao sobre ética em pesquisa com seres humanos, utilizando como
exemplo as pesquisas multicéntricas com antirretrovirais para o tratamento

da Aids em paises em desenvolvimento.

2. Pensamientos de Juan de Dios
Vial Correa en torno a: los problemas
éticos en ciencia e investigacion gem.
(CORREA, 2004).

3. Aresponsabilidade do pesquisador
ou sobre o que dizemos acerca da ética

em pesquisa (PADILHA ET AL., 2005). humanos.

Numero especial do periddico em que diferentes textos abordam temas como:
ética do Ato Médico, estatuto do embrido humano, genoma humano e clona-

Etica em enfermagem. Cita a utilizacdo das pesquisas cientificas para fins
destrutivos. Mas, a abordagem principal sdo os estudos envolvendo seres
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Quadro 1. (cont.)

4. A ética na pesquisa e a epistemo-
logia do pesquisador (RIOS, 2006).

5. A producéo cientifica e a ética em
pesquisa (MIRANDA, 2006).

6. Reflexiones éticas sobre la inves-
tigacion cientifica en Biomedicina
desde el prisma de la Universidad
Médica (CANO, 2006).

7. Conocimientos de la ética de la
investigacién cientifica (HERNANDEZ
ET AL., 2008).

8. Eticae pesquisa (NOSELLA, 2008).

9. Etica e Investigacién Cientffica en
la Sociedad Globalizada (NORERO;
TORO; CONTERERAS, 2009).

10. Aspectos Eticos y Legales de La
Investigacion Cientifica en Brasil (SIL-
VA; BARRERA GARCIA; SILVA, 2010).

1. Las investigaciones biotecnoldgi-
cas. Implicaciones éticas y sociales
(DIAGO ET AL., 2010).

12. O papel da plausibilidade na
avaliacdo da pesquisa cientifica
(ALMEIDA, 2011).

13. Retos de la bioética frente a la
biotecnologia. Necesidad de la edu-
cacion en bioética (RESTREPO, 2011).

14. Etica em Pesquisa: antigos co-
nhecidos, novos desafios (COSTA,
2013).

15. Interconexdo entre Direito e bio-
ética a luz das dimensdes tedrica,
institucional e normativa (CARREIRO;
OLIVEIRA, 2013).

16. Normas de bioética para una
investigacion cientifica (AMATRIAIN
ETAL., 2013).

17. Una mirada filoséfica a la ética de
la investigacion (LABOY, 2013).

Ampla discussdo da ética nas ciéncias em geral, sem enfocar ou descrever
qualquer tipo de pesquisa.

Discute o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos e a qualificacdo dos Centros de Etica em
Pesquisa.

Aborda reflexdes éticas para todos os tipos de pesquisas. No entanto, o enfo-
que sdo as pesquisas envolvendo seres humanos.

Relata estudo realizado na Faculdade de Ciéncias Médicas de Havana para
avaliar o conhecimento dos profissionais sobre ética em pesquisa envolvendo
seres humanos.

Aborda amplamente a ética em pesquisa, em todas as dreas do conhecimen-
to, com fundamentos histérico-filoséficos da relacédo entre as atividades de
pesquisa e as obrigacdes morais, ao longo da histdria.

Discute o controle ético na pesquisa cientifica de forma ampla. Conclui a importan-
cia da ética nas sociedades profissionais e a necessidade de desenvolver uma ‘ética
de futuro’ que se preocupe com as novas geracdes e sua sustentabilidade.

Levantamento do processo ético regulatdrio da pesquisa cientifica no Brasil.
No artigo, ndo séo citadas pesquisas cujos resultados impactam a salde da
populacéo.

Analisa o impacto social da biotecnologia aplicada em humanos, com aborda-
gem em diagndstico e terapia genética, e projeto genoma humano.

Aborda questdes metodoldgicas, como testes de hipdtese. Reprodutibilidade
dos testes. Métodos e procedimentos estatisticos.

Trata do ensino em bioética, apontando a necessidade de uma educacao bioé-
tica com premissas antropoldgicas que respeitem a pessoa humana.

Afirma que, nos Comités de Eticaem Pesquisa com Seres Humanos, a ética
em pesquisa ndo deve ser vista como algo burocratico, que visa preencher
certos critérios ou formularios oficiais, mas como agenda mais do que neces-
saria, completando de maneira fundamental o vasto quadro de funcées que
abarcam o principio do respeito a integridade dos seres.

Constata que a bioética pode auxiliar o Poder Judiciario e o aplicador do Direi-
to a compatibilizar a racionalidade juridica com a reflexdo ética propiciada por
novos paradigmas cientificos. Cita, como introducéo, os avancos tecnocienti-
ficos e questdes decorrentes da inseguranca gerada pela potencial capacidade
destrutiva humana, mas de forma abrangente, ndo especificando resultados
de pesquisa.

Discute o cumprimento de normas bioéticas em estudos envolvendo seres
humanos, com énfase no uso de 'Duplo Padréo’.

Questiona as fraudes nas realizacdes de pesquisas e a conduta ética em
pesquisas envolvendo seres humanos. Considera que os cédigos de ética das
pesquisas tém sido ineficazes para muitos cientistas. Conclui na necessidade
da reflexdo filoséfica da ética e moral nas pesquisas.
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Quadro 1. (cont.)

18. Quality perception in research la-  Descreve a percepcdo dos colaboradores apds implementacédo do Sistema de
boratories from FIOCRUZ after QMS ~ Qualidade em laboratério de pesquisa. Como resultado, biosseguranca, treina-
implementation (PRESOT ET AL., 2014). mento e ética foram os fatores considerados mais importantes.

A andlise do material indicou que muitos
dos artigos (1-3-5-6-7-14-16) tratavam de pes-
quisas envolvendo seres humanos mesmo
quando seus titulos ou resumos nio indi-
cavam essa caracteristica. Alguns artigos
abordavam temas como pesquisa com célu-
las-tronco embriondrias ou clonagem (2-11),
enquanto outros tratavam do tema da ética
em pesquisa de uma forma ampla e generali-
zada (4-8-9-17), sem focar a problematica dos
estudos que nido envolvem diretamente os
seres humanos, mas cujos resultados podem
resultar em impactos a saude da populacéo.

Embora esse resultado indique que a dis-
cussio sobre o controle ético desse tipo de
pesquisa seja bastante incipiente, dando a
impressdo de que o assunto ainda passa des-
percebido & comunidade cientifica, é possi-
vel encontrar alguns artigos que abordam o
tema da responsabilidade dos pesquisadores
na pratica cientifica, desde uma perspectiva
mais ampla ou indireta, e que merecem ser
destacados.

Laboy (2013), por exemplo, analisou varios
incidentes em que fraudes permearam as
investigacdes cientificas, defendendo a ne-
cessidade de discutir a ética das pesquisas
a partir de uma postura filosofica. Norero,
Toro e Contreras (2009), por suas vez, discu-
tiram a importéncia da ética nas sociedades
profissionais e a necessidade de desenvolver
uma ‘ética de futuro’ que se preocupe com as
novas geracdes e sua sustentabilidade. Todos
0s autores questionaram se existem instan-
cias efetivas de controle ético nas pesquisas
e na aplicacdo dos novos conhecimentos.
Complementarmente, Rios (2006) problema-
tizou os objetivos, métodos e resultados de
pesquisas em todas as areas do saber, apon-
tando para a necessidade de considerar a

ética na pratica cientifica ndo apenas para
impor limites aos estudos, mas também para
aprimorar a propria qualidade das pesquisas.

Por outro lado, a busca realizada nas bases
normativas e legais brasileiras nfo indicou
qualquer norma ou regulamento diretamen-
te relacionado ao tema, mas apenas sobre o
controle ético de pesquisas envolvendo seres
humanos e animais, além dos cddigos de
ética das diferentes categorias profissionais
e de instituicdes. Este aspecto confirma o
resultado relatado por Silva, Barrera-Garcia
e Silva (2010), a0 apresentar um levantamento
do arcabouco regulatério da pesquisa cienti-
fica no Brasil, embora este trabalho também
nio tenha problematizado, de modo especi-
fico, a normatizacdo de pesquisas que nio
envolvem seres humanos, mas cujos resulta-
dos impactam a satude da populacio.

Diante desse quadro, cabe retomar as
questdes iniciais apontadas no presente
trabalho acerca da necessidade de avaliar
previamente tais pesquisas, da responsabili-
dade ética pela consequéncia desses estudos
e da busca pelo equilibrio entre a liberdade
da producéo cientifica e a protecio da saude
das populagées.

E oportuno enfatizar que, de modo geral,
as pesquisas cientificas sdo realizadas nfo s6
por conta dos beneficios que elas poderio
trazer para a popula¢io, mas, cada vez mais,
pelos interesses econdmicos e estratégicos
dos interessados (GARRAFA ET AL, 2010), aspecto
que se torna mais premente quando envolve
a industria farmacéutica e o poder bélico de
determinados grupos de paises, o que aponta
para a necessidade de que o problema passe
a ser abordado desde uma perspectiva mais
ampla da bioética.

Para exemplificar as distor¢des que muitas
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vezes acontecem com as pesquisas clinicas,
campo contiguo a discussdo aqui desen-
volvida, é oportuno registrar um estudo de
Ugalde y Homedes (20m), dois pesquisadores
espanhois que trabalham ha muitos anos nos
Estados Unidos. Analisando estudos clinicos
patrocinados por grandes empresas farma-
céuticas multinacionais na América Latina,
eles denunciam fraudes cientificas e manipu-
lacdes de resultados, interesses financeiros
disfarcados de ciéncia e a instrumentaliza-
clo de individuos em situacdo de vulnerabi-
lidade social. Os autores demonstram como
o sigilo industrial relacionado as pesquisas
clinicas multinacionais acaba sendo mais
importante do que a propria seguranca das
pessoas envolvidas, criando uma logica per-
versa que dificulta o controle social das ati-
vidades de pesquisa, prestando-se a encobrir
manipulacdes de dados e efeitos adversos
graves, que afetam os sujeitos das mesmas. A
maioria dos estudos clinicos atualmente rea-
lizados nos paises periféricos do mundo vem
dando as motivacdes financeiras importan-
cia muito maior do que ao proprio processo
cientifico (LORENZO; GARRAFA, 2011).

Dentro de todo esse contexto, um referen-
cial indispensavel é a Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos
(DUBDH), cujo objetivo é equilibrar o aten-
dimento a valores como dignidade humana,
protecdo de vulneracdes e liberdade cientifi-
ca, entre outros. Em seu Artigo 20, o referido
documento aponta para a necessidade de os
Estados promoverem “a avaliacdo e o geren-
ciamento adequado de riscos relacionados a
medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias
associadas”, a0 mesmo tempo em que, no
Artigo 24, aponta que: “Os Estados devem
promover a disseminacdo internacional da
informacdo cientifica e estimular a livre
circulacdo e o compartilhamento do conhe-
cimento cientifico e tecnoldgico” (UNEsco,
2005). Entre os principios apresentados pela
DUBDH, pode-se destacar, ainda, o Artigo 4
- Beneficio e Dano, que aponta para a neces-
sidade de maximizar os beneficios diretos e
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indiretos a pacientes, sujeitos de pesquisa e
outros individuos afetados, sendo que qual-
quer dano a tais individuos deve ser minimi-
zado. Isto indica que, mesmo na realizacio
de estudos que nio envolvem o ser humano
como objeto, devem ser ponderados os riscos
e possiveis danos em contrapartida aos be-
neficios esperados, nio sé para os sujeitos
diretamente envolvidos, mas para toda a
populacdo e também a propria humanidade,
presente e futura.

Conclusio

Este trabalho levantou questdes éticas re-
lacionadas as pesquisas que nio envolvem
seres humanos, mas cujo resultado tenha
impacto na saide da populacéo. Verificou-se
tanto a auséncia de normatizacéo brasileira
para a regulacio de tais pesquisas quanto a
incipiéncia da producdo cientifica acerca
do tema. E surpreendente que um tema de
tamanha relevincia imediata para as pessoas
e, principalmente, para as geracdes futuras,
incluindo mesmo a preservacdo do equi-
librio ambiental planetario (dependendo
do tipo de pesquisa), esteja recebendo tio
pouca atencdio de governos, universidades,
empresas e dos proprios pesquisadores en-
volvidos com a questéo.

No entanto, é indispensavel registrar,
como fator limitante do presente estudo, que
néo foi adotada uma busca normativa ou bi-
bliografica no dmbito internacional, a qual
esta prevista para o desenvolvimento futuro
da tese de doutoramento de um dos autores
do presente estudo, objetivando avaliar
como outros paises e instincias internacio-
nais vém abordando o problema.

Devido a gravidade do impacto que de-
terminadas pesquisas possam causar a
saude da populacdo, conclui-se, prelimi-
narmente, pela necessidade de que sejam
futuramente estabelecidas formas de con-
trole ético de pesquisas que nio envolvem
diretamente o ser humano como sujeito de



experimentacfo. Para tanto, se faz necessa-
rio iniciar, nas diferentes instancias de poder
publico, discussdes sobre a ética em pesqui-
sas e a responsabilidade dos pesquisadores,
das instituicdes, dos patrocinadores e dos
governos com relacfio as consequéncias de
seus resultados. Neste sentido, uma orien-
tacdo normativa importante é a Declaracéo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
da Unesco, na medida em que aborda a
relacdo entre avancos cientificos e prote-
co dos seres humanos em uma perspectiva
ampla. E importante referir, contudo, que,
sendo a Declaracdo um documento basica-
mente normativo de Ambito internacional, é
necessario que os ordenamentos por ela su-
geridos sejam transformados em legislactes
de aplicacéio pratica no ambito dos diferen-
tes paises, de modo a garantir indispensaveis
medidas concretas de protecdo sanitaria
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