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Ética principialista

• I. Respeito pela pessoa: 
a) Autonomia: consentimento livre e esclarecido;
b) Proteção dos vulneráveis.

• II. Benevolência:
Maximizar os benefícios e minimizar malefícios. O 
delineamento da pesquisa deve ser adequado com 
pesquisadores competentes capazes também de proteger  o 
bem estar dos participantes.bem estar dos participantes.

• III. Não malevolência: 
Os danos previsíveis deverão ser evitados.

• IV. Justiça e equidade:
Obrigação ética de tratar toda e qualquer pessoa de  acordo 
com o que é ético, relevante e apropriado. Refere-s e 
especialmente à justiça distributiva , com distribuição 
igualitária dos riscos e benefícios na participação  na pesquisa 
e acesso a seus produtos.

D. Greco -



Ética na Pesquisa
As Diretrizes Internacionais 



Declaração de Helsinque (2000)

• Item 19 - Pesquisa médica só se justifica se houver 
perspectiva razoável que as populações com quais a pesquisa 
é desenvolvida serão beneficiadas pelos resultados da 
pesquisa

• Item 29 - Os benefícios, riscos, dificuldades e efetividade de 
um novo método devem ser testados comparando -os com os um novo método devem ser testados comparando -os com os 
melhores métodos profiláticos, diagnósticos e terap êuticos 
atuais. Isto não exclui o uso de placebo ou nenhum 
tratamento em estudos onde não existam métodos prov ados 
de profilaxia, diagnóstico ou tratamento. 

• Item 30 - No final do estudo , todos os pacientes participantes 
devem ter assegurados o acesso aos melhores métodos
comprovados profiláticos, diagnósticos e terapêutic os 
identificados pelo estudo . 



Histórico das tentativas recentes de modificação da  
Declaração de Helsinque

• Outubro 1997: Placebo para grávidas HIV+  NEJM 
(Lurie, Wolfe); editorial M.Angell

• Fevereiro 1999: - disponibilizada oficiosamente 
proposta de modificação da DH, que diminui os proposta de modificação da DH, que diminui os 
requisitos éticos;

• Setembro 1999 - após pressões internacionais a 
Associação Médica Mundial (AMM) descarta a 
proposta de 1999, amplia a discussão internacional e 
adia a decisão de modificação para a 52ª Assembléia  
(Edimburgo 2000).



Declaração de HelsinkiDeclaração de Helsinki

Versão 2008Versão 2008



Declara ção de Helsinque

30. Autores e editores têm todas obrigações éticas no que diz
respeito à publicação dos resultados das pesquisas. Os
autores respondem pela precisão dos resultados. Eles têm o
dever de disponibilizar ao público os resultados de suas
pesquisas nos seres humanos. Assim procedendo, eles
devem aderir às diretrizes aceitas quanto ao relatório ético.devem aderir às diretrizes aceitas quanto ao relatório ético.
Tanto os resultados positivos quanto os negativos devem ser
publicados ou, outrossim, disponibilizados ao público.
As origens dos financiamentos, as afiliações institucionais e os
conflitos de interesses devem ser declarados na publicação.
Os relatórios das pesquisas que não estejam em
conformidade com os princípios desta Declaração não devem
ser aceitos para publicação.



Declaração de Helsinque
Assembléia Geral da Associação Médica Mundial

Seoul, 18 de outubro de  2008

USO DO PLACEBO

Proposta aprovada em 2008

O uso de placebo é aceitável em 

Proposta brasileira defendida 
pela AMB e pelo CFM

Os benefícios, riscos, ônus e O uso de placebo é aceitável em 
pesquisas quando não existe 
tratamento comprovado atual; 
ou quando, por razões 
metodológicas convincentes e 
cientificamente sólidas o uso do 
placebo for necessário para 
determinar a eficiência ou 
segurança de uma intervenção; e 
o paciente que o recebe não 
estará sujeito a qualquer risco 
sério ou dano irreversível 

Os benefícios, riscos, ônus e 
efetividade de um novo método 
deve ser testado em comparação 
aos melhores cuidados 
comprovados, exceto na seguinte 
circunstância:
- O uso do placebo ou nenhum 
tratamento, é aceitável em 
estudos onde não existe um 
método eficaz comprovado



Declaração de Helsinque
Assembléia Geral da Associação Médica Mundial

Seoul, 18 de outubro de  2008

ACESSO PÓS-ESTUDO

Proposta aprovada em 2008

Na conclusão da pesquisa, os 
pacientes voluntários 

Proposta brasileira defendida 
pela AMB e pelo CFM

Todos os pacientes que entram 
em um estudo devem ter pacientes voluntários 

participantes do estudo devem ser 
informados sobre os resultados e 
têm o direito a compartilhar 
qualquer benefício que dela 
resulte, por exemplo, o acesso a 
intervenções identificadas como 
benéficas ou outros cuidados 
apropriados e benefícios.

em um estudo devem ter 
assegurados acesso aos 
melhores métodos provados 
profiláticos, diagnósticos e 
terapêuticos identificados pelo 
estudo.

Antes do inicio do ensaio, todos 
os responsáveis pela pesquisa 
devem concordar através de 
processos participatórios nos 
mecanismos para prover e 
sustentar tais cuidados e 
tratamentos.



RESOLUÇÃO CNS Nº 404 
1º de agosto de 2008 .

Propor a retirada das notas de esclarecimento dos itens relacionados
com cuidados de saúde a serem disponibilizados aos voluntários e ao uso de
placebo, uma vez que elas restringem os direitos dos voluntários à assistência
à saúde, mantendo os seguintes textos da versão 2000 da Declaração de
Helsinque:

a) Sobre o acesso aos cuidados de saúde : No final do estudo, todos os
pacientes participantes devem ter assegurados o acesso aos melhorespacientes participantes devem ter assegurados o acesso aos melhores
métodos comprovados profiláticos, diagnósticos e terapêuticos identificados
pelo estudo;

b) Utilização de placebo : Os benefícios, riscos, dificuldades e efetividade
de um novo método devem ser testados comparando-os com os melhores
métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos atuais. Isto não exclui o uso
de placebo ou nenhum tratamento em estudos onde não existam métodos
provados de profilaxia, diagnóstico ou tratamento.

Que seja expandida a discussão sobre acesso a cuidados de saú de e
aos produtos que se mostrem eficazes para todos que deles necessitem .



RESOLUÇÃO CFM Nº 1.885
23 de outubro de 2008

DOU 27.10.2008
É vedado ao médico participar de pesquisa envolvendo seres 

humanos utilizando placebo, quando houver tratamento 
disponível eficaz já conhecido.

CONSIDERANDO o decidido em sessão plenária de 23 de 
outubro de 2008, resolve:outubro de 2008, resolve:
Art. 1º É vedado ao médico vínculo de qualquer natureza com 
pesquisas médicas envolvendo seres humanos, que uti lizem 
placebo em seus experimentos, quando houver tratame nto 
eficaz e efetivo para a doença pesquisada.

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação, 
revogando-se as disposições em contrário.



Norberto Bobbio 
Fundamentos dos Direitos Humanos, 

1964

• “..o problema mais grave dos nossos • “..o problema mais grave dos nossos 
tempos, em relação aos direitos 
humanos, não é estabelecer seus 
fundamentos mas protegê -los.”



Ainda é possível piorar?!



Proposta do FDA de retirar a Declaração de Helsinqu e 
para o registro de novos medicamentos  (Set. 2004)

• Resumo :” O FDA está propondo revisar suas diretrizes 
relacionadas à aceitação de estudos realizados fora dos 
EUA e não conduzidos sob uma IND ( Investigational New 
Drug), como base para uma IND ou como aplicação par a 
comercialização de um medicamento ou produto biológi co. comercialização de um medicamento ou produto biológi co. 
Estamos propondo substituir o requisito que estes 
estudos sejam conduzidos de acordo com os princípios  
éticos estabelecidos na Declaração de Helsinque pel o 
requisito que sejam conduzidos de acordo com as boas  
normas clínicas (GCP), incluindo avaliação e aprovação 
por um comitê de ética em pesquisa independente. Es ta 
nova proposta tem a intenção de atualizar os padrões  de 
aceitação de estudos realizados fora  dos EUA (não I ND) e 
de assegurar a qualidade e a integridade dos dados 
obtidos de tais estudos .
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“The FDA defends the use of placebos in studies of treatable life-threatening conditions in developing  countries 13 and fears that the Declaration of 
Helsinki precludes such trials. 
The Department of Health and Human Services and the  FDA have also argued forcefully against the requir ement in the Declaration of Helsinki that 
effective drugs be provided to all study participan ts at the conclusion of the research. 11 This requirement is particularly critical in develo ping 
countries, where, due to poverty, those in the acti ve study arm might see their drugs abruptly discont inued and those in the control group might be 
denied the benefits of the very therapies whose eff icacy they have just helped prove.” (pg 1117)

21



But if the FDA jettisons Helsinki, the critical underpinning for such efforts, 
it risks sending a message that ethical considerations are expendable 

when research subjects live half a world away



AS NORMAS ÉTICAS BRASILEIRAS 
PARA PESQUISA BIOMÉDICA 

EquidadeEquidade
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• III.3 –A pesquisa em qualquer área do conhecimento,  envolvendo 
seres humanos deverá observar as seguintes exigênci as:

p) Assegurar  aos sujeitos da pesquisa os benefício s resultantes do 
projeto, seja em termos de retorno social, acesso a os procedimentos, 
produtos ou agentes da pesquisa; 

Helsinque parágrafo 19 – Pesquisa médica só se justi fica se houver 
perspectiva razoável que as populações com quais a pesquisa é 
desenvolvida serão beneficiadas pelos resultados da  pesquisa



Código de Ética Médica 1988 
Capítulo XII–Pesquisa Médica (art. 122 -130)

4 É vedado ao médico:
• 123: Realizar pesquisa em ser humano, sem que este tenha dado 

consentimento por escrito, após devidamente esclarecido, sobre a natureza 
e conseqüências da pesquisa;

• 126: Obter vantagens pessoais, ter qualquer interesse comercial ou • 126: Obter vantagens pessoais, ter qualquer interesse comercial ou 
renunciar à sua independência profissional em relação a financiadores de 
pesquisa médica da qual participe;

• 127: Realizar pesquisa médica sem submeter o protocolo à aprovação e 
acompanhamento de comissão isenta de qualquer dependência em relação 
ao pesquisador;

• 129: Executar ou participar de pesquisa médica em q ue haja 
necessidade de suspender ou deixar de usar terapêutica consagrada 
e, com isso, prejudicar o paciente.



�������5���'�'�

� ������ á���
� ���6����'��
� 2������� ç7�� 2������� ç7�
� �� í�



MAIORIA DOS VOLUNTÁRIOS DE NOSSOS ENSAIOS CLÍNICOS



Algumas situações nas quais ensaios clínicos 
não devem ser realizados

o Quando o produto experimental não for apropriado pa ra utilização na 
comunidade que participará nos ensaios, mesmo que s e prove  seguro e eficaz 

o Quando não existir capacidade para análise científi ca  e ética independente e   
competente  

o Quando não for possível obter participação realment e voluntária e 
consentimento livre informado 

o Quando as condições que possam afetar a vulnerabili dade  potencial ou causar 
exploração  possam  ser tão graves que o possível b enefício da realização do 
teste nessa  população não  compensa o risco 

o Quando não se chegou a acordo entre  todas  as part es  interessadas na 
pesquisa sobre o padrão  de  prevenção 

o Quando não se chegou  a acordo sobre responsabilida des e planos para que 
um produto de um ensaio que dá se mostre seguro e e ficaz, será disponibilizado 
a custo aceitável, para as comunidades e países ond e foi experimentado
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Desigualdade e Pesquisa Cl ínica

90% dos recursos para pesquisa são gastos com patol ogias 
que atingem 10% da popula ção mundial

Apenas 1% dos novos f ármacos para doen ças 
neglicenciadas

1975-1999: 1393 novos f ármacos comercializados

Doenças tropicais: 13

Tuberculose: 3

Em 2005 foi estabelecida a Rede Nacional de Pesquis a Clínica em 
Hospitais de Ensino, visando desenvolver pesquisas prioritárias para a 
Saúde da população brasileira (MS-MCT/CNPq-FINEP)



Discuss ão ultrapassad a

• WHO-UNAIDS consultation on access to care 
(Geneva, Julho 2003)

– “Há agora ampla, embora não unânime concordância entre 
patrocinadores de ensaios clínicos com vacinas anti-HIV 
que acesso a tratamento anti-retroviral e a um pacote de que acesso a tratamento anti-retroviral e a um pacote de 
cuidados de saúde devem estar disponíveis para aqueles 
que se infectarem durante a participaçao em tal ensaio.”

– A premissa não é “se” mas “como ” prover o necessário 
tratamento para os voluntários que se infectarem durante 
um ensaio clínico. 

*AIDS 2004 18:W1 – W12



UNAIDS 2000 Considerações éticas em pesquisa com 
vacinas preventivas contra o HIV :
“No presente não há consenso universal em relação a o nível de 
cuidados e tratamento que deve estar disponível par a o voluntário”.

UNAIDS 2007 Consideraçoes Éticas para Ensaios 
Biomédicos de Prevenção do HIV

Discuss ão ultrapassad a

Biomédicos de Prevenção do HIV
Item 14: Cuidados e Tratamento
• Voluntários de ensaio de pesquisa de prevencao do HIV que se infectarem 

devem ter acesso aos melhores regimes de tratamentos internacionalmente 
aceitos. 

Item 15: Grupo controle
• Voluntários que recebem o produto em teste bem como os do grupo controle 

devem ter acesso a todas as medidas preventivas de redução de risco 
estabelecidas como efetivas. 

• O uso de placebo é eticamente aceitável somente quando não existe um 
método de prevenção do HIV do tipo a ser estudado que tenha se mostrado 
efetivo em populações comparáveis. 

documento UNAIDS/ 007.XXE /JC1349E
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Epidemia da AIDS - 2008

06/06  e
2006 Report on the 
global AIDS epidemic

Brasil



CARACTERÍSTICAS DO ENFRENTAMENTO 
DA EPIDEMIA DA AIDS NO BRASIL

• Resposta governamental precoce

• Estrutura de sa úde já estabelecida (SUS)

• Participa ção (e pressão) intensa da sociedade civil e também a 
científica em diversos n íveis de decisão 

• Mobiliza ção multi-setorial

• O programa de preven ção e tratamento com enfoque nos direitos 
humanos 

• Financiamento de projetos 



Impacto da política de distribuição de 
medicamentos anti-retrovirais 

Ministério da Saúde (1994 - 2002)

� Redução da mortalidade ���� 40 - 70%

� Redução da morbidade ���� 60 - 80%

� Diminuição de novos casos de AIDS ���� 58.000 

� Diminuição de mortes relacionadas à AIDS ���� 90.000 � Diminuição de mortes relacionadas à AIDS ���� 90.000 

� Redução nas internações: Diminuição de sete vezes 

358.000 internações evitadas entre 1997 e 2001

� Aumento da sobrevida após o diagnóstico de AIDS

���� 12x (5 ���� 58 meses)

� Economia estimada ���� U$ 2,2 bilhões

(Cuidados ambulatoriais e hospitalares)



Preços diferenciados

Acesso a genéricos

Compra em grande quantidade

Eliminação/diminuição de 
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Eliminação/diminuição de 
impostos
Licença voluntária

Produção local

Utilizar flexibilidades do 
acordo TRIPS



Padrão de cuidados 
Padrão internacional para o controle da 

Tuberculose

• Participantes em ensaios sobre tuberculose 
devem receber os melhores métodos 
internacionalmente aceitos de tratamentointernacionalmente aceitos de tratamento

• Antes do início do ensaio, todos os 
envolvidos na pesquisa devem chegar a um 
acordo através de discussões participativas 
sobre os mecanismos para prover e 
sustentar os cuidados e tratamento. 



Padrão de cuidados 
. Disponibilidade e acessibilidade a um programa naci onal

Pesquisa deve ocorrer somente quando houver um Programa 
Nacional estabelecido

Este programa nacional pode utilizar a mesma estratégia 
estabelecida para o controle do HIV (3-ones ou 3-ones+):

• Uma única estratégia de ação contra a TB que estabelece • Uma única estratégia de ação contra a TB que estabelece 
a base para a coordenação do trabalho entre todos os 
parceiros.

• Uma única Autoridade Coordenadora Nacional de 
Tuberculose, com amplo mandato multisetorial. 

• Um único (acordado) sistema nacional de monitoria e 
avaliação. 

• + Adesão aos padrões de cuidados estabelecidos pela 
International Society of Tuberculosis Care, 2006 (+ 
StopTB/WHO)



International Standards for Tuberculosis Care
• STANDARD 8. All patients (including those with HIV infection) who have not been treated 

previously should receive an internationally accepted �rst-line treatment regimen using drugs 
of known bioavailability. 

• STANDARD 9. To foster and assess adherence, a patient-centered approach to 
administration of drug treatment, based on the patient’s needs and mutual respect between 
the patient and the provider, should be developed for all patients.. Such measures may 
include direct observation of medication ingestion (directly observed therapy—DOT) by a 
treatment supporter who is acceptable and accountable to the patient and to the health 
system.

• STANDARD 10. All patients should be monitored for response to therapy, best judged in 
patients with pulmonary tuberculosis by follow-up sputum smear microscopy.patients with pulmonary tuberculosis by follow-up sputum smear microscopy.

• STANDARD 11. A written record of all medications given, bacteriologic response, and 
adverse reactions should be maintained for all patients.

• STANDARD 12. In areas with a high prevalence of HIV infection in the general population 
where tuberculosis and HIV infection are likely to co-exist, HIV counseling and testing is 
indicated for all tuberculosis patients as part of their routine management. exposure.

• STANDARD 13. All patients with tuberculosis and HIV infection should be evaluated to 
determine if antiretroviral therapy is indicated during the course of treatment for tuberculosis. 

• STANDARD 14. An assessment of the likelihood of drug resistance, based on history of prior 
treatment, exposure to a possible source case having drug-resistant organisms, and the 
community prevalence of drug resistance, should be obtained for all patients. 

• STANDARD 15. Patients with tuberculosis caused by drug-resistant (especially MDR) 
organisms should be treated with specialized regimens containing second-line 
antituberculosis drugs. 



Brasil decreta licenciamento compuls ório do 
Efavirenz (4 de maio de 2007)

• O presidente Lula assinou pela primeira vez um decreto para o licenciamento 
compulsório de um medicamento anti-retroviral. A Merck, produtora do Efavirenz teve 
7 dias para se pronunciar após a declaração de interesse público (Portaria 886 de 
24.04.07) e ofereceu desconto de 30% sobre o preço atual de US$ 1,59/comp. Essa 
proposta foi considerada insatisfatória, já que o Brasil pode conseguir o produto até
por US$ 0,45.

• O licenciamento compulsório permite que o Ministério da Saúde importe versões genéricas do Efavirenz 
de laboratórios pré-qualificados pela Organização Mundial da Saúde (OMS). A qualidade, a segurança e a 
eficácia do medicamento importado estão asseguradas pelos testes de bioequivalência e 
biodisponibilidade exigidos. Atualmente, três laboratórios indianos atendem as exigências da OMS. São 
eficácia do medicamento importado estão asseguradas pelos testes de bioequivalência e 
biodisponibilidade exigidos. Atualmente, três laboratórios indianos atendem as exigências da OMS. São 
eles: Cipla, Ranbaxy e Aurobindo.

• O Efavirenz é o medicamento importado mais utilizado no tratamento da AIDS, sendo utilizado por 38% 
dos pacientes. Estima-se que até o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas farão uso daquele 
medicamento.

• Atualmente é de US$ 580,00 o custo por paciente/ano, com gasto total de US$ 42,9 milhões para 2007. 
Os preços do genérico variam de US$ 163,22 a US$ 166,36 por paciente/ano. Assim, com o 
licenciamento compulsório, a redução de gastos em 2007 será em torno de US$ 30 milhões. A estimativa 
de economia até 2012, quando expira a patente do Efavirenz, é de US$ 236,8 milhões.

• A decisão do governo brasileiro est á em absoluta conformidade com os 
preceitos nacional e internacionalmente exigidos . O licenciamento compulsório 
por interesse público caracteriza-se como medida legítima e necessária para a 
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes que fazem uso do medicamento 
fornecido pelo Programa Nacional de DST/Aids.



www.tjrs.jus.br



Parceria global para pesquisa e para acesso 
a cuidados de Saúde 

É indispensável ter estabelecidos princípios éticos 
universalmente aceitos que respeitem as 
peculiaridades culturais na implementação de projetos 
de pesquisa. Por exemplo, diretrizes internacionais 
reconhecidas tais como a  UNAIDS/WHO 
Considerações éticas para ensaios biomédicos de Considerações éticas para ensaios biomédicos de 
prevenção do HIV (2007), a Declaração de Helsinque e 
as Diretrizes do CIOMS para pesquisa biomédica 
envolvendo o ser humano estão sendo utilizadas para o 
desenvolvimento de normas específicas para pesquisa 
sobre tuberculose

• Todos os parceiros devem participar em todas as 
fases do desenvolvimento de projetos de pesquisa!



Parceria global para pesquisa e para acesso 
a cuidados de Saúde

Pesquisa com populações e comunidades com 
recursos limitados

• Antes de estabelecer projeto de pesquisa com 
populações ou comunidades com recursos 
limitados, a equipe de pesquisa, as autoridades de limitados, a equipe de pesquisa, as autoridades de 
saúde e a comunidade devem assegurar que a 
pesquisa está de acordo com as necessidade de 
saúde e prioridades desta população/comunidade; 
e que qualquer intervenção ou produto 
desenvolvido ou conhecimento gerado será 
disponível para seu benefício (modificado da 
Diretriz 10, CIOMS)



Conclusões, perspectivas e 
DesafiosDesafios



PESQUISA COM SERES HUMANOS
UM SÓ PADRÃO ÉTICO PARA TODOS

Conclusões I
1. Pesquisa com seres humanos é necessária para 

o desenvolvimento de medicamentos e vacinas 
eficazes;

2. As pesquisas devem ser relevantes e seus 
resultados aplicáveis (equidade e justi ça) e resultados aplicáveis (equidade e justi ça) e 
sustentáveis ; 

3. Se os padrões éticos forem diminuídos será 
muito difícil sua recuperação futura. Será 
necessário que os padrões éticos sejam 
internacionalmente aplicáveis ;

D. Greco



PESQUISA COM SERES HUMANOS
UM SÓ PADRÃO ÉTICO PARA TODOS

Conclusões II

5. Existe realmente a necessidade de melhores 
métodos preventivos, de medicamentos e vacinas 
mais eficazes e acessíveis; mais eficazes e acessíveis; 

6. Entretanto, a verdadeira urgência é para que 
todos tenham acesso (Preços adequados, 
transferência de tecnologia, produção local) ao 
que se mostrar eficaz, enquanto os ensaios 
clínicos podem e devem ser realizados em 
comunidades/países com menor vulnerabilidade.



PERSPECTIVAPERSPECTIVA

Utilizar o aparente sucesso da 
implantação de normas claras e justas 
para a realização de pesquisas na para a realização de pesquisas na 
tarefa mais difícil de aplicação prática 
dos seus resultados.  



DESAFIOS DA PESQUISA EM 
PAÍSES EM DESENVOLVIMENTO

Necessidades
• Informação e 

educação
Vontade política 

Ação
• Baixo custo, pouco 

controverso
• Caro, há outras • Vontade política 

em contextos de 
recursos escassos

• Ambiente social 
adequado

• Caro, há outras 
prioridades

• Necessita modificações 
globais para diminuir as 
obscenas disparidades; 
raramente discutido



Thucydites (Guerra do Peloponeso)
A Justiça só será alcançada quando 
aqueles que não são injustiçados se 
sentirem tão indignados quanto 
aqueles que são.

José Marti
Meu país é a 

Encerro com três citações

“Empoderamento”

Meu país é a 

humanidadeEu acredito que:
A Justiça só prevalecerá quando
aqueles afetados e indignados
pela injustiça forem capazes de
se emanciparem para a luta por
seus direitos, SEM FRONTEIRAS.

Emancipação
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