A PESQUISA BIOMEDICA NA FRANCA E NO BRASIL:
ANALISE DE DIFERENCAS E QUESTOES ETICAS
IMPORTANTES

Editorial

A primeira vista, Brasil e Franga parecem bem distantes um do outro, mas no
mapa, eles ndo estdo separados pelo Oceano Atlantico, mas sim pelo Rio Oiapoque,
localizado entre o estado do Amapa e a Guiana Francesa (territério ultramarino
francés), criando uma fronteira internacional de 730 km de distancia. Se a distancia
de fato existe, torna-se bem diferente quando analisamos algumas similaridades no
campo da pesquisa biomédica.

A Franga ¢ o maior pais da Europa Ocidental e cobre 1/5 da Unido
Européia. Além da Franga Metropolitana, o pais possui territorios ultramarinos,
remanescentes de seu passado colonial. Ao longo dos séculos a Franca conheceu
varios sistemas politicos, desde a Historia Antiga até a Republica atual. De acordo
com Ernest Renan, a nagdo francesa ¢ mais uma ideologia do que uma realidade,
primordialmente baseada no “desejo de viver juntos e no desejo de ressaltar o nosso
legado”. Os tragicos atentados de novembro 2015 e todas as reagdes ao longo dos
dias que se seguiram ilustram isso.

O Brasil, descoberto pelo explorador portugués Pedro Alvares durante o
século XVI, ocupa a metade da América do Sul e ¢ cerca de 16 vezes maior que
a Franga®. Este gigante ndo olha para o passado, mas estd sempre se movendo
adiante. O conceito de na¢do ¢ muito forte em todo o pais, sendo evidenciado pelo
entusiasmo dos jogadores de futebol vestindo a camisa auriverde nacional e os
torcedores da Seleg¢@o Brasileira. Além disso, eles possuem uma forte cultura de
empreendedorismo, definido por Stefan Zweig como o legado da era colonial.

A pesquisa biomédica ¢ uma atividade humana que visa dar solugdes
esperadas, e por vezes inesperadas também, para um grande e irresoltivel problema
em um determinado momento. Esta pesquisa tem por base o conhecimento e vai
questiona-lo com uma abordagem cientifica, dividida entre o que ¢ conhecido
hoje e o que sera conhecido amanha. Idealmente, a razdo para adquirir um novo
conhecimento ¢ melhorar a satde de um grupo de pessoas ou de toda a populagao.
O pesquisador ¢ um criador de conhecimento, mas também ¢ um pioneiro, o que
impde uma responsabilidade ética. Durante os tltimos 20 anos, a maneira como a
pesquisa biomédica ¢ feita tem mudado com a definicdo da “boa pratica clinica”.
A globalizagao da investigacdo biomédica ¢ explicada pelo fato de que temos feito
muitas melhorias até agora, mas precisamos sempre de mais e mais pacientes para
provar a superioridade de um tratamento em relagdo a outro. Muitas patentes de
“tratamentos populares” expiram rapidamente, assim a industria farmacéuticaacelera
para descobrir novos tratamentos para substitui-los, o que explica a multiplicagao
dos ensaios clinicos. A industria farmacé€utica e os mercados emergentes partilham
interesses comuns que os levam a trabalhar em conjunto aumentando o fenémeno
da globalizagao.

A boa pratica clinica refere-se a normas partilhadas pela Europa, América do
Norte, Japdo e Australia, sobre a qualidade ética e cientifica internacional que define
a concepcdo, a conduta, o registro e a apresentacdo de dados durante os ensaios
envolvendo seres humanos. Os mercados emergentes ndo sdo obrigados a seguir
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esses padrdes, o que implica que parte das modalidades
pode ser dissimulada. A [nternational Conference on
Harmonisation®  (Conferéncia  Internacional  sobre
Harmonizagdo) elaborou recomendagdes relacionadas a
pesquisa e ao desenvolvimento de novos medicamentos que
visam claramente limitar os recursos humanos, animais ¢
materiais para diminuir o tempo para os ensaios.

A legislagio brasileira de saude respeita esses padroes
internacionais e ¢ a mais avangada na América Latina,
juntamente com os sistemas argentino e mexicano. Além
disso, muitos médicos brasileiros estudaram no exterior e
respeitam estas regras. No entanto, se existem consensos a
respeito das nogdes tedricas sobre bioética, ainda existem
diferencas na forma como as politicas de investigacao sdao
aplicadas. Se o respeito a todas as normas internacionais
sobre ética (Declaragdo de Helsinki 1964, Relatorio de
Belmont 1978, Diretrizes FEticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos e a
Resolugido 196/96 do Conselho Nacional de Saude — CNS)
¢ exigido por cada revisdo cientifica brasileira e pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, surpreende o fato
de que esta resolugdo, que visava proteger os pacientes, as
instituicdes e o pais, tenha sido recentemente (12/12/12)
rejeitada®. E facil reconhecer a dignidade de principio de
uma comunidade cientifica inteira de um pais, mas ¢ mais
dificil de definir as modalidades da sua implementagdo na
fronteira da vida (nascimento e morte) quando essas nagdes
possuem diferencas culturais, econdmicas, historicas e
sociais fundamentais. Os exemplos a seguir ilustram os
varios desafios éticos.

Geopolitica

O Brasil tem muitas vantagens que favorecem o
desenvolvimento da pesquisa biomédica em seu territdrio.
A sua localizag@o no hemisfério sul com estagdes invertidas
em relagdo a Europa permite a realizagdo de ensaios ao
longo de todo o ano. A sua proximidade com os EUA e as
empresas farmacéuticas canadenses, em comparagdo com
a Asia, é mais conveniente para a logistica. A incidéncia
de muitas doengas ¢ bastante semelhante com a Europa e
a América do Norte, com uma alta incidéncia de doengas
cardiovasculares (42% dos homens com 65 anos ou mais),
diabetes tipo 2 (6,9 milhdes de adultos), e cancer de mama
e prostata. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA registra todos os ensaios clinicos e mostra que o
cancer de mama e diabetes tipo 2 sdo as duas patologias
mais estudadas, sendo 20,5% e 26% respectivamente. Esses
dados apontam para o problema das doengas negligenciadas
ou consideradas “orfas” pelas empresas farmacéuticas
as quais tém um impacto local sobre a mortalidade ou a
economia, como a dengue ou a doenga de Chagas®.
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Economia

O Brasil tem apresentado um crescimento econdémico
continuo de 4% nos ultimos dez anos. Este desenvolvimento
econdmico tem reduzido seriamente desde 2011. Sua forga
motriz € o seu consumo interno — com 200 milhdes de
habitantes — juntamente com vantagens de seus enormes
recursos vegetais ¢ minerais. No entanto, o Brasil ocupa o
120° lugar de 189 no ranking do Banco Mundial por sua
facilidade de empreendedorismo. Na pesquisa biomédica,
os paises sdo classificados em relag¢@o a sua capacidade de
atratividade de 1 a 10. O Brasil pontua 5,26, logo atras da
China®10,

Segundo o economista do Goldman Sachs, Jim
O’Neill?, o Brasil ¢ um dos cinco paises que formam o
BRICS, junto com a Russia, India, China e Africa do Sul.
Esses paises representam as cinco principais economias
nacionais emergentes. Seus mercados devem crescer até
que a soma do seu PIB atinja a de um dos paises do G6
(Japao, EUA, Reino Unido, Franca, Alemanha, Italia)
por volta de 2040. Essa nogdo ajuda os investigadores/
investidores a encontrar os paises que oferecem as melhores
oportunidades. O Brasil ¢ definitivamente um deles; o
Indice de Desenvolvimento Humano (IDH), uma pontuagio
composta por indicadores per capita de expectativa de vida,
educagdo e renda é 79/187 versus 20/187 na Franca. Este
indice foi criado para destacar que as pessoas e as suas
capacidades devem ser os principais indicadores utilizados
para avaliar o potencial de crescimento de um pais e nao
apenas critérios econdmicos. Ele pode ser usado para
questionar as escolhas politicas. As razdes pelas quais o
Brasil ¢ frequentemente requisitado para os ensaios clinicos
sdo explicadas pelos seguintes elementos. Um crescimento
importante de seu mercado farmacéutico nos ultimos
anos, uma populagdo altamente urbanizada com um facil
acesso a medica¢do devido a um generoso programa de
saude do governo, infraestruturas importantes nas grandes
metropoles (Sdo Paulo, Rio de Janeiro) que recolhem a
maior parte dos recursos, uma alta relevancia na experiéncia
clinica, uma parte importante da populagdo nunca recebeu
tratamento, o que seduz a industria farmacéutica, os custos
razoaveis para a pesquisa com pouca restri¢ao regulatoria,
facil recrutamento de pacientes, e uma transdisciplinaridade
surpreendente.

Cultura

A expressao francesa “exception culturelle” (excegdo
cultural) designa especificidades francesas passadas
ou atuais em comparacdo com outros paises no campo
cultural. Esta defini¢do implica o orgulho, a pretensdo e o
sentimento de que a cultura francesa ¢ superior as demais.
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Esta diversidade cultural estd intimamente relacionada com
a organizagdo da sociedade. Na Franga, a solidariedade
coletiva nacional ¢ altamente desenvolvida para facilitar
0 acesso ao sistema de satde. Algumas outras sociedades,
como o Brasil, permitem mais importancia para as
comunidades familiares ou locais e um baixo investimento
nacional no sistema de satde. Desta forma, a decisdo de
uma mulher em participar de um ensaio clinico sera tomada
por um homem de sua familia, seja o seu marido, seu pai
ou seu irmao e ndo por si mesma. Essas diferengas culturais
entre os nossos dois paises explicam porque a pesquisa
clinica sobre o embrido ¢ proibida na Franga e permitida no
Brasil desde a lei de Biosseguranga (2005). Por outro lado,
0 aborto € proibido no Brasil e ¢ permitido na Franga.

O excesso de alguns investigadores associado a pressao
de lideres de ensaios clinicos levou os “cagadores de corpo”
a se estabelecerem nos mercados em desenvolvimento,
perdendo a perspectiva do objetivo final de qualquer
investigacdo biomédica, que deveria ser a melhoria das
condigdes de vida para toda a comunidade humana. A
complexidade do contexto real para a pesquisa biomédica —
varias fontes financeiras, estudos multicéntricos, restrigdes
regulatorias varidveis, ensaios de risco — deve alertar
permanentemente o pesquisador para que este se torne
capaz de aplicar uma ética baseada em responsabilidades
mais do que convic¢des, como teorizado pelo socidlogo
alemado Weber®.

Agradego a Pierre Keribin for the translation of the
editorial
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Tabela I - Comparagdo entre Franga e Brasil baseada em 12 critérios.

Critérios Franca Brasil
Populagao e densidade (Pop. por km2) 66 milhdes; 121 201 milhoes; 24
Populagdo urbana 79,3% 85,4%
Taxa de inflagdo 0,5% 5,5%
Taxa de desemprego 10,5% 5,8%
Indice de Desenvolvimento Humano 20/187 79/187
Idioma Francés Portugués
Mortalidade infantil 3,34 %o 19,83 %o
Expectativa de vida 81,75 73,53
Meédicos por 1000 habitantes 3,19 1,9
Prevaléncia de obesidade 16 % 16.2 %
Taxa de alfabetizacdo 99 % 88,6 %
Ranking mundial de publicagdes cientificas 6° 13°
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