AFR/RC51/19
Pagina 1

INTRODUCAO

1. Adglobalizagdo progressiva da investigacdo biomédica e comportamental oferece muitas perspectivas
para a descoberta de tratamentos que previnam e curem as doencas e melhorem a sadde. No entanto, a
globalizacédo da investigacdo esta a suscitar preocupacdes entre os peritos africanos, que se questionam
sobre se 0s actuais regulamentos e orientagdes conseguem proteger os sujeitos da investigacdo face a
praticas eticamente condendaveis. Sendo embora necessario autorizar que a investigacdo internacional
importante prossiga no Continente Africano, coloca-se o problema de as circunstancias nas quais essa
investigacdo é efectuada diferirem notoriamente das que caracterizam a investigagdo nos paises
desenvolvidos.

2. A Vigésima sessdo da Comissdo Consultiva Africana da OMS para a Investigacdo e
Desenvolvimento da Saide (AACHRD), que teve lugar em Dacar, Senegal, de 23 a 26 de Abril de 2001,
notou com preocupacdo que, a despeito do significativo aumento na quantidade da investigagdo clinica
efectuada na Regido durante a década finda, em especial no campo do HIV/SIDA, os aspectos bioéticos
dessa investigacdo mereceram pouca atencao por parte dos Estados-Membros.

3. A AACHRD afirmou-se preocupada pelo facto de muitos factores terem mudado significativamente,
no gue respeita a0 modo como o0s ensaios clinicos estao a ser efectuados na Regido Africana. A Gltima
década, por exemplo, assistiu a um aumento na comercializagdo da investigacdo médica. Os ensaios
clinicos estdo a tornar-se um importante negdcio a nivel mundial e, em consequéncia, ha uma tendéncia
crescente para fazer mais investigacdo nos paises em desenvolvimento, o mais barato e o0 mais rapidamente
possivel.

4. Acresce que a epidemia da SIDA em Africa e o ressurgimento do paludismo e da tuberculose
trouxeram a colacdo aspectos Unicos e urgentes do foro ético, juridico e social, no que toca a investigacéo
clinica nos paises africanos. E, mais significativamente, os progressos recentemente alcancados na
investigacdo do genoma humano®, a producdo de alimentos geneticamente transformados’ e a terapia
genética® vieram somar-se aos grandes problemas bioéticos que a Regi&o devera enfrentar no futuro
préximo.

5.  E neste contexto que o Director Regional vem abordar o problema da bioética da investigacao junto
do Comité Regional. Solicita-se ao Comité que considere os desafios colocados a Regido e que apresente
sugestdes e orientacfes sobre como maximizar e aproveitar as novas oportunidades, como 0s recentes
progressos na investigacdo do genoma e 0 modo de os usar no combate as doencas. Ao mesmo tempo, é
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necessario salvaguardar os interesses dos sujeitos africanos, a medida que véo cada vez mais participando
em ensaios clinicos complexos.

Condic0es essenciais para uma conduta ética dos ensaios clinicos

6.  Aspreocupagdes éticas essenciais face ao tratamento dos sujeitos humanos na investigacao incluem,
entre outras, a selec¢do da pergunta adequada para a investigagdo e a concepcao desta; a garantia de uma
andlise prévia, cientifica e ética, do protocolo proposto; uma escolha equitativa dos participantes; a
obtencdo de consentimento voluntario bem informado; e a prestacdo do tratamento adequado aos
participantes, durante e apds o ensaio. Estas preocupacgdes decorrem dos principios aprovados nas
orientagdes internacionais sobre a ética da investigacao.

7. Hatrés principios éticos béasicos aprovados nas orientacdes internacionais®, que proporcionam um
quadro analitico para a compreensdo de muitas das questdes éticas suscitadas pela investigagdo
envolvendo participantes humanos: o respeito pelas pessoas, a beneficiéncia e a justica. Para ser
eticamente correcta, a investigacdo efectuada em seres humanos deve, no minimo, ser consistente com
estes principios éticos. Além disso, uma investigacdo eticamente correcta deve satisfazer varias exigéncias
processuais importantes, incluindo um estudo ético prévio, por um drgao com competéncia para avaliar a
obediéncia a estes principios éticos fundamentais.

PRINCIPAIS PREOCUPACOES NA REGIAO AFRICANA
Analise ética

8. Embora muitos paises da Regido tenham elaborado orientagdes nacionais para a ética da investigacdo
e ainda que, em alguns deles, o estudo da ética esteja a ficar mais solido, permanecem ainda muitas
dificuldades e problemas na investigacdo local. Entre eles contam-se: a falta de experiéncia e de
competéncia quanto aos principios e processos de analise ética; o conflito de interesses entre os membros
da comissdo de analise ética; a falta de recursos para manter e sustentar as comissdes de analise; o tempo
necessario & obtengdo de aprovacao; e 0s problemas relacionados com a interpretacéo e a obediéncia aos
regulamentos internacionais. Em certos casos ha interferéncias politicas - ou, pelo menos, uma
consideravel pressdo politica - para se obterem aprovacGes que se traduziriam no fluxo, para uma
instituicdo privada, de valiosos fundos para a investigacao.

Consentimento voluntario bem informado

9. A exigéncia de obter um consentimento voluntario bem informado dos individuos, antes de estes
serem incluidos num ensaio de investigacdo, ¢ um principio fundamental da ética da investigacdo. No
entanto, apesar da importancia do consentimento voluntario bem informado e dos principios a ele
subjacentes, os investigadores e as comissOes de andlise ética continuam a sentir problemas de
interpretacdo e aplicacdo. Parte destes problemas relaciona-se com a natureza dos participantes na
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investigacdo, no contexto africano. Na sua maioria sdo pobres, analfabetos e, portanto, extremamente
vulneraveis. Podem também surgir obstaculos a obtencéo de consentimento voluntario bem informado em
ambientes onde o sistema de crencas dos potenciais participantes na investigacdo ndo explica os modernos
conceitos de saude e de doenga e os termos da ciéncia e da tecnologia médicas da actualidade. Outra
preocupacdo associada é de que modo se poderd assegurar a participacdo voluntaria em circunstancias
onde os chefes comunitarios exercem pressao sobre toda a comunidade para que se inscreva num ensaio
clinico proposto.

Epidemia do HIV/SIDA

10. A Africa subsariana é responséavel por mais de 70% dos casos de HIV/SIDA no mundo. A investigagdo
sobre a SIDA que se esté a efectuar na Africa esta rodeada de controvérsia. A ética dos ensaios controlados
por placebos para a prevencdo da transmissdo mée-filho do HIV foi longamente debatida >®’, o que
demonstra a complexidade de realizar investigacdo em Africa. Até ao presente, ainda ndo foi resolvido o
problema dos ensaios controlados por placebos e ndo causara surpresa encontrar tais ensaios ainda em
curso na Regi&o. Num editorial do New England Journal of Medicine, Marcia Angell?, destaca vérias
questfes pertinentes, entre as quais:

a) os objectivos da investigacdo devem sempre subordinar-se ao bem-estar dos participantes;

b) sb é eticamente admissivel comparar um novo tratamento potencial com um placebo
quando n&o existir um tratamento novo eficaz;

c) no contexto africano, até o consentimento bem informado ndo oferece proteccdo
suficiente, dado a assimetria nos conhecimentos e na autoridade entre os investigadores e
0S Seus sujeitos.

11. Aparentemente, hd um afastamento generalizado dos principios claramente enunciados no
Cddigo de Nuremberga e na Declaragdo de Helsinquia, na sua aplicacdo a investigagdo no
Terceiro Mundo. A Declaragdo de Helsinquia exige que os grupos de controlo de um ensaio
clinico recebam o melhor tratamento existente e ndo o tratamento localmente disponivel, como
vem muitas vezes explicitado nos protocolos de investigacdo na Regido. O problema reside em
gue o chamado tratamento localmente disponivel significa, em muitos casos, a total auséncia de
tratamento. Acresce a este problema o facto de ndo existir um tratamento eficaz para algumas
doencas que afectam as popula¢des africanas, pelo que se pode justificar um controlo por placebo.

12. Outra preocupacéo a volta da investigagdo sobre o HIV/SIDA relaciona-se com a recente
evolucdo nos ensaios de vacinas, 0s quais suscitam problemas éticos muito complexos,
nomeadamente:

a) se sera ético realizar, em Africa, ensaios destinados a investigar subtipos de HIV que sdo
mais predominantes nos paises desenvolvidos e ndo neste continente, ou no pais africano
especifico onde o ensaio esta a ter lugar;

b) a diferenca entre “consentimento comunitario” por oposicdo a ‘“‘consentimento
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individual”, no qual insistem os modelos de ensaios de medicamentos;
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c) como sucede em outros ensaios de HIV/SIDA, saber-se o que acontecera aos participantes
na investigacdo apos terminado o ensaio, em especial no que respeita ao acesso ao
“melhor tratamento existente”.

Preocupagdes decorrentes dos principais grandes progressos com o genoma

13. Os recentes avancos da genética vieram revolucionar os conhecimentos sobre o papel de
hereditariedade na saide e na doencga. A sua aplicacdo na medicina abrira excitantes possibilidades de uma
satde melhor. No entanto, a nivel mundial ha preocupagdes quanto ao uso e a exploragdo dos dados da
genética e da tecnologia do genoma; alguns paises manifestam a preocupacdo de que os beneficios dos
NOVOS progressos que chegardo os paises em desenvolvimento poderdo vir a ser limitados.

14. A OMS encontra-se em posi¢do privilegiada para analisar as novas questdes éticas decorrentes dos
progressos com o genoma humano, devido ao seu mandato para apoiar os Estados-Membros nos seus
esforcos de promocéo da salide das populacdes e para assumir a liderancga nas questdes éticas relacionadas
com a saude.

15. Em Julho de 2000, foi langada na Sede da OMS uma iniciativa inter-agrupamentos para elaboracéo de
uma agenda e um plano de acgdo sobre as questdes éticas, juridicas e sociais (ELSI) relacionadas com o
genoma, com incidéncia especial nos paises em desenvolvimento.

16. Neste contexto, a Directora-Geral da OMS solicitou ao Conselho Consultivo Mundial para a
Investigacdo em Salde (ACHR) que elaborasse um relatério especial sobre “genoma e salde”. Este
relatdrio incidira, em primeiro lugar, nas questdes cientificas e no potencial do genoma para melhorar a
saude nos paises em desenvolvimento. A quinquagésima-primeira sessdo do Comité Regional oferece uma
boa oportunidade para a Regido exprimir os seus pontos de vista, sublinhando que estes deverdo ter eco no
relatorio especial de ACHR Mundial, bem como na futura agenda da OMS e no respectivo plano de
actividades.

17. Algumas das preocupagdes da Regido Africana face a recente investigacdo do genoma incluem o
seguinte:
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a) Enfrentar a revolucdo do genoma

18. Ainda ndo esta quantificado até que ponto a Regido Africana sera afectada pelos progressos registados
na terapia genética, na clonagem do ADN, no xenotransplante (transplante em seres humanos de células,
tecidos ou 6rgdos de animais) e outros avancos da investigagdo do genoma.

Mas os desafios ja enfrentados nos Estados Unidos da América, relacionados com a terapia genética’, sdo
esclarecedores. A morte de um paciente durante um ensaio e, mais importante ainda, o facto de a United
States Food and Drug Administration (FDA) ter descoberto “18 violagdes especificas aos protocolos
governamentais” no instituto de investigagio em causa, levanta o problema de saber se a Africa teria
capacidade para também monitorizar este género de ensaios num futuro préximo. A luz do relatorio da
FDA, parece avisado garantir que os 6rgdos regulamentadores ndo dém aprovacao ética a ensaios de
terapia genética na Africa e, caso surja a necessidade especifica de realizar um, que ele fique sujeito &
condicdo implicita de ser autorizado pela autoridade regulamentadora nacional ou por um 6érgédo idéntico
com capacidade para tal.

19. Os regulamentos que contemplam a realizacdo de ensaios de clonagem humana nos paises
desenvolvidos tornaram-se mais proibitivos. Surge a preocupacéo de esses ensaios poderem ser efectuados
em paises que ainda ndo tém legislacéo a proibi-los ou que ndo possuem capacidades para os monitorizar.
Assim, embora as intervencfes genéticas representem uma grande promessa para a melhoria da satde
humana, elas devem ser objecto de vigilancia, para ndo serem fonte de racismo, estigmatizacéo,
discriminacdo ou de aplicacdo de uma politica social impiedosa.

b) Alimentos geneticamente modificados

20. A fome e a pobreza sdo os maiores obstaculos a boa salide na Regido. A perspectiva de alimentos
geneticamente modificados resistentes as pragas, capazes de resistir a seca e que ndo exigem os actuais
métodos de armazenagem € uma solugdo possivel para este problema. Mas ha também complexos
problemas éticos, sociais e juridicos a volta dos alimentos geneticamente modificados. Num mundo cada
vez mais globalizado, a introdugdo desses alimentos nos mercados africanos pode ocorrer sem 0
conhecimento ou a anuéncia dos consumidores. As preocupacdes quanto a sua seguranca e ao facto de os
orgdos regulamentadores da Regido ndo serem eventualmente capazes de avaliar a seguranca desses
produtos sdo reais e justificadas. Ha varias circunstancias, onde culturas de milho e outras foram
geneticamente modificadas com genes que lhes conferem resisténcia a antibiéticos, que podem suscitar
graves problemas de salde publica em paises africanos.

21. O problemado arroz “dourado”, geneticamente modificado e com grandes quantidades de vitamina A,
pode acarretar grandes e graves consequéncias para as populagdes. Sabe-se, por exemplo, que a vitamina A
é teratogénica quando ingerida em quantidade excessiva pelas mulheres no primeiro trimestre da
gravidez™. Isso é importante porque, na Africa, a maioria das mulheres gravidas apresentam-se pela
primeira vez nos cuidados pré-natais apenas durante o segundo trimestre.

22. Assim, embora os alimentos geneticamente modificados representem uma oportunidade para a Regido,
isso significa de facto que a Regido devera criar os complexos 6rgaos regulamentadores necessarios para a
andlise e aprovacdo do uso destes produtos e para monitorizar os seus possiveis efeitos na satde publica.
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c) Desenvolvimento de novos medicamentos e vacinas

23. No decorrer da Gltima década, muitos paises africanos testemunharam um declinio da esperanca de
vida até quase abaixo dos 40 anos. Alguns paises perdem uma crianca em cada cinco devido a doencas
infecciosas enquanto em outros, como o Botswana, dois em cada cinco dos seus jovens sdo presa da
SIDA™. O genoma humano oferece, sem divida, oportunidades sem precedentes a todos os paises para que
compreendam os mecanismos das doencas e criem novos medicamentos e vacinas. Alguns paises, como o
Brasil, india, Indonésia e Coreia, possuem indstrias biotecnolégicas capazes de produzir medicamentos
genéricos novos, de alta qualidade e por baixo preco™. O Brasil, a China, a Africa do Sul e 0 Vietname
estdo a tentar desenvolver as suas proprias vacinas essenciais, ainda que enfrentando a competicédo das
multinacionais. E preocupante o facto de estarem a ser desenvolvidos novos medicamentos e vacinas mais
para obter lucro pela sua exportagdo do que para serem vendidos a baixo preco as populages locais.

d) Privatizagdo das investigacdes do genoma

24 A investigacio das técnicas de investigacdo do genoma conduziu ao registo de muitas patentes. E
notorio o caso de investigacdo da vacina contra a SIDA no Quénia, quando os investigadores quenianos
descobriram que o seu direito intelectual e legal a vacina, produzida em colaboragdo com colegas do Reino
Unido, ndo estava registado. Foi aduzido pelos UGltimos que o registo da patente exigia mais do que a
participa¢do num Unico ensaio. Assim, é essencial que exista uma boa compreensao dos regulamentos de
propriedade intelectual, para que os direitos dos investigadores africanos sejam protegidos.

e) Aspectos gerais

25. A investigacgdo genética e o seu desenvolvimento devem ser acompanhados por educacao e por um
debate publico que envolva todos os sectores relevantes da sociedade. Ha que ponderar seriamente as
preocupacdes éticas relacionadas com esta area, abordando-as cuidadosamente tanto a nivel nacional como
internacional. Os individuos tém o direito de exercer controlo sobre o seu material genético e sobre as
informacdes nele contidas. O acesso a esse material e 0 seu uso terdo de ser definidos por consentimento,
por contrato ou pela legislacdo. Além disso, a informagao genética ndo deve ser utilizada como justificagdo
para recusa de emprego ou de Seguros.

ENFRENTAR O PROBLEMA

26. Notando que a bioética da investigacdo ainda ndo recebeu, na Regido Africana, a atengdo devida, e
tendo em conta os desafios colocados pelos recentes progressos da genética, o Director Regional decidiu
que este assunto fosse encarado como &rea prioritaria de intervencio na Regido. E clara a existéncia de
aspectos que podem ser tratados a nivel dos Estados-Membros e do Escritério Regional.

1 Editorial. A genética e os paises em desenvolvimento. BMJ 322: 1006-1007
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Papel dos Estados-Membros

27. Os Estados-Membros devem garantir que a investigacdo sanitaria efectuada nos seus territorios se
limite aos estudos que dém resposta as necessidades do pais no campo da salide. Ndo deverédo autorizar
estudos patrocinados por agéncias do exterior, a menos que esses estudos tenham merecido a aprovagdo
prévia de uma comissdo de analise ética do pais de acolhimento.

28. Sempre que possivel, toda a investigacdo em colaboracédo deve formular e implementar estratégias que
apoiem a criacdo de capacidades locais para a investigacdo. Todos o0s projectos de colaboracdo devem
especificar planos de inclusdo ou identificacdo dos fundos ou outros recursos necessarios a concretizagao
dessas capacidades. O reforgo das capacidades, sem a elas se limitar, deve incluir as seguintes actividades:

a) criacdo e reforco de mecanismos independentes e competentes de andlise ética;
b) reforco das capacidades de investigacdo das instituicGes nacionais;

c) desenvolvimento de tecnologias de cuidados de satde e de investigacdo biomédica adequadas as
circunstancias africanas;

d) formacdo de profissionais da investigacéo e dos cuidados de saude;
e) educacdo da comunidade que ira fornecer os participantes na investigacéo.

29. As autoridades sanitarias devem ser encorajadas a constituir uma comissdo nacional de ética
independente e legalmente reconhecida. Esta comissao deve diferir, na sua composic¢éo e funcdes, de uma
comissdo de analise cientifica. Sempre que possivel, as comissGes de andlise ética devem ser
descentralizadas para os niveis institucionais locais e devem incluir elementos vindos de outros sectores,
alheios a satde. Devem receber orientagdes sobre a ética da investigacao.

30. A investigacdo com patrocinio do exterior implica duas obrigacGes éticas:

a) A agéncia patrocinadora do exterior deve submeter os protocolos da investigacdo a autoridade
nacional regulamentadora da investigacao, para analise ética e cientifica. Estes protocolos devem
ser celebrados de acordo com as normas em vigor no pais da agéncia patrocinadora e os padrdes
éticos aplicados ndo devem, de modo algum, ser menos rigorosos do que seriam caso a
investigacdo fosse efectuada nesse pais.

b) Obtidaaaprovacdo ética e cientifica no pais da agéncia patrocinadora, as autoridades competentes
do pais de acolhimento, incluindo uma comissédo nacional de analise ética ou 0 seu equivalente,
deverdo confirmar que os protocolos e modelos de investigacdo propostos obedecem as suas
exigéncias éticas.

Papel da OMS
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31. A OMS deverareunir e fazer circular as orientagdes internacionais existentes e os materiais relevantes
de formacéo sobre a bioética da investigacdo por todos os Estados-Membros e pelas principais instituicées
de investigacdo e formacéo na Regido.

32. A OMs devera estimular os Estados-Membros a incluirem a bioética nos curriculos de todas as
instituicbes de formagdo, integrando-a na educagdo continua para a salde. Deve ainda apoiar as
assembleias regionais e outros esforcos semelhantes para promover a bioética da investigacdo na Regido.
33. Para que a OMS possa desempenhar o seu papel de lideranca nas questdes da bioética, sera
aconselhavel que a Organizagdo preveja mecanismos adequados a essa finalidade. Além disso, a OMS
podera ajudar a facilitar a criagdo de um mecanismo regional que garanta a coordenacgdo dos assuntos
relacionados com a bioética.

34. A OMS devera advogar a proteccao da propriedade intelectual junto dos organismos internacionais e
regionais adequados, incluindo a Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual (WIPO).

CONCLUSOES

35. Um comportamento ético, além de ser um elemento essencial para garantir o apoio publico a
investigacdo, é também uma parte integrante do processo de planeamento, concretizacdo, implementacéo e
avaliagdo da investigagdo que envolva seres humanos. Assim como a ciéncia de boa qualidade exige uma
concepcao adequada da investigacdo, a consideracdo dos factores estatisticos e um plano para a analise dos
dados, ela deve igualmente assentar em solidos principios éticos. S6 assim a investigacdo conseguira ser
eficaz, ter boa relagdo custo-eficacia e, ao mesmo tempo, prevenir a adequada proteccao dos direitos e do
bem-estar dos seres humanos que nela participam.

36. O relacionamento e, em Ultima anélise, o nivel de confianca criados entre individuos, institui¢oes,
comunidades e paises sdo condicionados por factores complexos, muitas vezes contraditorios, de ordem
social, cultural, politica, econémica e histdrica. Assim, é essencial que os patrocinadores da investigacao,
0s seus paises de origem, os paises de acolhimento e os proprios investigadores se esforcem por actuar em
conjunto e reforcem a colaboracéo, criando uma atmosfera que assente na confianga e no respeito matuos.
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ASPECTOS BIOETICO§ EMERGENTES DA INVES:I'IGACAO SANITARIA:
PREOCUPACOES E DESAFIOS NA REGIAO AFRICANA

Relatdrio do Director Regional

RESUMO

1. A Vigésima sessdo da Comissdo Consultiva Africana da OMS para a Investigacdo e
Desenvolvimento da Saide (AACHRD), que teve lugar em Dacar, Senegal, de 23 a 26 de Abril de
2001, notou com preocupacao que, a despeito do significativo aumento na quantidade da investigacéo
clinica efectuada na Regido durante a década finda, em especial no campo do HIV/SIDA, os aspectos
bioéticos desse esforgo de investigacdo nao tiveram a atencéo devida por parte dos Estados-Membros.
A comissdo recomendou que a bioética da investigacdo fosse encarada como uma éarea de intervencgao
prioritaria na Regio. E neste contexto que o Director Regional vem abordar questdes relacionadas com
a bioética da investigacdo junto do Comité Regional, para que este analise os desafios com que a Regido
se confronta.

2. Este documento apresenta preocupagdes e desafios essenciais quanto a bioética da investigagdo em
salde, na Regido Africana, e pretende informar o Comité Regional sobre a gravidade da situagdo,
acrescentando sugestfes para a sua implementacao, por parte dos Estados-Membros e da OMS. Assim,
solicita-se ao Comité Regional que analise, melhore e aprove as sugestdes para enfrentar os desafios
colocados pelas questdes bioéticas decorrentes da investigacdo sanitaria na Regido Africana.
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