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RESUMO

O trabalho pretende discutir as pesquisas com seres humanos do ponto de vista bioético.
As novas legislacBes acerca do tema tendem a retirar direitos ja garantidos pelas
resolucbes nacionais expedidas pelo Conselho Nacional de Saude. A divisdo do texto
consistird em trés topicos. Em um primeiro momento, procuraremos abordar alguns
recortes histéricos do desenvolvimento da ética em pesquisa e uma sintese da legislacdo
nacional que aborda o assunto em questdo. Posteriormente, no segundo topico discutir-
se-a, em linhas gerais, 0 conceito de autonomia no contexto bioético, assim como as
pesquisas com vulneraveis e suas particularidades. E por fim, no terceiro tépico, serdo
discutidas as controvérsias, relacionadas a tematica, do Projeto de Lei n® 7082/2017, que
dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e que institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos. A metodologia foi calcada na analise
bibliografica e documental de artigos cientificos na area da bioética, além de legislacbes
e pareceres de organizac@es atinentes ao tema. Os resultados do trabalho concluem que é
imprescindivel conciliar a necessidade de incentivo ao progresso cientifico a protecdo da
dignidade humana e defesa dos direitos coletivos e individuais.
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ABSTRACT

The paper intends to discuss human subjects research from the bioethical point of view.
The new laws on the subject tend to remove rights already guaranteed by the Brazilian
resolutions. The study will be divided into three topics. First, it will be mentioned, even
if briefly, how the resolutions seek to treat vulnerables as research subjects In the second
tropic, the ethical aspect with human beings will be explained, especially in the approach
to the concepts of autonomy and vulnerability. The third tropic will discuss the
controversies in relation to the Bill No. 7082/2017, which is being processed in the
Chamber of Deputies and provides for clinical research with human subjects and institutes
a national system of human subjects research's ethics. The methodology was based on the
bibliographic and documentary analysis of bioethic's scientific papers, in addition to
legislation and opinions of organizations related to the theme. The results of this paper
conclude that it is essential to reconcile the need to encourage scientific progress to
protect human dignity and defend collective and individual rights.

Keywords: Human subjects; Research; Bioethics.

1 INTRODUCAO

Com o passar dos anos, novas tecnologias tém surgido em todas as areas das
ciéncias. Nesse contexto, também a Bioética tem importante papel cientifico e social, pois
dispde da necessidade de dar sentido moral as praticas cientificas envolvendo os seres
humanos. Assim, a pesquisa com seres humanos tem sido implementada e tem a
finalidade de garantir a integridade dos individuos envolvidos nesse processo. Essa
protecdo envolve diversas questdes, entre elas, a protecdo da privacidade, a reducdo dos
riscos e desconfortos, a busca por beneficios, a ndo discriminacgéo assim como o resguardo
de todas as pessoas vulneraveis. O presente trabalho pretende discutir sobre alguns
aspectos normativos que regem tais pesquisas.

A divisdo do texto consistira em trés tépicos. Em um primeiro momento,
procuraremos abordar alguns recortes historicos do desenvolvimento da ética em
pesquisa, com foco no Codigo de Nuremberg e na Declaracdo de Helsinque, para em
seguida apresentar uma sintese da legislacdo nacional que aborda a tematica, como as
resolucdes do Conselho Nacional de Saude. Posteriormente, no segundo topico discutir-
se-a, em linhas gerais, 0 conceito de autonomia no contexto bioético, assim como as
pesquisas com vulneraveis e suas particularidades, tais como a populagéo universitaria,

presidiarios, criancas, idosos e transexuais.
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E por fim, no terceiro topico, serdo discutidas as controvérsias do Projeto de Lei
n° 7082/2017, que dispde sobre a pesquisa clinica com seres humanos e que institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos, atualmente em
tramitacdo na Camara dos Deputados e que, possivelmente, acentuara a vulnerabilidade
e diminuird a autonomia do sujeito de pesquisa.

A forma de pesquisa adotada € a andlise bibliografica e documental de artigos
cientificos na area da bioética, além de legislacdes e pareceres de organizacoes
competentes & area em discussao.

No passado, discussOes relativas a experimentos com seres humanos originavam
calorosos debates do que seria considerado humano ou desumano, o que era autorizado e
0 que ndo era, se era ético ou ndo. Diante de tanta controvérsia foram criados instrumentos
para formalizar e legalizar os procedimentos que seriam utilizados e as atitudes a serem
tomadas para que fosse possivel a pesquisa com seres humanos.

Diante de uma critica quanto as novas legislacGes, pretende-se destacar as
ferramentas que tém sido utilizadas para afetar os direitos garantidos em relacdo a ética
das pesquisas com seres humanos, e por isso, destaca-se a falta de amparo ao individuo
que participard de tais pesquisas. Ademais, busca-se investigar os diversos
posicionamentos sobre a tematica, com base na revisdo bibliografica auferida, com a
finalidade de proporcionar a critica dos novos tracados tomados pela Bioética em

beneficio das empresas e do capital.

2 NORMATIVAS ACERCA DO ASPECTO ETICO EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS

Ao longo dos anos, o ser humano passou a ser utilizado como sujeito de pesquisa.
No entanto, em nossa sociedade, € moralmente inaceitavel que se utilize humanos como
se fossem cobaias, como foi no caso da eugenia nazista (SILVA; PITTA, 2020).

Dessa forma, a experimentacdo com seres humanos é uma das discussfes que
ganha grande importancia nas reflexdes atuais sobre bioética. E, & nessa conjuntura que
se baseia a polémica a respeito da ética em pesquisa, ou seja, o conflito da-se em relagéo
ao respeito a dignidade humana e a necessidade de experimentacdo determinada pelo
desenvolvimento tecnocientifico, que traz beneficios para toda a humanidade (SILVA;
PITTA, 2020).
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No entanto, ha sérias preocupagdes no tocante a preservacao dos interesses da

pessoa humana, conforme verificam Silva e Pitta (2000, p. 14):

E urgente a consolidacdo da FEtica em Pesquisa nos paises em
desenvolvimento, onde é crescente a realizacdo de pesquisas clinicas
coordenadas por empresas multinacionais que minimizam a importancia da
Declaracéo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos [...].

Nesse sentido, com o desenvolvimento das atividades cientificas, especialmente
na area da biomédica, tornou-se importantissima a regulamentacdo ética sobre tais
pesquisas. Nesse contexto, surgiram o Codigo de Nuremberg e a Declaracdo de

Helsinque. Em relagéo a ultima, aponta Kottow (2008, p. 8),

a Declaracdo de Helsinque(2000) traz que o bem estar dos participantes da
pesquisa deve prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da sociedade e assim
os bens internos protegidos pela bioética terdo prioridade sobre os bens
externos ponderados pela ética profissional

Com isso, a Declaracdo de Helsinque foi considerada de enorme relevancia, pois
busca uma preocupagdo com o consentimento informado pelos participantes. Ja o Codigo
de Nuremberg representa a concretiza¢do do principio da dignidade da pessoa humana
aplicada na seara da medicina e, especificamente, a pesquisa envolvendo seres humanos,
pois havia diversos crimes relacionados a investigacdo cientifica e médica envolvendo
seres humanos, assim caracterizados como crimes contra a humanidade e crimes de guerra
(JADOSKI et al., 2021).

Durante a Segunda Guerra Mundial, houve um periodo no qual surgiram diversas
pesquisas envolvendo seres humanos, na Alemanha Nazista, as quais, consequentemente,
ultrapassavam todos os limites de responsabilidade e diante disso, atingiam, fortemente,
os direitos humanos. Com a informagcédo a respeito das atrocidades oriundas de médicos e
pesquisadores alemdes, a comunidade mundial organizou-se para julga-los como
criminosos de guerra, por meio do Tribunal de Nuremberg, em 1947. Diante dessa
conjectura, o Codigo de Nuremberg foi o primeiro documento a estabelecer principios
éticos e minimos a serem seguidos em pesquisas sobre seres humanos (SILVA; PITTA,
2020)

Assim, segundo Costa, Garrafa e Oselk (1998, p.33):

Apos a Segunda Guerra tomou-se conhecimento de praticas experimentais em
seres humanos, conduzidas sob o nazismo por médicos e cientistas, que

ultrapassavam qualquer expectativa imaginavel de degradagdo. A primeira
manifestacdo de carater mais sistematico e normativo a respeito do assunto
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consta do Cédigo de Nuremberg, que estabelece regras a serem observadas
quanto a experimentacdo com seres humanos.

Dessa forma, tanto o paciente quanto o sujeito da pesquisa devem ser preservados
por meio de cuidados especificos, sob responsabilidade do pesquisador, que tem o dever
de suspender de imediato os procedimentos, caso haja indicios de risco grave. Com isso,
tais preceitos estabelecem uma relacdo adequada entre meios e fins, ao passo que nada
justifica a sujeicdo de qualquer ser humano a posi¢des que possam ocasionar crueldade
ou degradacdo.

A seguir, apontaremos algumas normativas que demonstram a evolucdo acerca do

entendimento bioético no Brasil e no mundo.

2.1 Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH)

A Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos foi proclamada, em
2005, na 33? Conferéncia Geral da UNESCO e “ (...) incorpora os principios que enuncia
nas regras que norteiam o respeito pela dignidade humana, pelos direitos humanos e pelas
liberdades fundamentais” (UNESCO, 2006, p.2).

A referida Declaragdo traz um rol de principios e disposi¢des que devem nortear
a ética da aplicacdo médica sobre seres humanos, tendo por preocupacao impulsionar o

progresso cientifico sem lesar os interesses individuais e da sociedade.

2.2 Diretrizes Operacionais para Comités de Etica que Avaliam Pesquisas
Biomédicas (2008)

Este documento foi confeccionado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
no ano de 2000, e traduzido e distribuido, no Brasil, pelo Ministério da Satde, em 2008.
Subsidiou-se, em sua estrutura, da Declaragéo de Helsinque e da Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos e serviu de complemento as diretrizes e normas
nacionais.

As Diretrizes estabelecem a importancia da obtencdo do consentimento livre e
esclarecido e a protecdo aos incapazes. Além disso, anunciam no prefacio, que “(...) as
pesquisas biomédicas incluem estudos farmacéuticos, procedimentos cirdrgicos, histdrias
clinicas e material bioldgico. Incluem, ainda, pesquisas epidemioldgicas, sociais e
psicologicas” (BRASIL, 2008, p. 5)
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2.3 Resolucdes do Conselho Nacional de Saude (CNS)

O Conselho Nacional de Saude, regulamentado pelas leis n® 8.080/1990 e n°
8.142/1990 e pelo Decreto n° 5839/2006, € um érgdo colegiado que possui o carater
permanente e deliberativo e é responsavel por estabelecer diretrizes e acompanhamento
das politicas publicas de saude. Diante disso e devido a auséncia de lei pertinente as

pesquisas com seres humanos, seguem as resolucdes que tém por enfoque essa temaética.

* Resolugéo n° 1 de 1988- “tem por objetivo normatizar a pesquisa na area de saude”
(BRASIL, 1998, art. 1°). Em relagdo ao aspecto, tal documento, na corrente da
Constituicao Federal de mesmo ano, afirmava que “Toda pesquisa em que o ser humano
for submetido a estudo, devera prevalecer o critério de respeito a sua dignidade e a
protecdo de seus direitos e bem-estar”. (BRASIL, 1988, art. 4°).

Essa Resolucao apresentava a figura do “Consentimento Pds-informag¢do”, acordo
entre pesquisador e pesquisado, escrito de forma detalhada, em que este autorizava sua
participacdo na pesquisa. O Consentimento poderia ser dispensado em pesquisas
consideradas sem riscos ou ainda sem a forma escrita nas pesquisas consideradas de riscos
minimos.

Fatores como a dificuldade de se implementar os dispositivos dessa Resolucdo em
instituicGes de ensino e de pesquisa e a discordancia pelo setor da industria da saude,
levaram os membros de diversas organizagdes a elaborarem uma nova resolugdo com o
enfoque em todas pesquisas que envolvessem seres humanos, ndo apenas as ligadas a area
da satde (SCHUCH; VITORA, 2015).

* Resolugéo n° 196 de 1996 (BRASIL, 1996) - Em seu preambulo indicava que se guia
pelos quatro principios basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e
justica. Ha uma alterag¢do de termo do individuo pesquisado de “objeto de pesquisa” para
“sujeito de pesquisa”.

Como ja salientado, anteriormente, os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)
apresentam carater multidisciplinar com “participagao de profissionais da area de saude,
das ciéncias exatas, sociais e humanas (...) e pelo menos, um membro da sociedade

representando 0s usurios da institui¢do” (BRASIL, 1996, V1I.4). Enquanto que as CEPs
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sdo ligadas as instituicbes de pesquisa, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) é vinculada ao Ministério da Saude.

Essa instancia “colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa, independente” (BRASIL, 1996, VIII), também ¢ composto por membros de
diversas areas de conhecimento, com especial aten¢do ao campo de ética e satde. Dentre
suas competéncias, a Comissdo Nacional registra os Comités de Etica e acompanha a
tramitacdo de protocolos de pesquisa que tenham por temas, por exemplo, populagdes
indigenas, a genética humana e a reprodugdo humana.

Nessa resolucdo, o “consentimento pos-informagao” € substituido pelo “termo de
consentimento livre e esclarecido”, com a diferenca que deve ser aplicado em qualquer
pesquisa, visto que “toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco” (BRASIL,
1996, V). Surge a figura do “patrocinador”, que pela disposigao do art. I1.7 é “a pessoa

fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa”

* Resolucdo n°® 466 de 2012 (BRASIL, 2012) - resolucdo vigente. Esta resolucao, expde
em seu preambulo que, além do Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracdo Universal
dos Direitos Humanos (1948) e Declaracéo de Helsinque (1964 com versdes posteriores),
sofreu influéncia da Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos (2003)
e da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2004).

Cria-se, nessa resolugdo, o termo “assentimento livre e esclarecido” que “consiste
em anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz,
livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo”
(BRASIL, 2012, 11.2). E expandido o conceito de patrocinador que pode fornecer além
de financiamento, recursos humanos, infraestrutura ou mesmo apoio institucional
(BRASIL, 2012, 11.11).

Mais uma inovagao trazida na referida resolucao € “o processo de consentimento
e livre e esclarecido” definido como “todas as etapas a serem necessariamente observadas
para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma
autbnoma, consciente, livre e esclarecida” (BRASIL, 2012, IV). A Plataforma Brasil,
substitui 0 Sistema Nacional de Etica em Pesquisa (SISNEP), e consoante o artigo VI,
torna-se o sistema oficial para langamento de pesquisas e nele serd realizado a anélise e

fiscalizacdo para o sistema CEP/CONEP.
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* Resolucdo n° 510 de 2016 (BRASIL, 2016) - cumpre a disposicdo do artigo XI11.3, da
Resolucdo n° 466/2012 que trata das especificidades das pesquisas nas areas das ciéncias

sociais e humanas.

3 AUTONOMIA E VULNERABILIDADE DO SUJEITO DA PESQUISA

A autonomia € um dos referenciais da Bioética, pois cada individuo tem
capacidade de deliberar e tomar decisbes. No ambito do direito civil, o conceito de
autonomia traz que o individuo €é capaz sendo ele maior de idade e tendo o discernimento
de decidir livremente sobre questdes da sua vida ou quanto a questdes de seus
dependentes, assim, capaz de suportar as consequéncias de sua decisdo (MORAES;
CASTRO, 2014). Em complemento, aduz Cosac (2017, p. 20):

Quando autdbnomo, no ambito deste trabalho, o ser humano deve escolher de
forma subjetiva, levando em consideragdo seus préprios principios, valores,
crengas e percepgdes. Logo, o respeito pela autonomia inclui considerar todos
os fatores que interferem na capacidade de decisdo do individuo.

A autonomia é algo que se desenvolve, a partir das contribui¢cdes bioldgicas,
psiquicas e socioculturais do espago em que se vive. Em uma acepcdo lato sensu, “[...]
a autonomia refere-se a capacidade do sujeito de dirigir orientacdo as suas acfes por Si
mesmo [...]” (DE SANT’ANA, 2009, p. 467).

Ja sob um viés politico a autonomia se relaciona a condicdo de autogoverno,
imputando-se aos Estados e as instituicdes de forma em que possam estabelecer suas
proprias regras (DE SANT’ANA, 2009, p. 467). Consoante isso, comenta De Sant’Ana
(2009, p. 467):

O legado grego remete a ideia de grupos ou povos exercendo autogoverno,
autocontrole e autodeterminacdo sobre as coisas publicas, estando
frequentemente associado a preocupagdes com o0 exercicio da democracia em
todas as esferas da vida social. Porém a autonomia ndo se restringe ao exercicio
do poder politico nas instituicdes e na organizacao social, estendendo-se
também a subjetividade humana.

O vocabulo autonomia, “(...) em seu significado mais sucinto e objetivo possivel,

pode ser aplicado a qualquer instituto ou instituicio” (SA; OLIVEIRA, 2007, p. 8).
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Porém, no presente artigo, “(...) tratar-se-&, sobremaneira, da aplicagdo do vocébulo para
designar uma caracteristica ou qualidade do ser humano” (SA; OLIVEIRA, 2007, p. 8).

Além disso, é derradeiro constatar que

a autonomia é um direito inerente a espécie humana; um direito intimamente
relacionado com a liberdade; um direito natural, fundamental, constitucional;
0 ser humano ndo nasce autbnomo, na medida em que ndo pode governar-se
por si mesmo quando nasce, ou desde o0 nascimento. Alids, uma caracteristica
da espécie humana é justamente a (longa) dependéncia dos descendentes aos
ascendentes (SA; OLIVEIRA, 2007, p. 8)

Em outras palavras, ndo ha como um recém-nascido gerir-se e sobreviver se ndo
houver alguém que lhe alimente, higienize e Ihe dé o tratamento adequado para sua plena
formacdo psicoldgico, moral e intelectual. Nessa esteira, informam Sa e De Oliveira
(2007, p.9):

Percebe-se, pois, que autonomia pressupde razdo; pressupde vontade;
pressupde um comportamento(positivo ou negativo) como resultado de uma
escolha, diante de uma situagdo que se lhe € posta e pressupde liberdade para
escolher.

J& vontade e razdo, ambas associadas & autonomia, oriunda do desenvolvimento
do individuo, processo que se inicia na vida intrauterina e se finaliza com a morte. Por
fim, no tocante a autonomia na pesquisa com seres humanos, é concebida como uma
possibilidade de o individuo optar pelas regras que regem sua conduta de modo a
determinar-se conforme um comportamento estabelecido por meio de um processo de
escolha (OLIVEIRA; FILHO, 2006; SA; OLIVEIRA, 2007).

Em termos bioéticos, significa a autonomia dizer que no caso dos médicos e
profissionais da medicina o dever de respeitar as escolhas dos seus pacientes, dogmas e
de sua cultura. Nesse sentido, apontam Oliveira e Filho (2006, p. 1193-1194):

[...] o Relatério Belmont propés a autonomia que ‘incorpora, pelo menos, duas
convicgles éticas: a primeira que os individuos devem ser tratados como
agentes autdbnomos, € a segunda, que as pessoas com autonomia diminuida
devem ser protegidas. Desta forma, divide-se em duas exigéncias de proteger
aqueles com autonomia reduzida’. Esta tltima exigéncia vincula-se a questdo
da vulnerabilidade que pode ser observada em certas pessoas ou grupos e que
ser4 mais adiante abordada

Ao tratarmos de vulnerabilidade, destacamos que quando as pessoas ou grupos
sdo inseridos num meio como objeto de estudo acabam por possuir a capacidade de

autodeterminacgéo reduzida no tocante ao consentimento livre e esclarecido.
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Além do que, nesta seara, destaca-se a vulnerabilidade social que possui relagdo
com a estrutura de vida cotidiana das pessoas. Entre as caracteristicas geradoras da
vulnerabilidade social nos paises periféricos em pesquisas particulariza-se a baixa
capacidade de pesquisa no Brasil; as disparidades socioecondmicas intrinsecas a nossa
populacdo; a baixa escolaridade bem como a falta de acesso a servicos de saude e a
discriminacdo a questdes de género, raciais e étnicas (MORAIS; MONTEIRO, 2017).

Ante 0 exposto, observam Morais e Monteiro (2017, p. 316):

O Estado de bem-estar social adota abordagem utilitarista que visa priorizar a
maioria da populacdo. Entretanto, isso ndo quer dizer que se deve excluir as
minorias; ao contrario, exige-se justi¢a distributiva no sentido de possibilitar o
acesso equitativo a oportunidades a seus cidaddos, desenvolvendo suas
capacidades. Nesse contexto, igualdade, justica e equidade assumem valores
fundamentais para promover politicas publicas voltadas para a justica social.

No campo da Bioética, ganha importancia a questdo dada a vulnerabilidade frente
a crescente possibilidade de o individuo passar do estadgio de ser vulneravel para o de
estar vulneravel. Assim, afirma-se que a vulnerabilidade deve imprescindivelmente ser
um referencial em qualquer ocasido que envolva a avaliacdo bioética tanto na esfera das
ciéncias da salde quanto das ciéncias da vida e do meio ambiente. Faz-se importante
verificar o conceito de vulnerabilidade para Resolugéo n® 466/2012 (BRASIL, 2012),

apresentado em seu artigo Il. 25:

vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida,
ou de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que
se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Nessa linha, o artigo 8° da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos (UNESCO, 2006) prega respeito pela vulnerabilidade humana e integridade

pessoal:

Na aplicagdo e no avango dos conhecimentos cientificos, da pratica médica e
das tecnologias que Ihes estdo associadas, deve ser tomada em consideracéo a
vulnerabilidade humana. Os individuos e grupos particularmente vulneraveis
devem ser protegidos, e deve ser respeitada a integridade pessoal dos
individuos em causa

A seguir, sdo apresentados segmentos de vulneraveis, ndo de forma exaustiva, mas

de modo que seja entendido um panorama de particularidades individuais.
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3.1 Vulnerabilidade prevista no artigo 1V.6 a da Resolugéao n° 466/2012

Conforme a referida resolucéo,

Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, também, observar [...]

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas
com transtorno ou doenca mental ou em situagdo de substancial diminuicéo
em sua capacidade de decisdo, devera haver justificativa clara de sua escolha,
especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando
pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento
e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais
dos convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacéao
destes, no limite de sua capacidade; ( BRASIL, 2012, IV. 6, a, grifo nosso)

Para o artigo IV.6, “b” da Resolugdo n° 466/2012, as pesquisas que envolvam
criancas e adolescentes devem ter justificativa clara, “especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente” (BRASIL, 2012). Além disso, as
etapas de esclarecimento e do consentimento devem ser realizadas por meio dos
representantes legais designados. As mesmas exigéncias sao reivindicadas, quando os
pesquisados tenham “transtorno ou doeng¢a mental ou em situagdo de substancial
diminuicdo em sua capacidade de decisao”.

Além da autorizacdo dos representantes, para Gaiva (2009), a propria crianca,
como sujeito de pesquisa, deveria ser consultada. O artigo 12 da Resolucdo n°® 41/95
(BRASIL, 1995) do Conselho Nacional dos Direitos da Crianca e do Adolescente
(CONANDA) segue na mesma linha, ao preceituar que toda crianga e todo adolescente
tem o “Direito a ndo ser objeto de ensaio clinico, provas diagndsticas e terap€uticas, Sem
0 consentimento informado de seus pais ou responsaveis e 0 seu préprio, quando
tiver discernimento para tal”. (BRASIL, 1995, s/p, grifo nosso)

Em relacdo aos adolescentes, Velho, Quintana e Rossi (2014) observam que, ainda
que aqueles possam estar em um estagio avancado de maturidade e tenham capacidade
legal, ndo tém a permissdo de decidir de forma unitéaria sua participacdo em pesquisas
clinicas e farmacoldgica, uma vez que estas podem apresentar questdes problematicas em

esferas legais, morais e éticas. No entanto, os autores ressaltam o seguinte entendimento:
[...] tais pesquisas sdo necessarias, pois delas poderdo advir
conhecimentos significativos para orientar adequadamente programas de

redugdo de vulnerabilidades, prevencédo e educagdo em saude para a propria
faixa etaria.(VELHO; QUINTANA; ROSSI, 2014, p. 81).
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3.2 Vulnerabilidade prevista no artigo 1V.6 b da Resolucéo n° 466/2012

Para a Resolugdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Nacional,

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

b)a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para
aqueles participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam
expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situacBes passiveis de limitacdo da autonomia, como
estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacfes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias; (BRASIL, 2012, grifo nosso)

Como pode se observar no texto do artigo 1V.6, b, da Resolucéo n°® 466/2012, fala-
se da necessidade de que seja garantida a liberdade do consentimento para individuos
plenamente capazes que, no entanto, possam sofrer limitacdo de autonomia em razédo da
presenca de influéncia de autoridades ou condicionamentos especificos. Nesse contexto,
encaixam-se diversas figuras, tais como estudantes universitarios, militares, presidiarios
e internos. Em tais situacOes, exige-se que seja assegurada a liberdade de participar ou
ndo das pesquisas, sem punicdes ou castigos.

Nesta seara de vulneraveis podem ser reconhecidos também os estudantes
universitarios “quando uma decisdo de participar € percebida como necessaria para
prevenir a punicao, sejadurante as aulas, ou na avaliagdo do desempenho académico,
e até para obtengdo de favores” (SITTA; BRETANHA; BARALDINELLE; PERES,
2011, p. 119). Ressalta-se que, quando o estudante se encontra na fase da adolescéncia,
ha um caréter duplamente vulneravel, o que se torna evidente que ha uma necessidade
extrema de protecdo legal, estatal e biomédica.

Os prisioneiros, por sua vez, encontram sua voluntariedade limitada. Ha,
inclusive, de se perguntar se encontram liberdade, de fato, para exercer a manifestacéo do
consentimento esclarecido (CORDEIRO; CALNERONI; RIBEIRO, 2011, p.31). A
participacao desse segmento, contudo, pode gerar beneficios futuros nas pesquisas para a
sociedade e para si mesmo, visto que s@o campo de estudos para doengas infecciosas e
transtornos mentais predominantes na populagdo carcerdria (CORDEIRO;
CALNERONI; RIBEIRO, 2011, p. 32).
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Os idosos sdo vulneraveis, sejam internados em asilo ou ndo, conforme verifica
Ferrari (2004, p. 14):

Na Clinica sdo muito freqlentes as questdes envolvendo idosos e seus
familiares. Por exemplo, as questdes ligadas a: idosos portadores de
Alzheimer; liberdade de locomogdo: ir, vir, ficar, permanecer ou sair;
discriminagéo que sofre o idoso em razdo da idade, discriminagdo expressa
através de agles e omissdes que impdem ao idoso uma forma de atencdo
inferior colocada exclusivamente na idade. Além do fato de que a
discriminacdo pela idade ndo age isoladamente, mas em conjunto com outros
fatores que aumentam a vulnerabilidade do idoso; sonegacdo da verdade;
direito de informacdes: é um direito do idoso ser informado sobre sua salde
discutir sobre a mesma, reclamar, ter privacidade, etc.

Infelizmente, os profissionais da saude, por muitas vezes, recebem formacao
puramente técnica, sem existir a preocupacdo no lado humanistico e na atencdo
individualizada (PARANHOS; ALBUQUERQUE; GARRAFA, 2017, p. 939). A
Bioética, alicercada nos principios da autonomia e da igualdade, cabe ampliar a ética para
que se cuide da integridade do idoso, levando em consideracdo a dignidade da pessoa
humana (FERRARI, 2004, p.13).

3.3 Pessoas com deficiéncia

A deficiéncia de que trata artigo 1V.6, da Resolucdo n° 466 € aquela considerada
como “doenca mental ou em situacdo de substancial diminui¢do em sua capacidade de
decisdao”. No entanto, para a Lei Brasileira de Inclusdo da Pessoa com Deficiéncia
n.°13.146/2015, a definicao de “pessoas com deficiéncia” aborda também as deficiéncias
fisicas. Logo, para cada deficiéncia existe uma particularidade e uma demanda especifica.

Nesse pensamento, Othero (2012, p. 55) comenta:

E preciso trazer para o primeiro plano das discussdes tedricas e praticas, as
demandas e necessidades de salde identificadas pelas proprias pessoas com
deficiéncia, em seus contextos de vida, possibilitando dialogo e reflexdo com
os referenciais que subsidiam as a¢Bes neste campo.

O autor segue este raciocinio: “Novas praticas precisam ser inventadas, aquelas
que abram os canais para a complexidade, a polifonia, a multiplicidade, as diferengas”
(OTHERO, 2012, p. 132).
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2.4 Transexuais

Sobre a autonomia das pessoas transexuais e a necessidade que a cirurgia de
transgenitalizacdo seja abordada com enfoque interdisciplinar, Gongalves (2012, p. 166)

discorre:

A autonomia e o direito ao corpo estdo inseridos num contexto juridico
normativo orientado pelo principio da dignidade da pessoa humana, cujas
linhas mestras atuam ao mesmo tempo como norte e limite. No caso da
transexualidade, ha aspectos cirirgicos que escapam da area de conhecimento
dos juristas, tratando-se de discussdo travada no A&mbito da
interdisciplinariedade.

O processo de transgenitalizagdo acarreta transtornos graves a salde a quem se

submete:

[...] pode-se mencionar a maior sujeicdo a determinados tipos de céncer, seja
de mama, de prostata, de figado, no aparelho reprodutor — para
transexuais masculinos ou femininos que nao removeram seus 0Orgaos -,
devido a terapia hormonal, entre outros procedimentos, e que estdo

igualmente sujeitos aos problemas cardiovasculares e de diabetes”.
(GONGCALVES, 2012, p. 166)

Diante dessa perspectiva, torna-se evidente a necessidade que seja acatada a
autonomia da pessoa transexual que reivindique o processo transgenitalizador sem a
necessidade de cirurgia (GUIMARAES JR, 2007, p. 75).

4 O PROJETO DE LEI N° 7082/2017 E A UTILIZACAO DE PLACEBOS: A
POSSIBILIDADE DE RESTRICAO AOS DIREITOS INDIVIDUAIS

Ainda no campo da autonomia e vulnerabilidade, é importante salientar que o uso
de placebo em pesquisas tem sido motivo de discussdes, nos ultimos anos. Essa pesquisa
com seres humanos no Brasil deve ser discutida sob o ponto de vista ético, ou seja, €
importante analisar a protecdo dos sujeitos da pesquisa em estudos clinicos realizados no
Brasil.

Em razdo disso, sdo muitas as discussdes das Bioéticas sobre a utilizacdo de
placebos em pesquisa, no tocante aos conflitos de valores, as questdes de Bioética
abrangem a autonomia, a equidade e a justica. O uso de placebos nem sempre é ético,

especialmente nos casos que acarreta risco ao paciente. Entretanto muitas pesquisas
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médicas utilizam o placebo em situa¢des discutiveis - casos quando ja existem terapias
que tenham eficacia e aceitabilidade (FREGNANI et al., 2015).

Para que o Brasil consiga buscar o desenvolvimento da ciéncia médica e
tecnoldgica, o proprio texto constitucional, em seu artigo 218, §81°, garante que a pesquisa
cientifica basica e tecnoldgica recebera tratamento prioritario do Estado, primando o bem
publico e o progresso da ciéncia, tecnologia e inovacao. Entdo, alegam Silva e Cappello
(2016, p. 92):

Ora, busca-se, de todo modo, a promocdo do desenvolvimento cientifico
e o0 progresso do universo farmacolégico do pais, também
constitucionalmente garantido pelos artigos 5° inciso 1X,16 e 218 da
Constituicdo Federal brasileira.

O constituinte introduz tais diretrizes com a finalidade de estimular o progresso
nacional e, concomitantemente, garantir a concretizacdo dos objetivos fundamentais do
Estado Brasileiro, sdo eles: construir uma sociedade livre, justa e solidaria, garantir o
desenvolvimento nacional, erradicar a pobreza e a marginalidade e reduzir as
desigualdades sociais e regionais, promover o bem de todos sem preconceitos de origem,
raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminacéo.

Diante de toda essa 6tica, surgiu o Projeto de Lei do Senado 200/2015 (BRASIL,
2015) que identificou as diretrizes, tipologias modificativas e quais os principios que
estdo relacionados nas pesquisas clinicas.

O PLS 200/2015 teve por finalidade reduzir os direitos dos participantes de
pesquisa, pois isso dificultaria o processo de analise ética dos projetos de pesquisa com
risco, especialmente para 0s usuarios e participantes.

Desde o inicio de sua tramitacdo pelo Senado (como PL 200/15), o projeto
preocupava os especialistas da area de saude, devido ao fato de promover o interesse de
laboratdrios estrangeiros e a reducdo dos direitos dos participantes da pesquisa em dois
principais pontos: 1) limitacdo a continuidade de recebimento do medicamento do
participante ap0s o término da pesquisa e; 2) utilizacdo do placebo na pesquisa ainda que
exista tratamento para doenca (VENANCIO; BRANDAO, 2016).

J& atualizado para a numeragdo 7082/2017 (BRASIL, 2017), o projeto de lei
promoveu uma proposta de desburocratizar e incentivar a produgdo de novos

medicamentos no Brasil. No entanto, esse projeto traz um grande enfraguecimento no
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rigor ético e um preocupante retrocesso, no tocante a reducéo de direitos dos participantes
da pesquisa, pois extingue entidades representantes da sociedade civil.

Recebida pela Camara dos Deputados para revisao, apds aprovacao pelo Senado,
constava na data de 16/05/2018, na Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF)
com a requisi¢do de audiéncia de publica para o debate. Em momento anterior, o projeto
esteve sob analise da Comissdo de Ciéncia e Tecnologia, Comunicagdo e Informatica
(CCTCI) de marco de 2017 a abril de 2018.

Durante o ano de 2017, se manteve a oposicao dos deputados entre dois grupos:
de um lado, os que defendiam a aprovagéo do projeto para o desenvolvimento da pesquisa
no pais e a necessidade de uma lei e, de outro, 0s que a rejeitam, pois enxergam que ha o
afastamento da participacdo popular, o prejuizo as Instancias éticas (com a criacdo de
6rgdo ético sem independéncia) e o incentivo aos interesses econdmicos da industria
farmacéutica (LUSTOSA, 2017).

Um dos principais aspectos trazidos nessa PL esta relacionado a utilizacdo do
placebo utilizado na comparacdo com o medicamento, na fase de experiéncia. Conforme
0 Conselho Nacional de Salude e o Conselho Federal de Medicina é consentido o uso de
placebo em pesquisa cientifica, desde que nao haja tratamento disponivel para
determinada doenca (FREGNANI et al., 2015).

Essa mudanca, por meio da PL 200/2015 e PL 7082/2017 impacta
significativamente nas pesquisas clinicas no Brasil, pois interfere na seriedade das
pesquisas, além de comprometer a imagem dos pesquisadores. Ao passo que, numa
situacdo em que ao participar de uma pesquisa clinica, passa a ser vista como uma
disposicao desrespeitosa, pois o individuo ¢ qualificado como ‘“cobaia humana” e isso
atinge de forma negativa na pesquisa, pois pode alterar a qualidade e a fidelidade dos
resultados da pesquisa (VENANCIO; BRANDAO, 2016).

Portanto, diante desse panorama, a aprovacdo do referido projeto de lei pode
significar um entrave, no aspecto bioético, de uma efetivacdo das declara¢gdes mundiais
calcadas nos Direitos Humanos e em suas evolugdes concretizadas, em solo brasileiro,

pelas Resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Verifica-se que, alicercada em Convencdes e Tratados de Direitos Humanas, a

bioética evoluiu em caréater inter e transdisciplinar, ja que, em momento anterior, somente
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a visdo da area da saude poderia tragar um parametro incompleto de necessidades e
anseios das individualidades humanas.

Entende-se que as exigéncias capitalistas do mercado ndo podem ser saciadas em
detrimento da protecdo dos vulneraveis sociais, componentes da parcela majoritaria
brasileira. As alegacdes de superacdo de burocracia e de incentivo a pesquisa sao
insuficientes para que sejam ignorados ou atacados os direitos fundamentais
constitucionais.

E nesse panorama que, aparentemente, estdo atuando os projetos de lei 200/2015
e 7082/2017 no momento em promovem a reducdo de autonomia e a acentuacdo da
vulnerabilidade do sujeito da pesquisa, sob o discurso de avanco cientifico e
desenvolvimento nacional.

E necessario salientar que a ética deve funcionar como elemento norteador e
balizador nas a¢des de pesquisa, com garantia as particularidades do sujeito de pesquisa
e com consciéncia de que o progresso cientifico e econdmico se alie aos direitos humanos
adotados pela Constituicdo e mantidos pela democracia, ainda que esta se encontre em
periodo de politica neoliberal.

Por fim, verifica-se que cabe aos Comités de Etica em Pesquisa a adogdo de uma
postura orientadora e corresponsavel pelos projetos em analise, ou seja, que ndo atuem
COmMOo meros censores burocraticos e sim como 6rgaos capazes de revisarem eticamente
0s projetos que sdo submetidos com suposta resolutividade e qualidade. Com isso, frisa-
se a importancia da criacdo de um maior nimero de Comités de Etica em Pesquisa em
instituicdes com grande nimero de projetos de pesquisa em demanda de analise.

Outrossim € imprescindivel que cada instituicdo que trabalhe com pesquisas
envolvendo seres humanos conte com seu Comité de Etica em Pesquisa associado a
adequada capacitacdo de seus membros. Aliado a isso, também é importante a
implementacdo de Curso de Aperfeicoamento em Bioética aplicada as pesquisas
envolvendo seres humanos. Finalmente, é importante destacar que esses comités devem
ser compreendidos como 6rgdos que se preocupam com as implicagdes tanto sociais
quanto ambientais de estudos cientificos com o intuito de, assim, exercer o controle social

das pesquisas.
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