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Nao aprendo a licao

A licdo de conviver,

senéo de sobreviver

no mundo feroz dos homens,
me ensina que ndo convém
permitir que o tempo injusto
e a vida iniqua me impeg¢am
de dormir tranquilamente.

Pois sucede que ndo durmo.

Frente a verdade ferida
pelos guardiaes da injustiga,
ao escarnio da opuléncia

e o poderio dourado

cujo esplendor se alimenta
da fome dos humilhados,

o melhor é acostumar-se,

o0 mundo foi sempre assim.

Contudo, ndo me acostumo.

A licdo persiste sabia:
convém cabecga, cuidado,
que as engrenagens esmagam
0 sonho que néo se submete.
E que a razdo prevalega
vigilante e ndo conceda
espagos para a emogéao.
Perante a vida ofendida

néo vale a indignagéo.
Complexas séo as causas

do desamparo do povo.

Mas né&o aprendo a ligéo.

Concedo que me comovo.

Thiago de Mello, 1975



RESUMO

Esta tese apresenta uma retrospectiva historico-critica sobre o sistema brasileiro de
regulacéo ética em pesquisas com seres humanos, o Sistema CEP/CONEP. Analisa
também duas das principais normativas que |he servem de base, as Resolucdes
196/1996 e 466/2012 do Conselho Nacional de Saude. Inclui, ainda, as mudancas
verificadas na metodologia de analise de ensaios clinicos relacionados a COVID-19 e
relata a tentativa de desconstrugao do sistema a partir do cenario legislativo. O estudo
consiste em uma revisao narrativa sobre normas e documentos que contam a histoéria
do Sistema, tendo a bioética como referéncia ao debate. A analise critica demonstrou
existéncia de conflitos no ambito do Sistema, permeando interesse econdmico versus
direito a saude. Constatou-se enorme fragilidade no monitoramento da execugao das
pesquisas e divulgagao de resultados. E necessario revisio das estruturas normativas
do Sistema objetivando: ampliar a protegdo aos participantes de pesquisa;
compartilhar os beneficios com a sociedade; fortalecer o Sistema Unico de Saude
brasileiro e orientar as pesquisas com base nas necessidades epidemioldgicas do

pais.

Palavras-chave: bioética; Brasil; ensaios clinicos; ética em pesquisa; sistema
regulatorio; vulnerabilidade.



ABSTRACT

This thesis presents a historical-critical retrospective view of the Brazilian regulatory
system for research ethics relating to human beings, the CEP/CONEP system, with
analysis on the main norms that serve as its basis, the National Health Council’s
Resolutions 196/1996 and 466/2012. It also addresses the changes in methodology
for analyzing clinical trials that have been seen in relation to COVID-19 and reports on
an attempt to deconstruct the system starting from the legislative scenario. The study
consisted of a narrative review on norms and documents that told the history of the
system, with bioethics as a reference point for the debate. Through critical analysis,
the existence of conflicts within the system between economic interests and the right
to healthcare were demonstrated. Monitoring of how research was conducted and how
the results were disseminated was enormously fragile. There is a need to review the
normative structures of the system with the aims of expanding the protection for
research participants; sharing the benefits with society; strengthening the Brazilian
National Health System and guiding research based on the country's epidemiological
needs.

Keywords: bioethics; Brazil; clinical trials; research ethics; regulatory system;

vulnerability.
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1 INTRODUGAO

O Brasil possui um dos maiores sistemas de avaliagao ética de pesquisas com
seres humanos do mundo, o Sistema CEP/CONEP. E coordenado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, que é uma das 18 Comissées do Conselho
Nacional de Saude — CNS. A CONEP foi criada por meio da Resolugdo CNS/MS 196
de 1996 (1), revisada e atualizada pela Resolu¢do CNS/MS 466 de 2012 (2).

Em gestdo compartilhada com o Ministério da Saude - MS, a CONEP coordena
uma rede de 861 Comités de Etica em Pesquisa — CEP (3), que atuam na regulacéo
dos aspectos éticos das pesquisas com seres humanos realizadas em todo o territério
nacional (4).

Ainda com relagcdo aos numeros deste sistema, envolve em torno de 14 mil
membros — informada pela CONEP como sendo a maior rede de voluntariado do
mundo, analisa 90 mil projetos ao ano e atende a 670 mil pesquisadores cadastrados
na Plataforma Brasil, que & a ferramenta informatizada de gestdo do Sistema
CEP/CONEP, e permite o registro, a analise ética e o monitoramento dos projetos de

pesquisa (4).

Formalmente estabelecido pela Resolucdo CNS/MS 466 de 2012, o Sistema
CEP/CONEP é responsavel pela emissdo, adequacao e atualizagao de normativas,
capacitacdo de seus entes, analise e aprovagédo ou nao dos projetos de pesquisa e
monitoramento da execucido das pesquisas que envolvem seres humanos. Assim,
entende-se o Sistema em estudo como um sistema de regulagdo ética dessas

pesquisas.

A primeira diretriz de regulagdo das pesquisas na area de saude do pais foi a
Resolugédo CNS/MS 01 de 1988 (5), cuja revisao resultou na publicagao da Resolugao
CNS/MS 196 de 1996, considerada um marco no controle social da ética em pesquisa
no Brasil, e que ampliou o escopo de normatizagédo para incluir todas as pesquisas

envolvendo seres humanos no pais.
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A rapida evolugdo do conhecimento cientifico traz consigo desafios na
avaliacdo e regulagdo das questdes éticas relacionadas a pesquisa. Também o
crescimento da rede de CEP realizando as tarefas do Sistema de forma
descentralizada e heterogénea, ensejou a necessidade de aperfeicoar a Resolugéo
196/1996, processo que contou com consultas publicas e a sistematizagao destas,
originando um documento que, posteriormente, viria a ser publicado como a
Resolugcao CNS/MS 466 de 2012.

Atualmente, a 466 é a principal Resolucdo que da base a analise ética de
pesquisas com seres humanos no pais. Outras Resolu¢gdes vém sendo desenhadas
no ambito do sistema, em consonadncia com as demandas por diretrizes éticas

complementares, assim como cartas e normas orientadoras acessorias.

Historicamente, a ética em pesquisa € area de grande importancia no campo
da bioética, envolvendo ampla gama de confltos de interesse. Normativas
internacionais e nacionais sao fundamentais para protecdo ao participante de
pesquisa. Em ambito internacional, dois dos principais documentos com o objetivo de
regular aspectos éticos nas pesquisas com seres humanos sado a Declaragdo de
Helsinque (6), aprovada no ambito da Associacdo Médica Mundial e as Diretrizes
Eticas Internacionais para pesquisas relacionadas a salude envolvendo seres
humanos (7), do Conselho de Organizagbes Internacionais de Ciéncias Médicas —
CIOMS, produzida em colaboragdo com a Organizagdo Mundial da Saude - OMS, em
1993 e revisada mais recentemente em 2016. Estes documentos foram construidos
em processos especificos, por organizagdes de interesses distintos, e até a atualidade

norteiam a atuacao de pesquisadores, estabelecendo diretrizes éticas para a area.

A primeira versao da Declaracao de Helsinque — apresentada em 1964 durante
a 182 Assembleia da Associacdo Médica Mundial — foi elaborada para oferecer
orientagdes aos médicos e outros condutores de pesquisas clinicas; o documento vem
sofrendo sucessivas alteragbes, muitas das quais avaliadas criticamente (8) como
prejudiciais ao participante de pesquisa, por apontarem no sentido de redugéo de sua
protecao, simplificacdo de regras e flexibilizagdo na atuagdo de pesquisadores, por
serem orientadas pelo viés do interesse econdmico sobre as pesquisas e apartadas
da importante dimenséo representada pelo controle social.
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Avangando na abordagem critica das questdes relacionadas a ética em
pesquisa — embora portadora de escopo tematico em muito ampliado — a Declaragao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos - DUBDH da UNESCO (9) trata do tema
em seu texto, desde as consideragdes iniciais e objetivos, também em diversos de
seus artigos. A DUBDH destaca a importancia das pesquisas desde que garantido o
respeito as questdes éticas, aos Direitos Humanos e as liberdades fundamentais.

No Brasil, a regulagao dos aspectos éticos por parte do Estado como exigéncia
para realizacdo de pesquisas com seres humanos suscita pressdes contrarias aos
procedimentos e normas exigidos para sua aprovagédo e implementagcdo no pais.
Setores com interesses distintos ao modo de regular estabelecido vém manifestando
insatisfacdo e construindo propostas de desmonte do sistema, representados
majoritariamente por grupos do complexo farmacéutico industrial que financiam
investigacdes biomédicas de grande porte. O interesse comercial nas pesquisas € 0
montante de recursos investido parece ser proporcional as pressdes no sentido de
agilizar as avaliagdes e/ou flexibilizar regras, tanto internacionais como locais,

especialmente em paises periféricos.

Representantes de tais interesses elaboraram e apresentaram no cenario
legislativo nacional um Projeto de Lei do Senado - PLS 200 de 2015 (10), atual Projeto
de Lei - PL 7082 de 2017 (11) - com a finalidade de reformular o sistema, desde sua

composicao, passando pela revisdo de objetivos, critérios e diretrizes.

No PL, é importante destacar pontos como o descolamento do sistema do
controle social em saude, o desmonte da atual instancia coordenadora, a CONEP, a
criacdo de comités de ética independentes - de cuja proposta faz-se a leitura de uma
composicao por representantes da propria industria farmacéutica - entre outras

substanciais alteracdes.

Tendo em conta propostas dessa natureza, é possivel perceber que ha uma
delicadeza particular no sistema ora em estudo, relativa ao objeto em regulagao, que
envolve diretamente a saude da populagdo em situagcdes de maior vulnerabilidade
versus o interesse econdmico presente, por meio do qual o direito a saude é tratado

como mercadoria.
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Essa critica tem sido amplamente descrita por pesquisadores nos ramos da
saude coletiva e da bioética, que entendem a saude a partir de uma visdo de direitos,
relacionada a valores democraticos como equidade e justiga social, pautada em

referenciais historicos e socialmente determinada (12).

Com este mesmo entendimento, o interesse por um projeto de pesquisa
abordando a regulagao ética das pesquisas com seres humanos advém da atuagéo
da pesquisadora nas areas de saude e de regulagao ética em pesquisa, que mobilizou
engajamento no debate sobre os caminhos que o sistema vem produzindo e
reproduzindo, que parecem, em certa medida, distanciar-se de um de seus objetivos
mais fundamentais, qual seja, a protecdo aos participantes de pesquisa,

especialmente aqueles mais vulneraveis nos sentidos biolégico e social.

O foco de interesse da presente tese sdo as investigacbes biomédicas, que
compreendem ensaios clinicos, estudos observacionais a partir de bancos de dados
e, mais recentemente sob a mira da industria farmacéutica, pesquisas com desenhos

adaptativos e medicina personalizada.

Outro importante ponto no qual a presente tematica de pesquisa tem apoio é a
discussdo acerca das finalidades da investigacdo biomédica e da distribuicdo de
beneficios advindos de seus resultados, em especial em paises periféricos, com todo
seu historico social de exploracdo passada e presente pelos paises centrais, que se

reflete no contexto de politicas publicas voltadas a saude das populacoes.

O SUS esta entre os maiores sistemas publicos de saude do mundo, e ao
tempo em que sofre ataques e ameacgas de redugdo de beneficios e ofertas a
populacao, é objeto claro de interesse de grandes corporagdes pela possibilidade de
venderem, como mercadorias, produtos e servicos ao Estado, que & exatamente

gquem mantém tal sistema abrangente e funcionante.

Assim, esta dada uma interessante parceria a quem enxerga a saude como
mercadoria e fonte de lucros sem medida: a industria farmacéutica financia pesquisas
com drogas presumivelmente novas e promissoras (cuja efetividade € questionavel),
em um contexto repleto de conflitos de interesse, presentes desde o desenho dos

estudos, sua condugao, a producao e divulgacdo de dados das pesquisas, conflitos
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esses que se estendem por aspectos relativos a prescricao e oferta de medicamentos
(13).

Grande parte das pesquisas privadas utilizam recursos dos sistemas publicos
(13), seja por meio dos profissionais de saude que as conduzem, de uso da estrutura
de universidades e hospitais publicos, ou de recrutamento junto a populagdo que
participa dessas pesquisas. Os financiadores de pesquisas investem recursos
préprios e os recebem de volta “de forma garantida”, a medida que aprovam novas
drogas e as submetem a insergdo no sistema publico. Exemplo s&o drogas de
altissimo custo, que quando demonstram alguma efetividade s&o judicializadas por
associagdes de usuarios do SUS — com apoio e grande incentivo da industria
farmacéutica ao processo de cobranga pela via judicial — levando a obrigatoriedade
no fornecimento por parte do Estado brasileiro, com parca discussido de prioridades
sociais, de viabilidade econémica e menos ainda de corresponsabilizagédo financeira

por parte dos fabricantes.

Ora, um sistema regulador das questdes éticas em pesquisa que seja robusto
e referendado pela participagao popular é obstaculo que pode fazer frente a essa
gananciosa estratégia que transforma em objeto de lucro as necessidades dos
titulares de direito. Com base nessa visdo € que foi constituida uma empreitada para
transformar o sistema regulador em algo mais aberto e palatavel as demandas da
industria farmacéutica patrocinadora de ensaios clinicos, no caso, o PL por ela
proposto e levado adiante por parlamentares com histérico de apoio e envolvimento

com essa industria.

A proposigao e tramitagdo do PL configuram forte ameaca as bases do Sistema
CEP/CONEP, especialmente considerando o seu enraizamento no controle social. E
possivel construir uma analise deste cenario tendo como pano de fundo o sistema
capitalista e a obtencgao de lucro por finalidade, o interesse econémico sobrepondo as
necessidades da populagao, colocando-se em destaque uma infinidade de conflitos
éticos e relagdes de poder, especialmente em paises periféricos, situacoes
amplamente abordadas na literatura no campo da ética em pesquisa (14-17) com
envolvimento de grandes corporagdes farmacéuticas e seus executores de pesquisa,

profissionais de saude.
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Diante da perda eminente representada pelo avang¢o na tramitacdo do PL, o
Sistema CEP/CONEP vem realizando um movimento onde ocorre reconhecimento de
algumas limitagdes, buscando construir estratégias de reorientagdo de praticas no
sentido de qualificar as estruturas que realizam analise ética (a prépria CONEP e os
CEP), reduzir os prazos de avaliagdo dos projetos de pesquisa, otimizar o trabalho
realizado e homogeneizar atividades. Assim, estda em curso um projeto de
Qualificacdo dos CEP, que visa obter diagndstico da rede de CEP e conseguinte
capacitacado de seus membros. Outras estratégias sao a tipificagdo de pesquisas com
base no risco e a acreditacdo de CEP conforme o carater de pesquisas analisadas,
em desenho e implementacao pela CONEP.

Portanto, pela relevancia desta tematica historicamente estudada no campo da
bioética, repleta de confltos de interesse e implicada com a protecdo dos
participantes, a regulagdo ética em pesquisas com seres humanos foi objeto de
analise do presente estudo, tendo a seguinte questdo norteadora: a principal
normativa do sistema de regulacao ética em pesquisas com seres humanos no Brasil
esta alinhada as necessidades nacionais, a protecao aos participantes e a garantia de

acesso aos beneficios resultantes das pesquisas?

Considerando as questdes pontuadas, esse trabalho se propds a analisar
criticamente o arcabougo normativo do sistema nacional de regulagdo ética em
pesquisas com seres humanos, o caminho de sua constru¢ao no periodo desde a
publicacdo da Resolucdo CNS/MS 196 de 1996 até a Resolugcdo CNS/MS 466 de
2012 e as implicagdes historicas de todo este processo. Com tal analise, discutiu-se
a respeito das bases normativas e operacionais do Sistema CEP/CONEP, com olhar
pontual também ao momento histérico da pandemia de COVID-19 - doenca do
coronavirus, inferindo a necessidade de redirecionar seus objetivos e revisar suas
estruturas normativas, com fins de fortalecer a protecéo aos participantes de pesquisa

e valorizar o sistema publico brasileiro de saude.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar criticamente o Sistema brasileiro de regulagao ética em pesquisas com
seres humanos, a partir de suas normativas, identificando potencialidades e

fragilidades.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Apresentar os principais antecedentes da ética em pesquisa e breve panorama

normativo internacional da area;

e Descrever o contexto histérico da regulagdo ética em pesquisa com seres

humanos no Brasil, incluindo o periodo de pandemia pela COVID-19;

e Realizar uma analise critica comparativa entre as Resolugdes CNS/MS 196/1996

e 466/2012 e seus processos de elaboracao;

e Delinear propostas de fortalecimento do Sistema com base na identificacdo de

potencialidades e fragilidades que o permeiam.
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3 METODO

A presente tese utilizou-se de metodologia qualitativa, caracterizando-se como
uma revisao narrativa, a partir de um paradigma hermenéutico, reflexivo, analitico e
sécio critico (129). Fundamenta-se na busca de respostas a situagdes que desafiam
0 conceito de saude como um direito humano universal, possibilitando viabilizar sua
atualizacdo, caracterizando-se como uma pesquisa organica e socialmente
comprometida (130). O estudo adota uma arquitetura metodoldgica que toma como
base: a analise historico-critica do sistema brasileiro de regulagéo ética em pesquisas
com seres humanos; a leitura nao sistematica de fontes disponiveis da literatura, com
selecao de fontes e interpretacdo de informagdes sujeitas ao viés do pesquisador; e

reforco aos fundamentos da bioética em suas diferentes dimensdes (131).

Tal proposta foi realizada em trés etapas: a primeira constou de uma reviséo
de literatura, utilizando artigos e publicagbes que relatam a histéria recente da ética
em pesquisas com seres humanos no mundo e, de maneira mais especifica, do

sistema de regulagao no Brasil.

Foram consultados artigos cientificos, livros e outras publicagdes relacionados
a ética em pesquisa com seres humanos, nacionais e estrangeiros, priorizando os
subtemas de interesse da tese, como historico internacional da ética em pesquisa,
abordagem critica a atuacdo da industria farmacéutica nas pesquisas com seres
humanos, questbes éticas em pesquisas realizadas nos paises periféricos,
especialmente na América Latina. Utilizaram-se também documentos nacionais que
descrevem o processo histérico de elaboragao das normas regulamentadoras de ética
em pesquisa, atas do Conselho Nacional de Saude e as proprias normas e resolucoes
do Sistema CEP/CONEP, além do PL 7082/2017 e documentos relativos ao PL.
Fontes adicionais como noticias veiculadas na imprensa nacional e internacional
complementaram o material utilizado para contextualizar a situacdo da pandemia pelo
novo coronavirus e as implicacdes éticas em pesquisa relativas aos estudos com
medicamentos e vacinas destinados a prevencado de propagacdo e tratamento da
COVID-19.
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A segunda etapa consistiu em uma analise critica comparativa entre as
Resolugcdes 196 e 466 do Conselho Nacional de Saude, considerando os contextos
historicos em que foram elaboradas e analisando pontualmente as mudancas e suas
possiveis implicagdes no ambito do sistema regulatério nacional. Contribuiram para o
contexto analitico as vivéncias da autora deste trabalho como coordenadora e relatora
de projetos em um CEP no Distrito Federal.

A analise critica foi realizada comparando ponto a ponto as Resolugdes 196 de
1996 e 466 de 2012 do CNS, com foco nas questdes de interesse para a tese, quais
sejam: embasamento referencial dos documentos; mecanismos de protegcdo ao
participante de pesquisa; tratamento dado as questbes relativas a conflitos de
interesse; processo de consentimento; garantias pds-estudo; e vinculagéo ao controle
social. A analise critica permitiu a identificagcdo de perdas e ganhos havidos no

processo de revisdo da Resolugdo 196 e conseguinte construgéo da 466.

A terceira etapa utilizou resultados obtidos durante as duas primeiras etapas
para discutir potencialidades e fragilidades do Sistema CEP/CONEP. A lente que
pautou a discussdo foi o texto da Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos referente a tematica de pesquisa com seres humanos, além de autores que
estudam a Bioética sob perspectivas criticas e que aportam contribuicbes ao debate,
com foco em questbes relativas a protecdo e aos direitos dos participantes de
pesquisa, reforco ao sistema publico de saude, rediscussdo de prioridades em

pesquisa e sua relevancia social.

Considerando a natureza documental do estudo, e tratando-se de analise de
dados em documentos de acesso publico, ndo foi necessario submeter a presente

pesquisa a avaliacao pelo Sistema CEP/CONEP.
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4 BREVE PANORAMA INTERNACIONAL DO CAMPO DA ETICA EM
PESQUISA

O presente capitulo intenta localizar, no ambito internacional, a discussao sobre
regulacdo ética em pesquisas, trazendo os antecedentes histéricos que levaram a
humanidade a construir regras de atuagao na pesquisa com seres humanos. Serao
também apresentadas informagdes sobre o funcionamento da chamada industria da
pesquisa clinica, conferindo destaque a aspectos relativos a exploracdo da atividade
com finalidade comercial — especialmente a forma como é exercida em paises
periféricos, as tentativas de interferéncia nos processos regulatérios de tais paises e

como essa atuagao implica negativamente os sistemas de saude de suas populagdes.

Este capitulo esta dividido em duas sec¢des, sendo que a primeira apresentara
alguns fatos histéricos que apontaram para a necessidade de construir pardmetros
éticos para a pesquisa com seres humanos, trazendo as principais referéncias nesse
sentido e abordando-as criticamente. A segunda sec¢ao trara um panorama de como
sao operadas as pesquisas clinicas em paises periféricos e produzira reflexdo sobre
as implicagdes aos sistemas regulatorios e de saude desses paises.

Com a exposicado do panorama internacional do campo da ética em pesquisa,
pretende-se alcancar melhor compreensdao do ambiente contextual que embasou o

modo de regular estabelecido no Brasil, tematica a ser abordada em capitulo vindouro.

4.1 ANTECEDENTES HISTORICOS DA ETICA EM PESQUISA

Avancos no desenvolvimento cientifico e tecnolégico influenciam na qualidade
de vida das pessoas e suscitam debates no campo da ética, ndo somente no que toca

a condugado de pesquisas, mas também no que tange a definicdo de prioridades



20

nestas, relacionada a sua relevancia social, também tratada como “valor social da
pesquisa’. Daniel Callahan (18), bioeticista estadunidense falecido em 2019, ao
discutir a relagdo entre pesquisa em saude, ética e justica, questionou corajosa e
brilhantemente quais seriam as prioridades justas e razoaveis para pesquisas clinicas,
e como haveria de ser definido um ponto em que o progresso nao seria mais

socialmente necessario nessa area.

Parece haver melindre na comunidade cientifica internacional quando se
colocam em debate quais os limites ao desenvolvimento de pesquisas, e cabe
questionar se o discurso contrario a uma regulagéo ética forte e ocupada em olhar
para as prioridades de pesquisa dentro de um sistema publico estaria sendo pautado
por interesses inerentes ao liberalismo econdmico, que permeia grande parte do

patrocinio as pesquisas clinicas.

Entre os estatutos internacionais de primeira linha que contribuiram com
aporte para as normativas éticas erigidas em nome da protegcdo dos participantes de
pesquisa, € essencial mencionar a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos (19),
de 1948 e o Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (20), de 1966 —
elaborados, portanto, no periodo pés-Segunda Guerra Mundial. Embora ndo tenham
sido destinadas a orientar sobre a pesquisa com seres humanos, sédo diretrizes
universais construidas com base nos direitos de todas as pessoas a vida e a
dignidade, de que se pode depreender que seus principios devem ser aplicados

também nessa area.

Kottow (21) afirma que preocupagdes especificas em torno de uma postura
ética no desenvolvimento de pesquisas tiveram lugar a partir da perspectiva dos
abusos em experimentos, abusos tais infligidos por seres humanos a outros seres
humanos, em nome da ciéncia. A principal marca historica para a humanidade nesse
sentido foram exatamente as atrocidades cometidas por médicos contra prisioneiros

durante o regime nazista na Alemanha a época da Segunda Guerra Mundial.

Tempos apos o fim da Segunda Guerra, o Tribunal de Nuremberg foi o espago
publico internacional onde crimes de guerra e abusos cometidos por médicos e
cientistas alemaes em experimentos foram julgados. As discussdes relativas aos

experimentos geraram preocupacédo no meio biomédico no sentido de que a historia
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nunca mais se repetisse, ou seja, que em nome da ciéncia ndo fossem cometidos
crimes contra pessoas em situagéo de vulnerabilidade, sob justificativas de necessario
avangco no conhecimento cientifico que pudesse proporcionar importantes

descobertas e cura para doencas até entdo sem controle efetivo.

Em sequéncia ao julgamento, ocorreu entdo o movimento de construgdo de um
coédigo com diretrizes objetivando disciplinar a atuagdo em pesquisas envolvendo
seres humanos. Assim foi elaborado o Codigo de Nuremberg, em 1947, documento
bastante sucinto, porém, de fundamental importancia para a area biomédica, pois
trouxe como principio basico o necessario consentimento a ser obtido dos
participantes, e ja apontava para questdes como o valor social da pesquisa, a ndo

maleficéncia (em termos distintos) e a redugao de riscos, entre outros aspectos.

Outra gravissima denuncia de abusos em experimentos com seres humanos
foi revelada, na segunda metade do Século XX, tendo ocorrido dessa vez nos Estados
Unidos - EUA, conhecida como o Caso Tuskegee. Entre os anos 1932 e 1972, um
total de 600 homens negros foram incluidos em um estudo, sendo 201 controles e 399
portadores de sifilis submetidos a ndo tratamento com a finalidade de estudar a
histéria natural da doenga na cidade de Tuskegee, no Alabama. No decorrer do
experimento, a cura da sifilis foi descoberta; mesmo apds esse advento e ja sob a
existéncia das diretrizes basicas do Cédigo de Nuremberg, a pesquisa seguiu (22).

As pessoas vitimas desse experimento foram isoladas do convivio social,
supostamente com a finalidade de receber tratamento; eram homens negros, cujas
familias foram privadas de sua convivéncia e tiveram sua saude ainda mais
deteriorada. Trata-se de um escéndalo historico envolvendo racismo e abusos éticos
contra seres humanos, situagao que gerou mobilizagdo no ambito cientifico e politico
nos Estados Unidos, tendo muitos anos mais tarde (em maio de 1997) culminado com
um pedido de perddo presidencial e oferta de indenizagdo as familias das cinco
vitimas ainda vivas e das demais ja falecidas (22).

Uma série de outros casos de abusos éticos ocorridos em pesquisas com seres

humanos sao indispensaveis de mengao no que concerne ao presente contexto.

Entre os anos de 1946 e 1948, por exemplo, ocorreu 0 escandaloso caso das

pesquisas desenvolvidas pelo National Institutes of Health — NIH, o Departamento de



22

Saude Publica do Governo dos EUA, na Guatemala, onde quase duas mil pessoas,
entre prisioneiros, profissionais do sexo, criangas e pacientes psiquiatricos foram
propositalmente inoculados com doencas sexualmente transmissiveis sem seu
consentimento, muitos dos quais privados de tratamento. A denuncia veio a publico
nos EUA em 2010, gerando pedido de desculpas oficial do presidente Barack Obama
em 2011 e instalagdo de uma comisséo de investigagdo do ocorrido, cujos numeros
finais reportaram 696 pessoas inoculadas com sifilis, 722 com gonorreia e 142 com a

bactéria cancroide (23, 24).

Outra situagao aconteceu nos EUA, com a emblematica histéria de Henrietta
Lacks, mulher negra descendente de escravos nascida em 1920 que se descobriu
portadora de um tipo muito raro de cancer nas células do colo uterino, no ano de 1950.
Em poucos meses o cancer disseminou pelo corpo de Henrietta, que veio a falecer
um ano apos o diagnostico, ndo sem antes tornar-se uma “doadora involuntaria” de
células; suas células raras foram retiradas para experimentagcdo, sem seu
consentimento, e patenteadas posteriormente como Células HelLa, em funcao de sua

incrivel capacidade de multiplicagcdo em meio de cultura (25).

Suas células estao distribuidas comercialmente ao redor do mundo e até no
espaco sideral, conformando quantidades muito maiores do que um organismo
humano inteiro e gerando dividendos aos portadores da patente sem quem a familia
de Henrietta viesse a obter qualquer parte dos beneficios advindos de seu massivo
uso e distribuicdo. Novamente um caso que envolve racismo e tratamento desumano
a pessoas em situacao de extrema vulnerabilidade, supostamente em prol do avancgo

cientifico e tecnologico (25).

Outro caso ocorrido também nos EUA, no hospital de Willowbrook em Nova
York, no periodo de 1956 a 1971, foram as experiéncias realizadas com 800 criancas
com deficiéncia intelectual, nas quais foi inoculado o antigeno Australia para confirmar

se seria um virus o causador da hepatite (26).

E também conhecido o relato de abuso ético cometido em pesquisa com seres
humanos ocorrido em 1963, no Hospital Israelita de doencgas cronicas, em Nova York,
onde foram injetadas células cancerosas vivas no figado de 22 idosos doentes sem
seu consentimento, com a finalidade de estudar questbes relativas a resposta

imunoldgica de pacientes debilitados em comparacéo a de individuos sadios (26).
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Também na década de 1960, mais especificamente em 1966, o médico
anestesista Henry Beecher (27) publicou o artigo Ethics and Clinical Research, em
que denunciou 22 experimentos, com sérios problemas éticos, que ocorreram nos
Estados Unidos mesmo ja sob vigéncia do Cédigo de Nuremberg como diretriz para

orientar a conducgao ética de pesquisas com seres humanos.

Tratava-se de uma compilagdo de 50 artigos originais publicados em revistas
internacionais de importancia cientifica, referentes a experimentos com pessoas em
diferentes situagdes de vulnerabilidade, como pacientes psiquiatricos, criancas e
idosos em regime de internato, presidiarios, entre outros com reduzida capacidade de
compreensado sobre o que estavam sendo submetidos (27).

Beecher apontou questdes relativas as fontes de financiamento das pesquisas
com medicamentos, da insercdo desse modus operandi nas universidades nos EUA
e do distanciamento entre os interesses da ciéncia e dos pacientes (27). Suas
denuncias geraram muitas criticas por parte da comunidade médica e académica,

como se pode imaginar (28).

Entre os problemas apontados nos estudos revelados por Beecher, é relevante
destacar a questao do consentimento, que ele considerava fundamental e necessario
para além da simples assinatura de um termo, mais usado na pratica com fins de
salvaguarda legal para os pesquisadores do que visando garantir a compreenséao e
adesao autdbnoma dos participantes de pesquisa. Na opinido do autor do estudo, os
problemas éticos ocorreram, sobretudo, por descuido com os direitos dos pacientes,
nao na intencionalidade de burlar regras ou menosprezar os envolvidos. Com base
nesse entendimento, ele refor¢ca a importéncia de ampliar a divulgagao de principios

éticos, especialmente na formagao académica de profissionais de saude (27).

Representando importante marco para a ética em pesquisa, o artigo de
Beecher apontou a necessidade de vigiar para que a ciéncia ndo recaia na imoralidade
que orientou os experimentos ocorridos nos campos de concentragdo do regime

nazista.

A mais importante reacdo do governo norte americano no sentido de coibir tais
praticas — e com consequéncias objetivas e potenciais no ambito cientifico biomédico

— foi a constituicdo de uma comissdo, em 1974, que envolveu um grupo de
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pesquisadores e académicos da areas de saude e de filosofia, encarregada de
debater e elaborar diretrizes éticas para as pesquisas com seres humanos, trabalho
que ficou conhecido internacionalmente como Relatério ou Informe Belmont (nome do

local em que se reunia a comissao) (29).

O relatdrio, finalizado e divulgado em 1978, apontou um método baseado em
trés principios éticos globais identificados como fundamentais para a atuagao médica,
mais especificamente em pesquisa biomédica, mas também relativos a pratica clinica:

respeito a pessoa, beneficéncia e justica.

Um dos principais participantes da comissao, o filésofo Tom Beauchamp, em
trabalho conjunto com James Childress, também fildsofo, ampliou a perspectiva dos
principios apontada no relatério, tendo a dupla de pesquisadores publicado, em
sequéncia (1979), a primeira edicdo de um livro que veio a se tornar uma das
principais referéncias da ética biomédica. O livro, denominado “Principios de ética
biomédica” (30), desmembrou da concepg¢do de beneficéncia a nao-maleficéncia
como principio a parte, e transformou o principio do respeito as pessoas em respeito

a autonomia.

Na atualidade e com base em construgdes e interpretagdes geopoliticas
latinoamericanas da bioética - mesmo para o ambito da ética biomédica e da ética em
pesquisa - a visdo principialista € considerada limitada, em especial por seu foco
excessivamente centrado na autonomia e sua parca aplicabilidade em contextos
sociais e econdmicos de paises periféricos, amplamente distintos da sociedade
estadunidense - onde o principialismo foi criado - e de paises centrais de modo geral
(31).

Importante notar que a sociedade estadunidense toma a autonomia, as
liberdades individuais e o livre mercado como alguns de seus valores fundantes, o que
possibilita compreender que as normativas advindas desse contexto priorizam a visdo
e os interesses do individuo sobrepondo os interesses da coletividade, e, ainda, os

interesses de mercado sobrepondo os dois anteriores.

No entremeio histérico dos abusos éticos em experimentos denunciados a
publico nos Estados Unidos em meados do Século XX, no ano de 1964, durante a
Assembleia da Associagdo Médica Mundial realizada em Helsinque, na Finlandia, foi
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elaborado o documento que se constituiu em uma das maiores referéncias mundiais
para a ética em pesquisa biomédica, denominado “Declaragdo de Helsinque” (6). O
documento foi uma iniciativa da Associagao Médica Mundial, aprovado em resposta
ao conjunto de abusos éticos que vinham sendo cometidos a época em pesquisas da

area biomédica, especialmente ensaios clinicos com medicamentos.

Inicialmente com o propdsito de atualizagéo e a finalidade de acompanhar os
avancos cientificos e tecnoldgicos, a Declaragao de Helsinque vem sofrendo diversas
revisdes desde a publicagao original. No entanto, com o passar do tempo, a partir do
final do Século passado, como observa Garrafa (32), comegaram a surgir pressoes
para mudancas consideradas descabidas na estrutura do documento e em seu

conteudo, pautadas pelo interesse econémico da industria farmacéutica.

Em analises de autores bioeticistas, muitas das alteracbes vém sendo
promovidas no sentido de relativizar questdes éticas fundamentais, razdo pela qual
tais modificagbes s&o objeto de ampla critica. Sdo percebidas como resultados das
demandas da Big Pharma — ou seja, o grande complexo capitalista-industrial
farmacéutico internacional — cuja pressao se coloca sobre pesquisadores, sobretudo
meédicos, com a finalidade de flexibilizar regras para a pesquisa clinica, sobretudo nos
paises periféricos, pobres ou em desenvolvimento, com fins de facilitar a aprovagao e

condugédo das pesquisas realizadas nesses territorios (32-35).

Desde sua aprovacao em 1964 até o ano de 2013, foram elaboradas oito
versdes da Declaracdo de Helsinque. A partir de 2008, contudo, questbes
fundamentais para a prote¢cao dos participantes de pesquisa comecaram a sofrer
alteracdes, algumas sutis e passiveis de interpretagcdo dubia, outras bastante

substanciais e dirigidas a reduzir as garantias ofertadas aos participantes.

A revisdo mais recente ocorreu, portanto, em 2013, por ocasido da 642
Assembleia da Associacdo Médica Mundial, realizada no Brasil, na cidade de
Fortaleza, no Ceara.

Um dos artigos alterados mais profundamente foi aquele relacionado a garantia
de acesso ao melhor tratamento disponivel ao participante de grupo controle. A
palavra “disponivel” implica dizer que, especialmente em paises periféricos, pode nao

estar disponivel um tratamento adequado, especialmente considerando-se sistemas
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publicos de saude ou quando o participante de pesquisa € responsavel
financeiramente pelo seu proprio tratamento. Assim, mesmo existindo
internacionalmente um tratamento padrao para determinada condicdo, caso este
tratamento nao esteja disponivel financeiramente no pais onde o estudo é realizado,
o patrocinador se desobriga a garantir o melhor tratamento, oferecendo apenas o que

estiver “disponivel”.

O compartilhamento de beneficios apds o fim da investigagao € outro ponto de
fundamental importancia que sofreu substancial alteracéo. A versao alterada em 2008
(36), traduzida por Garrafa e Lorenzo (37) coloca alternativas para o cumprimento dos
direitos do participante apés o estudo, entre elas a que dispde, no item 33, que:

At the conclusion of the study, patients entered into the study are entitled to
be informed about the outcome of the study and to share any benefits that
result from it, for example, access to interventions identified as beneficial in
the study or to other appropriate care or benefits (World Medical Association,
2008, p. 5).

Quando da conclusdo da investigagao, os pacientes que entraram no estudo
devem ser informados sobre seu resultado e [tém direito] a compartilhar
quaisquer beneficios que dele resultam, por exemplo, o acesso a
intervengdes identificadas como benéficas no estudo ou outro cuidado ou
beneficio apropriado (grifo dos autores) (Garrafa e Lorenzo, 2009, p.517).

A eleicdo de alternativas legitima beneficios secundarios e fragiliza o
compromisso do patrocinador em ofertar garantias efetivas pos-estudos aqueles que

dele participaram.

Entre os pontos de maior relevancia estabelecidos a partir das mudancgas
apontadas, e que é também um dos mais polémicos, esta o uso justificado do placebo
em pesquisas clinicas. Uma das alteragbes da Declaragédo aponta que ¢ justificavel:

(...) where for compelling and scientifically sound methodological reasons the
use of placebo is necessary to determine the efficacy or safety of an
intervention and the patients who receive placebo or no treatment will not be
subject to any risk of serious or irreversible harm. [...] (World Medical
Association, 2008, p. 5).
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(-..) quando por razdes cientificas e metodolégicas obrigatérias o uso do
placebo for necessario para determinar a eficacia ou seguranga de uma
intervengao e os pacientes que receberem placebo ou nenhum tratamento
ndo estardo sujeitos a nenhum risco de sofrer dano sério ou irreversivel.
(Garrafa e Lorenzo, 2009, p.517).

Essa redacdo termina por deixar em aberto, passivel de interpretagdo e

negociacgao, a segurancga e os interesses do participante de pesquisa (37).

As alteragdes aqui destacadas configuram-se como tentativas de impor um
duplo padrédo ético para a realizagdo de pesquisas. A ideia é afrouxar regras nos
paises periféricos, visando reduzir custos e facilitar o desenvolvimento das pesquisas
nesses locais, enquanto mantém-se as regras nos paises de origem desses estudos,

que os financiam.

A Declaracdo de Helsinque, considerada, na pratica, a mais importante
referéncia de orientagao ética em pesquisas clinicas realizadas em diferentes paises,
vem sofrendo, pois, manipulagdo por grupos interessados na flexibilizagdo das
normas, com finalidade econémica e ndo de protecdo a saude dos participantes.
Trata-se, obviamente, de um acinte aos direitos humanos e garantias fundamentais,
na visdo da bioética critica, entendendo-se que a saude deve ter prioridade sobre o

interesse econémico.

Também em ambito de aplicacao internacional, as normas do CIOMS foram
elaboradas com fins de implementar e incentivar a aplicacdo da Declaracido de
Helsinque nos paises periféricos, particularmente em resposta a crescente realizagao
de pesquisas voltadas ao desenvolvimento de vacinas e medicamentos na era do HIV
(38).

Entre as Diretrizes do CIOMS, é relevante destacar a 152 que trata das
obrigac¢des do patrocinador e das agéncias do pais originario/promotor do projeto de
pesquisa, apontando que “os requisitos éticos ndo devem ser diferentes dos que
seriam no pais de origem..." (p.129) (7). Essa importante orientagao tem por finalidade
evitar as distingdes de cunho negativo, que levariam a naturalizagdo do double
Standard, ou duplo padrdo, que se configura como a aplicagdo de regras distintas
daquelas validas no pais de origem quando da realizagdo de pesquisas em paises

com menor grau de desenvolvimento.
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Com o objetivo de garantir a existéncia de sistemas adequados para garantia
da integridade de pesquisas e prote¢cao da propriedade intelectual, foram aprovadas,
em comum acordo entre Estados Unidos, Japao e paises da Unidao Europeia, o Manual
de Boas Praticas Clinicas, por meio da Conferéncia Internacional de Harmonizagao
de Requisitos Técnicos para registro de produtos farmacéuticos de uso humano,
documento conhecido como ICH — GCP, em 1996 (39).

Essa referéncia foi criada para servir como padrao de qualidade cientifica e
ética internacional para pesquisas com seres humanos, com vistas a facilitar aceitagao
mutua dos dados clinicos pelas autoridades regulatorias entre os paises (40).
Algumas instituigbes estrangeiras que coordenam estudos multicéntricos
internacionais no Brasil exigem que as instituigdes nacionais de pesquisa - e os CEP
que as analisam — tenham cadastro junto ao sistema ICH — GCP, aderindo
formalmente as boas praticas clinicas. Tal pratica foi condenada pela CONEP em
Carta Circular enviada aos CEP em 2018", considerando que essa exigéncia fere a
soberania regulatéria do sistema CEP/CONEP (41).

Seguindo o curso histdrico, passemos a referenciar a DUBDH (9). Homologada
por unanimidade entre 191 paises membros da Unesco no ano de 2005, foi elaborada
com forte base inter e transdisciplinar, contou com importante participacao dos paises
latino-americanos em sua construgdo e com grande protagonismo da delegagao
brasileira em seu processo de aprovagao na 33? Sessdo da Conferéncia Geral da
Unesco. Trata-se de documento inovador e de fundamental importancia para a area
da ética em pesquisa, para além da amplitude que apresenta em relagao a diversos
temas de que se ocupa a agenda da bioética, na area social, sanitaria e ambiental
(42).

Ja entre as argumentagdes introdutérias, a DUBDH alerta que “Considerando
que todos os seres humanos, sem distingdo, devem se beneficiar dos mesmos
elevados padrdes éticos na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida” (p. 5) (9),

apontamento que destaca o carater de promog¢ao da igualdade de acesso no que diz

" Durante a atuagéo desta pesquisadora a frente da coordenagédo de um CEP, um centro de
pesquisa nacional solicitou cadastro e adesao do CEP ao ICH — GCP, por exigéncia da instituicdo
internacional coordenadora da pesquisa. A época, o CEP encaminhou questionamento & CONEP,
provocando debate interno e gerando como resposta a elaboragdo de uma Carta Circular ao Sistema
CEP/CONEP, com orientagéo para que os CEP nao aderissem ao ICH — GCP.
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respeito aos cuidados em saude e a pesquisa na area, que sdo marcas da abordagem
presente no documento (42).

Aborda principios classicos da ética em pesquisa como o equilibrio entre
beneficios e danos, a importancia do consentimento livre e esclarecido, e inova ao
apontar para questdes como o compartilhamento de beneficios das pesquisas com a
sociedade, pesquisa como forma de ampliacdo do acesso a saude e ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, geragcao de capacidade em pesquisa, além
de mencionar as pesquisas transnacionais e seu dever de resposta as necessidades
de saude globais, em especial a necessidades dos paises que hospedam essas

pesquisas (9).

O tratamento dado as questdes de ética em pesquisa na redacao da DUBDH
foi utilizado como base para as discussbes na presente tese, por representar o
entendimento desta pesquisadora a respeito da finalidade das pesquisas e dos
aspectos imprescindiveis de consideragdo ética no seu planejamento e
desenvolvimento, em que o foco sempre deve ser a protegdo ao participante e o

interesse social, acima e anterior ao interesse dos laboratorios.

A humanidade construiu e validou coletivamente diversos codigos, com o
detalhamento necessario e suficiente para evitar incorrer em situacdes semelhantes
aos abusos historicamente havidos. Ou seja, temos evoluido nas prescrigdes, na
compreensao e construgcao do “como deve ser”, no entanto, ha interesses outros que

terminam por orientar a agao humana em dire¢ao distinta a pactuada.

Essa agao por direcionamento indevido que, ao se afastar do cuidado em saude
e se aproximar do interesse econdmico, inferioriza, desconsidera, desrespeita, fere e
suprime a vida de semelhantes em situag¢ao de vulnerabilidade, ndo pode ser aceita e
naturalizada como parte da histéria da ciéncia. E papel da bioética — territério do
conhecimento incumbido de estudar o respeito a ética da vida humana no seu amplo
sentido — acompanhar, denunciar e sim, lutar para que os codigos protetivos sejam
mantidos e cumpridos integralmente. Como participantes da sociedade humana
orientada pela técnica e pela ciéncia, é dever agir e exigir que toda a agao cientifica

seja pautada em bases éticas.
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Tendo aqui exposto um breve historico internacional relativo a tematica da ética
em pesquisas, serdo abordadas na seg¢ao seguinte as estratégias de condugao de
pesquisas clinicas pela industria farmacéutica em paises periféricos, buscando
demonstrar as consequéncias geradas para os sistemas regulatérios e sanitarios

nesses paises.

42 IMPLICACOES DA PESQUISA CLINICA AOS CONTEXTOS
REGULATORIO, ECONOMICO E SANITARIO DE PAISES PERIFERICOS

O cenario politico-econdmico internacional da atualidade € complexo e tem
apontado para um recrudescimento da exploragao capitalista pelos paises centrais,
que resulta em desproporcional grau de desenvolvimento econémico e social com
relagdo aos paises periféricos. Grupos e liderangas politicas de extrema direita vém
empreendendo esforcos no sentido de apoiar candidaturas eleitorais da mesma linha
ideologica nos paises periféricos, implementando ou retomando empreitas de
exploracéo colonial nesses paises, com objetivo central de ampliacédo de mercados.

Como se pretende demonstrar nesta se¢ao, a pesquisa clinica esta inserida em
tal contexto e intimamente vinculada as necessidades de ampliacido desse mercado;
ao longo do tempo, os ensaios clinicos tém ultrapassado sua finalidade de expanséao
tecnolégica em prol da saude, avangando como uma area de negdcios altamente
lucrativa (43) e, portanto, configurando-se como campo que passa a exigir um olhar

cuidadoso e critico por parte da bioética.

Algumas das perguntas que a presente tese busca responder sao as seguintes:
qual a diferenca entre fazer pesquisa clinica em um pais central e um periférico? Quais
os interesses envolvidos na realizagdo de ensaios clinicos em paises periféricos?
Quais as implicagdes da pesquisa clinica para os paises assim classificados -

periféricos - e a saude de suas populacdes?
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A acepcao das expressdes “paises periféricos” e “paises centrais” no presente
trabalho compreende conceitos utilizados pela Bioética de Intervencdo. De acordo
com o verbete constante do Diccionario Latinoamericano de Bioética (44), a Bioética
de Intervencao ocupa-se da busca de respostas contextualizadas aos problemas e
conflitos coletivos relacionados concretamente aos temas bioéticos que persistem
historicamente nos paises pobres e em desenvolvimento. Consiste, ainda, em uma
proposta alternativa as abordagens bioéticas com origem nos paises centrais,
especialmente o principialismo, e € também chamada de “Bioética forte” ou “Bioética
Dura” (45).

Assim, a classificacdo de paises em “centrais” e “periféricos” € marcadamente
utilizada, dentre outros conceitos, pela Bioética de Intervenc&o, como forma de definir
e diferenciar os locais onde ha boas condigdes gerais de vida daqueles onde
persistem graves disparidades socioeconémicas, concentragdo de poder e renda e

dificuldade de acesso a direitos basicos de cidadania (45).

Essa diferenciagdo importa a Bioética especialmente quando se discute as
questdes relativas a temas complexos do seu campo de estudo, como o imperialismo
moral e a colonialidade. A primeira refere-se a importagao de conceitos e principios
construidos e utilizados nos paises centrais, por parte dos periféricos, de forma
descontextualizada e acritica, segundo Garrafa e Porto (44,35). A colonialidade é
termo que define um regime de poder e de dominagdo do conjunto de paises
economicamente mais desenvolvidos sobre os mais frageis (46). Essa classificagéo
de paises, pois, que parte da perspectiva desenvolvimentista, interessa ao processo
de dominacdo efetivado pelos paises “desenvolvidos” sobre os paises “em

desenvolvimento”.

De acordo com Nascimento e Garrafa (46), ao analisar a relagdo entre os
estudos de colonialidade e a Bioética de Intervencédo, é tarefa dessa ultima - e de
qualquer linha de pensamento bioético critica e politicamente comprometida — refletir,
debater e denunciar a colonialidade da vida, processo que promove a afirmagao dos
interesses imperialistas e termina por gerar agudas desigualdades e injusti¢as sociais.
Esses interesses dominantes se dao em diversos campos da vida, como o econdmico,

social, cultural, moral, tecnocientifico — e, no caso especifico da tematica da presente
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tese, na conducéo das pesquisas clinicas — contribuindo, para além da implantacao
das desigualdades aqui referidas, com a sua manutengao.

Tal compreensao implica, para a Bioética de Intervencao, a necessidade de
fraturar a 6tica de colonizar pensamentos na busca de condigbes para ampliar a justica
social, revertendo as iniquidades existentes. Entende-se, neste estudo, que promover
pesquisas justas, éticas, que se coloquem contrariamente a manutencdo das
condicbes de exploragdo e imperialismo moral, € importante ferramenta para
descolonizar o saber (47) e contribuir para a melhoria dos contextos de saude nos

paises periféricos.

4.2.1 Big Pharma - De Que Estamos Falando?

Ao utilizar os termos “industria farmacéutica”, “industria farmacéutica
internacional”, “complexo farmacéutico industrial” ou “Big Pharma”, estamos falando
de um conjunto de empresas de grande porte que fabricam medicamentos, vacinas e
outros produtos para a saude. E sabido que se trata de um ramo de atuagdo com
enorme influéncia sobre os sistemas de saude no Brasil e no mundo, bem como é
responsavel pela empreita de massivo numero de pesquisas clinicas, financiando-as,
coordenando-as, com fins de obter aprovacao de novos produtos a serem inseridos

no mercado mundial (43).

E indispensavel aos objetivos do presente estudo expor alguns dados sobre
esse conjunto de empresas de grande poder econdémico. Trata-se de um forte
complexo industrial cujas atividades estao entre as mais lucrativas no mundo, junto
com a industria bélica, o mercado financeiro e o das drogas ilicitas (48). Rozenfeld
(49) destaca que o poder econdmico envolvido na relagédo entre e a Big Pharma e os
ensaios clinicos denota evidente contradicio; referéncias apontaram movimentacoes
financeiras da ordem de 400 bilhées de ddlares em 2002 (13) e de 590 bilhdes em

2005, tendo apenas oito empresas concentrado 40% desse faturamento (50).
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Tamanho faturamento e volume de recursos movimentados, paradoxalmente,
nao corresponde ao langamento majoritario de novas e promissoras drogas acessiveis
para tratar e curar doengas que afligem a populacéo dos paises onde essas pesquisas
sao realizadas. Marcia Angel apurou, por exemplo, que no ano 2002, entre os 78
medicamentos aprovados pelo FDA - Food and Drug Administration - nos Estados
Unidos, somente 17 continham novas substancias ativas, e entre esses, apenas sete
consistiam em aprimoramentos de substancias ja aprovadas e disponiveis no
mercado. A grande maioria das drogas com novo registro s&o as chamadas “mee too
drugs” — drogas “eu também”, ou seja, que nao representam nenhuma novidade
terapéutica, mas provavelmente com potencial interesse competitivo de mercado por

meio de outros usos (13).

Para além dos minimos niveis de inovacado proporcionados, a atuagao da
industria farmacéutica ultrapassa a concepcédo e fabricagcdo de medicamentos e
insumos. Faz parte do escopo de acgdes da industria tornar seus produtos conhecidos,
por meio de estratégias publicitarias que incluem, entre outras, assédio a médicos e
estudantes de medicina — possiveis futuros prescritores, ampla distribuicdo de
amostras de medicamentos, financiamento e promogdo de viagens, jantares e
participagdo de profissionais de saude em congressos e outros eventos cientificos,
producao de material publicitario com roupagem técnico cientifica, entre outras (13).

Ugalde e Homedes tém denunciado a atuacdo da Big Pharma, ainda, no
desenvolvimento de drogas associadas a estratégias ampliagdo do conceito de
doencgas, 0 que na pratica corresponde a invengao de possiveis novas patologias, em
sua maioria comportamentais (como timidez e preguiga, entre outras), e drogas
voltadas a melhoria do “estilo de vida”, considerando como n&o ideais algumas
situagdes normais de vida, como calvicie, disfungdes sexuais, rugas... Incorre também
a industria em um movimento de utilizacdo indevida de ensaios clinicos de fase IV
para promogado comercial, o que ocorre da seguinte forma: utilizados normalmente
como estudos de farmacovigilancia e seguranga pos-registro e comercializagéo, esses
estudos tém utilizado o prestigio de profissionais bem sucedidos em suas areas de
atuacao para que se familiarizem com o novo produto e o prescrevam, incentivando

outros profissionais que nele confiam a agirem da mesma maneira (43).
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Para essas agdes, a industria aplica generosa fatia de seus recursos no que
denomina Research and Development — R&D, ou Pesquisa e Desenvolvimento. De
acordo com Angel, entre os anos 1990 e 2000, as dez maiores companhias de
farmacos utilizaram de 11 a 14% de seus orgamentos nesse tipo de gasto. Segundo
a autora, ainda maiores s&o os percentuais aplicados diretamente em gastos com

administracao e publicidade (13).

Ainda tratando de publicidade — que em algumas ag¢des confunde-se com o que
€ denominado pesquisa e desenvolvimento — a industria conta com um exército de
representantes farmacéuticos “visitadores” de consultorios médicos e outros
estabelecimentos de saude. Dados de Willerroider, publicados em 2004, apontam que
havia, em alguns paises, a propor¢ao de um promotor de vendas para cada sete
médicos (51). Esse alto investimento configurava, a época, a existéncia de 80 mil

representantes da industria farmacéutica apenas nos Estados Unidos (52).

Tal assédio sobre profissionais, inclusive sobre aqueles ainda em formacao,
contribui para construir um cenario indesejavel a saude das pessoas, cenario repleto
de conflitos de interesse. Estdo bem demonstradas na literatura internacional as
relagdes conflituosas de interesses entre pesquisadores e a industria farmacéutica na
definigdo metodologica, processos de selecdo de pacientes, condugado, analise e
interpretacdo de dados, avaliagéo e divulgacédo ou n&o de resultados das pesquisas,
para além dos conflitos existentes na pratica clinica, na eleicdo e prescricdo de
medicamentos aos pacientes, que fazem parte do mesmo cenario (13, 53). Assim,
interesses comerciais sobre as pesquisas clinicas podem terminar por prevalecer
sobre avaliagbes de eficacia, seguranca e custo-efetividade que deveriam ser livres

de qualquer viés que nao seja o real interesse e bem-estar do paciente (54).

Relatério elaborado por Bodenheimer (55), compilando diversas publicagdes,
demonstra a influéncia da industria em pesquisas com farmacos e traz a luz evidéncias
a respeito de conflitos de interesses, abordando condi¢cbes em que a decisao
profissional é indevidamente influenciada por interesses que ndao o bem-estar de
pacientes, por exemplo. Essa é definicdo classica postulada por Thompson e cols
(56), que alertam para o perigo de considerar-se tais conflitos de interesses
simplesmente como um tipo adicional de escolha entre valores concorrentes, levando

ao risco de diluir os conflitos e reforcando a ideia de que seriam inevitaveis.
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Roseman e cols (563) apontaram que existe maior propenséo a divulgagao de
resultados positivos e analises favoraveis aos patrocinadores. Comparativamente aos
estudos nao financiados pela industria farmacéutica, as pesquisas patrocinadas pela
iniciativa privada mais frequentemente apresentam resultados favoraveis as drogas

em teste, como também apontam Friedberg e cols (57).

Estudo realizado por Santos, Silva e Paranhos (58) sobre conflitos de interesse
em ensaios clinicos de neoplasia de pulmao demonstrou também a relacdo positiva
entre autores de estudos patrocinados pela industria e avaliagdes favoraveis de
eficacia e segurangca de medicamentos em teste. Os autores apontam que a
declaragéo de conflitos deveria ser tornada obrigatéria na apresentagéo de protocolos
as CEP e aos participantes de pesquisa, detalhando os tipos de conflito presentes e
especificando valores recebidos pelos pesquisadores, além de especificar os

possiveis vieses que os conflitos existentes poderiam gerar (58).

Na analise de conflitos de interesse, € relevante considerar que existem
também outros atores envolvidos, as empresas contratadas pelas grandes industrias
farmacéuticas como intermediarias para execugao de pesquisas clinicas. Trata-se das

CRO - Clinical Research Organizations, ou Organizagdes de Pesquisa Clinica.

As CRO representam juridicamente as industrias farmacéuticas e servem com
suas intermediarias junto aos locais de realizagdo das pesquisas e aos pesquisadores
contratados para sua execugao. Operam junto aos centros de pesquisa por meio de
contratos de pesquisa, documentos esses que nao sao acessiveis aos sistemas de
regulacédo ética em pesquisa, e divergem significativamente, de acordo com estudo
de Batagello — no caso brasileiro — dos protocolos registrados junto ao Sistema
CEP/CONEP (59).

As informagdes aqui apresentadas permitem reconhecer que existe um
potencial de interferéncia da industria farmacéutica nas pesquisas clinicas através do
seu modo de atuacdo, que envolve amplo poder econémico e multiplicidade de
conflitos de interesse. Passaremos a mostrar algumas situagdes que ilustram essa
interferéncia nas pesquisas, ocorridas em paises periféricos, com destaque a casos

havidos na América Latina.
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4.2.2 Atuacao da Industria Farmacéutica Em Paises Periféricos

Diversos autores reuniram e publicaram informacdes acerca da atuacdo da
industria farmacéutica em paises periféricos, aspecto que interessa ao presente
estudo, especialmente naqueles casos que se referem ao contexto latino-americano,
ao qual, entdo, daremos destaque. O problema de base que € objeto dessas
denuncias é a exploracdo de pessoas em situacdo de vulnerabilidade como
participantes de pesquisas e a sobreposicdo dos interesses comerciais sobre os
interesses relacionados com a saude e o desenvolvimento dos paises onde a Big

Pharma atua.

Para compreender o contexto de exploragao que ocorre nos paises periféricos
em relacdo a realizacdo de pesquisas nesses locais, € importante conceituar
vulnerabilidade, principio ético caro para a bioética, amplamente debatido por

diferentes autores e tratado no artigo 8 da DUBDH (9):

Artigo 8 - A vulnerabilidade humana deve ser levada em consideragao na
aplicagao e no avanco do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de
tecnologias associadas. Individuos e grupos de vulnerabilidade especifica
devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser
respeitada (UNESCO, 2005, p. 7).

A palavra vulnerabilidade tem origem no latim vulnus, que significa ferida, e
denota a susceptibilidade de ser ferido. Em termos simbdlicos, traz a ideia de
sofrimento, exposi¢ao a circunstancias de passividade, de sujeicdo a nao ser capaz

de agir em resposta a uma agressao recebida.

O Relatério do Comité Internacional de Bioética — CIB da Organizagdo das
Nacdes Unidas para a Educacgao, Ciéncias e Cultura — UNESCO (60), publicado em
2013, apresenta e discute os determinantes do “Respeito pela Vulnerabilidade

Humana e pela Integridade Individual”, que é objeto do principio aqui elencado.
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No Relatorio, sdo consideradas duas categorias de vulnerabilidades: a
vulnerabilidade especial, condicdo que pode ser temporaria ou permanente devida a
incapacidades, doengas ou limitagdes dos estagios da vida; e a vulnerabilidade social,
que por determinantes politicos, sociais € ambientais se define por meio da cultura,
da economia, das relagcbes de poder, ou catastrofes ambientais, frequentemente por
fatores impostos por outros seres humanos, interferindo com a autodeterminagéo dos

individuos e aumentando seu risco de excluséo social (60).

O Relatério da UNESCO aponta a vulnerabilidade como a condigdo que, em
maior ou menor grau, tem influéncia direta em nossa capacidade de viver como
pessoas livres e autbnomas, e propde uma visao de vigilancia no sentido da prote¢ao
do bem-estar de individuos e grupos vulneraveis. Tal compreensao requer que os
diversos principios caros a bioética sejam entendidos por metas, como autonomia,
beneficéncia, justica, dignidade, equidade, entre outros, tornando visivel que o
objetivo ultimo do progresso da ciéncia, na visao da bioética, ndo pode ser o lucro
(60).

No que se refere ao ambito das pesquisas biomédicas, o Relatério propde
reforco as medidas de protecdo aos participantes, para além da obtencdo de seu
consentimento documentado. S&o considerados também vulneraveis os individuos e
comunidades sem acesso as pesquisas e aos beneficios dessas pesquisas,
compreendidos como especialmente vulneraveis. Entende-se que o aumento da
protecdo aos seres humanos possibilitado pelo avango tecnocientifico seja
proporcional aos mecanismos de exploragao e degradagao gerados nesse contexto,

ampliando a vulnerabilidade especial (60).

Para Lorenzo, as pesquisas clinicas em paises periféricos podem gerar e
reforcar a vulnerabilidade social quando deixam de promover capacidade em pesquisa
nesses locais; quando apoiam-se nas desigualdades sociais € no baixo nivel de
instrucdo, desconsiderando a pouca acessibilidade a servicos de saude; e quando
envolvem vulnerabilidades especiais ou especificas relacionadas ao género feminino
e a questdes raciais e étnicas. Os participantes de pesquisa em paises periféricos
encontram-se, assim, em situacdo de vulnerabilidade social, por desprotecéo e
desfavorecimento, que pode ser, ainda, multiplicada pelo contexto da doenga como

condigao especial de vulnerabilidade (61).
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Também sob perspectiva latino-americana, Cunha e Garrafa entendem a
vulnerabilidade como uma condi¢cédo produzida e explorada socialmente, do mesmo
modo que O sdo as pessoas € 0s grupos vulneraveis. Esse entendimento da
vulnerabilidade com foco politizado permite a identificagdo e avaliacdo de tais
condigdes e busca evitar uma visdo da vulnerabilidade que seja meramente bioldgica
(62).

Paises cujos contextos sociais sdo permeados por situagbes de
vulnerabilidade, configuram campo fértil para uma atuagéo nao pautada em principios
éticos mais rigorosos, incluindo o de justi¢ca. A sequéncia desta tese mostrara alguns
dos casos de referéncia historica, ocorridos tanto na América Latina como em outros
lugares do mundo, onde empresas com sedes em paises ricos/centrais atuaram de
forma predatéria por meio de pesquisas carentes de parametros éticos, interferindo

nos contextos regulatérios dos paises periféricos.

Mencionado na secao anterior deste capitulo, o caso da Guatemala é
emblematico pelo ato de inoculacdo proposital de virus e bactérias em pessoas em
situacdo de extrema vulnerabilidade, como mulheres e criancas. Concorreu nesse
episodio a associagdo entre médicos estadunidenses e médicos guatemaltecos na
realizacdo do experimento abusivo, patrocinado pelo NIH — National Institutes of
Health dos Estados Unidos. Ficou patente neste caso o uso do duplo padrao, além da
questao de racismo, classicismo e desrespeito aos direitos humanos empreendidos
pelos Estados Unidos em relacdo ao pais centro-americano. Com proximidade
temporal e conceitual aos experimentos de Tuskegee, o caso da Guatemala teve
tardia publicidade ja no inicio do Século XXI, e trata-se de um escandalo que segue
informando ao mundo que existem diferentes formas de considerar os seres humanos,
até mesmo na realizagao de pesquisas clinicas. Este episédio triste da histéria, que
contou, inclusive, com envolvimento da Organizagcdo Panamericana de Saude,
demonstra plenamente o que ocorre quando operadores da ciéncia se dispdem a
desempenhar papéis desrespeitosos a humanidade sob o marco da colonialidade
(63).

A Argentina vivenciou recentemente uma situagdo de exploragdo e abusos
éticos em ensaios clinicos, repletos de conflitos de interesses, por parte da empresa
GlaxoSmithKline, em estudo denominado COMPAS. Trata-se de um ensaio
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multicéntrico internacional realizado também no Panama e na Colbmbia, que
planejava recrutar 24.000 criangas menores de um ano nos trés paises, 17 mil
somente na Argentina. O estudo, que avaliava vacinas contra infecgbes por
pneumococos (pneumonia e otite média), violou a legislagao argentina ao recrutar
bebés em provincias pobres do pais, informando as familias que a vacina nao

representava risco.

Foram feitas ameagas as maes que quisessem abandonar o estudo,
fornecendo informacdes falsas e fazendo-as assinar termos sem ler. Ocorreram, no
total, 26 mortes entre os bebés que participaram do estudo — sendo 12 na Argentina
e 14 no Panama e Colébmbia, tendo a empresa farmacéutica pago indenizagdes
rapidamente as familias, sem, no entanto, assumir a responsabilidade sobre as
mortes. O Poder Judiciario da Argentina realizou investigagcbes e entrevistas,
elaborando informe técnico completo sobre a denuncia, ocasido em que a Glaxo
resolveu suspender o estudo no pais, embora tenha seguido recrutando participantes
no Panama e na Coldbmbia. Em junho de 2009, foi imposta multa a Glaxo no valor de
U$ 102 mil e de U$ 79 mil a cada um dos dois pesquisadores principais do estudo (64,
65).

No Brasil, a imprensa veiculou denuncia relativa ao pagamento de valores
irrisérios a ribeirinhos em comunidades do Amapa para que recebessem
propositalmente até 100 picadas de mosquitos, com a finalidade de estudar a malaria.
A exploracao da situacao de vulnerabilidade dessas pessoas foi levada a cabo por
pesquisadores oriundos de instituicbes de pesquisa renomadas no pais — a
Universidade de Sdo Paulo e a Fundagdo Oswaldo Cruz) — em parceria com

universidades estadunidenses, conforme relatado por Garrafa e Lorenzo (35).

Sao raras as denuncias a respeito de violagbes éticas em investigagcdes
biomédicas no Brasil, em que pese o volume de ensaios realizados no pais. Conforme
sera explorado mais adiante na tese, os mecanismos para encaminhamento e
investigacdo de denuncias sado extremamente frageis, praticamente inexiste
monitoramento das pesquisas apos aprovagdo e nao ha mecanismos legalmente
instituidos para acolhimento e processamento de denuncias. Entende-se que a falta

de monitoramento, somada a divulgacéo insuficiente de informacdes a esse respeito
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no Brasil sejam possiveis responsaveis pela pouca quantidade de casos publicamente
divulgados, qui¢a punidos adequadamente, no pais.

Caso ocorrido em ambito internacional que merece registro, exposto por
Garrafa e Lorenzo (35), trata-se de uma denuncia de estudos sobre transmissao
vertical do Virus da Imunodeficiéncia Humana - HIV realizados em 15 paises,
especialmente africanos, com uso de placebo, quando ja se tinha conhecimento de
tratamento adequado para evitar a transmissao vertical do virus da mae gravida ao
feto. A justificativa de pesquisadores da area era de que, considerando que o
tratamento adequado n&o estava disponivel no pais, a realizacdo do estudo poderia
ser considerada ética, uma vez que o grupo de participantes do estudo em tratamento

estava recebendo medicamento, o que seria melhor que nao receber nada.

Na india, o processo de desregulamentacdo ética havido em 2005, como
tentativa de facilitar a realizagdo de ensaios clinicos no pais, tem gerado problemas
relativos a segurancga dos participantes de pesquisas. Em denuncias veiculadas em
2014 na midia local, foram registradas mais de 2.600 mortes de pacientes que
participaram de ensaios clinicos entre 2005 e 2012, 80 delas atribuidas diretamente
as drogas em teste, além da ocorréncia de muitos efeitos adversos graves. O sistema
juridico do pais precisou interferir e vem suspendendo a realizagdo de pesquisas por
este motivo (66).

Em decisdo de importancia histérica, também recentemente — 2013 — a
suprema corte da india decidiu pela quebra de patente de um medicamento da
Novartis Pharmaceutical, o Glivec, utilizado no tratamento de alguns tipos de
Leucemia, por representar pouquissima inovacao em relagdo a sua versao anterior,
nao justificando o estabelecimento de patente, e, por conseguinte, o alto custo de
mercado. Assim, abriu-se 0 caminho para que as companhias farmacéuticas indianas
pudessem manipular e comercializar versbes genéricas mais baratas do
medicamento, decisdo que, inclusive, repercute sobre drogas para o tratamento do
HIV e outras doengas. O acesso a medicamentos genéricos em paises periféricos &
fundamental para a melhoria das condicdes de saude dessas populacdes, e a quebra

de patentes € um ato de enfrentamento ao poderio da industria farmacéutica (67).
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A visdo supremacista e colonialista de paises centrais sobre os periféricos
também no campo das investigagbes biomédicas foi escancarada em situagao
ocorrida em abril de 2020, quando um médico e um pesquisador franceses discutiram,
em entrevista ao vivo divulgada em canal de televisédo francés, proposta de realizagéo
de testes com vacinas destinadas a prevenir contagio pelo novo coronavirus em
paises africanos, alegando que nestes paises n&o havia acesso a medidas de
protegcao ou tratamento, como mascaras ou equipamentos para reanimacéao (68). A
OMS repudiou publicamente a proposta, apontando a situacdo como racista e

condenando a visdo da Africa como campo de testes.

Na atualidade, os paises do continente africano apresentam baixissimos
indices de vacinagdo contra a COVID-19; em junho de 2021, apenas 3,5% da
populagado africana havia sido totalmente vacinada. Lideres africanos apontaram a
comunidade internacional a necessidade de quebra de patentes e suspensao das
restricbes de exportacédo de vacinas e insumos aos paises africanos como obrigagbes
morais dos paises fabricantes, que vém restringindo a venda de imunizantes para a

regiao (69).

Dadas as situacdes expostas e conforme mencionado em se¢ao anterior neste
estudo, apesar da existéncia de parametros éticos ja bem estabelecidos, nota-se que
seguem ocorrendo situagdes em que, supostamente em nome da ciéncia e do
progresso tecnolégico em saude, barreiras éticas sao desrespeitadas, seres humanos

sao prejudicados e nagdes sofrem abusos por parte de paises centrais.

As denuncias aqui registradas foram devidamente tornadas publicas por
respeitados veiculos de imprensa e artigos académicos da area, o que parece
insuficiente para que deixem de ocorrer os abusos. As analises dessas situagoes
denotam, como também ja referido, uma sobreposi¢céo do interesse econémico em
relacdo a saude, a vida e a soberania dos paises periféricos, configurando uma

racionalidade que naturaliza os interesses imperialistas dos paises centrais (35).

Restou evidente, em alguns dos casos apresentados, a aplicagao do duplo
padrao ético utilizado em pesquisas clinicas e o uso indiscriminado de placebo nos
ensaios realizados em paises periféricos. Tal situacdo pdde ser bem visualizada no

caso dos estudos sobre HIV em 15 paises, especialmente da Africa, em que — de
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maneira contraditoria — a situagdo de vulnerabilidade no acesso a saude foi usada
exatamente para justificar estudos com placebo, confrontando padrdes éticos

internacionais como a propria Declaragcao de Helsinque.

Homedes e Ugalde (70) colocam em destaque o que chamam de “secretismo”
das pesquisas realizadas na América Latina, que seria a falta de transparéncia na
conducgao dos ensaios clinicos. Os autores apontam que ndo ha acesso publico aos
documentos apresentados aos comités de ética e agéncias reguladoras em saude,
supostamente em nome da protecdo de determinadas informagdes e segredos
industriais. Denunciam, ainda, que violagdes éticas, erros e até mesmo fraudes em
resultados sdo encobertos pela industria em suas pesquisas, com a finalidade de
seguir fazendo pesquisas e de fazé-las de modo rapido, visando o registro e a

comercializacdo dos medicamentos testados o mais rapido possivel.

Em seu discurso, a industria farmacéutica construiu a ideia (ou falacia...) de que
as pesquisas sao benéficas aos participantes em paises periféricos, pois
proporcionariam a esse pais receptor da pesquisa recursos financeiros de capital
estrangeiro, promovendo, ainda, a transferéncia de conhecimento cientifico e
contribuindo, por fim, para melhorar a saude de toda a humanidade. De maneira geral,
esse entendimento parece ter sido aceito pelos governos, que tém se curvado as
demandas da Big Pharma, aceitando tornar os processos mais flexiveis em termos de

reducao de tempo e custos para a industria (70).

Os autores Homedes e Ugalde (43, 70) também evidenciam o interesse
principal da industria em gerar beneficios financeiros e ndo em responder as
necessidades de saude dos paises onde fazem pesquisa, apontando para diversas
acdes que denotam desrespeito aos principios éticos na conducgao das investigagdes.
Questionam duramente a eficacia e seguranga de novas drogas aprovadas, com base
na analise dos processos de retirada de medicamentos ja em comercializagao na fase
de estudos de pos-registro; tais ocorréncias tém sido frequentes e proporcionais ao
crescimento numérico dos ensaios clinicos realizados nos paises periféricos. Nesse
sentido, adicionalmente, os dois autores levantam a possibilidade de que as agéncias
reguladoras teriam um limitado controle sobre detalhes de condug&o desses ensaios

clinicos.
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Questionamentos adicionais sdo pontuados na literatura relativamente ao
atendimento das necessidades de saude dos paises periféricos por meio dos ensaios
clinicos empreendidos pela industria farmacéutica. Estudo publicado em 2006
identificou que entre os 1.556 novos medicamentos desenvolvidos entre os anos de
1974 e 2004, apenas 10 eram voltados ao tratamento de “doencas dos paises pobres,
e quando da inclusdo de malaria e tuberculose, o numero alcangou 21 medicamentos
(71). Essa informagédo configura um quantitativo em torno de 1% das inovagdes
farmacolégicas mundiais em trinta anos direcionadas as necessidades dos paises
periféricos (17), justamente um periodo em que muito aumentou a participagéo desses

paises em ensaios clinicos multicéntricos.

De forma semelhante, dados constantes em artigo de Homedes e Ugalde (40),
que avaliaram medicamentos com novas moléculas aprovados pelo FDA entre 2011
e 2012, mostram que nesse periodo foram testadas 33 drogas em 12 paises latino-
americanos, sendo registrados, até 2014, 60% dessas drogas. A excegdo de um,
todos os produtos com informacdo de preco disponivel apresentaram custo
equivalente a mais de um salario-minimo mensal em todos os paises e somente cinco
medicamentos foram classificados como “possivelmente melhores que outros ja
disponiveis”. Os autores também constataram que somente uma das drogas
aprovadas satisfaz as prioridades na area de atencao a saude dos paises de média e

baixa renda.

Ainda sobre as pesquisas realizadas nos paises periféricos, € notdrio que a
maioria delas sao estudos de fase lll, demonstrando que a fatia dos estudos que
corresponde a inovagéao tecnoldgica ndo é realizada nesses paises, e sim nos paises
sede das grandes industrias (48). Artigo publicado em 2005 por membros da CONEP
a época mostram que aproximadamente 79% dos projetos de ensaios clinicos com
cooperagao estrangeira analisados no Brasil, a época, correspondiam as fases Il e
de pesquisas, 14% a estudos de fase IV e apenas 7% de fase | (72).

Esse panorama coloca os paises periféricos como meros testadores de
medicamentos, conforme descrevem alguns estudos, e comprova a tese de que as
pesquisas multicéntricas pouco contribuem para o real desenvolvimento cientifico e
tecnologico dos locais onde os ensaios de fase lll representam a grande maioria dos

estudos realizados (73, 70).
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No que concerne ao locus, as pesquisas realizadas em paises periféricos
utilizam, muitas vezes, a estrutura do sistema publico como suporte, tanto para fins
de recrutamento de pacientes, como para a oferta de assisténcia (realizagdo de
exames e consultas de acompanhamento) e, adicionalmente, como referéncia de
suporte em caso de danos eventualmente causados pela pesquisa. O uso das
estruturas de hospitais e outros centros de atencédo a saude para fins de execugao
das pesquisas, no entanto, ndo é revertido em beneficios ao sistema publico, e os
custos que lhe sdo gerados com exames e atendimentos adicionais que venham a ser
necessarios no ambito das pesquisas, por exemplo, raramente sdo computados,

divulgados, tampouco ressarcidos (70).

No Brasil, por exemplo, pode-se inferir que seja vantajoso promover
recrutamento, considerando a possibilidade de obter amostras populacionais amplas
e bastante heterogéneas do ponto de vista étnico e genético, especialmente em
grandes cidades. Recrutar pacientes que utilizam hospitais do SUS é também
economicamente eficiente, pela infraestrutura e profissionais qualificados de que
dispéem e por facilitar o acesso a tratamentos para os grupos controles sem custo
aos pesquisadores ou patrocinadores. Essas estruturas e profissionais estao
acessiveis tanto para o recrutamento como para o acompanhamento dos pacientes e
disponiveis em casos de necessidade de assisténcia decorrente de danos causados

pelas pesquisas.

Vez que estamos tratando de relagdes financeiras envolvidas nas pesquisas
clinicas, é relevante mencionar que estudos demonstram que o elevado prego das
drogas apos aprovagao comumente fica inacessivel nos paises periféricos, entre
outras razdes, devido as patentes, ou seja, as pessoas seguem sem acesso aos
medicamentos e aquelas que participaram das pesquisas tém seus direitos violados

quando o tratamento & simplesmente interrompido apds o seu término (43, 74).

Em alguns casos, se tem noticia de que a industria farmacéutica apoia
financeiramente e por meio da oferta de advogados, associagdes de pacientes -
especialmente nos casos de doencgas raras que requerem tratamentos de alto custo -
para que cobrem na justi¢ca o direito aos medicamentos, a serem fornecidos nao por
ela, e sim pelos governos de seus paises, ou seja, aumentando o peso sobre o0s

sistemas publicos de saude, ja repletos de restricbes orgcamentarias. Nao ha
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discussao de prioridades coletivas, societarias, e sim, o fortalecimento das questdes
individuais, travestidas - em discurso construido e apoiado pela Big Pharma - de

questao coletiva de grupos de pacientes que apresentam suas demandas (74).

No tangente aos participantes de pesquisa, sabe-se que sua compreensao
relativa aos riscos e implicagdes da pesquisa pode ser limitada. Estudos
demonstraram que, em se tratando de paises periféricos, os pacientes doentes
recrutados terminam por participar das pesquisas propostas por nao haver alternativas
para acesso a um tratamento adequado a suas patologias. Trata-se da situagao de
vulnerabilidade multiplicada. Destaque-se, ainda, a questdo do risco representado
pelo exercicio de duplo papel pelo profissional de saude ao recrutar pacientes para
uma pesquisa, em que atua como o clinico responsavel pelo acompanhamento do

paciente e como o pesquisador que |lhe propde participagao na pesquisa (75).

Outro aspecto a que cabe conferir realce é o questionamento de Homedes e
Ugalde (76) relativo a capacidade técnica e analitica dos comités de ética em pesquisa
(nos paises onde existem sistemas com tais estruturas), que pode ser baixa para as
finalidades a que se propdem. Esse ponto de fragilidade sera tratado no capitulo

referente a discussao da presente tese.

Assumir essa fragilidade presente no ambito dos sistemas de regulacao ética
em pesquisas deve ser um apontamento bastante cuidadoso, considerando que os
expoe a criticas — e a propostas de solugdo advindas de contextos foraneos — por
parte daqueles a quem interessa o desmonte do modelo vigente, com vistas ao
afrouxamento de regras. Proposigdes nesse sentido serdo descritas na segao a
seguir, especificamente relativas a um programa de formacgao profissional na area de

pesquisa voltado aos paises periféricos.

4.2.3 Cursos De Etica Em Pesquisa Nos Paises Periféricos — Formagio Ou

Amestramento?

Adicionalmente as tentativas de interferéncia nos sistemas regulatérios dos
paises periféricos, exercidas diretamente sobre os 6érgéos reguladores e pela via
legislativa, existem registros frequentes de estratégias relacionadas a formacgéo e
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capacitagdo promovidas por alguns paises centrais tendo como foco pesquisadores e
pessoas que atuam em comités de ética em pesquisa em paises periféricos. Exemplo
bastante evidente sao as iniciativas de desenvolvimento profissional em diversas
areas de pesquisa clinica empreendidas pelo Fogarty Internacional Center, uma
fundacgao do NIH estadunidense, que oferece cursos de capacitacdo a pesquisadores,
em diversos niveis, em paises de baixa e média renda pelo mundo, especialmente na

Africa e América Latina.

E relevante elucidar esse mecanismo de interferéncia, por tratar-se de acao
aparentemente de cunho positivo, que poderia auxiliar na ampliagdo da capacidade
de pesquisa em tais paises, fortalecendo a autonomia destes e contribuindo para a
protecdo aos participantes de pesquisa nos locais onde s&o desenvolvidas. No
entanto, conforme ilustrado, a atuacdo da industria farmacéutica nos paises
periféricos esta mais relacionada a um padrdo de exploragao, indubitavelmente
visando o lucro, do que na intencionalidade de apoiar o desenvolvimento de sistemas
de saude fortes, abrangentes e autbnomos em capacidade de pesquisa, considerando
que muitas vezes os sistemas de regulagdo de tais paises tém bases diferentes

daquelas dos Estados Unidos, pais comumente patrocinador das pesquisas.

Bioeticistas brasileiros denunciaram vigorosamente essa estratégia
doutrinadora da fundagéo Fogarty, vinculada ao governo dos Estados Unidos. Em
carta ao editor do peridédico Archives of Medical Research, em 2015, Hellmann e cols.
apresentaram questionamentos acerca da finalidade das bolsas oferecidas a
pesquisadores de paises periféricos pela Fogarty em seus cursos, considerando
posicionamentos e atuacdo do NIH estadunidense relativos ao uso de placebo em
situagdes nao justificaveis e relativos a nao obrigatoriedade de fornecimento de
medicamentos pos-estudo, exatamente em pesquisas realizadas em paises

periféricos (77).

Os autores da carta (77) destacaram que a oferta de bolsas e cursos nesse
contexto vem se dando em sequéncia as controvérsias éticas relacionadas a
participacdo do NIH estadunidense no financiamento de muitos estudos sobre a
transmissao vertical do HIV, também as escaramucas pos revisdo da Declaragéo de
Helsinque no ano 2000, quando o documento reafirmou a inaceitabilidade do uso de

placebo em estudos com brago controle e acrescentou-se paragrafo sobre a garantia
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de acesso as melhores intervencdes ao final dos estudos. Tais alteragdes, é
importante frisar, foram rejeitadas pelo governo estadunidense, que teve como uma
de suas reagbes a promogdo do programa internacional de educagdo ética em
pesquisa, com sua propria interpretacdo do que seria ético nas pesquisas clinicas nos

paises periféricos.

Assim, é possivel interpretar, acerca da finalidade dos cursos da Fogarty e NIH,
que se trata de imperialismo moral travestido de educacgao ética internacional. A agao
de amestramento objetiva que as futuras decisbes desses pesquisadores e
participantes de comités de ética nos paises periféricos sejam orientadas por
parametros éticos mais flexiveis em relagao as normas internacionais, quando se trate
da avaliagcdo de estudos com duplo padrao financiados pela Big Pharma em paises
periféricos (77). A proximidade da Fogarty com o NIH deixa explicita uma relagédo de
conflito de interesses no que se refere a oferta gratuita e financeiramente estimulada

desses cursos e, especialmente, dos seus conteudos.

O apelo final dos autores brasileiros, ja na carta de tréplica (78), € um chamado
a declaragédo de origem dos fundos de financiamento dos cursos, com vistas a
explicitagdo da existéncia ou ndo desse conflito de interesse. Ainda, argumentam que,
para além de desenvolver solugcdes baratas e inexpressivas para os paises pobres, é
necessario promover o compartilhamento de beneficios e a garantia de padrdes éticos
universais no acesso as pesquisas e aos cuidados em saude, conforme asseverado
na DUBDH.

Como visto nas situagdes até aqui expostas, a industria farmacéutica busca
também interferir nos processos regulatorios dos paises, seja em ambito legislativo,
seja por meio de aproximagdes indesejaveis, como o investimento em apoio
educacional e as pressodes diretas sobre os 6rgaos reguladores. O fortalecimento dos
sistemas regulatorios nos paises periféricos, a real ampliacdo de sua capacidade de
pesquisa e a definicdo de prioridades nesse sentido sao justamente os pontos de
interesse e as apostas do presente estudo para fazer o contraponto as investidas

meramente arrecadadoras da Big Pharma.

Com efeito, percebe-se que o modo de operar comercialmente — inclusive na

conducédo das pesquisas, que tém finalidade comercial — das grandes industrias
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farmacéuticas, desrespeita os contextos socioculturais dos paises em que atuam,
minorando ou até desconsiderando a importancia de valores como justica social e
equidade. Esse modelo configura-se como uma forma de imperialismo moral, uma vez
que parte de premissas como o0 suposto gozo de autonomia pelos individuos
participantes de pesquisas em paises periféricos nas suas decisdes, e uma natural
regulacéo pela méo invisivel do mercado no que tange as questdes éticas e ao proprio
funcionamento dos sistemas de regulagéo ética em pesquisas com seres humanos. A
visdo de saude como mercadoria, como um bem a ser adquirido por quem puder

comprar, € a base dessa atuagao imoral.

Resta demonstrado, portanto, que a industria farmacéutica € também a
industria da pesquisa clinica, e que essa atuacido carece de fundamentacao ética
adequada, pautada pelo principio de justi¢a, especialmente se tratando das empreitas
de pesquisa realizadas nos paises periféricos. Fica subentendido, adicionalmente,
que interessa a industria o afrouxamento — referido eufemisticamente como
flexibilizagado — nas regulamentagdes da area de controle ético das pesquisas, onde a
Big Pharma atua e interfere com os processos regulatérios. Nesse sentido, é
indispensavel, entdo, que passemos a olhar de modo mais agudo e critico para o
ambiente regulatorio brasileiro, revisitando sua histéria de constru¢do e buscando

compreender como o cenario atual esta delineado.
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5 O PROCESSO BRASILEIRO DE REGULAGAO ETICA EM PESQUISA

Tendo em consideracéo os antecedentes e o contexto internacional ilustrados,
passa-se a apresentar a historia da regulacdo ética em pesquisas no Brasil,

fortemente influenciada pelo panorama internacional.

Serado apontadas questdes conjunturais que proporcionaram substrato para o
surgimento das normativas estruturais do Sistema CEP/CONEP, buscando conferir
visibilidade aos cenarios de construgcdo de cada norma, pontuando também decisbes
havidas e formas de conduzir os processos de elaboragdo e implementacdo. Mais
adiante na tese, serdo analisados esses processos tendo como lentes alguns dos
principios da DUBDH, entre eles, o respeito a vulnerabilidade humana, o equilibrio
entre beneficios e danos, o compartiihamento de beneficios das pesquisas com a
sociedade e a resposta as necessidades de saude desta, entre outros referenciais

bioéticos.

E relevante mencionar que a base legal de atuagdo da CONEP como comiss&o
vinculada ao CNS sao as Leis Federais de constituicdo do SUS e as que se referem
ao controle social em saude, quais sejam, a Lei 8080 de 1990 e a Lei 8142 do mesmo
ano (79, 80).

O presente capitulo abordara o tema por meio de cinco se¢des, a saber:
Regulagao ética em pesquisa — quem faz, como faz e por que faz; Resolugdo CNS/MS
01 de 1988; Resolugdo CNS/MS 196 de 1996; Resolucao CNS/MS 466 de 2012;
Cenario regulatorio atual — normativas complementares, a atuagdo do Sistema
CEP/CONEP e as perspectivas com relacdo ao PL 7082 de 2017.



50

5.1 REGULAGAO ETICA EM PESQUISA: QUEM FAZ, COMO FAZ, POR QUE
FAZ?

Conforme mencionado, o Brasil possui um sistema de regulagdo ética das
pesquisas com seres humanos realizadas no pais que € conformado pela CONEP e
o conjunto de CEP. Esse sistema foi criado pela Resolugédo 196 de 1996 do Conselho
Nacional de Saude, o que sera detalhado em secao especifica mais adiante. Antes da
196, o pais contava com outra normativa de base, a Resolugdao CNS/MS 01 de 1988,
que foi o embrido de um sistema regulatério, e que sera apresentado na primeira
secao deste capitulo. Precede essa Resolugdo, no mesmo ano de 1988, uma versao
do Cédigo de Etica Médica brasileiro, que, apesar da auséncia de cunho regulatério e
com ambito de aplicagao restrito especificamente a categoria, apresentou uma série

de diretrizes voltadas a orientacao ética sobre a “pesquisa médica”.

O Cédigo de Etica Médica brasileiro, promulgado em 1988 pelo Conselho
Federal de Medicina — CFM através da Resolu¢do CFM n° 1.246/88 (81), trouxe um
capitulo especifico, composto por nove artigos, a respeito da pesquisa médica.
Resolugbes anteriores do CFM, publicadas em 1975 e 1983 ja adotavam e
acompanhavam as diretrizes da Declaragao de Helsinque nos pontos em que ela
guardava relagdo com a ética médica. Embora tratem de prescricdes de cunho
deontoldgico, as Resolugbes em questdo foram importantes para orientar a pratica
profissional dos médicos, muito vinculada ao desenvolvimento de pesquisas clinicas
(82).

No mesmo ano, o Conselho Nacional de Saude viria a publicar a primeira
Resolugao tratando do tema, a Resolugdo CNS/MS 01 de 1988, esta, entdo, com

carater regulatério, como as subsequentes a serem apresentadas.

O atual Sistema CEP/CONEP conta com uma plataforma digital para registro e
analise ética dos projetos de pesquisa, e suas normativas proveem orientagdo aos
pesquisadores e membros relatores dos CEP sobre como os projetos devem ser

apresentados e avaliados.
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As orientagbes constantes das normativas definem tipos de documentos a
serem apresentados, critérios de avaliacdo ética, prazos de analise pelo sistema,
formatos das conclusdes de pareceres éticos que podem vir a ser emitidos, entre
outros importantes aspectos de regramento pratico que sdo essenciais para o

funcionamento do sistema.

Algumas areas especificas demandam analise dos projetos pela prépria
CONEP, conforme aponta a Resolugao CNS/MS 466 de 2012 (2):

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtengéo de material genético, salvo nos casos
em que houver cooperagdo com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com
instituicoes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteracbes da estrutura genética de células humanas para
utilizac&o in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana
(reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacao irreversivel dos
dados dos participantes de pesquisa;

2. reprodugdo humana: pesquisas que Sse ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que
afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas
serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas. Cabera analise da CONEP
quando o projeto envolver:

2.1. reproducao assistida;

2.2. manipulacao de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados
no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que
representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos ambitos de: experimentagdo, construgdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importagdo, exportagao,
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituigdo e funcionamento de biobancos para fins
de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e
9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP; [...] (Brasil, 2012, p. 9).
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A CONEP também atua como instancia recursal aos pesquisadores em caso
de ndo aprovagao de projetos pelos CEP e, ainda, como acolhedora de denuncias

relativas a conducdo inadequada de pesquisas.

Apods aprovagao pela instancia reguladora competente, o pesquisador e sua
equipe de pesquisa estdo aptos a iniciar a execugao do projeto, de acordo com o0s
termos em que foi aprovado, tendo obrigagdes relativas a apresentagao periddica de
relatérios, notificagdo de eventos adversos e apresentacido de emendas, conforme

necessario.

O monitoramento da execucgao dos projetos de pesquisa € uma das principais
dificuldades do Sistema CEP/CONEP na atualidade. Apdés a aprovacdo, seria de
extrema importancia verificar, por exemplo, se a aplicagdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE ocorreu da forma planejada, se houve
plena compreensédo dos participantes, se houve desisténcias, se efeitos adversos
foram notificados e adequadamente manejados, ou seja, é papel fundamental do
Sistema acompanhar a execugao dos projetos, atribuicdo conferida pelas normativas

em vigéncia.

52 RESOLUGAO CNS/MS 01 DE 1988

A Resolucédo CNS/MS 01 de 1988 foi o primeiro documento oficial visando
normatizar as “pesquisas em saude”, ambito de abrangéncia assim definido, com
estabelecimento de competéncias ao Ministério da Saude, quais sejam, emitir normas
técnicas para as pesquisas em saude, verificar seu cumprimento e determinar a forma

de acompanhamento destas.

Essa normativa pioneira do Estado brasileiro com relagao a matéria apresentou
os aspectos éticos basicos para realizagao das pesquisas com seres humanos no pais
e formalizou o papel dos comités de ética institucionais. Além disso, estabeleceu
diretrizes para diversos tipos de pesquisa em saude, como pesquisas com: NoOvos

recursos profilaticos, diagnésticos, terapéuticos e de reabilitagdo; criangas e
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individuos com capacidade reduzida de consentir; mulheres gravidas e conceptos,
entre outros grupos biologicamente vulneraveis; individuos com restricdo a
espontaneidade do consentimento; érgaos, tecidos e cadaveres; microrganismos
patogénicos; acidos nucleicos recombinantes; radiacoes ionizantes; e pesquisa clinica

farmacologica (5).

Pontuam-se alguns aspectos tematicos da Resolugdo que sao de interesse
para esta tese. Relativamente ao participante de pesquisa, utilizava-se dos seguintes
termos: objeto de pesquisa, sujeito, voluntario. Tratava também de pesquisa com
animais, pesquisa com material genético ndo humano, apresentava a tipificacdo de
risco em pesquisas, classificando-as em pesquisas sem risco, com risco minimo e
com risco maior que o minimo. Destaca-se, ainda, o estabelecimento da formalizagao
do consentimento por escrito, atualmente definido como Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido - TCLE, entdo denominado documento de Consentimento Pos-

Informacao.

Com relacdo a vinculagao dos comités de ética, determinou que toda instituicao
de saude que realizasse pesquisa deveria ser credenciada junto ao CNS e que este
emitiia as normas de credenciamento das instituicdes habilitadas a desenvolver

pesquisa.

Foram encontrados poucos registros relativos aos processos de elaboragao e
de implementacdo da Resolugdo 01 de 1988. Na avaliacdo de Francisconi e
colaboradores (83), que analisaram a implantagédo dos CEP no pais, a Resolugéo
carecia de eficacia, pois a atuagdo dessas instancias era restrita do ponto de vista
quantitativo e apresentava uma série de limitagbes, como as relativas a composi¢ao
dos comités, o tratamento dos projetos de acordo com as normativas éticas e a
confusao de atribuicbes com as comissdes de ética médica. As conclusdes do estudo
em referéncia apontaram como “lamentavel” a forma como vinha sendo realizada a
pesquisa na area biomédica no pais, destacando a necessidade de ampliar a

divulgacao das normativas nacionais e internacionais sobre ética em pesquisa.

Outros autores também se referem a Resolucdo 01 de 1988 como sendo de
baixo impacto e pouca adesao pelos pesquisadores brasileiros, por ndo explicitar

forma juridica, marcos estruturais, constituigdo e modo de atuagao institucional dos
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CEP, além de limitar-se a pesquisa médica — embora tivesse sido proposta para
abranger pesquisas em saude (82, 84).

Destarte, a Resolugcao 01 de 1988 representou consideravel avancgo, por ter
sido a normativa fundante da regulagéo de pesquisas no pais; porém, considerando
as dificuldades operacionais no seu periodo de vigéncia, o avango do conhecimento
tecnocientifico e o desenvolvimento da bioética como territério de estudos e praticas
implicado com as questdes de ética em pesquisa, despontou a necessidade de

revisdo da norma (85).

No ano de 1995, foram iniciados movimentos para revisdo da Resolugao, por
meio da criagdo de um Grupo Executivo de Trabalho — GET — no ambito do CNS. O
grupo foi organizado com composigao multidisciplinar, incluindo representacao de
usuarios do sistema de saude e da iniciativa privada (86). Coordenado pelo professor
William Saad Hossne, o GET executou diversas etapas de trabalho, conforme relato
presente em matéria constante do volume 1 dos Cadernos de Etica em Pesquisa (85):

Para elaboracao do texto que veio a se tornar a Resolugédo 196 foram
obedecidas as seguintes etapas: ampla consulta a comunidade
cientifica e a sociedade, solicitando analises e sugestbes para
aprimoramento da Resolucdo 01/88; divulgacdo das Diretrizes Eticas
Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo seres
Humanos (CIOMS-OMS); realizacdo de oficinas e seminarios para
discussao aprofundada do assunto; consolidagdo da proposta e
apresentagcdo em Audiéncia Publica; apresentagdao da proposta
preliminar no Congresso Brasileiro de Bioética; apresentagao final e
aprovacao pelo Conselho Nacional de Saude (Freitas, 1998, p. 7).

Com este percurso de ampliada discussdo e participacdo social, o GET
finalizou sua atuacéao, culminada pela publicacdo da Resolucdo CNS/MS 196 de 1996,
no Diario Oficial da Unido em 10 de outubro de 1996. O desafio posto diante da
Resolucéo era estruturar uma nova instancia regulatéria nacional exclusiva para tratar
das questbes éticas em pesquisa com seres humanos e organizar uma rede
independente e coesa de CEP, contando-se, para tanto, com um abrangente marco
normativo, referendado nacionalmente ao longo das etapas de seu processo de
elaboragao (85).
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5.3 RESOLUGAO CNS/MS 196 DE 1996

Vigente por 16 anos, a Resolugdo CNS/MS 196 de 1996 (1) aprovou diretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, incorporando,
de acordo com seu texto, os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros. Trazia, em seu preambulo, a
fundamentagcdo em documentos internacionais como o Cdodigo de Nuremberg, a
Declaragao de Helsinque e as Diretrizes do CIOMS, além de um conjunto de codigos
e dispositivos legais brasileiros, incluindo a Constituicdo de 1988.

Apresentou uma lista de termos e definigdes importantes para o entendimento
de seu escopo, entre 0os quais constavam: pesquisa, pesquisa envolvendo seres
humanos, pesquisador responsavel, patrocinador, risco, indenizagcao, comités de ética
em pesquisa, sujeito de pesquisa e vulnerabilidade. Definiu as implicagbes da
eticidade em pesquisa, tratando do consentimento livre e esclarecido, ponderacao
entre riscos e beneficios, relevancia social da pesquisa. Enunciou detalhadamente
como devia ser composto o protocolo de pesquisa para que fosse submetido a revisao
ética e trouxe uma secdo especifica sobre os Comités de Etica em Pesquisa.

No que tange aos CEP, definiu que fossem vinculados a instituigdes de
pesquisa, que contassem com composi¢cao multidisciplinar e que incluissem um
representante dos usuarios da instituicdo. Abordou-se, ainda, questdes relativas ao
mandato e forma de escolha de membros, remuneracdo, arquivamento de
documentos, além de detalhar as atribuicbes — entre as quais merece destaque o
acompanhamento do desenvolvimento de projetos, o papel educativo e a recepgao de

denuncias.

A Resolucdo CNS/MS 196 de 1996 foi a responsavel pela criagao da CONEP,
definida como a instancia colegiada com naturezas consultiva, deliberativa, normativa
e educativa, independente e vinculada ao CNS, cujo funcionamento ficou a encargo
do Ministério da Saude. Estabeleceu, ainda, um Grupo de Trabalho para assumir as
atribuicbes da CONEP até sua plena constituicdo e entrada em funcionamento e deu
outras disposi¢des transitorias. A primeira composic¢ao oficial de membros da CONEP
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foi nomeada pelo CNS por meio da Resolugédo 246 de 03 de julho de 1997, com um
total de 26 membros entre titulares e suplentes, ocasido em que a Comissao iniciou

formalmente seu funcionamento (87).

Na analise de alguns autores (82, 84, 86), a Resolugdo 196 representou
indiscutivel avango para a regulagéo ética de pesquisas no pais, por ter carater ético
e técnico simultaneamente. Sabendo-se que a Resolugcdo 01 de 1988 teve pouca
acolhida nos meios académicos nacionais, nao alcancando sucesso em sua
implementacgao, a 196 foi considerada eficaz por preencher essa lacuna, conferindo
operatividade a rede de CEP, com definicho mais precisa a respeito de sua
composi¢cao, mandato e atribuicdes e sua vinculagcido a recém-criada CONEP.

Assim, essa Resolucdo deu inicio a ideia da conformacdo de um Sistema
CEP/CONEP, a partir da criacdo da CONEP e da vinculagéo, por meio de registro
junto a esta, dos CEP. Foi também estabelecido um sistema informatizado para a
revisdo ética, o Sistema Nacional de Informagao sobre Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos — SISNEP, que mais tarde veio a ser revisado e expandido,
constituindo a atual Plataforma Brasil, onde os projetos séo registrados, avaliados e

acompanhados por meio do envio de relatérios.

No que se refere ao escopo, a 196 incluiu, em sua definicdo de pesquisas
envolvendo seres humanos, outros tipos de estudos para além da area biomédica, a

exemplo das ciéncias sociais.

Fica nitida, ainda, a preocupacdo relativa ao respeito a dignidade dos
participantes de pesquisa, entdo denominados “sujeitos de pesquisa”, seus direitos a
protecao, a importancia de pesar riscos e beneficios, a promoc¢io de sua autonomia
na obtencdo do consentimento, o retorno dos beneficios a estes. Destaque-se a
mengao a necessidade de “assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o

pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto” (Brasil, 1996, p.3).

Outro ponto a salientar é a previsao de articulagao do Sistema a outros 6rgéos
envolvidos na regulagdo de pesquisas, para além das questdes éticas, como a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria e outros setores do Ministério da Saude. A
Resolucao determinava que “Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes

diagndsticos, equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados
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do CEP a CONEP/MS e desta, apos parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria”
(Brasil, 1996, p.9).

Cabe também ressaltar a preocupagao com os possiveis beneficios gerados
ao pais por pesquisas com cooperagao estrangeira. A Resolugao exigia que fossem
comprovados 0s compromissos e vantagens aos participantes da pesquisa e para o
Brasil, o que configurou ampliagdo da perspectiva de analise e controle ético e,

portanto, importante avango nos aspectos regulatorios.

A explicitacado de principios bioéticos — ainda que restritos basicamente a teoria
principialista — e a insergdo da CONEP no ambito do CNS demonstram a preocupagao
com o enfrentamento de questdes complexas relativas a pratica cientifica no pais, e,
simultaneamente, conferem énfase ao controle social como pec¢a chave para a
regulacédo ética em pesquisas com seres humanos no Brasil. Trata-se de escolhas
que tiveram papel decisivo na implementagcdo do sistema de regulagdo ética no
territério nacional, tornando o controle social sobre a pratica cientifica uma
prerrogativa fundante deste (84). Hossne e Freitas o definem como um sistema que
atua como agente de controle social e ético, configuragao inerente a construgéo da
Resolugao 196, e que esses autores consideram internacionalmente pioneira no

campo das normas éticas (88).

Ao longo de seu periodo de efetivagao e vigéncia, a Resolugdo 196 promoveu
a expansao do quantitativo de CEP, a concretizacdo da CONEP como coordenadora
do Sistema, o amplo crescimento numérico de projetos de pesquisa analisados, o
desenvolvimento da ferramenta informatizada que serviu de base para as analises
éticas e a consolidagcdo de uma cultura ética nas pesquisas realizadas no pais (82,
89). O envolvimento das universidades e instituicbes de pesquisa com a
implementacdo da Resolucdo, além do Ministério da Saude, € também apontado
como fator decisivo para o incremento dessa cultura de proteg¢ao aos participantes de
pesquisa (88).

Informagdes constantes de relatos da atuacdo da CONEP apresentadas ao
Conselho Nacional de Saude em 2003 e compiladas em artigo de 2006 (90), apontam
as seguintes agdes cumpridas pela Comissao em referéncia: elaboragao e aprovagéo
de Resolucdes complementares & 196; publicacdo dos Cadernos de Etica em
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Pesquisa; a¢des de capacitacdo e estruturacdo de CEP; realizacdo de Encontro
Nacional de CEP; organizagdo e reformulagdo do fluxo de revisdo dos projetos de
pesquisa; desenvolvimento de programa de acompanhamento e avaliagédo de CEP e;

estreitamento da articulagdo com os érgaos de vigilancia sanitaria.

Para Guilhem e Greco (84), persistiam, a época da publicagdo de seu texto,
desafios ao sistema de regulagdo ética em pesquisa no Brasil, apontando para a
necessidade de ampliar a articulagdo da CONEP a outros 6rgaos envolvidos com a
avaliagao ética, financeira e de autorizagdo de pesquisas no pais, como a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, o Ministério da Saude e o Ministério de
Ciéncia e Tecnologia, com fins de qualificar a atuagéo para além da fungdo normativa
e regulatdria que ja vinha sendo realizada pela CONEP. Os autores indicaram também
algumas estratégias operacionais necessarias ao avango do Sistema, como: garantir
maior agilidade na avaliagao ética das pesquisas; avaliar possivel descentralizagao
da revisdao de protocolos pela CONEP; oferecer treinamento e capacitacdo aos
membros de CEP; promover a profissionalizacdo dos CEP; realizar eventos nacionais
com participacdo de todos os atores envolvidos nos processos de pesquisa; criar
férum de discussédo para os CEP e; ampliar o dialogo com diferentes campos do

conhecimento, visando incluir outras areas disciplinares.

Freitas, Lobo e Hossne (72) apontaram como desafios do Sistema, a época, os
seguintes: promover atuacgao integrada dos CEP com uso de critérios comuns na
avaliacao de protocolos; estimular que as instituigdes de vinculo dos CEP fornegam
melhor estrutura para seu trabalho; rever responsabilidades dos entes do sistema e
a integracdo com outros setores (a exemplo dos Conselhos de saude em todas as
esferas, do Ministério da Saude, da ANVISA, da Fundacido Nacional de Saude -
FUNASA e da Fundacdo Nacional do indio - FUNAI); sensibilizar periddicos,
universidades e 6rgaos de fomento a pesquisa no sentido de exigirem, previamente a
publicagdo, a aprovagédo ética de projetos; melhorar a interagdo com usuarios,
pesquisadores e patrocinadores de pesquisa. Introjetar a protegcdo aos participantes
de pesquisa como parte de uma politica publica foi também indicado como desafio

para o estabelecimento de uma visao de futuro ao sistema de regulacao ética (91).

Tendo postos tais desafios contextuais e sob o entendimento de que o avango

do conhecimento técnico cientifico e do campo da ética demandavam revisdes
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periddicas — como indicam o predmbulo da Resolucido 196 e as consideragdes
introdutdrias da Resolugao 466 — levou-se a cabo um processo de atualizagao do texto
da Resolugdo de 1996, por meio de consulta publica, que gerou um documento

denominado Resolugado 196/96 versao 2012 (92), constante do Anexo A.

Em documento do Conselho Federal de Medicina, que apresenta uma severa
critica ao processo de revisao da 196, Porto, Cunha e Martins (93) assinalam que foi
instituido um processo de consulta publica no periodo de 12 de setembro a 10 de
novembro de 2011, resultando na mencionada Resolugao 196/96 versao 2012, que
posteriormente teria, ainda, sofrido alteracbes substanciais e ndo aprovadas na
consulta publica, vindo a ser publicada somente em 13 de junho de 2013, com data

retroativa ao ano de 2012.

Barbosa, Corrales e Silbermann (94) informam que as contribuigbes havidas
durante a consulta publica foram consolidadas por um grupo de trabalho e suas
conclusées foram apresentadas no 1° Encontro Extraordinario dos Comités de Etica
em Pesquisa - ENCEP, realizado de 20 a 22 de setembro de 2012 na cidade de Sao
Paulo. Novoa (95) complementa essa informagéo, mencionando que os participantes

do Encontro elaboraram um documento e o submeteram ao CNS.

Nota divulgada através do site do Conselho Nacional de Saude, datada de 25
de setembro de 2012 (96), indica que a finalidade do ENCEP extraordinario fora,
precisamente, a revisdo do material apés as contribuicdes da consulta publica,
buscando-se ampliar a participacao da rede de CEP na formulagdo de uma versao
final do documento a ser encaminhado ao CNS. Participaram do evento cerca de 450
representantes dos CEP do pais.

A mesma nota explicita que um Grupo de Trabalho, sob supervisdo do CNS,
reuniu-se em marco de 2012 e realizou a compilagcdo das 1.890 contribuicdes
recebidas via consulta publica, cujo produto serviu como base para as discussdes do
Encontro. Ainda segundo a noticia, as alteragbes objeto da revisdo da 196 tiveram
como objetivo o fortalecimento do controle social para a garantia da protegéo aos
participantes de pesquisa, por meio da revisao de termos e defini¢cdes e da atualizacao
de referenciais bioéticos — sempre principialistas — que Ihe deram base, trazendo a
tempo presente aspectos que ndo constavam da Resolugao 196 (96).
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No documento que contém a Resolugao 196/96 versao 2012 — apresentado no
anexo A, posto que atualmente ja ndo se encontra disponivel no site da CONEP — é
possivel perceber diferengcas da Resolucdo 466 de 2012 tal como fora publicada, o
que sera abordado no capitulo de analise critica comparativa apresentada mais
adiante. Em seu resumido predmbulo, o documento menciona o processo de consulta
publica, a tabulacdo das contribuicbes havidas e a analise pelos participantes do
ENCEP, informando, ainda, que o encontro teria evidenciado a necessidade de
produzir-se, no ambito do Sistema CEP/CONEP, resolu¢cdes que abordassem as
demandas da area de Ciéncias Humanas e Sociais, a questao da tipificacdo de risco

e o delineamento de diretrizes para acreditagdo de CEP (92).

Por conseguinte, o documento fruto da revisdo da Resolugéo 196 de 1996 foi
apresentado na 2402 Reunido do Conselho Nacional de Saude — realizadaem 11 e 12
de dezembro de 2012 — que a aprovou, apés algumas considerag¢des de conselheiros

presentes (97).

No texto da ata (97), o documento apresentado para aprovagéo é denominado
“RESOLUCAO N°196/96 versdo 2012. RESOLUCAO n° xxxxxx, de xxxx de dezembro
de 2012”. O texto apresentado corresponde ao texto da Resolugao 466, publicada em

Diario Oficial da Unido em junho de 2013.

54 RESOLUGAO CNS/MS 466 DE 2012

A Resolucdo 466 de 2012 é atualmente o documento essencial do marco
regulatoério de ética em pesquisa vigente no pais. Nela, aparece formalmente mengao
ao Sistema CEP/CONEP e sao apresentados elementos que fortalecem a proteg¢ao
aos participantes de pesquisa, trazendo avancos importantes ao estabelecer a
necessidade de um processo de consentimento livre e esclarecido, para além da
simples emissdo e assinatura de um “Termo”. A 466 também define o Assentimento
como forma de anuéncia para participagcéo de criangas, adolescentes ou legalmente

incapazes em pesquisas. Afirma, ainda, que a analise de risco é componente
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imprescindivel para a analise ética, vinculando-a ao plano de monitoramento dos
estudos a ser estabelecido pelo Sistema CEP/CONEP. Assim, coloca o Sistema como

corresponsavel pela garantia de protecao aos participantes.

Algumas das mais relevantes novidades trazidas pela Resolugdo 466 dizem
respeito a orientacdo para que venham a ser elaboradas outras Resolugdes
especificas, relativas: as pesquisas da area de Ciéncias Humanas e Sociais, como
também para as pesquisas de interesse estratégico do SUS; a garantia de
participacdo de mulheres em pesquisas sem a obrigagdo de uso de contraceptivos,
uma vez que se declarem isentas de risco de gravidez, em determinadas condigdes;
e ao apontamento de diretrizes para a realizagdo de pesquisas com organismos
geneticamente modificados - OGM, células tronco embrionarias e para a constituicao

de biobancos.

Ainda, a 466 revoga sua correspondente anterior, a Resolugdo 196 de 1996, e
as Resolugdes 303 de 2000 (98) e 404 de 2008 (99). Alguns dos conteudos dessas
duas ultimas resolucdes foram incorporados na 466, como as pesquisas relativas a
reproducdo humana — de que se ocupava a Resolugdo 303 — além dos casos
especificos nos quais pode vir a ser autorizado o uso do placebo e as questdes
atinentes ao fornecimento continuado de medicamentos e a assisténcia aos
participantes pos-estudo, tematicas antes cobertas pela Resolugdo 404. A Resolugao
404 havia sido criada em resposta as propostas de alteracdo na Declaracdo de
Helsinque previstas para serem efetivadas a partir de outubro de 2008, com a
realizagdo da assembleia da Associacao Médica Mundial levada a efeito em Seul,
Coréia do Sul.

Para Novoa (95), a Resolugao 466 apresenta carater mais filosofico, indicando
referenciais da bioética como principios orientadores, conferindo realce a dignidade,
liberdade, autonomia, beneficéncia e ndo maleficéncia, justica e equidade. A autora
destaca que, entre as bases do documento, esta a Declaracdo de Helsinque em sua
versao antiga, do ano 2000, uma vez que o Brasil nao referendou a normativa sobre
ética em pesquisa no que se refere a flexibilizagdo do uso do placebo, que foi

incorporada a Declaragéo na sua versao de 2008.
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Novidades no contexto das referéncias trazidas pela Resolugéo 466 — embora
apenas por registro — sdo as mengdes a Declaragdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos — UNESCO, 1997 (100), a Declaragao Internacional
sobre os Dados Genéticos Humanos — UNESCO, 2004 (101) e a Declaragao Universal
Sobre Bioética e Direitos Humanos — UNESCO, 2005 (9).

No ambito operativo, a Resolucédo 466 define como prioridade de trabalho dos
CEP a analise de projetos com temas de relevancia publica e interesse estratégico
para o SUS, a partir de indicadores epidemioldgicos, o que, posteriormente, veio a ser
expresso em Resolucido especifica. Também buscando oferecer orientacao
operacional, a 466 fez referéncia a uma Norma Operacional que seria criada para
detalhar documentagcdo e procedimentos de analise ética; assim, a Norma
Operacional 001 de 2013 (102) foi publicada no site da CONEP, em outubro daquele

ano.

A secédo a seguir abordara informagdes sobre o atual ambiente regulatorio no
pais, apresentara brevemente o conjunto de normativas e resolugdes adicionais que
embasam o Sistema CEP/CONEP e tratara sobre as perspectivas diante da
tramitacédo do Projeto de Lei 7082 de 2017.

5.5 CENARIO REGULATORIO ATUAL - NORMATIVAS
COMPLEMENTARES, A ATUAGCAO DO SISTEMA CEP/CONEP E O ADVENTO DO
PL 7082 DE 2017

O processo regulatorio das questdes éticas em pesquisas com seres humanos
no pais envolve a elaboragao, aprovagao e divulgagao de diretrizes complementares,
de maneira a detalhar, especificar e ampliar a abrangéncia das orientacbes emanadas
da Resolugao CNS/MS 466 de 2012.

De fundamental importdncia técnica para orientar a organizacdo e
funcionamento do Sistema CEP/CONEP, a Norma Operacional 001 de 2013 detalha
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atribuicbes do CEP relativas aos procedimentos para submissdo, avaliacédo e

acompanhamento das pesquisas que envolvem seres humanos.

Entre as Resolugdes complementares, é relevante listar: a Resolugdo CNS/MS
446 de 2011 (103), que trata da composicdo, funcionamento e competéncias da
CONEP; a Resolugdo CNS/MS 441 de 2011 (104), que regula o armazenamento de
material  biologico humano em pesquisas — tratando dos biobancos e
biorrepositérios; a Resolugdgo CNS/MS 506 de 2016 (105), que trata do processo
de Acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa e; a Resolugdo CNS/MS 510 de
2016 (106), que dispde sobre as normas para as pesquisas que utilizem metodologias
da area de Ciéncias Humanas e Sociais.

Cabe mencionar, ainda, duas das mais recentes resolucdes do Sistema: a
Resolucdo CNS/MS 563 de 2017 (107), que trata de especificidades relativas a
pesquisa com doengas ultrarraras, e a Resolugdo CNS/MS 580 de 2018 (108),
abordando questdes éticas nas pesquisas de interesse estratégico para o SUS.

Uma série de Cartas Circulares emitidas pela CONEP detalham, também,
orientacbes e procedimentos relativos a temas variados, como: tramitacdo de
emendas a projetos; regularizagado de biobancos; atualizagdo sobre o TCLE; e a que
trata sobre pesquisas do tipo “relato de caso”.

Com a base normativa entdo delimitada, lancaremos o olhar sobre o atual
cenario regulatorio no pais, apresentando dados acerca da atuagdo dos CEP e
discorrendo sobre algumas das principais linhas de criticas relativas a atuagéo do
Sistema CEP/CONEP.

Artigo publicado por Jacome, Araujo e Garrafa (109) em 2017 apresenta um
estudo realizado com coordenadores de CEP, buscando caracterizar o perfil e a forma
de atuar destes comités no pais. Os autores entendem que a Resolugao 466, embora
nao tenha trazido avancos de grande importancia em relagcdo a 196, incluiu
modificagcdes que podem apoiar a realizacdo de analises éticas mais pertinentes no
que diz respeito a operacionalizagdo do trabalho dos CEP. Dentre as agdes voltadas
a qualificar o trabalho dos comités, foram assinaladas no artigo a publicagdo dos

Cadernos de Etica em Pesquisa, do Manual Operacional para os CEP e de material
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destinado a capacitacdo desses, além da realizagdo dos ENCEP e da criagdo da
Plataforma Brasil.

No tangente a pesquisa com os coordenadores, 0 mesmo estudo obteve dados
que indicam o cumprimento das regulamentagdes vigentes, dispondo, em sua maioria,
de estrutura adequada, boa comunicagao com os pesquisadores e trabalho dialégico
no interior das instituigdes onde funcionam. Foi apontada como importante fragilidade
a falta de monitoramento dos projetos aprovados, a exce¢do do acompanhamento de
relatérios parciais e finais. Destacou-se também a questdo de queixas de

pesquisadores relativas a tramitacdo e ao processo de avaliagao dos projetos (109).

O entendimento e reconhecimento desses pontos de fragilidade — como
também das fortalezas — sera essencial para que venham a ser trabalhadas mudancgas
necessarias no ambito do Sistema CEP/CONEP. Mais do que isso, € preciso olhar
para o sistema a partir do que Ihe é mais caro e fundamental, ou seja, sua vinculagao
ao controle social, a protecdo aos participantes de pesquisa, 0 comprometimento do
amplo contingente de pessoas e instituicbes envolvidas com a analise ética —
representado pelos CEP — além, naturalmente, do acompanhamento de execug¢ao das

pesquisas e da avaliacao de resultados no periodo pds-estudo.

Conforme aludido no capitulo inicial da tese, setores com interesses
econdbmicos na area utilizam-se das fragilidades dos sistemas regulatérios de
questdes éticas em pesquisa para criticar e buscar interferir em sua atuagao, com fins
de flexibilizar as regras de apresentagao, tramitacdo e aprovacédo de projetos de
pesquisa, essencialmente as pesquisas clinicas patrocinadas pela industria

farmacéutica.

Partindo dessa percepgao, versaremos sobre a intervencao da Big Pharma no
terreno do sistema regulatério brasileiro de ética em pesquisa. Trata-se de investida
articulada pela via legislativa, estratégia distinta das pressdes diretas sobre o érgéao

regulador com vistas a obter vantagens para uma atuagao mais facilitada.

A atual vers&o do Projeto de Lei — PL 7082 de 2017 encontra-se aprovada por

todas as Comissbes da Casa e pronta para pauta no Plenario’ da Camara dos

2 Até a data de fechamento desta tese.
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Deputados. Inicialmente, tratava-se de outro documento, o Projeto de Lei do Senado
— PLS 200 de 2015, proposto pelos Senadores Ana Amélia Lemos, Waldemir Moka e

Walter Pinheiro.

A CONEP vem trabalhando para divulgar - no ambito do Sistema e para a
sociedade como um todo - o risco de retrocesso representado pela tramitacdo do PL,
que propde o descolamento de todo o processo regulatério do controle social, a
destituicao da CONEP como instancia coordenadora do Sistema e a flexibilizagado de

normas protetivas aos participantes.

A Sociedade Brasileira de Bioética participa dos debates, posicionando-se
contrariamente a alguns pontos do PL, principalmente o desmonte do Sistema
CEP/CONEP, a flexibilizacdo do uso do placebo e do fornecimento de medicamento
pos estudo, tendo em conta que tais pontos indicam a reducdo da protecdo aos

direitos dos participantes de pesquisa (110).

O Conselho Nacional de Saude aprovou, em agosto de 2018, a Recomendacao
numero 36 (111), aos Deputados Federais e Senadores da Republica, a respeito do
PL em tramitacdo. Em linhas gerais, o texto da Recomendacéo reafirma a importancia
do marco regulatério brasileiro existente na area, ressaltando a preservacéo da
CONEP, a representagdo de usuarios no ambito do sistema regulatério, além das
muito caras questdes relativas a protegcdo aos participantes de pesquisa, como o
fornecimento de medicamentos poés estudo, a necessidade de consentimento para uso
de material biolégico humano e as questdes relativas ao seu armazenamento, além

da restricdo ao uso de placebo em situagdes onde exista melhor tratamento.

Também em 2018, durante o V ENCEP, foi elaborada uma carta dos
participantes manifestando posicionamento relativo ao PL. A carta assevera a
experiéncia acumulada de mais de 20 anos do Sistema CEP/CONEP, seu
reconhecimento como referéncia internacional, além dos processos de atualizacao e
aprimoramento em curso no Sistema. Conclui alertando e conclamando a sociedade

brasileira a se mobilizar no combate ao PL (112).

Por outro lado, entre as entidades que apoiam e promovem o PL, € importante
registrar a Associagdo Brasileira das Organiza¢cdes Representativas de Pesquisa
Clinica - ABRACRO e a Alianga Pesquisa Clinica Brasil. O site desta ultima veicula,
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inclusive, uma manifestagdo em apoio ao PL (113). Entre as instituigdes listadas como
parceiras da Alianga, estao a Associagcao Médica Brasileira, a Associacao de Pesquisa

Clinica do Brasil e a Interfarma — Associag¢ao da Industria Farmacéutica de Pesquisa.

De parte do Sistema CEP/CONEP, algumas respostas administrativo-politicas
vém sendo construidas em relacdo ao PL. Trata-se de tentativas de reforgar o valor
das analises éticas realizadas, a importancia do Sistema na forma como funciona,
vinculado ao controle social em saude e sem renunciar as questdes relativas a

protecao e as garantias aos participantes de pesquisa.

Entre as assim ditas reagdes no sentido de reforgar a atuagdo do Sistema
CEP/CONEP, cabe destacar a reformulacao da estrutura de pessoal e do modo de
funcionamento da CONEP. A contratagcao de assessores para realizar a analise ética
de projetos previamente aos relatores tém contribuido para a redugao dos prazos de

tramitac&do de projetos, questdo altamente sensivel para o Sistema (114).

Nesse sentido, dados constantes de apresentacao do Coordenador da CONEP,
retirados da Plataforma Brasil, mostram que em setembro de 2013, o tempo médio de
tramitacado de projetos no sistema era de 330 dias. Esse prazo foi otimizado para um
tempo médio de 26 dias em setembro de 2018, reduzindo o tempo de espera para
inicio das pesquisas, como ha muito era demandado pelos pesquisadores e
representantes das empresas financiadoras de projetos com medicamentos (114).

A CONEP e o Ministério da Saude investiram também na formulacdo de um
projeto de Qualificacdo dos CEP, com contratagao de consultoria para elaboragao de
treinamento a distancia, planejamento e execugéo de visitas a todos os CEP do pais,
visando realizar um amplo e completo diagndéstico situacional dessa rede, para,
posteriormente, levar orientagdes e treinamentos especificamente voltados as
necessidades particulares de cada CEP, buscando melhorar os processos de analise
de projetos e tendo por finalidade fortalecer a rede de protegdo ao participante de

pesquisa (115).

A retomada da publicacdo dos Cadernos de Etica em Pesquisa em 2019, que
teve 16 edicdes entre os anos de 1998 e 2005, é acao relevante para o Sistema

CEP/CONEP como modo de estimular a producéo cientifica no campo da ética em
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pesquisa, reunindo contribuicdes na area e efetivando a publicagdo como canal de
comunicacgao para os componentes do Sistema e para a sociedade (116).

As acbes e pressdes da CONEP junto ao Poder Legislativo vém gerando
ampliagdo nas discussdes sobre o Projeto e modificagdes no texto no sentido de
minorar as perdas em caso de sua aprovagao. Existe entendimento, no ambito do
Sistema CEP/CONEP, de que a publicagdo de uma Lei fortaleceria o Sistema, além
das garantias de protecao aos participantes de pesquisa. No entanto, deveriam ser
consideradas as bases ja existentes no Sistema, sem prescindir de pontos como a
vinculacdo ao controle social e os direitos do participante de pesquisa, referendados
pela regulamentacéo vigente. Portanto, o atual PL é percebido como grande perda as
construgdes e conquistas havidas ao longo da histéria do Sistema CEP/CONEP no

Brasil, conforme procurou-se apresentar neste Capitulo.

O Capitulo seguinte apresentara brevemente a situagdo da pandemia pelo novo
coronavirus, que eclodiu no planeta a partir do final do ano de 2019, tendo influenciado
sobremaneira o cenario das pesquisas com seres humanos e, por conseguinte,

trazendo implicagdes relativas a eticidade destas.
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6 A PANDEMIA PELO NOVO CORONAVIRUS: IMPACTOS SOCIAIS,
SANITARIOS E AS MUDANGAS NA REGULAGAO ETICA EM PESQUISA NO
BRASIL

Ao final do més de fevereiro de 2020, foram notificados no Brasil os primeiros
casos de doencga causada pelo SARS COV-2, um novo tipo de virus identificado como
pertencente a familia dos coronavirus. A doencga causada por este virus - altamente
infecioso e agressivo ao organismo humano - foi denominada COVID-19 (sigla para o
nome da doengca do coronavirus, do Inglés coronavirus disease), por serem
registrados em 2019 os primeiros pacientes infectados, na China. O virus se espalhou
rapidamente pelo mundo através de viajantes contaminados, tendo gerado um
numero alarmante de casos e de mortos, com impactos sociais e econbémicos

gigantescos nas diferentes sociedades.

A COVID-19 ndo possui tratamento eficaz comprovado até o momento da
elaboracgao deste texto, e o foco de seu combate sao as medidas de prevengao como
o distanciamento social, isolamento de casos, ampliagdo da testagem, orientagdes
para higienizacdo adequada das maos, etiqueta respiratoria e uso de mascaras de

protegao facial, e, mais recentemente, a vacinagdo massiva.

Dada a combinacao entre a velocidade de propagacéo do novo coronavirus e
a inexisténcia de tratamento eficaz, iniciou-se por todo o mundo uma corrida por
estudos com a finalidade de desenvolver e testar medicamentos e vacinas que

pudessem ser utilizados para o combate a doenca.

Considerando os amplos impactos negativos da pandemia sobre a vida no
planeta e as diferentes formas de abordagem da crise por parte dos governantes de
cada pais - cujas escolhas e decisbes tém gerado consequéncias relativas a vida e a
morte de seus cidadé&os - pretende-se a seguir pontuar questdes bioéticas referentes
aos impactos sanitarios e sociais da pandemia, abordando especialmente os reflexos
sobre o Sistema CEP/CONEP, objeto central da tese, ja que esse processo se refletiu
de modo significativamente agudo no Brasil, com seus desdobramentos e

consequéncias.
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O presente capitulo sera apresentado em duas sec¢des. Na primeira, serao
expostas questdes sanitarias e sociais relativas a pandemia no pais, de forma a
contextualizar o momento histoérico local a partir de um olhar da bioética. Na segunda
etapa, serdo abordadas as modificacbes implementadas pelo Sistema CEP/CONEP
no processo de analise ética das pesquisas envolvendo 0 novo coronavirus e as

inquietacdes presentes e resultantes desse cenario.

6.1 IMPACTOS DA PANDEMIA NO BRASIL — UM OLHAR DA BIOETICA
SOBRE A CRISE SOCIAL E SANITARIA

Sem pretensdo por uma analise aprofundada, a ideia dessa sec¢éo é pontuar,
de forma concisa, aspectos de cunho social e sanitario que vém ocorrendo no pais a
partir do inicio da pandemia, e que agravaram a situagao de desigualdade no acesso

a saulde e a outros direitos sociais.

Ndo € novidade que crises sanitarias e econbmicas atacam com maior
intensidade as populagdes mais vulneraveis socialmente. No entanto, a pandemia
causada pelo novo coronavirus expés de maneira muito mais violenta esse modo de
funcionamento das sociedades capitalistas, em que especialmente os mais pobres
sofrem com a carga da doenca e com a recessao econdmica (117). A inagao do
Estado brasileiro e algumas acbes deliberadamente desfavoraveis a protecdo da
saude e a vida das pessoas geraram consequéncias sociais de diversas naturezas,
algumas ja retratadas em pesquisas (117, 118) e outras que ainda virdo a ser
demonstradas ulteriormente na medida em que as consequéncias da pandemia forem

se tornando mais palpaveis.

O Brasil tem sofrido drasticamente com os impactos causados pela pandemia
de COVID-19, com numeros alarmantes de mortes, caos no sistema de saude publica
e privada por superlotacéo e falta de insumos, profissionais de saude adoecidos e
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exaustos, desemprego crescente, retorno do pais ao mapa da fome e prejuizos
econdmicos de enorme monta gerados pela redu¢cdo no consumo de produtos e

Servicos.

Como noticiado largamente pela imprensa nacional e internacional e
denunciado no ambito académico (119), o governo brasileiro vem demonstrando,
notadamente, incompeténcia, inagao e irresponsabilidade na gestdo da pandemia. O
negacionismo cientifico e a falta de um plano de acg&do diante da situagdo vém
causando adoecimento, morte e perdas as familias atingidas pela COVID-19,
sobrecarregando de maneira mais intensa e seletiva as populagbes mais pobres,
especialmente negros e indigenas, ja vulnerabilizados pela desigualdade racial e
econOmica existente no pais e aprofundada durante os ultimos cinco anos,

caracterizando explicitamente a necropolitica vigente no pais (120).

No cenario legislativo, vem sendo conduzida uma Comiss&o Parlamentar de
Inquérito — CPI — para investigar denuncias de corrupgéo e responsabilidade publica
nas agdes de governo durante a pandemia. O contexto politico envolve o interesse
voltado as eleigdes presidenciais que ocorrerdao em 2022, e apesar desse foco estar
evidente na condugdo da CPIl, toda a movimentagdo vém levantando uma
problematica extremamente sensivel do ponto de vista social e chamando atencao da
imprensa internacional, especialmente considerando os elevados numeros de casos
e de mortes por COVID-19 no Brasil.

Em momento tdo desafiador para toda a sociedade, o pais sofreu com trocas
constantes de ministros da saude, desautorizados pelo chefe do poder executivo
nacional, gerando a auséncia de elaboragao de um plano para combate a COVID-19,
com atraso na aquisicdo de vacinas e outros insumos para lidar com a pandemia.
Cabe destacar a ampla disseminacdo de informagbes falsas embasada pela
construgdo de discursos temerarios e negacionistas, como aqueles em que o
presidente da Republica ndo apenas defendeu o uso como promoveu a fabricacao
massiva de medicamentos ineficazes contra a COVID-19. Além disso, minimizou a
crise sanitaria em curso, promoveu aglomeragdes e criticou a adesdo ao uso de
mascaras, limitando a autonomia de estados e municipios na adocdo de medidas

como o isolamento e o distanciamento social e resistindo a implementagcao de
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necessarias agdes de amparo as familias desestruturadas economicamente por conta

da pandemia, como a garantia de auxilio financeiro emergencial.

Com as instituicbes académicas e cientificas desacreditadas e subfinanciadas
pelo governo e a populagdo mergulhada no caos e incerteza, notou-se que a
pandemia passou a ser também um momento em que se tornou facil abdicar dos
requisitos éticos na area de pesquisas, sob justificativa da urgéncia em desenvolver
tratamentos, equipamentos e vacinas capazes de frear o avango da disseminacao da
doenga. A exemplo, muita presséo incorreu sobre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria— ANVISA, para que agilizasse os tramites de analise e aprovagao de registro
emergencial de vacinas no pais, chegando-se, inclusive, a dispensar a realizagao de
ensaios clinicos de fase Ill no pais para que se pudesse pedir o registro, desde que ja
houvesse tais estudos e respectivas aprovagdes de registro por outras grandes

agéncias reguladoras (121).

Outra situagdo com implicagbes econdmicas e sanitarias foi a exigéncia
formulada pela empresa Pfizer para venda de doses ao Brasil (122), demandando que
0 pais assumisse a responsabilidade por eventos adversos que viessem a ser
causados pelo seu uso, além da contratagdo de um seguro especifico para tal. O
governo brasileiro rejeitou, inicialmente, tais condigbes, o que foi reconsiderado e
aceito muito posteriormente (123). Outros paises latino-americanos foram submetidos
a condicionantes semelhantes para aquisicdo de vacinas, a exemplo da Argentina,
que foi um dos paises onde se realizou parte dos ensaios clinicos de fase Ill da vacina
da Pfizer (124).

Tais excepcionalidades representam ameagas a soberania brasileira
relativamente a questdes de ética em pesquisa e de gestdo em saude publica como
um todo. A esse respeito, Solbakk e colaboradores (125) enfatizam a necessidade de
se manter os compromissos relativos aos principios éticos centrais e as obrigagdes
fundamentais no que tange aos direitos humanos, representados nas normativas de
regulacédo ética em pesquisas que foram cuidadosamente construidas ao longo do
tempo. Os autores advertem para as muitas incertezas e para provaveis falhas no
conhecimento integral a respeito da doenga, o que requer grande cuidado com as

questdes de beneficios e danos envolvidas nas pesquisas, lembrando que, em outras
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situacdes na Histéria da humanidade, muitos abusos éticos foram cometidos em nome
da ciéncia, contrapondo a importancia de construgdo de um legado a partir da

experiéncia atual.

Buscando orientar a construgdo coletiva de solugdes eticamente aceitaveis
diante de um problema que atingiu a toda a humanidade, o Comité Internacional de
Bioética da UNESCO - IBC e a Comissdo Mundial da UNESCO para a Etica do
Conhecimento Cientifico e Tecnologico — COMEST publicaram, em abril de 2020, uma
Declaragao conjunta sobre a COVID-19 (126) apresentando consideragdes éticas sob
perspectiva global, apelando pela tomada de medidas urgentes pelos governos com

vistas a superacgao da situacao.

A Declaragado (126) se apoia fortemente nos principios da DUBDH, com
destaque para a “Responsabilidade Social e Saude”, a “Nao-Discriminacdo e Nao-
Estigmatizacdo”, o “Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade
Individual”. O documento trata, entre outras questdes: da importancia da consideracao
de incertezas na tomada de decisbes; do estabelecimento do didlogo interdisciplinar;
da fundamentacdo de politicas assentadas em sodlidos conhecimentos e praticas
cientificas; do fortalecimento de sistemas de saude; das responsabilidades individuais
e coletivas pela saude; da qualidade da informacédo disseminada e do acesso ao
conhecimento de maneira critica; do uso apropriado de tecnologias digitais para apoio

ao combate a pandemia; da cooperagao e solidariedade internacionais.

Cabe ressaltar a preocupagao explicitada no texto da Declaragdo (126)
relativamente a tematica da ética em pesquisas com seres humanos, abordada de
maneira a valorizar as praticas de pesquisa responsaveis, a despeito da urgéncia para
se encontrar uma cura. Ainda que entendendo a necessidade de procedimentos de
analise ética mais ageis, o documento afirma que principios éticos ndao devem ser
transgredidos e que o compartilhamento de resultados e de beneficios com todos os

seres humanos devem ser reconhecidos como valores centrais.
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6.2 MODIFICACOES NOS PROCEDIMENTOS DE ANALISE ETICA DE
PESQUISAS SOBRE O NOVO CORONAVIRUS

Esta secao aponta as modificacdes implementadas pelo Sistema CEP/CONEP
no processo de analise ética das pesquisas sobre o novo coronavirus, o que traz

algumas preocupacgodes a este cenario, a serem discutidas mais adiante na tese.

Desde o inicio da pandemia, os estudos experimentais e intervencionais
relacionados ao coronavirus e a COVID-19 vém sendo analisados excepcionalmente
no Brasil, de forma centralizada, pela CONEP, ndo cabendo analise pelos CEP locais.
Dados relativos a esses estudos, publicados em boletins semanais pela CONEP,
mostram que, até fevereiro de 2021, foram aprovados 823 protocolos de estudo
originais, sendo 551 observacionais e 272 estudos experimentais e intervencionais,
de 78 instituicdes proponentes, com 129.645 participantes de pesquisa. Destes 272
estudos experimentais e intervencionais, 59,2% foram propostos por instituicoes
publicas e 40,9% por instituicdes de pesquisa, empresas ou universidades particulares
(127).

Os dados demonstram a predomindncia de instituicdes publicas como
proponentes, o que reforca a importancia do debate a respeito do fortalecimento do
sistema publico de saude, habitual locus de pesquisas no Brasil. Coloca também em
destaque a relevancia do monitoramento de execucao desses estudos, assim como
da necessaria compensacgao devida ao SUS, inclusive financeira, como cenario das

mais diversas empreitas de pesquisa, inclusive no periodo da pandemia.

Considerada a atual conjuntura, se passa a descrever e problematizar as
mudangas havidas no processo regulatorio de ética em pesquisas no Brasil nesse

cenario especifico desde o inicio da pandemia.

Apos a OMS declarar, em 31/01/2020, a emergéncia em saude publica de
importancia internacional causada pelo novo coronavirus, a CONEP realizou reuniao
plenaria de seus membros e decidiu pela analise em carater de urgéncia, com
tramitagcado especial, dos protocolos relativos a COVID-19. Os CEP foram entao
instruidos, por meio de informe (128) da CONEP emitido em fevereiro de 2020, a ndo

realizar apreciacao ética desses protocolos, mas apenas encaminha-los a CONEP
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com decisdo de aprovagcdo e, quando do retorno dos protocolos ao CEP,
simplesmente referendar a decisdo de aprovagao da CONEP.

Em abril de 2020, um segundo informe (129) foi enviado aos CEP, orientando
quais protocolos de pesquisas relativos a COVID-19 deveriam passar a ser

encaminhados e analisados pela CONEP, a saber:

e protocolos de areas tematicas especiais (definidos na Resolugdo CNS/MS
466/2012);

e protocolos indicados pelo Ministério da Saude, pelos secretarios de saude dos
estados, dos municipios e do Distrito Federal;

e ensaios clinicos;

e protocolos de pesquisa cuja tematica fosse saude mental;

e outros a critério dos CEP.

Segundo o referido informe, os demais protocolos de pesquisa relativos a
COVID-19 deveriam ser analisados nos CEP de origem. Relativamente aos projetos
a serem enviados para analise da CONEP, a orientacdo de encaminhamento se
manteve a mesma do informe anterior, ou seja, o coordenador deveria aprovar o
protocolo e encaminhar a analise da CONEP, cabendo a esta deliberar sobre o projeto

em regime especial de tramitagao.

O informe explicita o funcionamento do regime especial de tramitacdo de
projetos relacionados a COVID-19, tratando-se de reunibes diarias de camaras
técnicas especificas compostas por membros relatores e pela assessoria da CONEP,
por meio virtual, sete dias por semana e em dois periodos. E mencionado que as
analises sdo realizadas “(...) sempre em conformidade com as normativas éticas
vigentes e com a celeridade exigida pela atual situagao (...)” (Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa, p. 1). Afirma, ainda que “Em virtude disso, a Conep vem sendo
amplamente reconhecida pela comunidade cientifica como capaz de responder a
sociedade com o tempo e a qualidade de analise ética necessarios a gravidade da

situacdo” (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, p. 1).

Trata-se de uma avaliacdo realizada pela propria instdncia que decidiu

modificar o formato da analise ética dos projetos. Para além de ser unilateral, ndo é
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possivel atestar a qualidade da analise ética em referéncia, estando também os CEP
privados de informacgdes mais detalhadas sobre os estudos aprovados pela CONEP.
A avaliacdo relativa ao reconhecimento pela comunidade cientifica pode ser
entendida, inclusive, como evidéncia de conflito de interesses, pois a aprovagao
acelerada sempre foi demanda oriunda de pesquisadores e patrocinadores, visando
facilitar a realizacdo das pesquisas e, portanto, otimizar seus processos de trabalho
com vistas a rapida aprovacao de novos produtos e sua aptidao a comercializacao.
Trata-se, assim, de questao altamente sensivel e de necessaria reflexdo no ambito do
Sistema CEP/CONEP, ainda que haja demanda social por respostas rapidas em
tempos de pandemia, justamente pelo risco de excepcionalidades na analise ética,
conforme adverte Solbakk (125).

A divulgacao a sociedade dos resultados de analise dos protocolos de pesquisa
relacionados a COVID-19 vem sendo realizada por meio de Boletins semanais,
divulgados de acordo com a semana epidemioldgica, apresentando dados
cumulativos e listagem nominal de todos os estudos aprovados pela CONEP,
instituicdo proponente e numero de registro junto a Plataforma Brasil. Constam
também informagdes basicas sobre o tipo de estudo, se observacional ou
experimental e de intervengado, tipo de terapéutica, medicamento ou vacina em

avaliacao e quantitativo de participantes de pesquisa envolvidos.

Mais recentemente, a CONEP criou um projeto de observatério (130) em que
sdo disponibilizadas informagdes agregadas e estruturadas sobre as pesquisas por
ela analisadas e inseridas na Plataforma Brasil. Segundo essas informagdes, o
Observatorio Plataforma Brasil tem como objetivo apresentar dados consolidados de
projetos de pesquisa, com fins de divulgagdo sobre esse cenario no pais, visando
também fornecer apoio a gestao de politicas de saude e desenvolvimento da ciéncia

e tecnologia.

Conforme entende a prépria CONEP, essa iniciativa € de grande validade no
sentido de democratizar as informacgdes relativas as pesquisas realizadas no pais,
devendo ser impulsionadas para que a sociedade brasileira tenha conhecimento dos
investimentos publicos implicados nessas pesquisas e que se possa monitorar se sua

execugao ocorre da forma como foram planejadas e aprovadas.
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Ainda que se reconhega a importancia e o vulto de tal projeto, na perspectiva
de um monitoramento relevante e eficaz, entende-se que as informagdes divulgadas
atualmente sdo minimas, devendo ser ampliadas para incluir os projetos avaliados no
nivel dos CEP e muito mais detalhadas para permitir o reconhecimento dos
investimentos publicos e o adequado monitoramento da condugdo ética das
pesquisas. Em que pesem o sigilo requerido em algumas situagbes, dadas as
questdes de segredo industrial e patentes — altamente questionaveis do ponto de vista
do interesse publico, que deveria prevalecer — nao se pode prescindir do direito a
informacdo mais detalhada do que apenas o nome do estudo, a quantidade de
participantes envolvidos, nome do produto ou terapéutica em teste e o estado ou

Regiao de origem.

No que concerne aos estudos com imunizantes contra a COVID-19, outros
temas vém ocupando a atual pauta do ambito regulatério, como a quebra de
cegamento apds verificacdo de efetividade dos produtos em teste; a necessidade de
testar novos produtos em comparagdo a imunizantes ja aprovados e nao em
comparacao a placebo; a utilizacdo de doses de reforgo e a mistura de imunizantes
de distintos fabricantes em protocolos de imunizacdo. Para além das questdes
cientificas stricto senso, é essencial atentar aos aspectos éticos envolvidos, o que
requer olhar atento desde a elaboracédo dos projetos até sua aprovacgao, divulgagao
de resultados e acesso poés-pesquisa, com adequados mecanismos para o

monitoramento nas diversas fases.

Os questionamentos aqui apontados, além de outros relativos ao acesso aos
beneficios gerados pelas pesquisas relativas a COVID-19 serdo aprofundados na

etapa da discussao.

Com essas informagdes, finaliza-se a etapa de exposi¢cdo situacional e
operacional do Sistema CEP/CONEP nos tempos atuais. A sequéncia do presente
texto consistira na analise critica comparativa entre as Resolucdes 196 de 1996 e 466
de 2012.



77

7 ANALISE CRITICA COMPARATIVA DAS RESOLUGOES 196/1996 E
466/2012

Tomando por exposto o cenario de constituicao do Sistema CEP/CONEP e
atendendo aos objetivos propostos para a construgdo dessa tese, € importante
adentrar, de forma mais detalhada, uma analise comparativa ponto a ponto das
Resolugdes CNS/MS 196 de 1996 e 466 de 2012. A comparacgao busca identificar as
perdas e ganhos entre as Resolu¢des, apontar lacunas, possibilitando, mais adiante,
interpretar as implicagdes advindas do processo de atualizag&o da principal norma do

sistema regulatoério de ética em pesquisa com seres humanos em nosso pais.

Entende-se que as bases de um sistema devem refletir o conjunto de seus
componentes e fornecer orientagdo segura para seu funcionamento, a todos que dele
participam de maneira continuada e diuturna (os Comités de Etica em Pesquisa) e aos
que transitam no sistema sob suas regras (pesquisadores, financiadores, instituicdes

envolvidas, e, fundamentalmente, os participantes de pesquisa).

O olhar aqui aplicado ¢é parcial, na medida que n&o representa os participantes
de pesquisas tampouco quem as financia. Trata-se da perspectiva de uma
pesquisadora em bioética, membro de CEP, com vivéncia na analise ética de
pesquisas com seres humanos, inclusive a frente da coordenacao de um CEP. Outros

olhares podem vir a complementar o enfoque, o que sera indicado adiante.

Além do ja mencionado documento publicado pelo CFM com avaliagao critica
ao texto da Resolugédo 466, foram encontrados alguns documentos e artigos que
apresentam comparacoes técnicas e até uma tabulacao entre os pontos comuns e em
distincdo entre as Resolucdes 196 e 466, percursos estes dos quais nos servimos
como apoio para o capitulo ora em exposigao, acrescentando-se abordagem critica,
com base no caminho trilhado até a presente etapa desta tese e tendo por referéncia
os apontamentos da DUBDH relativos a ética em pesquisa (93,95,134,135).

Os topicos selecionados para a analise critica assim o foram de acordo com o
interesse para a tese, ndo tendo sido analisadas integralmente cada uma das
alteracdes textuais entre as Resolugdes.
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O capitulo de analise comparativa esta conformado por cinco secoes,
organizadas de acordo com o modo como se apresentam as partes do texto da
Resolugcao 466: Introito das Resolucdes; Aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos; Processo de consentimento livre e esclarecido, riscos e beneficios;
Protocolo de pesquisa e o Sistema CEP/CONEP; Procedimento de analise ética,
pesquisador responsavel, outras disposi¢cdes, resolu¢cdes e normas especificas e

disposicoes finais.

7.1 INTROITO DAS RESOLUCOES

A Resolucao 196 traz uma série de fundamentos e caracterizacdes pontuados
em sua secado inicial, denominada “predmbulo”. O predmbulo lista os principais
documentos internacionais considerados como referéncias para a resolugao,

conforme mencionado na se¢ao 3 do capitulo anterior.

Em formato um pouco distinto, a Resolugdo 466 traz, em seu introito,
conformado em uma série de consideragdes, os mesmos documentos internacionais
apresentados como base na 196 - acrescidos, conforme exposto também em secao
do capitulo anterior — de mencao a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos Humanos, a Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos

e a Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

Cabe ressaltar que a Declaracio de Helsinque é referenciada pela 466 em suas
versdes até o ano 2000; sabe-se que, posteriormente, a declaracdo incorporou a
flexibilizagado do uso de placebo e o ndo compromisso dos patrocinadores para com
os participantes das pesquisas no periodo pds-estudo; a versao posterior, portanto,
fora intencionalmente ndo referendada, portanto, pelo atual marco regulatério
brasileiro, a partir de firme posicionamento tomado pelo Conselho Nacional de Saude
a respeito. Trata-se de decisao enfatica contra o imperialismo moral que é efetivado

através das alteragdes na Declaracdo de Helsinque aprovadas pela Assembleia
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Médica Mundial em sua reunido anual de 2008 realizada em Seul, Coréia do Sul; esse
posicionamento € ponto positivo a destacar na atualizagdo do regulamento brasileiro.

Trazer a DUBDH como um dos documentos de referéncia a norma brasileira foi
outra decisdo acertada. Com importante participacdo da delegacédo brasileira no
processo de construgdo DUBDH — aprovada pela unanimidade dos 191 paises
componentes da UNESCO - trata-se de referéncia essencial também para a ética em
pesquisa. Nesse sentido, os principios e diretrizes constantes em seus artigos
poderiam estar ainda mais presentes ao longo do texto da Resolugao 466, para além

de constar meramente como um de seus fundamentos de referéncia teorica.

De todo modo, os documentos escolhidos como referenciais para a 466 tém
importancia quanto a sua vinculagao historica e representagao social. De forma geral,
€ possivel considerar que os fundamentos normativos do Sistema CEP/CONEP estao
referenciados historicamente aos avancos da humanidade no que se refere aos

direitos humanos e a questdes caras a bioética e a ética em pesquisa.

Para além dos referenciais internacionais, sdo abordados e destacados nas
consideragdes iniciais alguns valores presentes na Constituicio da Republica
Federativa do Brasil, entre os quais, soberania, respeito a dignidade da pessoa
humana, garantia do desenvolvimento nacional, erradicagdo da pobreza e redugao

das desigualdades sociais e regionais.

O texto que configura a Resolugdo como tal é fielmente o mesmo da 196:
“Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo

seres humanos” (Brasil, 2012, p. 1).

Em seu item |, como disposi¢cdo preliminar, sdo apontados referenciais
bioéticos incorporados pela Resolugao, ampliados em relagado aos tradicionais - de
cunho principialista - constantes da 196, acrescidos da equidade. Pode-se considerar
que essa inclusao é também ponto positivo na atualizagdo de nosso marco regulatorio,
visto que a equidade é principio importante em contexto de enormes desigualdades

sociais e econdmicas como o brasileiro.

No que toca a ética em pesquisa, a equidade se apresenta como dinamizador

essencial para a discussao acerca do acesso as pesquisas e aos beneficios por elas
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gerados, e poderia, assim, parametrizar, em conjunto com a beneficéncia, a avaliagéo
do potencial dos projetos em distribuir e tornar acessiveis esses beneficios. Ao passo
que a inclusao da equidade se apresenta como ponto positivo, percebe-se fragilidade
da 466 em nao incorporar de modo mais vigoroso e explicito outros principios
elencados na DUBDH como bases para a norma, a exemplo do compartilhamento de
beneficios e das questdes relativas as praticas transnacionais de pesquisa.

Quanto aos termos e definigdes constantes das Resolugdes, houve mudangas
e foram adicionados novos termos, tornando mais explicitos alguns conceitos
importantes para a compreensao e efetivagdo da Resolugcdo 466. Enquanto a 196
apresentava 16 termos, a 466 traz 25 termos que lhe servem de embasamento

conceitual.

Os novos termos, constantes do item |l da 466, encontram-se assim listados:
achados da pesquisa; assentimento livre e esclarecido; assisténcia ao participante de
pesquisa; beneficios da pesquisa; instituicao coparticipante de pesquisa; participante
de pesquisa; pesquisa em reproducao humana; pesquisador; provimento material
prévio; relatério final; relatorio parcial; e termo de consentimento livre e esclarecido.
Alguns deles guardam implicagdes mais voltadas a orientagéo técnica na elaboragéo
e submissao dos projetos a analise, enquanto outros podem ser considerados como
marcadores de intencionalidade da Resolugdo em marcar limites éticos aos
pesquisadores e patrocinadores, por um lado, e aportar garantias ao participante de

pesquisa, por outro.

A inclusdo do assentimento — item 1.2 — pode ser considerada sobremaneira
importante, para além de sua inclusdo como um termo a ser elaborado e aplicado,
pois denota a preocupacao em considerar os interesses de criangas e adolescentes,
entre outros grupos legalmente incapazes de consentir, valorizando sua capacidade
de compreensao ainda que limitada e vinculada ao consentimento de seus

responsaveis.

De forma semelhante, as definicbes do que se entende, no ambito da
Resolugao, por assisténcia ao participante de pesquisa, item 1.3 — contemplando e
diferenciando assisténcia imediata e integral — e por provimento material prévio, item

[1.18, sédo relevantes para balizar os direitos e garantias aos participantes de pesquisa.
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A defini¢cdo a respeito do Termo de consentimento livre e esclarecido — TCLE
foi outra novidade trazida pela Resolugédo 466 (2):

[..] documento no qual é explicitado o consentimento livre e
esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma
escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar
(Brasil, 2012, p.3).

A Resolugao 196 trazia o TCLE como documento vinculado obrigatoriamente
ao consentimento como processo, o que foi alterado. Na 466, consentimento é
definido como o processo de obtencéo da anuéncia, e o TCLE aparece, entdo, como
item & parte. E possivel compreender que o processo de consentimento deve sempre
acontecer, porém, pode ser registrado de outras maneiras — como posteriormente veio
a ser estabelecido na Resolugao 510 de 2016, que trata das pesquisas na area de
ciéncias humanas e sociais, onde o0 processo pode ser realizado e registrado de
formas distintas da tradicional emisséo e assinatura do TCLE.

Ainda, alguns termos foram retirados e outros revisados em seus textos de
definicdo. Retirados os termos: comités de ética em pesquisa — CEP; incapacidade;
promotor; e sujeito da pesquisa. Alterados em seus textos: consentimento livre e
esclarecido; dano associado ou decorrente da pesquisa; indenizagao; instituicdo de
pesquisa; patrocinador; pesquisa; pesquisa envolvendo seres humanos; pesquisador
responsavel; protocolo de pesquisa; ressarcimento; risco da pesquisa; e
vulnerabilidade. A definicdo “termo de assentimento” foi a unica cujo texto foi
integralmente mantido na 466, no item 11.24.

A alteracdo no texto que define “dano associado ou decorrente da pesquisa” —
item 11.26 — retirou a necessidade de comprovacgao de nexo causal para definir o dano,
que era presente na 196, e que pode ser considerada uma alteracdo bastante
relevante. A situagdo de vulnerabilidade e, muitas vezes, de dependéncia do
participante em relagao ao pesquisador o coloca em desvantagem para uma possivel
comprovagao de nexo, caso venha a sofrer algum dano, direto ou indireto, relativo a

participacado na pesquisa.
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O termo “sujeito da pesquisa” foi retirado e substituido por “participante de

pesquisa’, esse designado como:

[...] individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is),
aceita ser pesquisado. A participagao deve se dar de forma gratuita,
ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia.
(Brasil, 2012, p.2).

Observe-se que, para além da mudanca de denominacdo, que € bastante
polémica e que pode implicar na forma como sao considerados aqueles que aceitam
participar de pesquisa — de sujeitos a atores, participes sem necessariamente estarem
sujeitando-se a pesquisa — em relacdo ao conceito de “sujeito de pesquisa”, foi
acrescentada a possibilidade de remuneragdo em pesquisas clinicas de fase | ou de
bioequivaléncia, que era expressamente vedada no texto da 196 para qualquer tipo

de pesquisa.

Tal possibilidade importa na medida em que abre uma exceg¢ao no ambito do
sistema regulatério brasileiro que caracteriza retrocesso na protegao aos participantes
de pesquisa, permitindo que pessoas saudaveis sejam pagas para participar de
pesquisas relativas a seguranca clinica e indicios de eficacia de novos medicamentos,
sem qualquer beneficio possivel a sua saude (93). Trata-se de opgao que contradiz
contundentemente a esséncia histérica da proposta brasileira de controle ético das
pesquisas com seres humanos, destacando-se a dissonancia com o artigo 15 da
DUBDH, que aponta que os beneficios gerados ndo devem representar indugao

inapropriada para que as pessoas se sujeitem a participar de pesquisas.

Essa discussao coloca em evidéncia situacbes de vulnerabilidade social,
considerando que, conforme apontam estudos, a remuneracado parece estimular a
profissionalizacdo de participantes de pesquisa - sobremaneira entre grupos de
pessoas vivendo dificuldades financeiras e exclusao social tais que aceitem submeter-

se a testes de seguranga por dinheiro (136,137).

Importante ressaltar que, conforme aponta o documento publicado pelo CFM
(93) a respeito da critica a 466, o texto de definigao do termo “participante da pesquisa”
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foi alterado apds sua aprovagao como “Resolugado 196 versao 2012” no ambito do V
ENCEP3. Apresentamos os textos para comparacao:

.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer
forma de remuneragao (Brasil, 1996, p.2).

I1.14 - Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida
e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), se submete a protocolo de pesquisa (Brasil,
2012b, p.2).

11.10 - Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida
e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de seu(s)
responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagao deve
se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase
| ou de bioequivaléncia. (grifo nosso) (Brasil, 2012, p.2).

Percebe-se que a ressalva relativa a possibilidade de remuneragcdo nao fez
parte dos debates coletivos por ocasido da elaboragdo do texto da 466, sendo
incorporada ao texto em momento posterior a sistematizacdo de contribuigbes
decorrentes da consulta publica e do ENCEP, o que constitui grave apontamento e

gera duvidas quanto a sua origem e interesse em inclui-la.

Outro termo a que interessa conferir destaque é o que traz a definicdo de
patrocinador. A definicdo constante da 196 — “pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa” (Brasil, 1996, p.1) — foi acrescentado que o apoio pode
se dar de outras formas — “pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a
pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou
apoio institucional” (Brasil, 2012, p. 2). Desse modo, uma instituigdo publica onde seja
realizada uma pesquisa financiada pela industria farmacéutica, por exemplo, pode ser
considerada patrocinador e, assim, estaria obrigada solidariamente a fornecer toda a
assisténcia necessaria ao participante. Essa inclusdo traz preocupagoes,
considerando que as instituicdes publicas nem sempre participam dos desenhos de
pesquisas e, no entanto, restam solidariamente responsaveis por sua condugao e até

por possiveis danos que venham a ser por elas causados. Por outro lado, os gastos

3 Conforme mencionado no capitulo 5, se¢édo 5.3
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do SUS envolvidos nas pesquisas privadas raramente sido computados, quica
ressarcidos, ou qualquer outra forma de compensacao que pudesse ser pensada,
como acesso prioritario a usuarios do SUS aos futuros tratamentos aprovados ou

precos mais acessiveis ao pais.

Dentre as questdes terminoldgicas, o ultimo ponto a realgar é a definicdo de
vulnerabilidade. Ao texto presente na 196 - que a definia como capacidade de
autodeterminacgao reduzida, foram acrescentados uma possivel capacidade impedida
e um possivel impedimento na oposicdo de resisténcia. O texto que define

vulnerabilidade na 466 € o que segue:

(...) estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacao reduzida ou
impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor
resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido (Brasil, 2012, p. 3).

Vé-se que o conceito de vulnerabilidade no dmbito de pesquisa apresenta-se
bastante distinto da forma como é abordado na DUBDH e no Relatério CIB - UNESCO
sobre vulnerabilidade, como também da perspectiva critica de bioeticistas latino-
americanos, conforme apontado no Capitulo 4 desta tese. Posto que a consideragao
da vulnerabilidade é questao relevante para a eticidade em pesquisa, avalia-se que
sua abordagem na Resolugao 466 € reducionista e deveria ser mais incisiva, tendo
em vista o necessario refor¢co a protecido e o estimulo a autonomia dos participantes

de pesquisa.
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7.2 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

A parte seguinte da Resolugao 466, em seu item |ll, dedicou-se a delinear os
aspectos relativos a caracterizagao ética das pesquisas. Da mesma forma que a 196,
esse item esta dividido em trés topicos, organizados em subitens. Na 466, esses
tépicos se organizam da seguinte forma: 111.1 - eticidade da pesquisa; 1.2 - exigéncias
comuns a diversos tipos de pesquisa com seres humanos; e Ill.3 - exigéncias

adicionais a pesquisas com metodologias experimentais.

Verificou-se que quase todos os subitens presentes na 196 foram mantidos na
466, embora alguns tenham sido alterados, e acrescidos de importantes pontos que
estavam presentes na Resolucéo 404 de 2008, relativos a restricdo do uso de placebo
e ao fornecimento continuado de medicamentos e oferta de assisténcia pds-estudo.
Outro ponto relevante trazido como novidade pela 466 € a garantia de participagéo de
mulheres em pesquisas sem a obrigatoriedade de uso de contraceptivos, sob

determinadas condigdes em que se declarem isentas de risco de gravidez*.

Com relagao a eticidade, cabe destacar que o ponto que trata da relevancia
social da pesquisa, item Ill.1.d sofreu pouquissima alteracdo em seu texto em
comparagao ao que constava na 196. Considerando a pertinéncia do tema e das
implicagdes sociais das pesquisas, especialmente no que tange a pesquisas
transnacionais — tema tratado em profundidade no texto da DUBDH, entende-se que
o texto da normativa nacional poderia ter abordado tal questdo com maior amplitude,
debate que se pretende retomar e aprofundar no capitulo de Discussao desta tese.

Adentrando o segundo topico, sobre as exigéncias a serem observadas — item
.2 — merece realce a alteragdo atinente a garantia de assisténcia integral aos
participantes, enquanto necessaria, subitem item Ill.2.0, que foi estendida a todas as
pesquisas, para além daquelas de rastreamento mencionadas na Resolugdo 196.
Trata-se de importante direito assegurado pela 466, definido como uma das condi¢des

para que uma pesquisa seja considerada ética.

4 Esses acréscimos em relagdo a Resolugdo 196 foram apontados no capitulo 5, secdo 5.4.
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Importa também mencionar uma exigéncia que constava do texto da 196 e que
nao foi contemplada no texto da 466, referente a vedacgao de dois tipos de conflitos de
interesse®: entre o pesquisador e os — entdo denominados — sujeitos da pesquisa; e
dos conflitos entre o pesquisador e o patrocinador do projeto. Infere-se que a opgéo
pela retirada da exigéncia tenha se dado com base na impossibilidade de sua
aplicacdo pratica, o que nao justifica, entretanto, a abstengdo da 466 em abordar o

assunto.

A analise e monitoramento dos protocolos de pesquisa que apresentem
conflitos de interesse esta posta na Resolugédo 466 como atribuicdo da CONEP, mas
somente para os casos em que esteja dificultada ou inviabilizada a justa analise local
- e esta € a unica mencao a conflito de interesse em todo o texto da 466 - sem abordar
conflitos entre pesquisador e patrocinador, ou entre pesquisador e participante de
pesquisa. Ou seja, trata-se de situagao totalmente distinta daquelas tratadas na 196,
que era bem mais rigorosa neste sentido. Argumenta-se, portanto, que a retirada
dessa vedagao sem qualquer outra ponderagao em substituicdo configurou em perda
para o texto da normativa, tendo-se em conta que o tratamento de conflitos de

interesse & fundamental na abordagem da ética em pesquisa.

Porto, Cunha e Martins, no documento publicado pelo CFM (93) a respeito da
Resolugao 466, criticam um ponto alterado entre as Resolugdes no que se refere a
exigéncia de aprovacao de estudos pelo pais de origem, nos casos de pesquisas
coordenadas internacionalmente. Os autores entendem que a suspensdo da
necessidade de aprovagdo dos estudos internacionais pelo pais de origem e
observando as exigéncias da Declaragdo de Helsinque — suspensao de exigéncia
essa aportada pela 466 em seu subitem item Ill.2.p — de certo modo convalida a
possibilidade de aceitacao, por via indireta, do duplo padrao ético nessas pesquisas —
condenado pelo Conselho Nacional de Saude e pela prépria CONEP — vulnerando os
participantes no pais de sua realizagdo, no caso, o Brasil.

A descontinuidade da pesquisa, tratada no subitem item I11.2.u, € mais um ponto

que sofreu alteracao entre os textos da 196 e da 466. A 196 previa que o estudo

5 O capitulo 4 desta tese, secdo 4.2.1, apresentou o conceito de conflitos de interesse e um
breve arrazoado sobre possiveis encaminhamentos a tais situagdes, conforme aponta a literatura na
area.
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poderia ser descontinuado somente apds analise das razdes pelo CEP que a aprovou;
ja a Resolugdo 466 coloca a possibilidade de que o estudo seja descontinuado,
somente apds analise e manifestacdo do Sistema CEP/CONEP, conferindo, no
entanto, excepcionalidade em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus

participantes.

Passemos a analisar o terceiro topico dentre os aspectos éticos da pesquisa
previstos na Resolugéo 466, que trata das exigéncias adicionais para pesquisas com

metodologias experimentais na area biomédica, item 111.3.

Nesse tdpico, conforme anteriormente mencionado, foram aportados
conteudos antes constantes da Resolucao 404 de 2008, concernentes a restricado do
uso de placebo sempre que houver melhor método provado, conforme item 111.3.b; e
a garantia de acesso poés estudo aos melhores métodos de profilaxia, diagndstico e
terapéutica — item 111.3.d, inclusive no intervalo entre o fim da participag&o individual e
o final da pesquisa — por meio de estudos de extensao, item Il1.3.d.1. Trata-se de
importantes restricdes e garantias que foram incluidas na 466 por conta da revogagao

da Resolugao 404.

Critica trazida no escopo do documento do CFM (93) aqui mencionado,
referente a esse tdpico da Resolucdo 466 mas também ao tépico que trata de
exigéncias gerais para qualquer tipo de pesquisa com seres humanos, recai sobre o
uso de dados e material — inclusive bioldgico, no caso das pesquisas experimentais
na area biomédica, item Ill.3.c — em situagdes e para finalidades ndo previstas no
protocolo do estudo. Enquanto a 196 restringia tal uso de forma exclusiva para a
finalidade prevista em protocolo, a 466 flexibilizou a regra e abriu a possibilidade de
utilizar esses dados e materiais, inclusive biolégicos, com outras finalidades, a

depender do consentimento do participante.
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7.3 PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, RISCOS
E BENEFICIOS

A presente secao tratara de analisar o conteudo e o contexto dos itens IV e V
da Resolugédo 466, quais sejam, Processo de consentimento livre e esclarecido e
Riscos e beneficios. Esses dois tépicos sdao matérias centrais na ética em pesquisa,
diretamente relacionados a protecdo do participante, e as orientacdes trazidas pela
Resolucdo nesses temas guardam grande importancia para a elaboragéo e analise de
protocolos de pesquisa no ambito do Sistema CEP/CONEP.

O item |V sofreu alteracdo desde o nome com que constava na Resolucao 196,
passando a incorporar a palavra “processo” a expressdo “consentimento livre e
esclarecido”. Assim, designa uma série de etapas procedimentais que devem ser
cumpridas pelo pesquisador com a finalidade de convidar alguém a participar da
pesquisa que esta a empreender, de forma a promover sua decisdo autbnoma, livre

de constrangimentos e influéncias.

Entende-se que a intencionalidade desse arranjo de forma processual —
embora de eficacia questionavel, por ndo ser de fato monitorado pelo Sistema
CEP/CONEP - esteja voltada a valorizar mais o movimento de contato e o exercicio
de compartilhar informagdo com o participante do que apenas restringir-se a um
documento formal a ser assinado. Sob outra 6tica, € absolutamente indesejavel uma
abordagem processual em que haja o risco de interferéncia indevida e manipulagéo
da decisao, por parte do pesquisador sobre o possivel participante.

O respeito a dignidade humana é apresentado como justificativa para a
exigéncia de consentimento a participacdo, da mesma forma que constava na
Resolucédo 196. Seguem-se apresentando as etapas processuais, iniciada pelo item
IV.1, com orientacdes detalhadas sobre o modo de abordar possiveis participantes, o
local para acolhimento com a devida privacidade, uso de linguagem adequada e
adaptada culturalmente, concesséo de tempo adequado ao convidado para reflexao
decisoria. A etapa seguinte ao chamado esclarecimento é a apresentacdo do TCLE
ao convidado ou seu responsavel legal para leitura e compreenséo, item IV.2.
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Seguem, no texto da Resolugao, exigéncias relativas ao teor do TCLE e quais
informacdes devem nele estar contidas, presentes no item IV.4. Sao informacgdes
semelhantes ao que ja estava definido na 196, porém mais detalhadas e com
acréscimos relativos a obrigatoriedade de entrega de uma via do TCLE ao
participante, por exemplo; detalhamento de métodos da pesquisa; possiveis
desconfortos e riscos e correspondentes medidas de minimizagdo a serem
providenciadas por parte do pesquisador; e garantia de acompanhamento e beneficios

ao participante apés o término do estudo.

Foi criado tépico referente a informagdes adicionais que devem e outras que
nao podem constar no TCLE em pesquisas com metodologias experimentais,
relacionadas no item IV.4 da Resolugdo. Entre as que se fazem obrigatorias, devem
ser explicitados os métodos terapéuticos alternativos existentes, quando pertinente, e
deve ser informado sobre a possibilidade de que o participante seja incluido em grupo
controle ou placebo, também conforme o caso, e esclarecendo o que isso significa.
Informagdes que ndao devem constar do TCLE para as pesquisas experimentais sao
relativas a qualquer exigéncia ao participante de renuncia ao direito a indenizagao, ou
ressalva que afaste essa responsabilidade do pesquisador, incluindo o direito de

procurar obter indenizagcao por danos eventuais.

O novo topico referente as exigéncias adicionais em pesquisas biomédicas
experimentais, portanto, traz apontamentos relevantes na protecao ao participante de
pesquisa. Na pratica de trabalho como relatora e ex-coordenadora de CEP, por
diversas vezes deparo com TCLEs apresentando ressalvas relativas a indenizacao, e
a existéncia desse item no texto da Resolugdo 466 ¢é vital para o contraponto nos

pareceres elaborados pelo CEP, em tais casos.

Em sequéncia no texto da 466, no item IV.5, sdo apresentadas outras
exigéncias pertinentes ao TCLE, como declaragcbes do pesquisador sobre o
cumprimento das normas; cuidados com a linguagem apresentada no documento; sua
necessaria aprovacao pelo CEP e CONEP - esta ultima, quando pertinente; e
exigéncias relativas a forma de apresentacdo do TCLE, em duas vias, paginas
rubricadas, contatos do pesquisador responsavel e do CEP. Todas essas informagdes
constam na 466 de forma mais detalhada comparativamente ao que havia na 196.
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O subtopico seguinte, IV.6, traz informagdes para qualificar o processo em
situagdes de restricdo a liberdade ou ao consentimento, como pesquisas envolvendo
criangcas e adolescentes, pessoas sob influéncia de autoridade, impossibilidade de
registro do consentimento, diagndstico de morte encefalica, comunidades com cultura
de autoridade grupal ou de um lider superiores a autonomia individual, inclusive
indigenas. Todos esses temas constavam da 196 e foram detalhados na 466,
conferindo visibilidade a algumas situagdes especificas, sem, no entanto, abordar de
forma mais incisiva a vulnerabilidade pela propria doenga, no caso de pesquisas
clinicas, e as situagdes de paternalismo e confianga na autoridade — médica,

sobretudo — recordando que, sempre, o limite da beneficéncia é a autonomia.

Relativamente a pesquisas com pessoas com diagndéstico de morte encefalica,
a Resolucido 466 insere no item IV.6.c, como novidades, a diretiva antecipada de
vontade e a necessidade de criagdo de um canal de comunicagido, por parte do

governo, para informagdes a respeito.

A insercao das diretivas antecipadas de vontade foi fruto dos debates advindos
com a publicagdo da Resolugdo 1995 de 2012, editada pelo CFM (136), na esteira da
ampliacdo de autonomia do paciente e na auséncia desse tema em dispositivos
regulamentares no pais. A Resolugédo do CFM pde também sob foco o fato de haver
dispositivos tecnolégicos que permitem adogdo de medidas desproporcionais de
prolongamento da vida, que possam ter sido rejeitadas pelo paciente em situagao de

morte encefalica.

E possivel interpretar que essas insercdes no texto da Resolucdo 466
representam alguma evolugdo na consideragdo da autonomia dos participantes de
pesquisa, e no caso em tela, pacientes em situacdo de morte encefalica e seus

familiares e responsaveis.

Adiante, outros dois subtopicos tratam de pesquisas nas quais seja necessario
restringir informagdes aos participantes — item IV.7 — questéo ja delineada na 196, e
sobre dispensa de TCLE em situagbes em que haja inviabilidade de obtencédo do
consentimento ou situagdes na quais tal obtencdo gere riscos a privacidade e
confidencialidade dos participantes, ou, ainda, aos vinculos de confianga entre
pesquisador e participante, marcada no item IV.8.
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Quanto ao item V, que atine aos riscos e beneficios, conforme aponta Novoa
(95), verificou-se poucas alteragdes em relagdo ao texto da 196 e apenas uma
inclusdo, que, na verdade, trata-se de reformulacdo de uma parte do texto anterior
que foi promovida a novo tépico acerca da constatagédo de superioridade significativa

do procedimento em teste.

Importa destacar que a Resolugdo 466 define que a analise de risco é
componente fundamental para a analise ética e que o plano de monitoramento das

pesquisas decorre de tal analise pelo Sistema CEP/CONEP.

Pontuando criticamente algumas alteragdes na normativa, Porto, Cunha e
Martins discutem, relativamente ao item de riscos e beneficios, a retirada da
obrigatoriedade de suspenséao da pesquisa em caso de observagao de riscos a saude
do participante, delineada no item V.3. No texto da 196, consistia em obrigacéo
imediata, ao passo que na 466, o pesquisador deve apenas comunicar o fato
imediatamente ao Sistema CEP/CONEP e avaliar — em carater emergencial — a

necessidade de adequar ou suspender o estudo (93).

De forma semelhante, a 466, em seu item V.4, desobriga a extensao do
provimento de tratamento a todos os participantes, de forma imediata a constatacao
de superioridade significativa do medicamento em teste em relagdo ao tratamento
padrao. A 196 obrigava a suspensdo imediata do estudo nesses casos, devendo ser
garantida a oferta do melhor regime a todos os participantes da pesquisa, tao logo a
superioridade fosse constatada. Na 466, abriu-se a possibilidade de que o
pesquisador avalie a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso,
quando da constatagdo de superioridade do procedimento ou medicamento em teste
em relagdo ao padrao/comparativo, estando obrigado somente a relatar os fatos ao

Sistema CEP/CONEP, em acordo com o que determina o item V.5 (93).
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7.4 PROTOCOLO DE PESQUISA, O SISTEMA CEP/CONEP E AS
ATRIBUICOES DE SEUS ENTES

A respeito do protocolo de pesquisa, foi mantido somente um paragrafo de
definigdo, sendo suprimidas todas as informagdes relativas aos documentos que o
compdem, que constavam da Resolugao 196. O paragrafo menciona a necessidade
de apresentacdo da documentagdo completa para apreciacao pelo Sistema
CEP/CONEP, de acordo com a natureza da pesquisa e suas especificidades, e
designa a Plataforma Brasil como meio eletrénico oficial para submisséo, analise e
monitoramento das pesquisas no ambito do Sistema. Cabe mencionar que a Norma
Operacional 001 de 2013, publicada posteriormente a Resolugao 466, dispde sobre

os procedimentos para submissao da pesquisa, entre outras disposi¢des.

O detalhamento de procedimentos em Norma Operacional e o langamento da
Plataforma Brasil — apesar de muitos problemas técnicos iniciais e alguns que
perduram na atualidade — constituem avangos significativos para o Sistema
CEP/CONEP, no sentido de organizar-se em normas hierarquizadas e de permitir a
digitalizagcdo das informagdes pertinentes ao seu trabalho e de atuais milhares de
pesquisadores registrados na Plataforma Brasil.

Na Resolugao 196, o item subsequente ao protocolo de pesquisa tratava sobre
a estrutura, organizagao e funcionamento dos CEP. O item seguinte da 466 — item VII,
completamente novo, aporta informagdes a respeito do Sistema CEP/CONEP, que foi
oficializado por meio dessa resolugao.

A apresentacao do Sistema na Resolugao 466 coloca em destaque sua funcao
de protecdo aos participantes de pesquisa no Brasil, por meio de um trabalho
cooperativo entre CONEP e CEP. Refere-se a um conjunto de “(...) mecanismos,
ferramentas e instrumentos proprios de inter-relagcdo” (Brasil, 2012, p. 8) e a

descentralizacao de atividades que conforma o Sistema, via processo de acreditacao.

Em sequéncia, no item VII.1, a Resolucdo informa que pesquisas envolvendo

seres humanos devem ser submetidas a analise pelo Sistema CEP/CONEP. Junto a
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essa referéncia, é apontada a corresponsabilidade do sistema em garantir a protegéo
aos participantes de pesquisas, ao analisar e emitir parecer sobre um projeto. Tal
responsabilidade, bastante explicita no texto da 466, reforga o entendimento de que é
necessario que o sistema se dedique ao monitoramento das pesquisas, considerando
que responde conjuntamente pelo seu andamento, no que diz respeito a prote¢cédo aos
direitos do participante de pesquisa.

Feita essa alusdao ao Sistema e suas responsabilidades, a 466 introduz, por

meio do item VII.2, os CEP como:

(...) colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia
publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrdes éticos (...) (Brasil, 2012, p. 8).

Indica-se, também, no item VII.2.1, que as instituicdes que realizam pesquisa
com seres humanos podem constituir CEP, atendendo aos critérios normativos, e nos
casos em que n&o haja CEP na instituicado, a CONEP é responsavel por indicar algum
comité externo a instituicdo para analisar as pesquisas — item VI1.2.2.

O tépico apresentado a seguir, qual seja, VII.3 faz mencado a CONEP, instancia
colegiada vinculada ao CNS, com multiplas naturezas: consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente. Também & relevante ressaltar o valor
estratégico da decisao do Brasil em vincular a instancia nacional do Sistema ao CNS,
sacramentando que as pesquisas com seres humanos no pais devem passar pelo
crivo do controle social em saude, que se torna, conforme indicado anteriormente,
corresponsavel pelo processo de protecao aos participantes de pesquisa no ambito
desse Sistema.

Em sequéncia, o item VII.4 indica que o processo de revisdo ética deve ser
realizado em conjunto com a analise cientifica dos projetos. Do ponto de vista pratico,
trata-se de importante indicacéo, visto que os CEP comumente sdo questionados®,
interna e externamente, se devem ou nao indicar pendéncias quando ha falhas
metodoldgicas nos projetos. A Resolugdo confere guarida aos CEP para que

procedam tal andlise dos projetos, afirmando manifestamente que um projeto de

6 Constatacdo que advém da pratica da pesquisadora como relatora e ex-coordenadora de
CEP.
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pesquisa, para ser considerado ético, precisa também de corregdo metodoldgica e
validade cientifica.

O tema da independéncia nas analises realizadas e decisdes é tratado no texto
da 466 no topico VII.5, onde afirma-se a necessidade de confidencialidade de
informacdes por parte dos membros do sistema, e de sua prote¢ao contra pressdes
por parte de superiores hierarquicos ou por interessados em determinada pesquisa.
Trata-se de situagdes vivenciadas com certa frequéncia no exercicio das funcdes de
membros de CEP. A isencdo na tomada de decisdes quando do envolvimento de

algum membro na pesquisa em analise é também citada neste topico da Resolugao.

Finalizando o item relativo ao Sistema CEP/CONEP, o tépico VII.6 da
Resolugdo sinaliza uma controversa questdo, referente a impossibilidade de
remuneragao pelas tarefas dos membros dos CEP e da CONEP. Estes membros
devem ser liberados de suas obrigagbes nas instituicbes onde prestam servigo nos
horarios em que realizem seus trabalhos relativos ao CEP e CONEP, considerando a

relevancia publica dessa atuacgao.

Entretanto, ndo ha orientagao no sentido de valorizar a atuacao de profissionais
nos CEP, ou ao menos formalizar de modo mais explicito. Seria fundamental que a
Resolugédo (ou outro instrumento formal desenhado pelo Sistema CEP/CONEP)
trouxesse como indicativo, por exemplo, que a atividade no CEP gere beneficios ou
alguma forma de retorno, como pontuagao para progressao funcional a professores
universitarios e outros servidores publicos, ou outra sistematica de incentivo a essa
tarefa. Perdem-se bons profissionais para atuacdo no CEP- que € mais exaustiva do
que externamente possa parecer — porque tal atividade n&o € atrativa do ponto de
vista da carreira, sendo muitas vezes realizada por seus membros em horarios de

trabalho extraordinarios, a noite e, frequentemente, em fins de semana.

Ainda, no que diz respeito aos membros com vinculo institucional, a dispensa
de atividades laborais na instituicdo para realizar tarefas pertinentes ao CEP ¢, por
vezes, objeto de questionamento na instituicdo, e pode ser insuficiente em termos de
proporcdo a quantidade de atividades desempenhadas, especialmente considerando
a necessidade de ampliar o monitoramento, apontado nesta tese como necessidade
premente no ambito das atividades do Sistema.
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A 466 também indica que os membros podem receber ressarcimento de
despesas com transporte, hospedagem e alimentagcdo. Com base na vivéncia da
pesquisadora em atividades de um CEP, afirma-se que esse apontamento como
apenas uma possibilidade nao incide com forga suficiente para que membros
voluntarios no CEP e representantes do controle social recebam ressarcimento de

despesas nos periodos em que desenvolvem atividades vinculadas ao CEP.

Inegavelmente, o estabelecimento formal do Sistema CEP/CONEP e seu
delineamento no texto da normativa nacional sobre ética em pesquisa constituem
importante avango para o processo regulatério no pais. Algumas determinagdes, no
entanto, carecem de eficacia, por exemplo, ndo ha instancia responsavel por receber
denuncias, tampouco elementos que permitam a fiscalizagado de seu cumprimento, ou

mecanismos de exigibilidade das condi¢des pautadas pela Resolugao.

O texto prossegue adentrando um tépico de descrigdo das atribuigbes dos CEP
—item VIII, que, diferentemente de como eram apresentadas na 196, foram separadas
em atribuicbes e competéncias. Destaque ao apontamento de prioridade na analise
de pesquisas com temas de relevancia publica e interesse estratégico para o SUS, a
partir de indicadores epidemiologicos, item VIII.1. Essa afirmagao foi relevante para
marcar que o interesse publico deve prevalecer também no campo da regulagéo ética
em pesquisas, no entanto, ndo guarda funcionalidade objetiva para incentivar ou

orientar a atuag¢ao dos pesquisadores nessa direcao.

E realgado também, neste tépico, item VIII.2, o papel consultivo e educativo do
CEP nas questdes de ética e os principios que orientam a elaboragao e emissao de
seus pareceres, como a impessoalidade, transparéncia e razoabilidade — item VIII.1.

Sobre as atribuicbes da CONEP, que estdo dispostas no item IX da 466,
apresentam-se trés atribuigdes gerais seguidas de uma especifica, referente a analise

de protocolos de pesquisa em areas tematicas.

As atribuigcbes gerais sado referentes: IX.1 - ao exame de aspectos éticos da
pesquisa com seres humanos e adequacao de normas atinentes; 1X.2 — ao estimulo
a participagao do controle social e da criagcdo de CEP e outras instancias que possam
fortalecer a protegdo ao participante de pesquisa no pais; e IX.3 — ao registro e
supervisao, inclusive cancelamento de registro, dos CEP.
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Quanto as diferentes areas tematicas especificas, cuja responsabilidade de
analise em projetos é da CONEP, séo listadas no item 1X.4, conforme a seguir’:

(...) 1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtengéo de material genético, salvo nos casos
em que houver cooperagao com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos
humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com
instituicoes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteracbes da estrutura genética de células humanas para
utilizagao in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana
(reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos
dados dos participantes de pesquisa;

2. reprodugdo humana: pesquisas que Sse ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que
afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas
serao considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas. Cabera analise da CONEP
quando o projeto envolver:

2.1. reproducao assistida;

2.2. manipulacao de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados
no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que
representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos ambitos de: experimentagdo, construgcdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importacdo, exportagao,
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituigdo e funcionamento de biobancos para fins
de pesquisa;

8. pesquisas com coordenagdo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;
9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP (...) (Brasil, 2012, p. 9).

Em analise sobre o item 1X.4.1.1 e IX.4.8, Porto, Cunha e Martins (93)
denunciam uma possivel flexibilizagdo ou afrouxamento no controle do Sistema

CEP/CONEP sobre os ensaios clinicos internacionais, partindo do entendimento de

7 Listadas anteriormente no Capitulo 5 desta tese, seg¢éo 5.1.
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que as excegdes criadas nesses itens permitiriam a execugao desses estudos no pais

sem qualquer exame pelo Sistema CEP/CONEP.

Nessa matéria, o entendimento da presente tese € de que as excegdes criadas
apenas retiram as pesquisas copatrocinadas pelo governo brasileiro do rol de areas
tematicas cuja analise é de responsabilidade da CONEP. Seguiriam, assim, sendo
analisadas pelos CEP, o que poderia representar uma fragilizagdo do processo de
analise, considerando o alto nivel de especializagdo de pareceristas e do colegiado
da CONEP em seu conjunto. Tal observagcdo ndao desabona as analises realizadas
pelos CEP, apenas aponta no sentido de que, ainda que haja copatrocinio nacional
sobre tais pesquisas e materiais enviados ao exterior, a complexidade dessas
pesquisas deveria seguir a mesma regra que as indicaria como area tematica sob
responsabilidade da CONEP.

Os itens de 1X.5 a IX.10 trazem atribuicbes adicionais a CONEP, relativas aos
seguintes topicos: fortalecimento dos CEP com agdes de qualificagao e acreditagéo;
analise e monitoramento de pesquisas em quais haja maior necessidade de protegéo
aos participantes, onde se apresentem conflitos de interesse que dificultem ou
inviabilizem a analise local e em qualquer outra situagao justificadamente pertinente;
e analise, em carater de urgéncia, de protocolos que sejam de interesse publico do
ponto de vista da justiga social, da saude publica, da redugdo das desigualdades

sociais e de dependéncias tecnoldgicas.

7.5 PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA, PESQUISADOR
RESPONSAVEL, OUTRAS DISPOSIGOES, RESOLUGOES E NORMAS
ESPECIFICAS E DISPOSICOES FINAIS

O item X da Resolucédo 466 discorre acerca dos procedimentos para analise

ética, iniciando-se no subitem X.1, que expde as competéncias dos CEP nesse mérito,
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entre as quais cabe realgar o acompanhamento dos projetos, de que se ocupa o topico
X.1.3.b, informando que o risco envolvido no projeto deve ser o marcador para o
estabelecimento de estratégias outras de monitoramento, para além do recebimento

e analise de relatorios pelo CEP.

Também merece mengado a competéncia conferida aos CEP de receber
denuncias relativas a projetos de pesquisa, requerendo instauragado de apuragao de
denuncia a instituicdo ou érgao competente. Conforme asseverado, a indefinigdo de
procedimentos de apuragdo e de 6rgaos que teriam a competéncia para avaliar

denuncias recebidas torna inécua a conferéncia de tal competéncia aos CEP.

O item seguinte, X.2, descreve os procedimentos de analise ética da CONEP,
que compartilha com os CEP a responsabilidade de emitir pareceres e monitorar
protocolos sob sua analise, aplicando-se a ela as disposicbes relativas aos

procedimentos de analise cabiveis aos CEP.

Sequencialmente, sao expressas disposicoes comuns aos CEP e a CONEP,
entre as quais é pertinente ressaltar a afirmacao de conflitos de interesse nos casos
em que membros de CEP ou CONEP deverao isentar-se da analise, discussao e
decisao sobre um protocolo com o qual estejam envolvidos; e a reafirmacgao acerca
da corresponsabilidade do CEP e CONEP sobre os aspectos éticos de uma pesquisa
quando da sua aprovacao por tais instancias.

O item XlI divulga as atribui¢des do pesquisador responsavel, instruindo, como
novidade relativa ao texto da 196, que sua responsabilidade €& indeclinavel,
indelegavel e que compreende aspectos éticos e legais. Oura novidade é o
estabelecimento de competéncia para elaborar o TCLE, que na verdade, faz parte do
rol de documentos exigidos no ambito dos protocolos de pesquisa, portanto, nao pode

ser dispensado, a priori.

Outras disposi¢cdes sdo apresentadas no regulamento da 466 sob o item XII,
com trés subitens, tratando a respeito de exigéncias setoriais e regulamentagdes
especificas a serem seguidas por pesquisas de diferentes areas tematicas e
modalidades de investigacao; a necessidade de que agéncias de fomento e revistas

cientificas exijam documentagdo comprobatéria referente a aprovagao pelo Sistema
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CEP/CONEP e a ressalva de que a Resolucdo, por sua natureza, pode demandar

revisdes periddicas.

Sucede-se o item Xlll, expondo os temas que seriam objeto de outras
Resolugcbes e normas especificas, quais sejam: os processos de avaliacdo de
protocolos, o registro e a acreditacdo de CEP; a especificidade das pesquisas na area
de ciéncias humanas e sociais; as pesquisas de interesse estratégico para o SUS; os
aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP; e a tipificacao

de risco das pesquisas.

As resolugbes e Normas criadas acessoriamente a 466, com a finalidade de
aportar as orientacbes assim aventadas, sao vitais para o bom funcionamento do
Sistema CEP/CONEP, ainda que tal medida e os conteudos dessas normas sejam
passiveis de criticas, que ndo sado objeto da presente tese, embora caibam analises
especificas no sentido de verificar seus limites e contribuigdes ao processo regulatério
da ética em pesquisas.

Em suas disposi¢des finais, a Resolugdo 466 revogou as Resolugbdes 196 de
1996, 303 de 2000 e 404 de 2008, com entrada em vigor a partir de sua data de

publicagao.

Finda a analise critica comparativa pontual a que esta tese se propds, é
possivel constatar que o processo de revisdo da principal normativa do Sistema
brasileiro de regulacao ética em pesquisas proporcionou ganhos inegaveis, relativos
a consideracao da equidade entre os principios, apesar da nao inclusdo de outros
igualmente indispensaveis ao campo da bioética e, no caso, da ética em pesquisa;
aos aportes de assisténcia integral ao participante; a consideragdo do consentimento
como um processo; a restricdo ao uso de placebo e a inclusdo das garantias pos-
estudo; ao detalhamento de procedimentos em Norma Operacional e ao langamento
da Plataforma Brasil; a formalizacdo do Sistema CEP/CONEP e a sua
corresponsabilizagao pela protecao ao participante de pesquisa; e a vinculagéo formal

do Sistema ao controle social em saude.

Essas opgdes conferiram robustez estrutural e um conjunto de orientagdes a
pesquisadores e membros de CEP e da CONEP que permite alguma seguranga aos
envolvidos no processo de submissao e analise ética de projetos de pesquisa no pais.
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Cabem, ainda, muitas outras tarefas ao Sistema, portanto é necessario atentar aos
pontos de fragilidade que passam a requerer novas estratégias de fortalecimento.

Desse modo, foi possivel perceber que algumas das alteragbes promovidas
denotam falhas de avaliacdo, por indicarem perdas no arcabougo protetivo aos
participantes de pesquisa, o que se verifica especialmente em significativa quantidade
de situacbes, como: a abertura de possibilidade de remuneracdo em pesquisas
clinicas de fase | ou de bioequivaléncia; o superficial conceito de vulnerabilidade que
da base a Resolugéo; a abordagem limitada no que se refere a relevancia social da
pesquisa; a supressado da vedacido de conflitos de interesse sem substituicdo por
outros conteudos atinentes ao tema; a suspensao da necessidade de aprovacao do
estudo pelo pais de origem; a possibilidade de descontinuar o estudo
excepcionalmente antes da comunicagao ao Sistema CEP/CONEP; a autorizagao de
acesso a materiais e dados, inclusive bioldgicos, para outros usos além do estudo em
avaliacdo; a retirada da obrigatoriedade de suspensdo da pesquisa em caso de
observagéao de riscos a saude do participante; e a liberagao da obrigagéo de extenséo
do provimento de tratamento a todos os participantes, de forma imediata a

constatagao de superioridade significativa sobre outra.

Outro aspecto negativo que merece atengao € a timida - e errénea - referéncia
da Resolugdo 466 a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
Unesco, de 2005. O ano de publicacdo da DUBDH € mencionado como 2004 na
Resolugdo, a qual manteve sua fundamentacdo tedrica quase exclusivamente
assentada nos quatro principios tradicionais da bioética anglo-saxdnica (respeito a
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justi¢a), bastante criticada no contexto
brasileiro e latino-americano por praticamente alijar questdes sociais coletivas.
Embora necessarios, tais principios sdo sabidamente insuficientes para a analise de
projetos de pesquisas, especialmente aquelas que envolvem macro situagdes
cotidianamente encontradas em paises periféricos e que dizem respeito a exclusao

social e ao direito de acesso a atencao a saude.

A DUBDH, como € de conhecimento, foi assumida oficialmente pelo Brasil a
época de sua homologagao, e incorpora nada menos que 15 principios, que vao do
seu Artigo 03 ao Artigo 17, ampliando a agenda bioética do Século XXI para além do

campo biomédico e biotecnoldgico. Além da tematica sanitaria, inclui em seu escopo
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as questdes sociais e ambientais, as quais estado direta ou indiretamente relacionadas
com o campo da saude e, portanto, da ética em pesquisa, sob a perspectiva dos

Direitos Humanos (40).

Isso posto, as observagdes desveladas por meio da analise serdo esmiugcadas
e discutidas em capitulo vindouro, onde segue-se trabalhando com abordagem critica,
ancorada fundamentalmente nos principios da DUBDH relacionados a pesquisa com
seres humanos, contando, ainda, com referenciais como a Carta de Cérdoba sobre
Etica em Pesquisa com Seres Humanos (139), de novembro de 2008 — critica & versao

da Declaracao de Helsinque alterada em Seul, Coréia, um més antes, no mesmo ano.

Conforme proposto nos objetivos desta tese, buscar-se-a indicar possibilidades
de fortalecimento do Sistema brasileiro de regulagao ética em pesquisa a partir das
potencialidades e fragilidades ja identificadas, no sentido de ampliar a protecdo ao
participante de pesquisa, da revisdo das prioridades na area e dos meios para
contribuir com o Sistema publico de saude.

Sera utilizado, ainda, apoio referencial de estudiosos em bioética que
expressam questoes relativas a ética em pesquisa em ambito internacional, a exemplo
de Daniel Callahan, aportando a respeito da relevancia social da pesquisa em sua
obra; Nuria Homedes e Antonio Ugalde, contribuindo para analise dos impactos dos
ensaios clinicos internacionais sobre os sistemas regulatérios na América Latina; e
autores latino-americanos com suas consagradas abordagens criticas ao
imperialismo moral na ética em pesquisa, como Volnei Garrafa e Susana Vidal.
Pontual e oportunamente, outros estudiosos da area seréo referenciados em suas

contribui¢cdes para o tema.
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8 DISCUSSAO

A regulagdo ética em pesquisas com seres humanos no Brasil teve seu
nascedouro no mesmo ano de promulgac¢ao da Constituigao brasileira, formalizando,
por meio da Resolugcdo CNS/MS 01 de 1988, os comités de ética institucionais, que
procediam a analise ética das pesquisas em saude e eram vinculados diretamente ao

Conselho Nacional de Saude.

Com o crescimento de demandas e os avancos do conhecimento cientifico na
area de saude, além das limitagcdes dessa primeira resolucéo e de seu baixo impacto,
foi surgindo a necessidade de revisdo e ampliagcdo do marco normativo para as
pesquisas com seres humanos. Um processo de trabalho participativo culminou,
entdo, na elaboragao e publicacdo da Resolugdo CNS/MS 196 de 1996, que tinha
como proposta a estruturagdo inicial de um sistema regulatorio, composto por
instancia coordenadora, a CONEP, e pela rede de CEP. Essa Resolucido foi
construida durante mais de um ano por um grupo de pesquisadores especialmente
nomeados pelo Conselho Nacional de Saude. Funcionou de modo transparente,
participativo e democratico, com consultas a variadas instituigcdes, universidades e
gestores publicos, iniciando seu funcionamento regular em 1997, com a nomeagao do
primeiro grupo de onze titulares e 0 mesmo numero de suplentes, com mandato de

trés anos.

Uma série de desafios surgiram ao longo da implementag&o do sistema sob as
normas da referida Resolugcdo. Partindo-se do entendimento da necessidade de
revisdes periddicas, instituiu-se um processo revisorio composto por etapas diversas,
como consulta publica, conformacao de grupo de trabalho, discussdao em encontro
nacional de CEP e aprovagédo pelo CNS da Resolugdo CNS/MS 466 de 2012, vigente
até os dias atuais.

Este capitulo pretende pormenorizar e discutir, criticamente e com base na
literatura de referéncia, questbes consignadas na analise da tese, dedicando-se
também a aportar contribuicbes para o aprimoramento do sistema brasileiro de

regulacéo ética em pesquisa com seres humanos.
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Conforme apresentado no capitulo anterior, a analise das modificacdes
realizadas entre as duas Resolugdes — 196 e 466 — evidenciou conquistas, mas
também expds lacunas e conflitos existentes no marco regulatério nacional de ética

em pesquisas.

Neste sentido, é pertinente proceder a uma reflexdo ancorada na analise critica
a partir de duas dimensdes consideradas de importancia sistémica verificadas na
passagem da Resolugao196/1996 a 466/2012. A primeira dimensao, de ambito mais
geral e que analisa em nivel macroscépico a fundamentagao tedrica basica que
proporcionou o perfil conceitual de uma e de outra resolugdes. E a segunda dimensao,
mais particular, que trata de pontos especificos observados como avangos e

retrocessos.

Com relacdo a primeira dimensdo apontada, trata-se de aspecto central
detectado na analise critica comparativa entre as duas Resolugbes. A 196 foi
construida entre os anos 1995-96 quando a teoria dos quatro principios era
praticamente hegeménica no contexto da bioética. Com a criagdo e homologacgéao da
Declaracado Universal sobre Bioética e Direitos Humanos desenvolvida pela Unesco -
DUBDH entre os anos 2003 e 2005, a agenda bioética internacional ampliou
substancialmente seu escopo, incorporando — além dos quatro principios tradicionais
de raiz reconhecidamente biomédica-biotecnoldgica e de interesse explicito para a
ética em pesquisa com seres humanos — varios outros principios com aplicagao tanto
direta (de raiz social e sanitaria), como indireta (ambientais) que poderiam e deveriam,

por diferentes razdes, ter sido utilizados na configuragado da nova Resolugéo.

Assim, € indispensavel que se abra uma discussdo mais pormenorizada sobre
esses principios que, além de aprofundar e enriquecer os quatro referenciais
tradicionais do principialismo, abrem novas perspectivas avaliativas no ambito do
sistema, que contribuem ampliando o espago de analise e a0 mesmo tempo
preservando o rigor metodolégico, com relagdo ndo somente a avaliacdo ética
tradicional das pesquisas biomédicas e clinicas, como também das pesquisas com
carater social, relacionadas especialmente as ciéncias humanas e sociais. Uma
atencdo maior neste particular teria evitado, posteriormente a aprovacdo da 466,
tantas friccdes que aconteceram com diferentes campos dessa area - antropologia,

sociologia, servigo social, direito, entre outras - e com outras areas de interface, como
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psicologia, economia, comunicagao, e que se relacionam com a tematica abarcada no
escopo do Sistema CEP/CONEP, uma vez que se propde a avaliar “pesquisas com
seres humanos”, o que confere as analises sob sua responsabilidade um sentido

notoriamente amplo e ambicioso.

Na DUBDH, comparativamente ao principialismo, podem ser compreendidos e
considerados metodologicamente trés grandes grupos de principios:

a) aqueles ampliados e aprofundados pela DUBDH em relagédo ao
principialismo, como o que se refere ao “Respeito a Autonomia”, que € desdobrado
em trés outros principios: “Autonomia e Responsabilidade Individual” (Art. 5 da
DUBDH), “Consentimento” (Art. 6) e “Individuos sem a Capacidade para Consentir’
(art. 7);

b) aqueles reduzidos em termos meramente nominais, mas ampliados em
termos conceituais, como os que se referem a “Beneficéncia” e “Nao Maleficéncia”,
que sao traduzidos na DUBDH por “Beneficio e Dano”, o que proporciona abertura de
enfoques teodrico-metodolégicos dialéticos alargados, possibilitando analises éticas

culturalmente mais apropriadas;

c) aqueles excessivamente amplos que na quadra do principialismo terminam
por incorporar temas que “ndo cabem” nos outros trés principios e acabam se
tornando — ao menos teoricamente — um super principio, como € o caso da “Justica”,
que na DUBDH é notéria e positivamente estendido, entre outros, por meio dos
seguintes: “Dignidade Humana e Direitos Humanos” (Art. 3); Respeito pela
Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual” (Art. 8); Privacidade e
confidencialidade (Art. 9); “lgualdade, Justica e Equidade” (Art. 10); “N&o-
Discriminagao e Nao-Estigmatizacao” (Art. 11); “Responsabilidade Social e Saude
(Art. 14).

Além dos trés grupos de principios aqui elencados, poderiam ser ainda
agregados dois outros mais especificos conceitualmente e que ndo sao — ao menos
aparente ou diretamente — privilegiados no ambito do tradicionalismo principialista, e
que provisoriamente poderiam ser chamados de: a) Sociopoliticos (“Respeito pela
Diversidade Cultural e pelo Pluralismo” — Art. 12; “Solidariedade e Cooperacéao” — Art.
13 e “Compartilhamento de Beneficios” — Art. 15); e b) Socioambientais (“Protegao
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das Geragdes Futuras” — Art. 16; e “Protecdo do Meio Ambiente, da Biosfera e da
Biodiversidade” — Art. 17).

A partir da dbvia constatacdo de que as duas Resolugdes, 196 e 466 — até por
menc¢ao explicitada em seus proprios conteudos — sdo de natureza bioética, duas
criticas centrais podem ser explicitadas com relagdo ao tema exposto a discussao,
quase uma década apos a homologacéo da Resolugao 466/2012.

Uma delas se refere ao entendimento que, sabidamente, o principialismo reduz
a bioética a tematica biomédico-biotecnoldgica, quando a esséncia da bioética nesta
altura do Século XXI em muito ultrapassa este enfoque que estreita dramaticamente
a ampla relagao dialética, universal e incontornavel existente entre pesquisa, seres
humanos e sociedade. A raiz “bio” de bioética aporta significado muito ampliado
relativamente a uma reduzida e simplista interpretagao biomédica ou biotecnoldgica,

assumindo o conceito real e expandido de “vida” em seu vasto e rico sentido (140).

A segunda critica se faz a partir do fato de que a DUBDH foi construida sob
auspicios nao de uma entidade de espectro exclusivamente nacional e episddico, mas
perante responsabilidade e coordenagcdo de um organismo de amplo ambito
internacional, a UNESCO, contando com a participagao ativa e obtendo homologagao
unanime da totalidade de seus 191 paises-membro em 2005. E indispensavel que
essa observagao seja registrada, uma vez que os “principios da ética biomédica” —
cunhados posteriormente por “principialismo” — propostos por Beauchamp e Childress
foram elaborados historicamente a partir do trabalho da Comissao Nacional para a
Protecédo dos Sujeitos Humanos de Pesquisas Médicas e Comportamentais, criada
emergencialmente pelo governo dos Estados Unidos e que funcionou entre os anos
1974 e 1978. A Comisséao tinha o propédsito especifico de controlar abusos que
estavam acontecendo naquele pais com relagdo aos ensaios clinicos com seres
humanos, especialmente no periodo pds Segunda Guerra Mundial — vide caso
Tuskegee (22), experimento que iniciou na década de 1930, antes mesmo da guerra,
portanto; também os conhecidos e igualmente chocantes 22 casos denunciados por
Henry Beecher e publicados no tradicional e respeitado New England Journal of
Medicine (27) em 1966.Tais principios terminaram, posteriormente, por se consolidar
como basilares para a ética em pesquisa, a partir de sua publicacdao, em 1979, sob a

conhecida denominacao de Relatério Belmont (29).
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Isso posto, constata-se que o ambito de referéncia e aplicagdo da DUBDH teria
conferido fundamentagao conceitual e pratica muito mais ampla e contextualizada a
principal normativa brasileira de regulagao ética em pesquisa, a Resolugdo CNS/MS
466/2012, comparativamente aos preceitos principialistas pelos quais se optou por

referenciar.

O Brasil participou ativamente da discussao e teve papel categorico no texto
final da DUBDH, por meio do envolvimento integral — e até decisivo em representativa
parte do conteudo da Declaragao, € oportuno registrar — de sua delegag¢ao diplomatica
junto a UNESCO. Além disso, em maio de 2006, o pais promoveu um seminario na
sede do Ministério das Relagcbes Exteriores, em Brasilia, com presenca de 400
participantes representando a quase totalidade de seus 26 estados e do Distrito
Federal, que contou com a presenca de trés Ministros de Estado — Relacbes
Exteriores, Saude e Casa Civil da Presidéncia da Republica, esse ultimo, com status
ministerial, além de representantes de alguns paises latino-americanos, com destaque
para a Argentina — ocasidao em que ficou referendado oficialmente o compromisso

governamental brasileiro com o teor e a implementacao da referida Declaragao (42).

Se na Resolugdo 196 do ja distante ano de 1996 |justificava-se a
fundamentacao tedrica pautada pelo principialismo, considerando a auséncia, a
época, de outras propostas conceituais mais abrangentes, 0 mesmo ndo pode se
afirmar relativamente a Resolugao 466, aprovada em 2012, ou seja, sete anos apos a
homologagao da DUBDH, documento de ambito politico global com o qual o Brasil ja
estava sobejamente comprometido. Em outras palavras, a conducédo dos trabalhos
pela CONEP na construgao da referida Resolugéo, simplesmente ignorou a ampliagao
conceitual conferida a agenda bioética internacional pela via da Declaragédo da
UNESCO, que, conforme demonstrado, inclui em seu conteudo, de maneira direta e
explicita, a tematica das pesquisas com seres humanos em seus artigos 19 (“Comités
de Etica’), 20 (“Avaliagdo e gerenciamento de Riscos”) e 21 (“Praticas
Transnacionais”). A opgao por apenas mencionar a DUDBH — de forma minorada e,
inclusive, com referéncia errbnea de data — entre os considerandos da 466, denota,
também, uma grave falha em referendar o compromisso do pais com os principios

proclamados na Declaragéo.
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N&o foi por acaso, portanto, que logo apos a aprovagao da Resolugdo 466
surgiram oportunas discussdes (141) vindas de diferentes setores das ciéncias
humanas e sociais, criticando duramente tanto o fato do Ministério da Saude ter
extrapolado seus limites ao se “apoderar’ da ampla tematica referente ao controle
ético das pesquisas com seres humanos, como em razao de ter tomado como
referéncia epistemologica de suas agbes uma teoria fundamentada exclusivamente
em principios biomédicos e biotecnoldgicos. Em momento posterior, acabou sendo
criada uma comissao especifica para produzir documento adicional, complementar a
Resolugao 466/2012, com vistas a incorporar as questdes e especificidades das
pesquisas na area de ciéncias humanas e sociais, gerando proporcionalmente mais
trabalho e consideraveis custos. Todo o imbrdglio poderia ter sido evitado caso a
DUBDH tivesse sido tomada desde o inicio como referéncia pratica e fundante do
Sistema CEP/CONEP, inferindo-se que o resultado dessa opg¢ao teria sido

epistemologicamente mais abrangente e socialmente mais inclusivo.

Retornando agora a segunda dimensado mencionada no inicio deste capitulo,
sobre a qual busca-se apresentar reflexdo, sdo varias as diferencas especificas que
podem ser pontuadas a partir da analise comparativa entre as duas Resolugdes,
196/1996 e 466/2012, com relagdo a avancgos e lacunas verificados. Contudo, a
discussao aqui delineada tratara de esquadrinhar aspectos considerados passiveis de

maior repercussao no contexto da tematica em estudo.

Entre os avancos identificados e ja extensamente descritos, cabe ressaltar, de
maneira particular, a formalizagdo do Sistema CEP/CONEP e sua vinculagdo a
instancia de controle social do SUS, concretizando as bases e o funcionamento sob
gestdo e acompanhamento direto da sociedade. Ou seja, a eticidade das pesquisas
deve ser regulada com forte participagao da sociedade, que deve zelar pela relevancia
social e pela maximizacao de beneficios advindos das pesquisas desenvolvidas no

pais.

Trata-se de l6gica especialmente importante na percepgao de Fortes (142), que
aponta a participacao social nas atividades do Estado como um mecanismo a servigo
da ampliacdo de autonomia individual e coletiva em relagao as decisées tomadas no
ambito das politicas publicas sociais. Para o autor, essa ampliagdo de autonomia se

da por meio do fortalecimento da autoestima de agentes sociais, promovendo sua
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incidéncia sobre tais politicas, de forma a reduzir iniquidades e a pauta-las por
referenciais éticos como a justica, equidade e solidariedade.

A equidade foi incluida no escopo da Resolugao 466 como um referencial da
bioética. Essa inclusdo em uma normativa sobre ética em pesquisa aponta para a
necessidade de que todos sejam tratados de forma justa e equitativa, o que leva a
inferir que pessoas em situagdo de maior vulnerabilidade deveriam ser priorizadas no
acesso aos beneficios advindos das pesquisas. Também proporciona uma
compreensdo de que um plano amostral de pesquisa deve ter composiciao
populacional variada, inclusiva e com justa priorizagdo e acompanhamento de
necessidades assistenciais dos participantes ao longo da pesquisa e no periodo apods
seu término. Sdo mencionados, ainda, no texto de disposi¢cdes iniciais da 466 o
respeito a autonomia, a justica, a ndo maleficéncia e a beneficéncia, os quatro

tradicionais preceitos da ética principialista de origem estadunidense.

N&o custa reforcar uma vez mais que alguns outros principios e orientagcdes
contemplados pela DUBDH deveriam ser abarcados de maneira mais explicita nas
bases documentais do Sistema CEP/CONEP, com vistas ao seu fortalecimento, e, por
conseguinte, incorporados as praticas regulatorias na area de ética em pesquisa, a
exemplo de alguns dos artigos ja mencionados, como a solidariedade, a cooperagéo
internacional, o respeito a vulnerabilidade humana, a responsabilidade social e saude,
o compartilhamento de beneficios das pesquisas com a sociedade e respostas as

necessidades de saude desta.

Cabe também destacar como aspecto positivo alguns conteudos constantes da
466 que potencializam a protecado ao participante de pesquisa, como: os aportes de
assisténcia integral; a inclusdo das garantias pds-estudo; a restricdo ao uso de

placebo e a consideracdo do consentimento como um processo.

As garantias pés-estudo geram custos adicionais aos estudos, consistindo em
ponto de disputa entre o sistema regulatério e os patrocinadores de pesquisa, que
buscam reduzir as protecdes e garantias aos participantes para ter menor despesa na
condugao de ensaios clinicos. O Brasil € dos poucos paises onde se explicita tal

exigéncia em normativa. O discurso dos patrocinadores costuma pontuar que isso
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afasta o desenvolvimento de pesquisas no pais, em evidente tentativa de promover

afrouxamento de regras.

Outra questao basilar para a protecédo aos participantes de pesquisa e para a
validade dos ensaios clinicos € a restricdo ao uso de placebo, afirmada na Resolucao

466, como ja explanado no presente texto.

Acerca desses pontos, a Carta de Cérdoba sobre Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (139), publicada pela Redbioética Unesco — Rede Latino Americana e do
Caribe de Bioética Unesco - em novembro de 2008, € documento elaborado em solo
latino-americano e que manifesta forte referencial critico para a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos. A Carta referenda a DUBDH como marco ético normativo
para as pesquisas e rechaca as alteragdes havidas na sexta versado da Declaracao de
Helsinque aprovada em Seul, principalmente nos topicos em que se manifesta pela
flexibilizacdo do uso do placebo e reducado das obrigagdes dos patrocinadores no
periodo poés-estudos. Importante mencionar que a Resolugdo CNS/MS 466/2012

tampouco endossa a versdo em referéncia da Declaracédo de Helsinque.

Reforgando o conjunto de conquistas na transi¢do entre as duas Resolugdes
em comento, a corresponsabilizacdo dos entes do Sistema pela protecdo ao
participante de pesquisa consiste em ponto relevante a destacar, considerando que,
localmente, essa perspectiva transforma o modo de analisar um projeto de pesquisa
por parte dos relatores que atuam nos CEP e, possivelmente, no ambito das analises
realizadas pela CONEP, de forma semelhante. Uma vez essas instancias se
percebendo como corresponsaveis, fica evidente a necessidade de realizarem o
monitoramento das pesquisas poés-aprovacdo. Diante dessa situagao, requer-se
analise criteriosa em casos de aprovacao da dispensa de obteng¢ao do consentimento,
além de reforgo a importancia da checagem de documentos nos quais se assumem
compromissos institucionais relativos as garantias pdés-estudo, assisténcia aos
participantes e reforco a autonomia destes por meio da qualidade e quantidade de
informacéao ofertada. Destarte, a Resolugcdo 466 chama a atencao do pesquisador, do
patrocinador e das instituicbes para suas responsabilidades em tomar medidas
necessarias a minimizar os riscos e maximizar os beneficios, assim como dos

componentes do CEP em monitora-las, cada ente atuando em seu ambito.
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Acertadamente, portanto, a Resolugdo 466 optou por sinalizar essas
importantes questdes em sua redacido, demarcando um anteparo aos participantes de

pesquisa no cenario da regulagao ética em pesquisas.

No entanto, ao tempo que se ampliaram garantias e medidas voltadas a
protecdo, algumas alteracdes realizadas entre a Resolugdo 196 e a 466 também
exprimiram consideraveis perdas, com consequente debilitacdo da estrutura protetiva

aos participantes de pesquisas no pais.

O reconhecimento das lacunas e pontos frageis se faz aqui com grande
consideragao ao Sistema e seus componentes, reconhecendo o compromisso da rede
de pessoas e instituicbes envolvidas, da qual a autora da presente tese é parte
integrante como membro de CEP, motivo pelo qual existe o maximo interesse em
incidir positivamente com contribuicbes e consideragdes construtivas delineadas a
partir da analise e discussao critica ora em elaboracao, pautada por conhecimentos e

abordagens consagrados no campo de estudos e atuagéo da bioética.

Conforme demonstrado no capitulo de analise, questdes consideradas
estruturantes para uma normativa, como: o conceito de vulnerabilidade; o tema da
relevancia social da pesquisa; e o tratamento dos conflitos de interesse, estédo
presentes no texto da 466 de maneira vaga, embora sejam considerados temas

nevralgicos para a ética em pesquisa.

Para além do que ja foi apresentado sobre vulnerabilidade ao longo do presente
trabalho, importa trazer que as diversas dimensdes da vulnerabilidade humana a
colocam como conceito central para a bioética e para a ética em pesquisa, tanto que
na propria DUBDH esta incorporada explicitamente como um dos seus quinze
principios, conectada ao respeito a integridade individual das pessoas. Portanto, &
preciso pensar em aumentar a protecao aos individuos envolvidos nas pesquisas
conforme se identifiquem situagdes de vulnerabilidade entre os seus participantes,
buscando reconhecer e valorizar tais situacbes no contexto do estudo com

proporcional ado¢édo de medidas protetoras.

Em seu artigo 21, por exemplo, a DUBDH proclama que as pesquisas
transnacionais devem responder as necessidades dos paises onde sao realizadas e

dirigidas a reduzir problemas globais urgentes, com base, ainda, em acordos e termos
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de colaboragcdo em que os paises proponentes de pesquisa e as chamadas “nacdes
hospedeiras” destas possam negociar em condigdo de igualdade, assegurando

coeréncia aos demais principios da Declaracéo.

Também debatendo a relevancia social das pesquisas, preocupag¢ao central
desta tese, Callahan (18) afirmou a necessidade de haver ampla apropriagdo e
discussao social coletiva a respeito das prioridades e dos limites das pesquisas
clinicas. Seria justificavel realizar um sem-numero de pesquisas com insumos de alto
custo — a exemplo de terapias celulares e génicas — se, uma vez aprovadas como
eficazes nao é possivel vislumbrar amplo acesso pela populagédo que delas necessita?
Trata-se de um debate que envolve decisbes necessarias — e até mesmo
indispensaveis — de vir a ser abrangidas pelo campo da regulagao ética em pesquisas,
ampliando seu horizonte de atuacao, dada a importancia da tematica e de sua relagao
com os basilares principios, sejam eles enfocados mais dialeticamente sob a égide do
beneficio e dano, sejam individualmente tratados como beneficéncia e néo

maleficéncia.

Parece fazer muito sentido que um dos papéis primordiais dos representantes
do controle social no Sistema CEP/CONEP poderia estar relacionado a defesa da
relevancia social das pesquisas, portanto, da vinculagdo de seus objetivos as reais
necessidades de saude da populagao epidemiologicamente detectadas. Além disso,
tais representantes poderiam atuar no Sistema visando assegurar que as pesquisas
se comprometam com a minimizacao possivel de danos, a maximizagao de beneficios
e a ampliacdo do acesso a esses beneficios, quando da aprovacdo de um novo
medicamento, vacina ou outro tipo de método diagndstico-terapéutico.

No mesmo sentido, € importante construir critérios objetivos destinados a
reconhecer e mensurar a participagao do SUS no financiamento - direto e indireto -
das pesquisas e postular, entre as normas éticas, exigéncias para que as pesquisas
que utilizam o SUS como cenario contribuam de maneira contabilizavel com o Sistema
publico de saude. Essas exigéncias devem considerar os custos gerados para o SUS,
muitas vezes por pesquisas de origem privada, tendo em vista que o sistema - que é
publico - prové atendimento de referéncia aos participantes dos estudos, disponibiliza
carga horaria de profissionais de saude envolvidos, participa com a oferta de
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medicamentos em eventuais emergéncias e, enfim, disponibiliza toda sua estrutura

COMO apoio para a pesquisa, corresponsabilizando-se por seu andamento.

No tocante ao monitoramento pds-aprovacdo, Homedes e Ugalde (143)
asseveram que se trata de parte fundamental do processo de regulagao ética em
pesquisas, que deve ser realizado por meio da aprovacgao, pelos Comités, do processo
de recrutamento, ou ainda checando o papel dos clinicos — recrutadores, avaliando o
perfil econdmico dos participantes de pesquisa € monitorando a adesao estrita aos

critérios de inclusao e exclusao desses participantes.

Essa proposta poderia ser concretizada por meio da elaboragdo de uma
Resolucdo especifica do CNS determinando e orientando articulagdo, nas esferas
locais, dos CEP com os conselhos locais de saude, para atuarem em conjunto com
fins de realizar o monitoramento das pesquisas pods-aprovagao. Seria definido um
percentual de pesquisas que tivessem apresentado menor equilibrio entre riscos e
beneficios, com maior numero de participantes recrutados, aprovadas em
determinado periodo, para ser objeto de monitoramento local por um grupo formado
por representantes do CEP e do Conselho local de saude, com modelo de relatdrio e

critérios bem explicitados para essa avaliagdo do andamento das pesquisas.

Em consonéncia ao que define a 466, o resultado da analise de risco realizada
sobre os projetos de pesquisa seria, entdo, marcador e orientador do plano de
monitoramento pds-aprovagao, considerando-se que o recebimento e analise de
relatérios sao insuficientes para verificar a aplicacdo das condi¢gdes aprovadas pelo
Sistema apds o inicio e ao término das pesquisas. A proposta de Resolucdo sobre
tipificagao de pesquisas, que esta atualmente em construgao pelo Sistema, pode vir a

ser extremamente Util nesse sentido.

A articulacao entre diferentes setores também se faz necessaria por parte do
Sistema junto a instituicbes de ensino e pesquisa, visando incentivar a elaboracéo de
projetos académicos que nao sejam desenhados meramente para cumprir etapas
formativas e avaliativas nas universidades, e sim, que tenham real conexado e

compromisso com as necessidades epidemioldgicas e sociais da populagao.

Outra estratégia viavel seria incluir, objetivamente, entre os critérios de analise

ética de projetos de pesquisa, a relevancia social e o compromisso com ampliagédo de
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acesso aos possiveis beneficios advindos da pesquisa. Seria importante pensar e
desenhar mecanismos para mensurar esses dois critérios de maneira objetiva e
pratica, sendo o segundo deles em etapa de monitoramento pés-aprovagao, com
vistas ao enfrentamento de situacdes bastante exploradas no presente trabalho, como
a producgao de drogas “mee too” e o elevado prego de mercado de terapias aprovadas,
que terminam por se mostrar inacessiveis as populag¢des dos paises que sdo campos

de teste.

Embora essa proposta pareca, de inicio, um tanto utdpica, seria a perfeita
traducdo de uma ciéncia comprometida com a humanidade e ndo com o lucro em
primeiro lugar. Impulsionar pesquisas socialmente relevantes é o verdadeiro papel da
ética em pesquisa, como entende-se no ambito dessa tese, com tanto peso como as
questdes de protecido ao participante de pesquisa — preocupacdes nao excludentes,
por suposto. Assim, um sistema regulatério forte deve preocupar-se em aprovar
pesquisas eticamente protetivas, relevantes e beneficentes do ponto de vista social, e
nao apenas trabalhar em funcdo de fazer constar um “carimbo ético” nos projetos

aprovados.

Conforme Vidal (144), além do reconhecimento e adequado tratamento de
questodes relativas a vulnerabilidade nos contextos de pesquisa, a relevancia ou valor
social € também ponto crucial na analise dos requisitos éticos, pois uma pesquisa que
nao tenha valor para a comunidade onde se realiza, n&o satisfaz requisitos éticos
minimos para que seja considerada respeitosa do ponto de vista dos Direitos

Humanos.

Em complemento ao que ja se abordou no decorrer da presente tese a respeito
de conflitos de interesse, e sabendo-se que a Resolugao 466 suprimiu a vedacgao a
estes - que constava explicita e com rigor na 196 - € pertinente que haja mecanismos
destinados a prevenir, identificar, declarar e tratar adequadamente situagdes em que
tais conflitos possam acontecer. E um tema de responsabilidade de todos os
componentes do Sistema, devendo constar em normativas e ser abrangido em

checklists éticos, desde a analise de projetos de pesquisa até o seu monitoramento.

Pontuando a respeito da utilizacdo de checklists éticos, estes podem ser

instrumentais uteis para nortear a avaliagdo de projetos de pesquisa e para o
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monitoramento. No entanto, nunca se deve prescindir de olhar criterioso e
contextualmente abrangente, com capacidade e disposicdo para analisar em
profundidade os diversos principios fundantes que regem a eticidade em pesquisa,

conforme extensamente discutido.

No que tange a capacidade técnica e analitica dos comités de ética em
pesquisa e considerando os ja apontados impactos negativos de ensaios clinicos
internacionais sobre os sistemas regulatérios e de saude na América Latina, Nuria
Homedes e Antonio Ugalde (143) indicam, como proposta de enfrentamento da
situagado, a conformacgédo de comités especificos, denominados “comités globais de
ensaios clinicos independentes”, altamente profissionalizados, isentos de influéncia,
contando com camaras de especialistas, bem pagos, para garantir que ndo tenham
conflitos de interesse com a industria farmacéutica. Propéem, inclusive, que seria
papel dessas instancias a analise de impacto econdmico dos ensaios clinicos e a
capacidade futura de aquisi¢cdo das tecnologias em estudo nos paises onde s&o
realizadas as pesquisas. Aos CEP tradicionais caberiam outras incumbéncias e
responsabilidades, entre as quais a revisdo ética posterior a essa primeira fase de
analise cientifica, além do acompanhamento rigoroso e até presencial do andamento
e execugao das pesquisas, como também avaliacdo e seguimento dos processos

apods a conclusao dos estudos.

Essa modificacdo nos desenhos operacionais com ampliacdo de
responsabilidades ao Sistema requer, presumivelmente, correspondente ampliagcéao
na gama de conhecimentos necessarios aos profissionais que atuariam nessas novas
estruturas e nos proprios CEP. Por esse motivo, a proposta prevé um trabalho
profissionalizado, sobremaneira especializado e possivelmente com dedicagao

exclusiva as atividades.

No Brasil, conforme ja exposto na analise, € proibida a remuneragdo de
membros de comités de ética. Contudo, ha que se avaliar alternativas no sentido de
valorizar e qualificar a atuacdo desses trabalhadores, particularmente sob a
perspectiva de ampliagcao de responsabilidades e de uma atuagao que demanda alta

qualificagao.

Seguindo no tratamento critico de aspectos considerados como limitagdes ou

lacunas existentes na Resolucdo 466, € mister recuperar apontamentos relativos a
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abertura de possibilidade de remuneragcdao em pesquisas clinicas de fase | ou de
bioequivaléncia; suspensdo da necessidade de aprovacido do estudo pelo pais de
origem; possibilidade de descontinuar o estudo excepcionalmente antes da
comunicacao ao Sistema CEP/CONEP; autorizacao de acesso a materiais e dados,
inclusive bioldgicos, com finalidades distintas daquelas inicialmente previstas em
estudo especifico - ainda que na dependéncia de consentimento do participante;
retirada da obrigatoriedade de suspensido da pesquisa em caso de observagao de
riscos a saude do participante; e a liberagao da obrigagao de extensao do provimento
de tratamento a todos os participantes, de forma imediata a constatacdo de
superioridade significativa sobre outra.

A suspensado da necessidade de aprovacgédo do estudo pelo pais de origem
contraria principio constante da DUBDH (9), que em seu artigo 2, alinea “b”, afirma
gue pesquisas financiadas em um pais e realizadas em outro(s) ndo devem prescindir
de anadlise ética adequada, com base em padrbes éticos consonantes com os

principios da Declaragao, a ser realizada em ambos os paises.

Em relagcdo a autorizagdo de acesso a materiais biolégicos, Porto, Cunha e
Martins (93) entendem que tal opgao definida na 466 fragiliza o controle do Sistema
CEP/CONEP sobre o uso e transferéncia de dados e materiais de pesquisa de acordo
com o interesse do pesquisador ou do patrocinador do estudo, dependendo somente
do consentimento simples do participante, sem a necessaria reavaliagao ética por
parte do Sistema.

Portanto, estamos aqui tratando de aspectos que, em seu conjunto, configuram
um verdadeiro afrouxamento das regras nacionais, visando facilitar a atuacédo e
reduzir custos das empresas que patrocinam pesquisas clinicas. Infere-se que a
decisao pela inclusdo dessas possibilidades nas normativas brasileiras denote a
existéncia de conflitos de interesse no interior do Sistema, reforcando a tese que
define a atuagéo da Big Pharma sobre os sistemas regulatérios em paises periféricos

como evidente agao de imperialismo moral (35, 145).

Trazendo a realidade atual essas notaveis questdes, em fevereiro de 2021 a
Redbioética Unesco publicou uma Declaragdo sobre vacinas (146), referendando a
declaracdo da OMS que estabelece as vacinas contra a COVID-19 como bem comum
da humanidade. Tragca uma série de recomendacgdes tocantes as questdes éticas
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relacionadas a pesquisa e a condugéao da crise global no periodo pandémico, como a
suspensao de patentes farmacéuticas de insumos e vacinas e o desenvolvimento de
capacidades em todos os paises para sua producao; o fortalecimento dos sistemas
publicos de saude; a garantia de provimento da vacina a todos os individuos e
comunidades que tenham sido participantes de pesquisa em grupos placebo, apos a
comprovacao de eficacia do produto em estudo, especialmente em paises com menor
grau de desenvolvimento; e, por fim, a disponibilizagado de todas as tecnologias em

saude para enfrentamento da COVID-19 como bens publicos globais.

Acerca da mesma relevante tematica, também em fevereiro de 2021 foi
publicada uma Declaragdo conjunta entre o Comité Internacional de Bioética da
UNESCO - IBC e a Comissdo Mundial da UNESCO para a Etica do Conhecimento
Cientifico e Tecnologico - COMEST (147). O documento é uma convocagao mundial
pela equidade e solidariedade no acesso as vacinas, destacando a importancia de
requisitos éticos para que seja respeitado concretamente o direito fundamental de
todas as pessoas a saude. De acordo com a declaragao, € necessario chamar atencao
sobre aspectos éticos da educagao e da ciéncia; pesquisa, financiamento, produgao,
qualidade e desenvolvimento de vacinas; populacdes e paises vulneraveis, tendo em
conta o aumento das desigualdades de renda e oportunidades; resisténcia a
vacinagdo; informagdo e comunicagao; intercambio de dados e privacidade;
disponibilidade para todos e sustentabilidade, sempre de uma perspectiva global de

base solidaria.

Embora nem todas essas questdes digam respeito diretamente a atribuigdes
do Sistema CEP/CONEP, no cenario brasileiro, um movimento no sentido de apoiar
recomendagdes como as exaradas em tais Declaragbes seria muito relevante no
contexto de crise na saude publica vivenciado no pais na atualidade. Para além de
termos um sistema de regulagado ética em pesquisa, este € parte integrante do SUS,

que tem entre seus principios a integralidade.

Lamentavelmente, no entanto, a maneira pela qual as decisdes publicas em
saude vém sendo tomadas desde o inicio da pandemia pela Covid-19, parece apontar
em direcao contraria a racionalidade que propde incorporar em discursos e praticas a
solidariedade entre a comunidade humana no planeta. Ainda que sob a experiéncia

coletiva de tamanha vulnerabilidade que, no atual momento é intrinseca ao ser
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humano, a pandemia atinge muito mais duramente os ja vulnerados do ponto de vista
social, que devem ser, por isso, protegidos de forma especial, conforme também
reforga a Carta de Cordoba (139).

Na visao de Garrafa e Pyrrho (148), a real solidariedade deve ser cooperativa,
com base preferencialmente em iniciativas publicas, em busca da reducdo de
desigualdades e em beneficio de todos, e ndo uma solidariedade do tipo exploratorio,
onde supostamente s&o gerados beneficios indiretos as nagdes mais pobres, quando
na verdade o interesse econdmico sobrepde-se, como € comum no desenvolvimento
de ensaios clinicos internacionais. Tal situacido tem sido observada nos ensaios com
vacinas contra a COVID-19, em que a Big Pharma realiza suas pesquisas em paises
periféricos, com analise ética em tramitagdo acelerada — como vem ocorrendo no
Brasil, a baixo custo (considerando o ndo pagamento aos participantes de pesquisa,
o0 uso do sistema publico de saude como cenario de pesquisa € como apoio
diagndstico terapéutico, além da utilizagao da for¢a de trabalho de seus profissionais
como pesquisadores) e, apos a aprovagao, comercializa a altos valores as vacinas,
sem compartilhamento de tecnologia ou facilitagdo de acesso aos paises hospedeiros

das pesquisas.

Nessa mesma logica de uma pretensa solidariedade - no caso, uma
solidariedade exploratdria - a pandemia acarretou demandas ao sistema brasileiro de
regulacéo ética em pesquisa no sentido de agilizar analises e aprovagéo de estudos
com medicamentos, vacinas e outras terapias destinadas a frear o avango do contagio
e tratar a COVID-19. Com base nas atribuicoes conferidas a CONEP pela Resolugao
466, mais especificamente a de implementar carater de urgéncia na avaliagdo de
protocolos considerados de interesse do ponto de vista da saude publica, o fluxo de

analise ética de projetos relativos a COVID-19 sofreu modificagdes.

Nao obstante seja compreensivel a importancia da agilidade na analise de tais
estudos, dada a gravidade da atual situagdo emergencial em saude, diversas
preocupagdes surgem com relacdo a esse regime de tramitagdo especial e a
insuficiente publicizacdo das informacdes, apesar do esforco da CONEP neste

sentido.
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A primeira preocupacao refere-se a qualidade e ao detalhamento das analises,
realizadas em menor tempo e buscando dar vazdo a um volume aumentado de
protocolos. Outro questionamento que surge nesse momento diz respeito a
possibilidade de que a CONEP sofra pressdes dos setores que patrocinam e
coordenam as pesquisas, vez que vislumbram aprovacdo de seus estudos e de
maneira acelerada e facilitada. Um terceiro ponto que merece apontamento é a
necessidade de que os protocolos aprovados sejam monitorados, visando
acompanhar se a execugao ocorre em conformidade ao que foi aprovado pela
CONEP, se os direitos do participante de pesquisa estdo sendo garantidos e se o
sistema publico de saude esta sendo compensado devidamente pelas contrapartidas

que oferece aos patrocinadores das pesquisas.

Uma abordagem permissiva na ética em pesquisa mesmo em situagao
extraordinaria como a aqui relatada pode terminar por privilegiar interesses
econdmicos em sobreposic¢ao a real preocupagao com os participantes das pesquisas
e com as implicagdes de todo o processo em relagao ao sistema publico de saude,
fugindo aos principios e objetivos do Sistema CEP/CONEP. E essencial garantir que
as analises de protocolos clinicos sejam imparciais, eticamente rigorosas e com
adequada analise de riscos e beneficios, além de divulgagdo ampliada de informacgdes
sobre os protocolos aprovados. O atendimento aos interesses dos pesquisadores
deve ser proporcional ao monitoramento da garantia de direitos aos participantes de

pesquisa.

Ha ainda de se pontuar que o regime de tramitagdo especial ndo deve perdurar
apos a fase mais aguda com relagdo ao volume de protocolos apresentados e a
emergéncia em saude publica. Ou seja, ndo é aceitavel sob hipétese alguma prorrogar
essa abordagem de aceleragéo nos procedimentos de analise, para que n&o se corra

o risco de fragilizar o processo regulatério da ética em pesquisas no pais.

Outras inquietagdes ultrapassam o tema da agilidade na analise e aprovagao
dos protocolos de pesquisa. Ha o risco de uma distribuicdo ndo equitativa dos
beneficios gerados pelos estudos, ou seja, é necessario democratizar 0 acesso a
vacinas e tratamentos para a COVID-19, preocupacg¢ao demonstrada nas Declaracbes
da Redbioética e do ICB/COMEST da UNESCO sobre vacinas (146, 147). E
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importante que haja discussao e apropriagao social sobre essa questao, para que se

confira seguranga a populacéo e incentivo a adesdo as vacinas.

No Brasil, entidades académicas da area de saude publica defendem que o
acesso as vacinas se dé integralmente por meio do sistema publico de saude, o SUS,
com o objetivo de garantir equanimidade no acesso e n&o gerar ampliacao das
desigualdades econémicas e sociais ja tdo agudas. Essa decisao é objeto de debate
e disputa com o setor privado de comercializagdo de imunizantes, e até o momento
de apresentacdo dessa tese, esta mantida a autorizagdo de compra de vacinas contra
o coronavirus somente pelo Ministério da Saude e alguns governos estaduais, apesar
das explosivas denuncias de intermediacao indesejavel de representantes publicos
junto a empresas privadas, recentemente surgidas no ambito da CPIl da COVID-19, e
que vém sendo noticiadas por diferentes veiculos de imprensa nacional e

internacional.

Finalizando a presente discussdo, sem, no entanto, esgotar a tematica, é
relevante reafirmar a importancia da existéncia de um sistema regulatério auténomo
para a analise ética de pesquisas no Brasil, caracteristica de suma relevancia para os
paises periféricos, conforme registrou Garrafa (149), entendendo que tais sistemas
devem estar ancorados por mecanismos de controle social democraticamente
operados em todos os niveis, com vistas a garantir procedimentos avaliativos de
pesquisas que sejam justos e transparentes, dirimindo possiveis duvidas relativas a
indesejaveis interferéncias externas ou influéncias que desconsiderem a

vulnerabilidade social existente nos diferentes contextos pesquisados.
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9 CONSIDERAGOES FINAIS

Conforme proposto nos objetivos da tese, o caminho percorrido possibilitou
analisar criticamente o processo histérico de construgio das principais normativas que
regem o sistema brasileiro de regulagao ética em pesquisas com seres humanos, mais
especificamente no que tange as investigacbes biomédicas, com base no campo de
conhecimento e agcdo da bioética e com foco nas fragilidades e potencialidades,

apontando também algumas perspectivas para o Sistema CEP/CONEP.

O estudo dos antecedentes internacionais da ética em pesquisa permitiu
construir um olhar para o passado que nao se deseja repetir, mobilizando membros
da sociedade e da comunidade de pesquisa em direcao a elaboragcao de parametros
eticos que resultem em beneficios coletivos e ndo dirigidos a gerar e concentrar
riquezas e acumular conhecimento e tecnologias de ponta em ilhas detentoras dos

meios de producao cientifica.

Os rumos trilhados pelo Brasil na elaboragédo de suas normativas infra legais e
na constituigdo de um sistema de regulagao para a ética em pesquisa sao dignos de
enaltecimento e valorizag&o, o que estimula o trabalho de resisténcia e em defesa das
conquistas ja alcangadas, um oficio que vem sendo realizado pelos trabalhadores das
esferas de gestdo e de andlise ética de pesquisas no pais e representados pela
CONEP e pelo conjunto de CEP.

A analise comparativa entre as Resolugdes 196/1996 e 466/2012 mostrou
avangos e lacunas construidos ao longo dos processos e contextos histéricos em
periodos passados, elucidando perspectivas e apontando aprendizados para os
participantes direta e indiretamente envolvidos no Sistema brasileiro de regulagao

ética em pesquisas com seres humanos.

Ainda que se tenha avangado na vinculagao ao controle social e na proposi¢céo
de medidas de protegdo aos participantes de pesquisa, fica evidente uma fragilizagéo
justamente nas bases estruturantes do Sistema quando se optou por n&o incluir um
olhar ampliado a fundamentacéao tedrico-conceitual da ética em pesquisa no texto da
Resolugcdo 466/2012, para além das consignas principialistas nela assentadas.
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Embora mencionada entre os fundamentos da 466, a Declaragcdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da Unesco compde o conteudo da referida Resolugéo de
maneira muito restrita a principios basicos isolados, dando-se por perdida a chance
de alterar o patamar epistemoldgico do controle ético das pesquisas no pais e,
possivelmente, expondo o Sistema aos intentos imperialistas voltados a flexibilizar
suas regras. Exemplo incontestavel é o PL 7.082/17, que segue como ameaga ao
Sistema, visando sua substituicdo por proposta bastante distinta, aberta e palatavel
aos interesses da industria farmacéutica. Descolar a regulagao ética do controle social
interessa a quem pretende manipular o Sistema ao sabor de mudangas de governo,
limitando intervengdes a partir do olhar e do acompanhamento da sociedade civil no
ambito do SUS.

Incluir de forma mais robusta e objetiva os principios elencados na DUBDH
como base orientadora do Sistema CEP/CONEP traria notoriedade ao pais,
demonstrando um engajamento brasileiro com a abordagem conceitualmente mais
ampla, progressista e de cunho nitidamente social representados pela DUBDH nos
campos da Bioética e da ética em pesquisa, sem prescindir do compromisso assumido

com a comunidade internacional de nacées quando da aprovacao da Declaragao.

Ao longo da escrita dessa tese, o mundo vivenciou uma pandemia causada
pelo novo coronavirus, que exerceu enormes limitagdes a atividade humana, gerando
proporcional movimentagcao no meio cientifico, com implicagdes cruciais ao campo da
ética em pesquisa com seres humanos. O conhecimento cientifico avancgou
rapidamente, com desenvolvimento de vacinas em tempo recorde, sem, no entanto,
uma distribuicdo equitativa dos avangos e beneficios resultantes entre os paises com
maior vulnerabilidade social e em saude. A regulagao ética em pesquisa deve ocupar-
se dessas questdes, posicionando-se contrariamente ao excepcionalismo ético e
reforcando a promogado da equidade como compromisso junto a pesquisadores,
patrocinadores e fabricantes de vacinas, medicamentos e outros insumos dirigidos ao

enfrentamento da pandemia, assim como no manejo de suas consequéncias sociais.

Reconhecendo-se a ética em pesquisa como campo de disputas, lhe cabem
analises contextualizadas e comprometidas com questdes de saude que realmente
importem a sociedade e melhorem o modo de vida das pessoas em situa¢des de maior
vulnerabilidade social. Esse é o entendimento que foi possivel ser construido ao longo
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da tese, para além do exame pontual de documentos normativos que embasam a

avaliagao de projetos de pesquisa realizada no Brasil.

Entendendo-se as normas como instrumental gerador de sentido para o
trabalho de analise ética de projetos de pesquisa, sdo as pessoas e instituicbes que
compdem o Sistema (pesquisadores, orientadores, universidades, centros de
pesquisa, participantes, gestores) que conferem concretude e relevancia as regras
presentes no conjunto de normativas. Portanto, torna-se essencial que as normas
desse Sistema retratem uma visao de futuro relativamente a ética em pesquisa, em
que se imponham: a solidariedade cooperativa; a devida consideracdo da
vulnerabilidade e as medidas voltadas a enfrenta-la em suas diferentes formas; a
valorizagdo enérgica do Sistema Unico de Salude e sua compensacao financeira como
campo de pesquisa e, por fim; a pesquisa como instrumento de transformacao social

e reducao de iniquidades.

A criagdo, de forma experimental, de Comités de Bioética vinculados a
instituicdes publicas de saude, poderia ser pensada com o intuito de elaborar e aplicar,
de forma pratica, estratégias nesse sentido, visando, futuramente, refundar os comités
de ética como espacos de orientagdo das pesquisas as necessidades locais,
ampliacdo da autonomia dos participantes dessas pesquisas, promoc¢cao de acesso
aos beneficios delas resultantes e apropriagao social da tematica.

Para além da revisdo de normativas com bases aprimoradas, propde-se, entao,
ao Sistema nacional de regulagédo ética em pesquisas, a ampliacédo do escopo de
trabalho e responsabilidades, mirando sua elevagdo ao patamar de organizagéo
promotora de equidade, justica social e ampliagado de acesso a direitos por meio das

pesquisas.

Cabe rememorar que esta tese apresenta uma visao limitada pelas préprias
fronteiras do espectro académico e, pontualmente, de gestéo e participagdo em um
comité de ética em pesquisa. E importante promover maior ocupacdo de espacos de
estudos e debates concernentes ao campo da ética em pesquisa por pessoas que
transitem em outras searas, mormente representantes do controle social e

participantes de pesquisas.
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Em tempos de negacionismo, fake news, especialistas formados via redes
sociais e ressurgimento da tematica terraplanista, a defesa da ciéncia — passivel sim,
de questionamentos, mas nunca de invalidagao — é essencial. Por isso a importancia
de processos educativos emancipatorios, com debates ampliados na sociedade. No
atual momento vivido pelo planeta, negar a validade de pactuagdes cientificas
historicas coloca em risco agdes de protecdo a saude que vém sendo secularmente
garantidas a populacao, gerando doenga e morte, retrocessos lamentaveis e redugao
de conquistas relativas a melhoria da expectativa de vida. Que a ética em pesquisa

esteja implicada com essa problematica e suas solugdes!

O entendimento e reconhecimento dos pontos de fragilidade do Sistema —
como também das fortalezas — é essencial para que venham a ser trabalhadas as
mudancas necessarias no ambito do Sistema CEP/CONEP. Mais do que isso, é
preciso olhar para o sistema a partir do que Ihe € mais caro e fundamental, ou seja,
sua vinculacdo ao controle social, a protecdo aos participantes de pesquisa, o
comprometimento do amplo contingente de pessoas e instituigdes envolvidas com a
analise ética — representado pelos CEP — além, naturalmente, de manter e ampliar a
perspectiva sobre os beneficios resultantes, o acompanhamento da execucao das
pesquisas e a avaliagao de resultados e impactos no periodo pés-estudo.

E imprescindivel construir estratégias de fortalecimento do sistema regulatério
brasileiro, visando protegé-lo de tentativas de desmonte e retrocesso, aqui
representadas pelo Projeto de Lei n® 7082 de 2017. O Sistema CEP/CONEP possui
identidade enraizada no controle social em saude, um conjunto de trabalhadores e um
arcaboug¢o normativo que devem ser sustentados e qualificados para responder
adequadamente aos desafios da regulagéo ética em pesquisas com seres humanos
na atualidade, primando pelos principios contidos na DUBDH, reforcando e
aprofundando iniciativas no sentido de ampliar a protecéo ao participante de pesquisa,
radicalizar a defesa do SUS e incidir na definicdo de prioridades em pesquisa

epidemiologicamente orientadas no pais.
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ANEXO A - RESOLUGAO 196 VERSAO 2012

MINISTERIO DA SAUDE
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA

O processo de revisdao da Resolugdo CNS 196/96 envolveu uma consulta publica no
periodo de 12 de setembro a 10 de novembro de 2011 que resultou em 1.890
sugestdes por via eletrénica e apresentacdo de 18 documentos pelo Correio. Estas
contribui¢des, devidamente tabuladas, foram submetidas a analise dos participantes
do ENCEP extraordinario, que indicou o texto abaixo a ser submetido ao CNS apéds
revisdo. O evento ainda evidenciou a necessidade de serem produzidas resolucdes
especificas paras as areas de Ciéncias Sociais € Humanas sem prejuizos a
Resolugcao CNS 196/96, bem como a tipificagao de riscos em pesquisas cientificas e
diretrizes para acreditagcao de CEP, temas dos quais a CONEP devera se ocupar num
horizonte préximo.

RESOLUCAO N°196/96 versio 2012
O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Reuniao
Ordinaria, realizada nos dias , N0 uso de suas competéncias
regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e
pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, RESOLVE:
Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo se fundamenta nos principais documentos internacionais
sobre pesquisas que envolvem seres humanos, a saber, o Cédigo de Nuremberg, de
1947, a Declaracao Universal dos Direitos Humanos, de 1948, a Declaragao Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2005, e outros documentos afins. Cumpre as
disposigdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacéo
brasileira correlata.

Esta Resolugcado incorpora, sob a dtica do individuo e das coletividades, os
referenciais da bioética, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica revisdes
periddicas desta Resolugao, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.
Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagcdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, devem cumprir com
as exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolugao adota as seguintes defini¢cdes:
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1.1 - Achados da pesquisa - fatos ou informagdes que, no decorrer de uma pesquisa,
foram encontrados pelo pesquisador, e que sejam considerados de relevancia para
os participantes ou comunidades participantes, ndo se tratando, portanto, dos
resultados objetivados pelo estudo.

1.2 - Assisténcia ao participante da pesquisa - responsabilidade de pesquisador e
dos patrocinadores e de instituicdes responsaveis de um estudo em socorrer, de forma
imediata, a todas as ocorréncias que coloquem em risco a integralidade e dignidade
dos participantes da pesquisa, independentemente de comprovacéo de nexo causal.
1.3 - Beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante em decorréncia de sua participagdo na pesquisa.

.4 - Beneficio indireto - aqueles beneficios que abrangem a sociedade,
considerando o participante em sua dignidade e como integrante do interesse difuso
a ser gerado pela pesquisa.

I.5 - Comités de Etica em Pesquisa - CEP - colegiados interdisciplinares e
independentes, com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo,
criados para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes
eéticos.

1.6 - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS - instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente,
vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

1.7 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou
de seu representante legal, livre de vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacao ou intimidacao, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre
a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
riscos e o incdmodo que esta possa acarretar.

1.8 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto,
decorrente do estudo cientifico.

1.9 - Encerramento do estudo - para efetivagdo do principio da protecdo a
vulnerabilidade do participante, momento do término de sua participagcdo no estudo.
1.10 - Incapacidade civil ou legal - condicdo em que o participante da pesquisa nao
dispde de capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo
ser assistido ou representado, de acordo com a legislacao brasileira vigente.

.11 - Indenizagao - cobertura material, em reparagdo a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano ou a ela submetida, comprovado o nexo causal.
.12 - Instituicao proponente de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta
vinculado.

113 - Instituicao co-participante de pesquisa - organizagéo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da
pesquisa se desenvolve.

.14 - Participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria,
ou sob o esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), se
submete a protocolo de pesquisa.

.15 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia
financeiramente a pesquisa.

.16 - Pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produg¢ao, o avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de
método cientifico.
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.17 - Pesquisa em reprodugcdao humana - pesquisas que se ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a saude
reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos serao considerados
“participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos da
mesmas.

.18 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informagdes ou materiais bioldgicos.

.19 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da
pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem estar dos participantes da
pesquisa.

1.20 - Protocolo de Pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢ao
da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacbes relativas ao
participante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias
responsaveis.

.21 - Relatério final - aquele apresentado apés o encerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados.

11.22 - Relatoério parcial - aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento.

I.23 - Responsavel legal - pessoa indicada na legislagdo especifica ou pelo
participante da pesquisa, nas hipdteses pertinentes, que representa legalmente o
participante para fins da pesquisa

.24 - Ressarcimento - compensacdo financeira, exclusivamente de despesas
decorrentes de participacdo do participante na pesquisa, inclusive de seus
acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentagao.

11.25 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensé&o fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente.

1.26 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informagdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

1.27 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para
os menores de idade ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia
em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis
legais.

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

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) Respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo
sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade sob forma de manifestagao expressa,
livre e esclarecida, de contribuir e permanecer ou n&o na pesquisa;
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b) ponderacgao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais
ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e
riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serao evitados;

d) relevancia social da pesquisa o que garante a igual consideragédo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao socio-humanitaria.

lll.2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitagao nao esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como
pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolucgao.

lll.3 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverao observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagao prévia e ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa,;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas,
especificando-os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de
literatura, métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou
seu representante legal, considerando-se os casos das pesquisas que necessitem,
por suas caracteristicas, coleta a posteriori, sempre que justificado;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou
seu representante legal, considerando-se os casos das pesquisas que necessitem,
por suas caracteristicas, coleta a posteriori,

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-
estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir capacidade
profissional adequada para desenvolver sua fungédo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a n&o-estigmatizagdo dos participantes da pesquisa,
garantindo a nao-utilizagdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou de aspectos
econdmicos-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informagéao
desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos
que a investigacao possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, 0
direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser
assegurado, desde que seja garantida a protegcdo a sua vulnerabilidade e
incapacidade civil ou legal;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como
também os habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. Quando,
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no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular
mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir,
sempre que possivel, disposicdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

n) comunicar as autoridades competentes os resultados e/ou achados da pesquisa,
sempre que os mesmos puderem contribuir para a melhoria das condigdes de vida da
coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que os participantes da
pesquisa ndo sejam estigmatizados ou atingidos em sua auto-estima;

0) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja
em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da
pesquisa;

p) assegurar aos participantes da pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia incondicional, e orientacdo, conforme o caso, enquanto
necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

q) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira,
0S compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizagcdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
instituicdo nacional responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no
exterior também deverdo responder as necessidades de transferéncia de
conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel,

r) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

s) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliagéo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias
sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a
lactac&o e o recém-nascido;

t) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objeto fundamental da pesquisa;

u) descontinuar o estudo somente apds analise, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes da descontinuidade.

lll.4 - As pesquisas na area de ciéncias da saude, envolvendo seres humanos, além
das requisi¢des apresentadas no item |11.3, deverao observar as seguintes exigéncias:
a) estar fundamentada na experimentagdo prévia, realizada em laboratdrios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacgao cientifica;

b) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagado de placebo, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
atuais.

Isto ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais nao
existam métodos provados de profilaxia, diagndstico ou tratamento;

c) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa;

d) assegurar a todos os participantes ao término do estudo, por parte do patrocinador,
acesso aos cuidados de saude, acesso gratuito e por tempo indeterminado, enquanto
necessario, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
identificados pelo estudo, sendo sempre considerado “término do estudo” o momento
em que finda a participacado do participante voluntario na pesquisa.
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IV - PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si
e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacado na
pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas
necessarias para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se manifestar,
de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida. Para isso o pesquisador
responsavel, ou pessoa por ele nomeada, deve:

I. Buscar o melhor momento, condicéo e locais adequados para que o esclarecimento
seja efetuado, considerando para isso as peculiaridades dos convidados a participar
da pesquisa, como também a sua privacidade;

Il. Prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias
mais apropriadas para a cultura, faixa etaria, condi¢gdo socioecondmica e autonomia
dos convidados a participar;

lll. Conceder o tempo adequado para que o convidado possa refletir, consultando, se
necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-lo na tomada de
decisao livre e esclarecida.

IV.1 - O Processo de Consentimento Livre e Esclarecido para as pesquisas de todas
as areas do conhecimento devera, ainda, observar os seguintes itens:

a) Apresentar a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, incluindo o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) Explicitar os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentar
providéncias e cautelas empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigbes
adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa.

c) Esclarecer a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes de pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e, ou, interrupcao da pesquisa;

d) Garantir plena liberdade do participante se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, quando aplicavel, sem penalizagao
alguma;

e) Assegurar a manutencgao do sigilo e privacidade dos participantes durante todas as
fases da pesquisa;

f) Explicitar a garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas
decorrentes da participagao dos participantes na pesquisa;

g) Explicitar a garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa;

IV.2 - O Processo de Consentimento Livre e Esclarecido das pesquisas na area de
ciéncias da saude, envolvendo seres humanos, além do previsto no item V.1, devera
contemplar o seguinte:

a) Explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) Esclarecer, quando pertinente, sobre o método, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou placebo, explicitando claramente o significado dessa
possibilidade;

c) No caso de pesquisas concebidas em ambito internacional, o pesquisador
responsavel brasileiro devera adaptar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
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as normativas éticas e a cultura brasileira, utilizando linguagem clara e acessivel aos
cidadaos comuns, tomando especial cuidado para que se apresente em forma de facil
leitura e compreenséao para todos.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera ser:

a) Elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada
uma das solicitagdes acima. No caso de pesquisas concebidas em ambito
internacional, o pesquisador responsavel brasileiro devera adaptar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido as normativas éticas e a cultura brasileira,
utilizando linguagem clara e acessivel.

b) Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigacao.

c) Rubricado em todas as suas paginas e assinado, ao seu término, pelo voluntario
participante da pesquisa ou por seus responsaveis legais e pelo pesquisador
responsavel, ou seus representantes nomeados, ndo devendo as paginas de
assinaturas constituirem um documento separado.

d) Elaborado em duas vias, sendo que uma sera retida pelo participante da pesquisa
ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador. Em ambas
constara o endereco e contato dos responsaveis pela pesquisa e do comité de ética
local. Essa garantia deve ser expressa no proprio termo a ser assinado.

IV.4 - Nos casos de restricao da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, ainda, observar:

a) Em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de transtorno ou
doenca mental e participantes em situagcdo de substancial diminuicdo em suas
capacidades de consentimento, devera haver justificativa clara da escolha dos
participantes da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica
em Pesquisa. Nestes casos deverdo ser cumpridas as exigéncias do consentimento
livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos referidos participantes,
mantendo o direito de informacgao do convidado, no limite de sua capacidade;

b) A liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos ou a influéncia de autoridade, caracterizando situagdes limitadoras da
autonomia, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos
em centros de readaptacéo, em casas-abrigo, em asilos, em associagdes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa,
sem quaisquer represalias;

c) Nos casos em que seja impossivel obter o consentimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente justificado com explicacdo das causas da impossibilidade
e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) As pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica deverao atender
as seguintes condic¢oes:

- documento comprobatdrio da morte encefalica;

- consentimento explicito ou manifestacdo antecipada da vontade da pessoa, ou
consentimento dos familiares e/ou do representante legal,

- respeito total a dignidade do ser humano;

- inexisténcia de 6nus econdémico financeiro adicional a familia;

- inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internagao ou tratamento;
- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo, o qual ndo possa ser
obtido de outra maneira.

e) Em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a autorizacao antecipada das autoridades competentes para o inicio da pesquisa,
conforme legislagao nacional, bem como da comunidade, por meio dos seus proprios
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lideres, ndo se dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencdo do
consentimento individual;

f) Quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informagdes aos
participantes, tal fato devera ser devidamente explicitado e justificado pelo
pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir
dos participantes da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins além dos
previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco com graus variados. O dano
eventual pode ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade. A
tipificagao do risco nas diferentes metodologias de pesquisa sera definida em norma
prépria, pelo Conselho Nacional de Saude.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos
serdo admissiveis quando:

a) oferecerem possibilidade de gerar conhecimento sem afetar o bem-estar dos
participantes de pesquisa e seus grupos ou coletividade;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

€) no caso de pesquisas da area de saude, o beneficio seja maior, ou, no minimo,
igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencéo, o diagnostico e o tratamento.
V.2 - As pesquisas nas quais os beneficios forem exclusivamente indiretos aos seus
participantes devem ser toleraveis, considerando as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responséavel deve comunicar ao Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo imediatamente e avaliar em carater emergencial a necessidade de adequar
ou suspender o estudo, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superioridade
significativa de uma intervencao sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera
avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer
a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser informado de todos os
efeitos adversos ou de fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituigdes envolvidas nas diferentes fases
da pesquisa devem assumir, proporcionalmente, as responsabilidades de dar
assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as complicagdes e
danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizagdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa, 0s quais devem assumir, proporcionalmente, tais responsabilidades.

V.8 - Jamais podera ser exigido do participante da pesquisa, sob qualquer argumento,
renuncia ao direito a indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste essa responsabilidade ou que
implique ao participante da pesquisa abrir m&o de seus direitos legais, incluindo o
direito de procurar obter indenizagao por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:
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VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF,
telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do
patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagao;

V1.2 - descri¢cdo da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigao dos propdsitos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou
nao, devera ser indicada a situagéo atual de registro junto a agéncias regulatorias do
pais de origem;

c) descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) cronograma informando a duragao total e as diferentes etapas da pesquisa, a partir
da aprovacgao pelo Sistema CEP/CONEP;

f) declaragbes, devidamente assinadas, de explicitacdo das responsabilidades do
pesquisador, da instituicao, do promotor e do patrocinador;

g) explicitagcao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa. Em caso de
estudos nacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros
participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, instituicado, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicho pertence e CEP responsavel pelo
acompanhamento do estudo em cada um dos centros;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituicao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao, além
da forma e do valor da remuneracdo do pesquisador, apresentado em moeda
nacional;

1) explicitagado de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgagéo
publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtencao de patenteamento;
neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento;

m) declarac&o de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) instrumentos utilizados para coleta de dados e declaragao sobre o uso e destinagao
do material e/ou dados coletados.

VI.3 - informacgdes relativas ao participante da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacao a estudar: tamanho, faixa etéaria, sexo,
cor (classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, e outros.
Expor as razdes para a utilizagao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente aos participantes da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido
especificamente para os propdsitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;
d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusao e exclusao;

e) apresentar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico para a
pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento
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sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e a natureza da informacédo a ser
fornecida aos participantes da pesquisa ou justificativa para ndo apresentagao do
mesmo;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizagao de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a
saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para
monitoramento da coleta de dados, a fim de prover a seguranga dos individuos,
incluindo as medidas de protec¢ao a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa. A
importancia referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia
da decisao do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificacdo dos pesquisadores: “Curriculum vitae” do pesquisador responsavel
e dos demais participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo, no sentido
de cumprir os termos desta Resolugao.

VIl - SISTEMA CEP/CONEP

E composto pela Comissdo Nacional da Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP por ela
registrados, compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos proéprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo a favor dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma descentralizada.

VIII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VIII.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverao constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme
suas necessidades.

VIIl.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciagdo do CEP de outra instituicao,
necessariamente dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS/CNS/MS).

VIII.3 - Organizagao - A organizagao e criacdo do CEP sera de competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolugdo, assim como o provimento de
condi¢cdes adequadas para o seu funcionamento.

VIIl.4 - Composicgao - O CEP devera ser constituido por colegiado com numero nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participacdo de
profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um
membro da sociedade representando os usuarios da instituicdo, respeitando-se a
proporcionalidade pelo numero de membros. Podera variar na sua composicao,
dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VIIL.5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando
pessoas dos dois sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas
pertencentes ou ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.
VII.6 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.
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VIIL.7 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢cao de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com
experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenacgao de cada
Comité devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira
reunido de trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida uma
reconducao.

VII.8 - Remuneragao - Os membros do CEP nao poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos
horarios de trabalho do Comité das outras obrigagdes nas instituicbes as quais
prestam servico, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacgao.

VIIL.9 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por um periodo de 5 (cinco) anos apds o encerramento do
estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital.

VII.10 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEP deverdao ter total
independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob
carater confidencial as informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer
qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados
em determinada pesquisa, devendo isentar-se de envolvimento financeiro e de
submissédo a conflito de interesse.

VIIl.11 - Atribuigoes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a
integridade e os direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A
revisdo de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes
categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera necessaria a corregao do protocolo
apresentado, e solicita revisao especifica, modificagado ou informacéao relevante, que
devera ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores; caso a resposta
do pesquisador ultrapasse o prazo estabelecido, o CEP devera arquivar o protocolo.
- retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel,

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS/CNS/MS), nos casos de protocolos
de areas tematicas especiais

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco
inerente a pesquisa,;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
ética na pesquisa com seres humanos;

f) receber dos participantes da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de
abusos ou notificagcado sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensao da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento.
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Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou;

g) requerer instauragao de sindicancia a diregao da instituicdo em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagao,
comunicar & Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS/CNS/MS)
€, N0 que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacgao regular e permanente com a CONEP/CNS/MS/CNS/MS, por
meio de sua Secretaria Executiva.

VIIl.12 - Atuagao do CEP:

a) A revisao ética de toda e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos
nao podera ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca
acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia
de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atas; planejamento anual de suas
atividades; periodicidade de reunides; numero minimo de presentes para inicio das
reunides; prazos para emissao de pareceres; critérios para solicitagdo de consultas
de experts na area em que se desejam informacgdes técnicas; modelo de tomada de
decisao; e outros.

VIIl.13 - Os aspectos especificos do registro, como concessao, renovagao ou
cancelamento, como também da acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa, serdo
regulamentados por Resolugdo do Conselho Nacional de Saude.

IX - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/CNS/MS/CNS/MS)
IX.1 - A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS/CNS/MS é uma
instédncia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/CNS.

IX.2 - Compete a CONEP/CNS/MS o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, como também a adequacgao e atualizacido das normas
atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade sempre que julgar necessario,
cabendo-lhe ainda, dentre outras, as seguintes atribui¢des:

| - estimular a participacédo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criagao de CEP institucionais e de outras instancias,
sempre que tal criagao possa significar o fortalecimento da protecao de participantes
de pesquisa no Brasil;

Il - registrar, supervisionar o funcionamento e cancelar o registro, nos casos devidos
conforme resolucdo especifica deliberada pelo CNS, dos CEP que compdéem o
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS;

lll - formular diretrizes para o processo de acreditacdo dos comités de ética em
pesquisa registrados no Sistema CEP/CONEP/CNS/MS, que sera objeto de
Resolugao especifica do CNS.

IX.3 - Analisar, no prazo de 60 dias, e monitorar direta ou indiretamente, os protocolos
de pesquisa nas seguintes areas tematicas especiais:

1 - Genética humana sempre que o projeto envolver:

1.1 envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano
para obtencdo de material genético;

1.2 armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e
no Pais, quando de forma conveniada com instituicbes estrangeiras ou em instituicdes
comerciais;

1.3 alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;

1.4 pesquisas na area da genética da reprodugcdo humana (reprogenética);

1.5 pesquisas em genética do comportamento; e
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1.6 pesquisas em que esteja prevista a dissociacéo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa.

2 - Reproducédo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo
que nessas pesquisas serao considerados “participantes da pesquisa” todos os que
forem afetados pelos procedimentos da mesmas. Cabera analise da CONEP/CNS/MS
sempre que o projeto envolver :

2.1 reprodugéo assistida;

2.2 manipulacao de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

2.3 medicina fetal.

3 - Vacinas novas (Fases I, Il e Ill) ou ndo registradas no pais (ainda que fase V), ou
quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou
vias de administracao diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinagdes;

4 - Equipamentos, insumos e dispositivos para a saude, novos ou nao registrados no
pais;

5 - Novos procedimentos ainda nao consagrados na literatura;

6 - Estudos com populagdes indigenas;

7 - Projetos que envolvam aspectos de biosseguranga: Projetos de pesquisa que
envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células tronco
embriondrias e organismos que representam alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, conforme discriminacdo adiante, nos ambitos de:
experimentagdao, construgcdo, cultivo, manipulacdo, transporte, transferéncia,
importagéo, exportagdo, armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

8 - Pesquisas coordenadas no exterior ou com participagao estrangeira e pesquisas
que envolvam remessa de material biolégico humano para o exterior. Nao cabe
analise da CONEP/CNS/MS nos seguintes casos:

8.1 aquelas cuja participagdo brasileira se restrinja a formagdo académica de
pesquisador estrangeiro vinculado a programa de pos-graduagdo nacional e nao
envolva participacao de participantes de pesquisa brasileiros em nenhuma de suas
etapas;

8.2 aquelas cujas etapas sejam totalmente realizadas no exterior e que tenham sido
aprovadas por comité de ética em pesquisa ou 6rgao equivalente no pais de origem
9 - Projetos que, a critério do CEP, sejam julgados merecedores de analise pela
CONEP/CNS/MS.

10 - Protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos.

IX.4 - A revisao de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

- Aprovado;

- Aprovado com recomendagao ao CEP: quando a CONEP/CNS/MS/CNS/MS delega
ao CEP a funcgao de verificar as adequacdes do protocolo conforme requeridas;

- Com pendéncia: quando a CONEP/CNS/MS considera necessaria a corregao do
protocolo apresentado, e solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacéao
relevante, que devera ser atendida em até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;
caso a resposta do pesquisador ultrapasse o prazo estabelecido, a CONEP/CNS/MS
arquivara o protocolo. A CONEP/CNS/MS tera até 60 dias para analisar as respostas
apresentadas e emitir parecer final,

- Retirado: quando solicitado pelo pesquisador responsavel;

- Nao aprovado.
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IX.5 - Das decisdes de ndo aprovagao cabera um recurso a CONEP/CNS/MS, sempre
que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise, num prazo nao superior a 30 dias.

IX.6 - Cabe ao Ministério da Saude adotar todas as medidas necessarias para o
funcionamento pleno da Comissao e de sua Secretaria Executiva.

IX.7 - Os aspectos eleitorais, organizacionais, operacionais e de funcionamento da
CONEP/CNS/MS serao regulamentados por Resolugdo do Conselho Nacional de
Saude que trate desses assuntos de forma especifica.

X - OPERACIONALIZAGAO

X.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendacdes desta Resolugao e dos documentos endossados em seu
preambulo. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e
compreende os aspectos éticos e legais.

X.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por um periodo de 5 (cinco) anos apos o
término da pesquisa, os seus dados, em arquivo fisico ou digital.

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a n&o-publicacdo dos
resultados.

X.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/CNS/MS/MS.

X.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere
aos aspectos éticos da pesquisa.

X.5 - Consideram-se autorizados para execugao, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apoés
aprovacao pelo CEP institucional deverao ser enviados a CONEP/CNS/MS/MS, que
dara o devido encaminhamento.

X.6 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverédo exigir documentagdo comprobatéria de aprovagéo do projeto pelo CEP e/ou
CONEP/CNS/MS, quando for o caso.

X.7 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar semestralmente a
CONEP/CNS/MS/CNS/MS a relagao dos projetos de pesquisa analisados, aprovados
e concluidos, como também dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles
sSuspensos.

X.8 - Ficam revogadas as Resolu¢gées CNS 196/96, 303/2000 e 404/2008

OBS: AS DEMANDAS DAS CIENCIAS SOCIAIS E HUMANAS SERAO
CONTEMPLADAS EM RESOLUCAO COMPLEMENTAR DADA A SUA
PARTICULARIDADE.

Alexandre Padilha
Presidente do Conselho Nacional de Saude



