unifaema

CENTRO UNIVERSITARIO FAEMA - UNIFAEMA

PEDRO BALENSIEFER DA SILVA

O ACESSO AOS IMUNOBIOLOGIOS EM FASES DE TESTES NO BRASIL: A
GARANTIA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS EM FACE DO INTERVENCIONISMO
ESTATAL

ARIQUEMES -RO
2023



PEDRO BALENSIEFER DA SILVA

O ACESSO AOS IMUNOBIOLOGIOS EM FASES DE TESTES NO BRASIL: A
GARANTIA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS EM FACE DO INTERVENCIONISMO
ESTATAL

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao curso de Direito do Centro
Universitario FAEMA — UNIFAEMA como
pré-requisito para obtencdo do titulo de
bacharel em Direito.

Orientador (a): Prof. Me. Everton
Balbo dos Santos

ARIQUEMES -RO
2023



FICHA CATALOGRAFICA
Dados Internacionais de Catalogagao na Publicagio (CIP)

5586a Silva, Pedro Balensiefer da.

0 acesso aos imunabloldglcos am fases de testes do Brasil: a
garantia dos direitos fundamentais em face do inlervencionismo
estatal. | Pedro Balensiefer da Siva. Ariguemes, RO: Centro
Universitario Fasma — UMIFAEMA, 2023,

60T,

Orientador: Profl. Ms. Everton Balbo dos Santos.

Trabalho de Conclusdo de Curso — Bacharelade em Direito —
Centro Universitaric Faema — UNIFAEMA, Ariguemes/RO, 2023,

1. Biodtlea. 2. Direlto 4 Sadde. 3. Testes em Humanos. 4. Vacinas.
I. Titulo. |1, Santos, Everton Balbo dos.

CDD 340

Bibliotacaria Responsavael
Herta Maria de Agucena do M. Seeira
CRE 111411




PEDRO BALENSIEFER DA SILVA

O ACESSO AOS IMUNOBIOLOGIOS EM FASES DE TESTES NO BRASIL: A
GARANTIA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS EM FACE DO INTERVENCIONISMO

ESTATAL

Trabalho de Conclusdo de Curso
apresentado ao curso de Direito do Centro
Universitario FAEMA — UNIFAEMA como
pré-requisito para obtencdo do titulo de
bacharel em Direito.

Orientador (a): Prof. Me. Everton
Balbo dos Santos

BANCA EXAMINADORA

Documento assinado digitalmente
g b CAMILA VALERA REIS HENRIQUE

Data: 29/11/2023 15:12:16-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

Prof. Me. Camila Valera Reis
Centro Universitario Faema - UNIFAEMA

A ddgl\me(pE ertol Blbd Santos
BR, S=Rondol

Everton Balbo e

0400
Foxit Reader Versao: 10.1.3

Prof. Me. Everton Balbo dos Santos
Centro Universitario Faema - UNIFAEMA

Assinado digitalmente por: Hudson Carlos Avancini Persch
Raz&do: Sou Responsavel pelo Documento

Localizagdo: UNIFAEMA - Ariquemes/RO

O tempo: 29-11-2023 22:13:54

Prof. Me. Hudson Carlos Avancini Persch
Centro Universitario Faema - UNIFAEMA

ARIQUEMES -RO
2023


mailto:E%3Deverton.balbo@unifaema.edu.br

Dedico este trabalho aos
meus pais, minha namorada,
familiares e amigos, que me
apoiaram e incentivaram a seguir

em frente com meus objetivos



AGRADECIMENTOS

Ao meu excelentissimo professor Dr. Everton Balbo dos Santos, que foi o orientador
desta monografia, registro aqui minha imensa gratiddo pela a oportunidade de fazer minha
pesquisa sob sua orientacdo, pelo auxilio realizados com as corregdes e sugestdes

engrandeceram meu conhecimento.

Decido imensa gratiddo, aos professores do Centro Universitario Faema, por grande
parte da contribuicdo em minha jornada na universidade em busca do desenvolvimento

pessoal, profissional e intelectual.

Quero, além de tudo, agradecer a Deus, pela vida, por me abencoar com a sabedoria e

disposicéo.

Aos colegas da Turma da graduacdo de Direito 2019/1 pela solidariedade e

companheirismo.

Aos amigos, colegas e parceiros Eduardo Biscola, Iglen Dias Campos, Oade Lucas,
Gustavo Biscola, Diogo Vitor, Enrique Balotari, Murilo Palhano e Lucas Scaldelai
verdadeiros exemplos de companheirismo. Ao longo desta jornada, esses estiveram comigo,
me ajudando, acolhendo e me ensinando que a vida sé pode ser construida com bases sélidas,

ou seja, retiddo de carater.

Por altimo, porém ndo menos importante, quero agradecer aos meus familiares e
minha namorada, que sempre me apoiaram, valorizaram e me auxiliaram em momento

dificeis me dando todo amor fazendo-me acreditar em meus sonhos.



“O homem chega a sua
maturidade quando encara a vida
com a mesma seriedade que uma
crianca encara uma brincadeira”—

Friedrich Nietzsche



RESUMO

Esta pesquisa teve como objetivo abordar, analisar e contextualizar o conflito existente entre a
garantia dos direitos fundamentais, especialmente no que diz respeito ao acesso a novos
produtos farmacos e vacinas em fase de testes, as normas e principios estabelecidos pela
bioética e a intervencdo estatal na elaboracdo de regras e normas que restringem esse acesso.
O Universo da pesquisa foram dois meios principais, quais sejam: livros doutrinarios fisicos e
artigos cientificos. O aporte tedrico da pesquisa foi embasado no desenvolvimento dos
imunobiologicos e a dificuldade do acesso a esses orientados pelos instrumentos da
bibliometria, medicamentos. Trata-se de uma pesquisa qualitativa, sendo utilizadas obras e
dados qualificados e buscando a natureza dos fatos de forma minuciosa. Em atencdo aos
objetivos, a pesquisa foi realizada na modalidade tedrica dialética, a qual buscou, por meio do
processo de dialogo e debate entre posi¢cdes contrarias, descobrir um problema e apresentar
para este uma solucéo legalmente viavel. Finda a pesquisa, ficou demonstrado que a discussao
sobre a autonomia para dispor de direitos fundamentais no que diz respeito as testagens
humanas é um tema muito complexo e que levanta importantes questfes éticas e legais, mas
fica evidente que o Estado tem o dever assegura-los por meio de politicas publicas e
investimento em pesquisa.

Palavras-chave: Testes em humanos; Direitos Fundamentais; Bioética.



ABSTRACT

This research was aimed at addressing, analyzing and contextualizing the conflict existing
between the guarantee of fundamental rights, especially with regard to access to new drugs
and vaccines in the testing phase, the standards and principles established by bioethics and
state intervention in the development of rules and standards that restrict such access. The
universe of research was two main media, which are: physical doctrinal books and articles and
texts available on the digital platforms of Google Academic, Scielo and Science. The
theoretical contribution of the research was based on the development of immunobiological
and the difficulty of access to these guided by the instruments of bibliometry, drugs. It is a
qualitative research, using works and qualified data and searching the nature of the facts in a
thorough manner. Attention to the objectives, the research was carried out in the theoretical
modality dialectic, which sought, through the process of dialogue and debate between
opposing positions, to discover a problem and present for it a legally viable solution. After the
research, it was demonstrated that the discussion on the autonomy to dispose of fundamental
rights with regard to human testing is a very complex topic and that raises important ethical
and legal questions, but it becomes clear that the State has the duty to ensure them through
public policies and investment in research.

Keywords: Human testing; Fundamental rights; Bioethics.
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1. INTRODUCAO

O presente estudo tem por objetivo verificar os desafios para elaboracdo e
desenvolvimento de vacinas e medicamentos no Brasil, analisar a aplicacdo da legislacdo
brasileira aos testes dos imunobioldgicos em voluntarios (cobaias) e relacionar o acesso a
esses farmacos em experimento as pessoas enfermas como oportunidade do direito a tentativa
de cura e a uma vida digna.

Em nossa sociedade as doencas sempre foram problemas a serem enfrentados, como o
cancer, a Sindrome da Imunodeficiéncia (AIDS) que € uma doenca que desde a década de 80,
afeta milhGes pessoas ao redor do mundo, dados da UNAIDS informam que cerca 38,4
milhdes de pessoas no mundo sofrem com a enfermidade.

J& o desenvolvimento desses imubiolégicos pela dificuldade de desenvolvimento
representa um grande desafio para a ciéncia, por isso nas Ultimas décadas poucos foram o0s
avangos e os casos de cura, ocorrendo apenas avangos nos tratamentos para a remisséo
prolongada dos sintomas causados pelas doencas.

Nos ultimos anos, porém, tem havido um crescente interesse no campo de estudo e
teste nas areas da medicina e farmacologia devido a sua importancia para possivel cura. Nesse
contexto, este trabalho tem como finalidade abordar a respeito das relacbes contratuais, onde
estd sendo discutida pelos tribunais superiores a autonomia para relativizacdo da
disponibilidade do direito a integridade fisica para realizacdo de testes dos remédios e vacinas
que estdo em fase de desenvolvimento.

Para alcancar esse objetivo, sera utilizado de obras e dados com o uso de métodos
procedimentais feitos pela analise documental e revisdo bibliogréfica, sendo, através de livros
doutrinarios fisicos e artigos cientificos, fazendo levantamento e analise de documentos ou
registros disponiveis para chegar a uma sintese ou resolucao das contradi¢des, sendo discutido
0S contratos sociais a primazia da liberdade entre os contratantes na esfera civil, o
desenvolvimento de remédios e vacinas para cura as doencas, buscando este trabalho analisar
a teoria de regras e normas de Robert Alelxy com o conflito de entre os principios da
Dignidade da Pessoa Humana em contraponto ao Direito a Liberdade.

A escolha deste estudo deu-se, especialmente, por ir ao encontro do objeto da pesquisa
a seguir, visto que a matéria a ser desenvolvida é de responsabilidade do Estado que

estabelece normas restritivas referentes aos requisitos para desenvolvimento de
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imunobioldgicos, mais especificamente sobre a realizacdo de testes em seres humanos, de

modo que interfere diretamente na esfera das relacdes privadas de seu povo.
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2. O CRESCIMENTO DAS TAXAS DE DOENCAS: OS DESAFIOS PARA
ELABORACAO DE VACINA E MEDICAMENTOS

2.1. SINDROME DA IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA

A existéncia de doencas sempre foi um inquietante problema para a sociedade. O virus
causador da sindrome da imunodeficiéncia humana (HIV), por exemplo, afeta milhdes de
pessoas no mundo todo.

Na década de 80, o mundo viu-se diante de uma doenca que até entdo era
desconhecida na medicina. N&o se sabia o que a causava, muito menos o método para cura-la.

Nesse periodo, estimava-se em cem mil o nimero de pessoas infectadas pelo HIV.
Pouco mais de uma década depois, devido a sua alta transmissibilidade, o virus ja atingia
cerca de vinte milhGes de pessoas. Nos dias atuais, existem no mundo aproximadamente 38,4
milhdes de pessoas que sofrem com o virus da HIV, segundo estatisticas oficiais do website
da UNAIDS (BRASIL, 2021), trata-se, assim, de uma doenga cronica e, até entdo,
considerada incuravel.

No ano de 1982, no Brasil, o primeiro caso de HIV foi identificado na cidade de Sao
Paulo. Inicialmente, a doenca afetou principalmente as pessoas que usavam drogas injetaveis,
homens homossexuais e individuos que tinham passado por transfusdo de sangue
contaminado. Todavia, em meados da década de 90, foi observado que a epidemia ja assumira
outro perfil, ndo mais sendo restrita a homossexuais, mas sim, a principal via de transmissao
tornou-se a heterossexual. Nos dias atuais, na sociedade brasileira é possivel observar uma
tendéncia de aumento da infeccdo por HIV em individuos na faixa etéaria de 15 a 24 anos e em
adultos com 50 anos ou mais, em ambos o0s sexos masculino e feminino. (MELO, 2020)

O virus acima citado € causador da imunodeficiéncia adquirida, conhecida como
AIDS, que ataca todo o sistema imunoldgico da pessoa infectada, e a torna incapaz de

combater toda e qualquer infeccdo.

Segundo NASCIMENTO (2005): “O primeiro texto oficial a respeito da Aids foi um
artigo publicado no Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR),' de 5 de
junho de 1981. O artigo' relatava cinco casos de jovens do sexo masculino sem
histéria prévia de imunodeficiéncia, homossexuais, moradores em Los Angeles, que
apresentavam infeccdo pulmonar atribuida ao Pneumocystis carinii (PPC),
microorganismo ja conhecido que sO produzia infeccdo na vigéncia de baixa
imunidade." As cinco pessoas, desconhecidas entre si, apresentaram o quadro de
pneumonia entre outubro de 1980 e maio de 1981. Verificou-se a concomitancia de
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outras doengas, chamadas oportunistas, como a candidiase oral e o citomegalovirus
(CMV).”.

Quando os primeiros casos da sindrome da imunodefiéncia surgiram no Brasil, foi
verificado que se tratava de uma doenca de causada pelo virus HIV. Na época, ndo existia
nenhum tipo de terapia que ajudasse a recuperar o sistema imunoldgico da pessoa com Aids,
muito menos uma vacina capaz de reduzir as chances de infec¢ao.

Na historia da humanidade, ndo existiu outra doencga que causou tantas consequéncias
como o HIV. Sendo um problema de satde publica de nivel mundial, a discussdo acerca dos
tratamentos oferecidos aos portadores da enfermidade é motivo de controvérsias.

Existe, desde a década de 80, um tratamento terapéutico antirretroviral (ARV) que,
embora ndo seja suficiente para matar o virus causador da AIDS, auxilia na qualidade de vida
das pessoas que sofrem com a doenca, mas que infelizmente, em paises em desenvolvimento,
0 acesso limitado devido a falta de acesso a salde, aos altos custos e desinformacéo.
(SANTOS; ROMANOS; WIGG; 2008; BRASIL, 1999, apud MARQUES, 2013).

Destarte, uso de retrovirais € fundamental para aumentar o tempo e a qualidade de
vida de quem possui 0 virus, j& que as vacinas imunizantes desde que comegaram a serem
desenvolvidas ndo conseguiram passar com eficacia da fase de testes, mesmo tendo diversos
laborat6rios contribuindo para criacdo de um imunizante seguro e eficaz. Além disso, uma das
variaveis e limitacdes que causam dificuldade para o desenvolvimento de imunizantes sdo
devido a grande variabilidade genética do virus e implicacbes éticas (VERAS, 1997, apud
MARQUES, 2013)

2.2. CANCER

Outra doenca que acomete milhdes de pessoas hd muitos anos e causa inumeras
mortes, é o cancer. O cancer, na verdade, € 0 nome genérico dado a mais de 100 doencas que
provocam o crescimento anormal das células. (THULER, 2011)

O crescimento das células cancerosas é muito diverso do crescimento das células
normais. As células cancerosas crescem incontrolavelmente, e ndo morrem, o que resulta em
outras células anormais. Varios organismos vivos s80 suscetiveis a apresentar alguma

anormalidade no crescimento celular. O processo € tdo rapido, feroz e indomavel se distribui
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para outras regibes do corpo, causando, assim, transtornos funcionais, como é o caso do
cancer.(THULER, 2011)

Segundo Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA) (2017), o
cancer tem diversas caracteristicas e tipos. Existe 0 ndo invasivo, que é o primeiro estagio em
que o cancer pode ser classificado. Nesse caso, as células cancerosas ficam apenas na camada
de tecido onde se desenvolveu, ndo passa para outras camadas ou Orgdos. A maioria dos
canceres ndo invasivos sdo considerados curaveis. Isso caso sejam tratados antes de
progredirem de estagio. J& no cancer invasivo, as células cancerosas avangam outras camadas
celulares do 6rgdo, se apropriam da corrente sanguinea ou linfatica e partir disso, sdo capazes
de se espalharem para outras partes do corpo. Essa possibilidade de se disseminar que 0s
tumores malignos tém e de desenvolver outros tumores € a principal caracteristica do cancer.
Esses novos tumores sdo chamados de metastases.

Sendo um processo que ocorre lentamente, o chamado “oncogénese” ¢ o nome que se
da a formacdo do cancer. Pode levar até anos para que uma célula de cancer se espalhe e
resulte em um tumor de fato visivel. O inicio se da em razdo dos efeitos que se acumulam de
variados agentes com potenciais cancerigenos. A partir dai, se d& a progressdo do tumor.
Segundo a revista Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (2017):

A carcinogénese é determinada pela exposicdo a esses agentes, em uma dada
frequéncia e em dado periodo de tempo, e pela interagdo entre eles. Devem ser
consideradas, no entanto, as caracteristicas individuais, que facilitam ou dificultam a
instalacdo do dano celular.

A doenca pode aparecer em qualquer parte do corpo. Porém, certos 6rgaos sdo mais
suscetiveis do que outro. Além disso, cada parte pode ser atingida por um ou mas tipos de
cancer, que podem ser mais brandos ou mais agressivos. Eles sdo classificados em razéo do
orgdo que afeta, como por exemplo o estbmago, pele, pulmao, colo do utero, entre diversos
outros.

Essa doenca se manifesta de variadas formas, e ndo obstante os grandes avancos
tecnoldgicos e a modernizagdo nos métodos de diagnostico da enfermidade, o cancer ainda se
apresenta como um dos maiores desafios para a medicina. (SANTINI, 2018)

Embora alguns tipos de cénceres sejam mais simples e tenham maiores indices de

cura, existem outros que sdo muito complexos, como as leucemias agudas e os linfomas, tanto
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que o objetivo no tratamento é apenas a remissdo dos sintomas (HOSPITAL ALEMAO
OSWALDO CRUZ, 2020).

De toda forma, muito se discute sobre a possibilidade da criacdo de vacinas capazes de
prevenir e reduzir significativamente o nimero de casos da doenga, ou ainda, de melhorar a
qualidade de vida de pessoas que j& sofrem com ela. Estad em discussdo, por exemplo, a vacina
contra o cancer de pele que esta sendo desenvolvida pelo laboratério de biotecnologia aleméo
Biontech, em parceria com a Pfizer. Esse imunizante, segundos 0s primeiros estudos, nao é
eficiente na prevencao, porém promete ter bons efeitos em pessoas que ja tém o melanoma. O
foco principal é que a terapia possa ser Util em pessoas consideradas em estagio
terminal.(VALECIO, 2023)

Nota-se, entdo, que hodiernamente, foram criadas e desenvolvidas maiores
possibilidades com relagdo a criacdo de imunizantes, pois a biotecnologia, com a inovagdo em
pesquisas cientificas e tecnoldgicas, tem avancado cada vez mais. Toda novidade de terapia
desenvolvida pela pesquisa traz esperanca aos pacientes portadores da doenca.

Nesse diapasdo, um recente acontecimento relacionado a saude publica que, com
certeza, representa um marco histérico para toda a humanidade, foi a pandemia da Covid 19.
Novamente, 0 mundo se viu de méos atadas diante de um virus super transmissivel e potente,
que foi capaz de alterar todo o funcionamento de diversos paises e afetou significativamente
todos 0s ambitos da vida. Pela alta transmissibilidade, as pessoas foram obrigadas a se
manterem isoladas umas das outras, sendo essa a Unica maneira de conter a doenca que se
espalhava impiedosamente e tirava a vida de milhares de pessoas. (MORAES, 2023).

Nesse cenario, ficou comprovada a necessidade do desenvolvimento de medicamentos
eficazes e desenvolvimento de uma vacina capaz de frear o contagio pelo virus. Nesse
momento, 0s paises comecaram a desenvolver diferentes vacinas. A producdo é um ciclo
dividido em fases, desde a avaliacdo da seguranca da vacina, até a disponibilizacdo para a
populacdo. Mesmo com o processo complexo, em um pequeno periodo de tempo foram
criadas e aprovadas variadas vacinas, pois a extrema necessidade de criagdo de um imunizante
capaz de prevenir o contagio pela Covid-19, fez com as organizag¢@es internacionais unissem
forcas e trabalhassem em conjunto na busca de forma mais celere possivel. 1sso mostra o
impacto causado em decorréncia do incentivo a Pesquisa ocorrida em varios paises, assim
como o efeito, que pode ter sido bom ou ruim, sobre o cumprimento das normas que séo
impostas pela Organizagdo Mundial da Satde. (OLIVEIRA et al., 2022).
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Com o inicio da imunizacéo, foi drastica a diminui¢do de casos resultantes em obito,
segundo um estudo realizado em 2022 pela Organizacdo Mundial da Saude (ROCHA, 2022).

Em sintese, a pandemia da COVID-19 trouxe a tona a importancia do investimento na
pesquisa, inovacdo e na ciéncia, mostrando que quanto mais &gil e célere for o processo de
criagcdo de vacinas e medicamentos, maiores serdo os resultados e mais vidas poderéo ser
salvas.

Levando em consideracdo todo o exposto acerca de doencgas, varios questionamentos
séo realizados acerca da possibilidade do desenvolvimento de vacinas para o combaté-las.
Atualmente, séo realizados estudos avangados com a finalidade de buscar e encontrar uma
técnica que contribua para o desenvolvimento de vacinas seguras (CHEQUER, 2010, apud
MARQUES, 2013).

Esse cenario coloca em pauta a discussao acerca dos testes e uso de vacinas e
medicamentos, no qual o individuo se submete a um tratamento que pode Ihe causar danos

desconhecidos e ainda ndo ser completamente eficaz.
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3. A BIOETICA APLICADA AO DESENVOLVIMENTO DE IMUNOBIOLOGICOS
NO BRASIL

Sendo uma das maiores discussdes da Ultima década, a experimentacdo em seres
humanos é sem duvida uma das questdes de maior relevancia nos dias atuais da bioética.

De fato, 0 que se pode dizer é que a experimentacdo em seres humanos € para a
bioética um dos assuntos de maior relevancia, de reflexdo e de maior discussdo no direito nos
ultimos anos. Em nossa sociedade, a experimentacdo com seres humanos, Vvisto a grosso
modo, aparenta ndo ser moralmente aceito por utilizarem seres humanos como se fossem
cobaias de laboratério. Contudo, para que se possa proteger ou promover direitos e salude da
populacdo, se faz imprescindivel a realizacdo de experimentos controlados feitos em seres
humanos. (PUGINA, 2018).

3.1. AAPLICACAO DA ETICA NOS TESTE EM HUMANOS NO BRASIL

A bioética ndo é uma disciplina recente, pode-se dizer que ela exista ha séculos. No
entanto, como disciplina com um referencial epistemoldgico e metodologia propria, 0s autores
dizem que a bioética comegou nos anos 70 do século XX. Os fundamentos da bioética podem
ser encontrados na primeira metade do século XX, especialmente ao final da Segunda Guerra
mundial, quando foram revelados varios casos de pesquisa com humanos. Como resultado,
comecou a ser conhecido esse conhecimento e as pessoas comecgaram a pensar sobre o uso da
tecnologia e sobre a sobrevivéncia da humanidade. (PUGINA, 2018)

A crescente preocupacdao com a bioética no Brasil tem provocado mudancas
organizacionais, principalmente no nivel do poder executivo, que se preocupa e objetiva a
institucionalizar, fazendo com que os direitos garantidos por ela se tornem eficazes. Houve,
em meados 1980, uma crescente mobilizacdo e organizacdo em torno da saude.

A partir da VIII Conferéncia Nacional de Saude, das lutas na Constituicdo e da Lei
Organica da Saude e da criacdo do Sistema Unico de Salde, houve o fortalecimento da busca
pelos direitos humanos. Nesse contexto, foram criados diversos conselhos de saude para
consolidacdo dos direitos a saude. (HOSSNE, ALBUQUERQUE e GOLDIM, 2007, apud
VETORATO, 2019)

No caso, a Resolugdo n. 466/2012 estabeleceu as regras gerais para a realizacdo de
pesquisas envolvendo seres humanos. Sendo ela, 0 documento-referéncia para a organizagdo

da dindmica de funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisas em com Seres Humanos.
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Essa resolucdo determina os termos e condi¢des do Sistema CEP/CONEP, que é
formado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa e pelos Comités de Etica em Pesquisa,
e € um sistema que tem como finalidade a protecdo dos participantes de pesquisa por meio de
mecanismos, ferramentas e instrumentos independentes. Por outro lado, esses comités
trabalham para regulamentar a revisdo ética da pesquisa com seres humanos no meio
institucional. (VETORATO, et al. 2019)

Estas pesquisas com seres humanos tem o dever de ndo comprometer a integridade
fisica, moral e psicologica dos voluntérios. Todo processo deve abranger questdes que
envolvem a manutencdo da vida privada, a reducdo de riscos, a procura de beneficios, a ndo
discriminacdo e o cuidado com grupos de individuos mais vulneraveis. Ademais, foram
implementadas duas abordagens para proteger os individuos estudados: o uso de
consentimento livre e esclarecido e a avaliagio realizada pelos Comités de Etica em Pesquisa.
Os CEPs, foram desenvolvidos principalmente para proteger as predilecdes dos sujeitos dos
individuos estudados, garantir a integridade dos sujeitos e contribuir para o avan¢o da
pesquisa sem infringir os preceitos éticos, baseados nos principios bioéticos de justica,
equidade, beneficéncia e ndo maleficéncia. (BARBOSA, 2010)

Essas pesquisas, integradas a biotecnologia, representam atualmente um importante
instrumento social. No estudo da biotecnologia € considerado o desenvolvimento de técnicas e
do conhecimento da vida, que se relacionam interdisciplinarmente, englobando diversas
outras areas do saber. E referido a qualquer uso de tecnologia que usa sistemas biol6gicos
vivos para definir bens ou fornecer servi¢os. (VETTORATO, et al, 2019)

3.2. LEGISLACAO BRASILEIRA APLICADA AO DESENVOLVIMENTO DE
IMUNOBIOLOGICOS

Dessa forma, o inicio dos testes das vacinas/medicamentos comeg¢a com exames “in
vitro”, momento em que se obtém caminhos e respostas de como a determinada substancia se
comporta no organismo humano. Apoés isso, 0s testes sdo direcionados para softwares de
modelos matematicos, computacionais que verificam a sua validade e eficacia. No entanto,
afirma o diretor do Instituto de Ciéncias Farmacéuticas em Goiania, Leonardo Teixeira: “a
relacdo entre resultados em animais e em humanos nio ¢ perfeita, e as etapas de testes “in

vitro” nao garantem a funcionalidade nos ser humano” (ALMEIDA 2011, apud MARQUES,
2013).
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ApGs as etapas de testes laboratoriais, os medicamentos e vacinas passam para
proxima etapa, que é a experimentacdo, momento em que é feito o teste em camundongos
para posterior aplicagdo em seres humanos. Nesta etapa de testes em humanos, o0s
procedimentos estdo devidamente regulamentados e previstos nas resolugdes 196/96 e 251/97
do Ministério da Saude, o qual organiza esses procedimentos em quatro fases predeterminadas
para a participacdo dos sujeitos de pesquisa (cobaias). As fases I e 11 comecam com pequenos
grupos de pessoas voluntarias especificas, usando de voluntarios jovens e adultos saudaveis,
com o objetivo de observar o perfil da substancia e a resposta do organismo a nova
substancia. Nas fases Il e IV ha a participacdo de um grupo maior de pessoas, em que se
pode determinar o risco/beneficio do medicamento quando usado em larga escala, entre outras
coisas. Entretanto, as mais importantes regras que regulam especificamente as pesquisas que
envolvem seres humanos no Brasil estdo estabelecidas na Resolucdo 466/2012, do CNS.
(BUSSINGUER, 2016)

Bem como, a resolucdo 466/12, é um marco normativo que estabelece diretrizes e
normas regulamentadoras para pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. Essa resolucao
visa proteger os direitos e a dignidade dos participantes de pesquisas, além de promover a
qualidade e a ética na realizacdo desses estudos. Ela também reforca a necessidade de
respeitar a autonomia e a privacidade dos participantes, garantindo o consentimento livre e
esclarecido, ou seja, a participacdo voluntaria e consciente dos individuos nas pesquisas.
Além disso, ela estabelece a importancia da beneficéncia e da ndo maleficéncia, assegurando
que os participantes ndo sejam prejudicados e que os beneficios sejam maximizados.
(BRASIL, 2012)

Esse consentimento livre e esclarecido dos sujeitos de pesquisa, citado acima, é
expressamente exigido pelas normas brasileiras e internacionais. Ademais, 0 paciente que
submete 0 seu corpo a uma pesquisa ndo sé deve consentir como deve ter condicdes para dar
seu consentimento; isso significa ser legalmente capaz e ter direito de escolher livremente
apos a analise de todas as informacgdes possiveis do procedimento a que serd submetido.
(BRASIL, 2012)

Outro ponto relevante da Resolucdo 466/12, é que para realizagdo de pesquisas que
envolvem voluntarios humanos, é necessaria a aprovacio por parte de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs). Esses comités sdo competentes para aprovar e analisar as propostas de
estudos, assegurando que as pesquisas sejam realizadas conforme os principios éticos e legais
estabelecidos. (BRASIL, 2012)
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Com isso, tais normas visam principalmente direcionar eticamente os estudos,
assegurar os direitos dos sujeitos de pesquisa, impor 0s deveres aos pesquisadores e assegurar
0 respeito aos quatro referenciais basicos da bioética: a autonomia, a ndo maleficéncia, a
beneficéncia e a justica (AZEVEDO, 2016).

Vale ressaltar ainda que, o paradigma da bioética esta inserido em outro, o do
biodireito, que é legitimado e validado pelos direitos humanos e fundamentais. Dessa forma,
ele deve estabelecer um contato entre direito e bioética para que os principios que defendem a
preservacdo da vida sejam respeitados (FABRIZ, 2003, apud BUSSINGER, 2016).

Em resumo, no Brasil, os testes clinicos em humanos sdo regulamentados pela
Resolucdo 466 do CNS, o qual tem como objetivo principal proteger os direitos e o bem-estar
dos participantes de pesquisas, a0 mesmo tempo em que promove a producdo de
conhecimento cientifico de qualidade e relevancia para a satde e o bem-estar da sociedade.

No entanto, a problematica deste assunto é que ha o conflito ético entre o respeito a
dignidade humana, a morosidade no desenvolvimento e a necessidade de experimentacdo em
humanos para que as pessoas tenham a chance de obterem a cura de uma doenca.

No contexto brasileiro, o érgdo regulador que tem a competéncia para controlar o
inicio das pesquisas realizadas pelas farmacéuticas, que tém como finalidade o registro de
vacinas e medicamentos imunobioldgicos, é a Anvisa. E importante destacar que dados da
Fiocruz indicam que, em média o desenvolvimento de uma vacina leva em torno de 10 a 15
anos seguindo os procedimentos classicos, pois as vacinas em desenvolvimento devem
passam diversos estudos pré-clinicos e clinicos sendo necessario serem respeitados 0s prazos
entre os testes e estudos estipulados pela legislacdo brasileira, o que ocorre a demora.
(FIOCRUZ, 2020)

Quanto ao uso de “cobaias” humanas, ¢ necessario que o experimento seja realizado
da melhor forma, de acordo com padrdes éticos estabelecidos no plano nacional e
internacional, ndo fazendo sentido o estado intervir na vida privada, a fim de proibir/restringir
as pesquisa clinicas e experimentais com base apenas na ideia de que causam danos. Sendo
que deve ser necessaria a regulamentacdo adequada de experimentagdo com seres humanos
por ser previsivel a possibilidade de dano. (PUGINA, 2011).

E notério que testes cujo objeto de analise é o ser humano, por possuir diversas
incertezas, implicam riscos. Nota-se, assim, que qualquer experimentacdo é capaz de causar

impactos a integridade fisica e psicologica. Por isso, torna-se cada vez mais indispensavel a
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reflexdo acerca da aplicacdo da ética sobre as pesquisas. (JUNIOR, 2007, citado por
PUGINA, 2011).

Deste modo, fica evidente que é inerente a propria nocdo de liberdade dos sujeitos de
direito bem como da busca pelos seus melhores interesses que o consentimento tem que
exercido com liberdade e cercado de todas as informacdes necessérias, (ENGELHARDT JR,
1998, apud PUGINA, 2011).

Reforcando, o presidente da Anvisa, Dirceu Barbano (2013), afirma “Nao temos uma
norma que traga regras claras para analise e para liberagdo de produtos que ainda estdo em
fase de teste e a expectativa € de que o nimero para obtencdo de remédios sem registro se
amplie.” Nos dias atuais, ndo ha previsdo expressa na lei permitindo o acesso a
imunobioldgicos em fase de testes a qualquer pessoa que ndo preencha 0s requisitos ou seja
escolhido como voluntario.

Levando em consideracdo tudo o que foi dito, nota-se que urge ao Estado tornar-se
mais flexivel quanto a possibilidade da submissdo de pessoas a testagem clinica nas
pesquisas. Conforme supracitado existem regras a serem seguidas pelos participantes,
inclusive o termo de consentimento que, consoante versa o codigo civil brasileiro, a pessoa
para firmar um contrato precisa ser legalmente capaz, ou seja, 0 que se espera é que seja
permitido as pessoas que tém discernimento de escolha que possam submeter-se a terapias em
testes, pois, para quem sofre de doencas graves e consideradas sem cura, qualquer novidade
terapéutica representa uma chance a mais de vida. Portanto, fica claro que o longo processo de
desenvolvimento — que se da principalmente por normas estabelecidas e que podem ser
relaxadas — faz com que muitas pessoas ndo tenham a chance de tentar ter sintomas
amenizados ou até mesmo de serem curadas.

Além do mais, faz com que pessoas saudaveis sejam imunizadas mais tardiamente e
figuem sujeitas a infeccdo por muito mais tempo do que o realmente necessario. 1sso pode ser
comprovado pelo pouco periodo de tempo em que foi produzida e aprovada a vacina contra o
covid-19, fato que se deu pela disputa entre 0s paises para serem 0s pioneiros na criacdo do
imunizante naquele periodo pandémico. Todavia, as pessoas questionaram a eficacia e
seguranga da vacina, haja vista que foi aprovada em um curto periodo de tempo. Afirma o
gerente-geral da Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Gustavo Mendes (2022):

"Isso ndo significa, de forma alguma, que se abriu méo de seguranca (nos processos
de avaliacdo) ou que as vacinas ndo sejam seguras por isso. O que aconteceu na
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pratica foi que os estudos clinicos, em sua sequéncia de fases (1/2/3) puderam ser
reorganizados para que pudessem dar respostas mais rapidas. Entdo, tudo isso
ajudou para termos retornos para as vacinas em um tempo tdo curto. E claro,
contando com investimentos de Governos e industrias farmacéuticas para que 0s
estudos fossem conduzidos, adequadamente”.

Em sintese, conforme demonstrado, a realidade brasileira mostra-se restritiva para o
desenvolvimento dos imunobioldgicos, o que afeta pessoas enfermas interessadas que
aguardam pela disponibilizacdo dessas vacinas e que ndo possuem o perfil de voluntario, mas

que desejam colaborar para o tratamento e tentar a cura.
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4. A EFICACJA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS NA ESFERA PRIVADA: A
INTERVENCAO DO ESTADO NAS RELACOES CONTRATUAIS

Em nossa atual Carta Magna, as normas sdo divididas em titulos, tratando o titulo II,
dos direitos e garantias fundamentais, subdivididos em capitulos, quais sejam: direitos e
deveres individuais e coletivos; direitos sociais; direitos de nacionalidade; direitos politicos;
partidos politicos. Vale ressaltar que esses direitos sao dotados de relatividade, ou seja, em
nosso ordenamento juridico, ndo ha direitos absolutos, pois é possivel que haja uma coliséo
entre direitos fundamentais, por exemplo, a liberdade de consciéncia e crenca x direito a vida.
( FONTENELE, 2021)

Logo diante de uma colisdo de regras e principios, deve haver a aplicacdo destes ao
caso concreto e consequentemente interpretado conforme as regras da razoabilidade,
igualdade e a ponderacdo, que é como se os julgadores sopesassem estes direitos de forma
justa ao caso concreto, buscando fim que se queira alcancar. (LENZA, 2020)

Em virtude disso, em regra, sdo caracteristicas dos direitos fundamentais a
irrenunciabilidade e a inalienabilidade, ndo podendo assim serem renunciados ou alienados
por seus detentores, no entanto, o Supremo Tribunal Federal tem admitido desde que de forma
temporaria a rentncia em carater excepcional, assim como a 32 Jornada de Direito Civil que
reconheceu “Os direitos da personalidade podem sofrer limitagdes, ainda que nao
especificamente previstas em lei, ndo podendo ser exercidos com abuso de direito de seu
titular, contrariamente a boa-fé objetiva e aos bons costumes.”, um exemplo claro é o caso da
intimidade e da privacidade nos casos dos realities shows.(LENZA, 2020)

Segundo a obra Teoria dos Direitos Fundamentais, de Robert Alexy, mais
especificamente no capitulo regras e principios, é abordado a temética acerca do conflito entre
essas normas, ao qual a ponderacdo e razoabilidade seriam um dos pontos principais que
marcam a distin¢do entre essas normas, que tem premissa que: ‘aos principios se aplicam por
ponderagdio, sopesamento; as regras sdo aplicadas o tudo ou nada’. E evidenciado que o
principio da dignidade da pessoa humana é um supraprincipio basilar, que pode atuar ao lado
dos direitos sociais em diversas situacdes, ajudando inclusive a superar qualquer outro
principio que esteja em conflitando, como por exemplo, a liberdade de profissdo que, aliado a
dignidade humana, supera o principio da liberdade. (LENZA, 2017)

Um exemplo cléssico de aplicacdo do principio da proporcionalidade e da aplicacdo da

teoria de Robert Alexy e Ronald Dowrkin foi com a pratica do arremesso de ando. O
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arremesso de ando foi criado em 1980 na Austrélia, sendo uma atragcdo em bares, e tendo
como premissa que 0s andes se vestiam com trajes protetores e eram arremessados em
colchdes. Com a popularizagdo dessa pratica em diversos paises, ocorreram diversas
judicializagdes para interromper com isso por entender ferir a dignidade da pessoa humana,
principio basilar de um ordenamento juridico democréatico, porém segundo afirma o Ministro

do Supremo Tribunal Federal Luis Roberto Barroso:

A autonomia é qualidade de vida, ser livre, identificacdo da capacidade do individuo
de se autodeterminar com a lei, desta forma é preciso observar que além de tudo
deve ser sopesado os principios e valores para cada individuo decidir o que é melhor
para si, tendo escolhas livres. ( BARROSO, 2013, p. 132, apud SANTANA, 2018)

Também se observa que a aplicacdo dos direitos fundamentais, que esta relacionado as
caracteristicas dos direitos fundamentais, ndo é restrita apenas as relagdes entre Estado x
particular, mas também entre particulares como afirma o doutrinador Carlos Henrique Bezerra
Leite:

A eficacia horizontal dos direitos fundamentais, também chamada de eficécia dos
direitos fundamentais entre terceiros ou de eficicia dos direitos fundamentais nas
relacBes privadas, decorre do reconhecimento de que as desigualdades estruturantes
ndo se situam apenas na relagdo entre o Estado e os particulares, como também entre
0s préprios particulares, 0 que passa a ensejar um novo pensar dos estudiosos da
ciéncia juridica a respeito da aplicabilidade dos direitos fundamentais no &mbito das
relagdes entre os particulares. (BEZERRA LEITE, 2011)

Logo, a autonomia da vontade esta atrelada ao direito a liberdade, previsto no art. 5°,
da CF/88 ja citado, ou seja, 0 ser humano tem o direito de se autodeterminar em relacdo as
suas escolhas ligadas a vida, sem que viole o prescrito na lei. Nesse seguimento, Maria Fatima

de Freire Sa expoe:

A vida nos remete a autonomia. Aos melhores interesses das pessoas. A aptidao para
a manifestagdo da vontade. A construcdo ndo mais puramente biologica, mas
também biografica de cada um. A dignidade da pessoa humana pode ser traduzida
pela garantia de que todos se reconhegam livres e iguais em direitos. E para a
efetivacdo desta dignidade, é necessario que 0s outros se conscientizem de que cada
um tem seus proprios interesses criticos, cada pessoa é dotada de um padrdo moral
que Ihe é proprio. (SA, 2012, apud Ferrari, 2017)
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Introduzidas as caracteristicas dos direitos fundamentais, inicia-se a andlise dos
direitos e principios, em especial os basilares do ordenamento juridico, como a dignidade da
pessoa humana, direito a liberdade, direito a salde e direito a vida privada, e a sua relagéo
fundamental nas boas praticas na bioética.

4.1. DO DIREITO A LIBERDADE E AUTONOMIA

Ap6s o fim da idade média, no periodo entre os séculos XVI ao XVIII, a maioria dos
paises europeus eram governados por monarquias absolutistas. Nesse sistema, 0 soberano
detinha todos os poderes do Estado de forma ilimitada, dessa forma, o povo ndo possuia
direitos fundamentais que o protegesse contra 0s abusos estatais. (PEREIRA, 2023)

Porém ao final do século XVIII, mais especificamente na Franca, com a insatisfacdo
dos plebeus e apoio da burguesia, comegaram a ocorrer diversas manifestacdes contra a
monarquia e, com isso, no ano de 1789, ocorreu a Revolugédo Francesa, que foi 0 movimento
que pds fim ao absolutismo francés (BIGELI, 2015) e inspirou 0s demais paises europeus a
romperem com esse sistema politico de governo.

E com a queda da monarquia, com o fim das manifestacbes em agosto de 1789, foi
publicado primeiro tratado de Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidad&o, que trouxe
diversos direitos fundamentais de primeira geracdo, garantindo assim o direito a liberdade, e
protegendo o homem do Estado, sendo o primeiro marco para esses direitos. Barroso leciona

que.

Os direitos fundamentais nascem, historicamente, como direitos individuais,
voltados para a prote¢do do individuo em face do Estado. [...] No plano politico, sua
consagracao se da com a Declaracéo de Independéncia dos Estados Unidos (1776) e
com a Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidaddo (1789), na Franga.
(BARROSO, 2022, p. 1.069, apud PEREIRA, 2023)

Sao os chamados direitos fundamentais de primeira geragdo ou dimenséo, pois foram
0s primeiros que emergiram oriundos da grande intervencdo estatal na vida do individuo.
Nessa perspectiva, foi-se necessaria a criacdo de direitos negativos, ou seja, que proibissem a
acdao do Estado.

Devido ao fato de serem os primeiros direitos fundamentais a surgirem, e partirem de

uma omissdo estatal séo referidos como direitos fundamentais de primeira geracdo ou
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dimensdo. A partir dessa perspectiva, foram criados direitos de carater negativo que
impediriam a acdo do Estado. (PEREIRA, 2023)
A Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidaddo dispGe acerca do direito a

liberdade de expresséo, em seus artigos 10 e 11.

Art. 10. Ninguém deve ser molestado pelas suas opiniGes, mesmo religiosas, desde
gue sua manifestacdo ndo perturbe a ordem publica, estabelecida pela lei.

Art. 11. A livre comunicacdo dos pensamentos e das opinides € um dos mais
preciosos direitos do homem; todo cidaddo pode, portanto, falar, escrever, imprimir
livremente, respondendo pelo abuso dessa liberdade nos casos determinados pela lei.
(FRANCA, 1789, apud PEREIRA, 2023).

Porém, diferentemente da norma propriamente dita, o principio da liberdade sé ficou
realmente conhecido mundialmente em 1948, através da Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos. E em seu artigo 19 determina

Art. 19. Todo ser humano tem direito a liberdade de opinido e expressdo; esse
direito inclui a liberdade de, sem interferéncia, ter opiniGes e de procurar, receber

e transmitir informacGes e ideias por quaisquer meios e independentemente de
fronteiras. (ONU, 1948, apud PEREIRA, 2023).

Com o fim da segunda guerra mundial, e a comprovacdo de violagdo de diversos
direitos fundamentais, foi criada a Organizacdo das NacGes Unidas, com o objetivo de
estabelecer parametros minimos de direitos a serem observados pelos Estados democréaticos
signatarios. Nas palavras de Barroso

Apoés a Segunda Guerra Mundial, notadamente com a Declaragcdo Universal dos
Direitos Humanos, de 1948, passou-se a reconhecer aqueles direitos como um
patamar minimo a ser observado por todos os Estados na organizacdo do poder e

nas suas relagcdes com seus cidaddos. (BARROSO, 2022, p. 241, apud PEREIRA,
2023).

Esse e outros tratados serviram como referéncia para VAarios outros paises
reconhecerem os direitos fundamentais. Além disso, esses principios fundamentais, como por
exemplo, o direito a liberdade e autonomia garante que todos tenham a capacidade de agir e
tomar decisdes de acordo com sua propria vontade e consciéncia.

A autonomia visivel através do sistema de saide de um pais &€ um principio
fundamental e também um direito da pessoa, e deve ser estabelecida e reivindicada de
maneira justa e transparente. De acordo com Dallari (2018), a autonomia "se refere a
capacidade de participar nas decisdes pessoais, de forma responsavel e informada, e de fazer

escolhas na vida em sociedade pelo exercicio da cidadania”. Dessa forma, o individuo possui
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a autonomia e liberdade de escolher sobre uma variedade de assuntos, principalmente
relacionados a salde, como quais planos de saude quer e observar quais atendem as suas
necessidades.

Sabe-se que somos influenciados pela vontade alheia, e ao que parece, nos sujeitamos
a uma mistura de autonomia movida pela nossa prépria vontade e heteronomia. De acordo
com (Barroso, 2010), o direito a liberdade refere-se “A clausula constitucional genérica que
expbe o0 que é liberdade encontra-se no artigo 5°, inciso 1l, CF, ninguém sera obrigado a fazer
ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”, dessa forma, fica evidente que o
direito a liberdade se resume em ndo ter que se submeter a nada desde que esteja previsto em
lei. Dessa forma, sendo merecedor ao gozo do direito a liberdade individual, pode o individuo
escolher se submeter ou ndo aos efeitos colaterais da vacina (DALLARI, 2018).

Por outro lado, a lei maior impde limites, os quais devem ser observados e nédo
desrespeitar os balizamentos com razoabilidade e ponderando os direitos. A ideia de que os
humanos sdo agentes morais e razoaveis significa que eles devem ter a capacidade de tomar
decisdes sobre o0 que é prejudicial ou vantajoso para si mesmos, desde que essas decisfes ndo
violem os direitos de alheios. (SARMENTO, 2003)

Ja no ambito do biodireito esse assunto ganha especial relevancia no que se refere ao
mundo dos contratos. Pois, nesse aspecto, como a autonomia da vontade consiste na liberdade
que tem um individuo de escolher se quer ou ndo celebrar um contrato e de estabelecer os
termos contratuais de acordo com seu interesse. (BIERWAGEN, 2007, p.54 apud PEREIRA,
2023)

E vaélido ressaltar que o conceito de autonomia privada ndo € idéntico a autonomia da
vontade, pois ambos sdo subjetivos. A autonomia da vontade é demonstrada objetivamente ao
elevar o poder da vontade ao plano do direito, reconhecendo que uma acdo particular pode ter
for¢a normativa. Tal concep¢do confirma a ideia de “pessoa como centro e destinatario da
ordem juridica privada” [...] ¢ ndo “mero instrumento a servi¢o da sociedade”. (AMARAL,
2006, p. 346, apud PEREIRA, 2023)

Logo, fica claro que os individuos podem se recusar a cumprir obrigacdes a si
impostas por motivos que incluem suas opinides politicas, religiosas, filosoficas, bem como
outras liberdades que lhes foram concedidas, isso é conhecido como escusa de consciéncia.
Mesmo com previsdo em lei, é possivel deixar de fazer a obrigacdo imposta. 1sso ocorre desde

que a pessoa aceite prestacao alternativa, considerando o que esta sendo apresentado.
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4.2 DO DIREITO A SAUDE

Desde os primordios a humanidade busca a causa das doencas que causa constante e
incessante sofrimento & populacdo. Antes da existéncia técnicas medicinais avancadas e
estudos aprofundados sobre as questes de salde, a populacdo enxergava 0s males como
sendo castigos divinos ocorridos pela forca de Deus, em virtude da desobediéncia humana.
Anos depois, apos estudos de profissionais cientistas e pesquisadores, foi descoberto que o
ambiente pode ser responsdvel e afetar significativamente o aparecimento de doencas.
(CALDEIRAS, 2021)

Com o inicio da Revolucdo Industrial, ocorreram graves violacbes e casos de
desrespeito a vida e dignidade a pessoa humana, sendo isso a virada de chave para que o
Estado fosse obrigado a reconhecer que seu papel era garantir e promover a saude publica.
Embora que, foi apenas depois da segunda guerra que houve o advento da Organizacdo das
Nacbes Unidas e da Organizacdo Mundial da Salde, j& no século XX, que os Estados
realmente se comprometeram como garantidores da salde e a elevaram para um status de
direito social fundamental. (CALDEIRAS, 2021)

Trazendo o assunto em questdo para o cendario brasileiro, salienta-se que a saude
passou a ser considerada direito fundamental apenas a partir da Constituicdo Federal de 1934.
Especificamente

Em nossa Carta Magna, o direito a salde passou a ser consagrado como um direito
social fundamental, sendo a saude um direito de todos e um dever do Estado, consoante
estabelecido nos artigos 6° e 196. Além do disposto no texto constitucional, existem outras
leis que regulamentam e garantem o direito a saude. Como por exemplo a Lei n° 8.080/90,
que diz respeito aos servicos profissionais ligados a protecdo e a promocao da saude e a Lei n°
8.142/90, a qual dispGe sobre os recursos do governo e suas respectivas transferéncias para
alocagdo nos setores de saude, além de dispor sobre o papel da comunidade no gerenciamento
do Sistema Unico de Satde. (COELHO, 2012)

O direito a saude é definido como um direito publico subjetivo, o que significa que
pode ser cobrado do Estado pelos cidad&os. Isso pode ser comprovado no trecho a seguir, que

trata que sobre o artigo 6° da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil:

“Sdo direitos sociais a educagdo, a salde, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constitui¢ao”. Evidencia-se
gue a Constituicdo da Republica com a inclusdo do direito a saide como direito
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social e em consequéncia como direito fundamental, caracteriza-se “seja
formalmente, por se tratar de posicédo juridica subjetiva explicitamente reconhecida
no texto da Lei Fundamental ou sob o prisma material, por ndo ser concebivel negar
que o direito a salde se cuida de direito inerente & pessoa humana”. (PEREIRA
NOBRE JUNIOR, 2013 apud CALDEIRAS, 2021)

De acordo com Flavia Bahia, em relacdo a natureza juridica do direito a saude, o
artigo 25 da Declaracdo Universal dos Direitos do Homem de 1948 afirma que “toda pessoa
tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia salde e bem estar,
incluindo alimentacdo, vestuario, habitagdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais
indispensaveis”. (COELHO, 2012)

Como esse direito é inerente ao individuo, é dever do Estado garantir a eficacia por
meio de prestacdes positivas eficazes em beneficio do bem-estar do grupo. Portanto, o estado
deve garantir condi¢cdes minimas de vida dignas para as pessoas. Assim, como é um direito de
prestacdo negativa, o Estado e o individuo tém a obrigacédo legal de ndo prejudicar a salude das
pessoas, tomando medidas para evitar isso. (COSTA, FORTES, DIEHL, 2014 apud
CALDEIRAS, 2021)

Os direitos fundamentais a vida e a salde sdo principios que garantem que a vida
humana seja preservada e que todos tenham acesso a tratamento médico adequado. Este
direito é fundamental para garantir a dignidade e o bem-estar de todos, dando a todos a
oportunidade de viver uma vida plena e saudavel. (LENZA, p.1251, 2017)

Estas garantias s@o essenciais para garantir a qualidade de vida, bem-estar geral da
populacdo, para prevenir doencgas, promover a salde publica e garantir que todos tenham a
oportunidade de levar uma vida saudavel e produtiva, é essencial ter acesso a servigos
médicos de alta qualidade, tratamentos adequados e cuidados preventivos. A preservacdo da
vida e da saude também ajuda a fortalecer as comunidades e a desenvolver sociedades de
forma sustentavel. (LENZA, 2017)

Por isso é fundamental investir em educagdo em salde, incentivar praticas saudaveis e
implementar politicas que fomentem estilos de vida saudaveis para melhorar a vida e a satde
no ambito social. Além disso, o fortalecimento dos sistemas de salde, 0 acesso equitativo a
tratamentos médicos e o investimento em pesquisas médicas sdo essenciais para a prevengao e
o tratamento eficaz de doengas, o que resulta em comunidades saudaveis e resilientes.

Em resumo, é fundamental proteger e promover o direito a vida e a saude em todas as
esferas da sociedade. Garantir acesso equitativo a cuidados médicos de alta qualidade,

implementar politicas de saide abrangentes e promover uma cultura de bem-estar e prevencao
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€ uma maneira de criar comunidades saudaveis e promover o desenvolvimento sustentavel

tanto local quanto globalmente.

4.3 DA VIDA PRIVADA

Como ja citado acima, assim como a intimidade e a liberdade, o direito a vida privada
também é considerado um direito fundamental, especificamente dentre os direitos e liberdades
fundamentais (direitos de primeira geracdo), a serem promovidos a populacdo pela gestdo
estatal.

Nesta linha, como desfecho e conquista das revolugdes liberais — principalmente a
revolucdo francesa e a revolugdo americana - surgiu o direito a privacidade. Entretanto, a
consolidacdo mundial e reconhecimento internacional deu-se apenas no ano de 1948, por
meio da sua inclusdo na Declaragdo Americana dos Direitos e Deveres do Homem, que teve
sua aprovacdo pela XI Conferéncia Internacional em Bogota. O dispositivo que fez mencéo a
esse direito foi o artigo 5°, o qual diz: “toda pessoa tem direito a prote¢do da lei contra os
ataques abusivos a sua honra, a sua reputacdo e a sua vida privada e familiar”. (COELHO,
2012)

Logo depois, ainda se tratando do mesmo periodo, agora, porém ja no fim da segunda
guerra mundial, esse direito foi mais uma vez reconhecido, 0 que mostra a dimensdo da sua
importancia. Dessa vez, trata-se da aprovacao, pela Assembleia Geral das Nac¢Ges Unidas, em
10 de dezembro, da Declaracdo Universal de Direitos Humanos, a qual estabeleceu em seu
artigo 12 que: “Ninguém sera objeto de ingeréncias arbitrarias em sua vida privada, sua
familia, seu domicilio ou sua correspondéncia, nem de ataques a sua honra ou a sua reputacao.
Toda pessoa tem direito a protecdo da lei contra tais ingeréncias ou ataques”. (COELHO,
2012)

Aqui é observado que o direito a privacidade foi protegido internacionalmente pela
primeira vez em 1948 e ap0s isso varios outros eventos importantes seguiram a mesma linha,
como a Convengdo Europeia dos Direitos do Homem e das Liberdades Fundamentais de
1950, que declarou:

Art. 8°: Qualquer pessoa tem direito ao respeito da sua vida privada e familiar, do
seu domicilio e da sua correspondéncia. Nao pode haver ingeréncia de autoridade
pUblica no exercicio deste direito sendo quando esta ingeréncia estiver prevista na
lei e construir uma providéncia que, numa sociedade democratica, seja necessaria
para a seguranca nacional, para a seguranca publica, para o bem-estar econdémico
do pais, a defesa daordem e a prevencdo das infracdes penais, a protecdo da salde
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ou da moral, ou a protecdo dos direitos e das liberdades de
terceiros.(SACRAMENTO, 2017)

O poder do Estado é limitado, conforme demonstrado no artigo acima. Ele ndo pode
afetar a vida privada das pessoas a menos que seja autorizado por lei e regulamentado em
situacOes de emergéncia, como seguranca publica, nacional e defesa da ordem.

Em face de todo o exposto acima, de todos os artigos reconhecidos internacionalmente
e de tantos outros que ndo foram citados, evidencia-se que o direito a privacidade, com o
passar do tempo, tornou-se um direito fundamental extremamente importante, devendo ser
respeitado por todos. Vale ressaltar que ele teve sua amplitude aumentada em virtude das
mudancas ocorridas na sociedade que enxergou a necessidade de tornar esse direito uma
norma internacional e a reconhecer em diversos documentos importantes, a fim de evitar
arbitrariedades por parte do Estado ou mesmo da sociedade.

No Brasil, é inevitavel que a Constituicdo de 1988 faca mencao explicita a privacidade
e a vida privada, embora as ConstituicGes anteriores incluissem previsfes de protecdo aos
direitos fundamentais, incluindo a inviolabilidade de domicilio, o sigilo de correspondéncia e
as comunicagOes. Essa protecdo constitucional é aplicavel ndo somente em face do Estado,
mas também em relacdo aos demais particulares, conforme dispde o artigo 5°, inciso X da
Constituigdo Federal de 1988: “Sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a
imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizacdo pelo dano material ou moral
decorrente de sua violacao”. (BRASIL,1988)

Diante de tais consideracfes, observa-se que a privacidade, segundo nossa atual
Constituicdo Federal, diz respeito ao conjunto de modo de ser e viver. A privacidade também
significa que todas as pessoas tém o dever de impedir que estranhos interfiram em suas vidas
privadas e familiares, impedir que eles acessem suas informacdes privadas e compartilhar
informacdes sobre esta area da existéncia humana. (LENZA, 2017)

Faz-se necessario ressaltar que o direito a privacidade € indispensavel a vida de
qualquer pessoa, e tem toda relacdo ao basilar principio da dignidade da pessoa humana,
sendo inerente a ela, visto que uma a pessoa que ndo tem esse direito respeitado, ndo tem a
sua liberdade individual garantida, de forma que ndo ha como se falar em vida digna.
(LENZA, 2017)

Isso pode ser comprovado pelo fato que a valorizacdo da pessoa humana, a partir da

existéncia da Declaracdo Universal de Direitos Humanos, depois da segunda guerra mundial,
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fez com que a gravidade do assunto fosse percebida, sendo sabido que incumbe a propria
civilizagdo conhecer e lutar pela protecéo destes direitos. Inclusive, o Brasil, por meio do
poder constituinte, aderiu ao tratado supracitado. (MARTINENKO, 2022)

E importante entender que o direito a privacidade é de carater amplo e abrange todas
as manifestacbes que ocorrem em niveis pessoais e privados. Quanto as disposicoes

mencionadas, nota-se o disposto na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos:

Ninguém sera sujeito a interferéncia na sua vida privada, na sua familia, no seu lar
ou na sua correspondéncia, nem a ataque & sua honra e reputacdo. Todo ser
humano tem direito & protecdo da lei contra tais interferéncias ou ataques.
(Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, 1948, apud MARTINENKO, 2021).

Ihering, sobre lutar pelos préprios direitos, afirma:

Porque, ao passo que o direito reclama para se manter uma viril resisténcia a
injustica, tal opinido prega uma covarde fuga diante desta dltima. Oponholhe, pois,
a tese seguinte: € um dever resistir a injustica ultrajante que chega a provocar a
prépria pessoa, isto €, a lesdo do direito que, em consequéncia da maneira porque é
cometida, contém o carater de um desprezo pelo direito, de uma lesdo pessoal. E
um dever do interessado para consigo préprio, porque é um preceito da propria
conservagdo moral; é um dever para com a sociedade, porque essa resisténcia é
necessaria para o direito se realize. (IHERING, 2009, p. 37, apud
MARTINENKO).

Devido ao fato de ser a base da Constituicdo Federal Brasileira, o direito a vida
privada é claramente considerado o direito fundamental mais importante e, portanto, é
necessario que seja o mais valorizado nas relagdes privadas em que esteja envolvido.

Esse direito a vida privada e sua relagdo com a intervencao estatal € uma questdo
complicada, pois normalmente a intervencgéo estatal tem por objetivo a garantia da seguranca
e 0 alcance ao bem-estar das pessoas, porém, eventualmente, nas relagbes privadas, isso pode
resultar na interferéncia da real a autonomia, dignidade e privacidade de cada individuo.
(LENZA, 2017).

Para promover um equilibrio saudavel entre o direito a vida privada e a intervengéo
estatal, € essencial estabelecer politicas e regulamentacGes que os protejam. Sendo assim,
cabe ao governo tomar atitudes responsaveis e respeite a privacidade e autonomia.

A intervencdo estatal € normalmente embasada na garantia & seguranca e bem-estar.

Isso acontece, pois 0 Estado é responsavel por um papel importante no estabelecimento de
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politicas e regulamentacGes para garantir a estabilidade e a ordem, e proteger os direitos e
interesses dos cidaddos. No entanto, essa intervencdo deve ser feita sem atingir os demais
direitos individuais fundamentais. (LENZA, 2017, p. 1150- 1153).

No assunto dos limites do poder estatal, existe o conflito entre a intervengdo do Estado
e o direito a vida privada, pois apresenta uma serie de questdes complicadas. A protecdo dos
direitos individuais é frequentemente colocada em pauta quando se trata de equilibrar a
protecdo da privacidade individual e as medidas de seguranca e controle. (LENZA, 2017 p.
1150- 1153)

Por tanto, conforme disposto acima, as préaticas cientificas e medicinais que utilizam
seres humanos como cobaias geram conflitos justamente por, em tese, irem de encontro a
estes principios. A luz do assunto sobre desenvolvimento de medicamentos e vacinas, vem a
tona a questdo que envolve a integridade fisica dos individuos, a dignidade da pessoa humana
e a liberdade para dispor de certos direitos a fim de dar chance a tentativa de cura de
determinada doenga.

Isso € pauta de discussdo relacionada a bioética, ja que todo novo medicamento,
tratamento ou cirurgia quando utilizado ou realizado pela primeira vez em seres humanos €
uma experimentacdo, que se relaciona estritamente com o campo profissional no ambito do
Direito, inclusive a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, as declaracdes
internacionais de protecdo aos direitos humanos, as normas infraconstitucionais, além de
muitas normas especificas para as pesquisas que envolvem experimentacdes em seres
humanos, visam a protecdo desses sujeitos. Por exemplo, a Resolucdo 466/12 do CNS versa a
respeito da forma de utilizagdo de cobaias humanas, especificamente em pesquisas de novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos. (BUSSINGUER, 2016, p. 131)

Com isso, um caso muito semelhante com o citado acima aconteceu recentemente no
Brasil, que foi o desenvolvimento da fosfoetanolamina, que é um medicamento que faz parte
do mecanismo de defesa que tem como funcdo atacar as celulas cancerigenas (tumor), um
medicamento sem nenhuma comprovacao cientifica de seguranca e eficacia, bem como sem
registro do medicamento no érgdo regulador. Porém, ele passou a ser distribuido a pacientes
oncoldgicos e, com isso, comecaram a surgir diversos relatos de pacientes curados apés a
ministracdo da medicagdo. (PITANGA; SILVA; RAMALHO, 2022)

Diante disso, diversos pacientes recorreram a Justica para que a USP, Universidade de
Sdo Paulo, que a época era responsavel pelo desenvolvimento do remédio, voltasse a produzir

e distribuir a fosfoetanolamina, o que teve como consequéncia diversas agdes judiciais, com
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iSS0 0s juizes de primeira instancia passaram a conceder distribuigdo a pacientes a medicagéo.
A decisdo da justica cabe dizer, deu-se prioritariamente levando em consideracdo o
testemunho dos pacientes sobre os resultados obtidos e efeitos causados na satde pelo uso da
medicacdo. Como nédo se tinha registro de efeitos colaterais, os pedidos foram em grande
maioria deferidos. Ainda que ndo houvesse comprovacdes cientificas quanto a seguranga e a
eficacia, os juizes continuavam a conceder 0 acesso ao remédio, sendo que um dos
fundamentos mais cruciais para a concessdo foi a aplicacdo do direito a salde a fim de
possibilitar uma Ultima chance as pessoas com céncer. (PITANGA; SILVA; RAMALHO,
2022).

Os fatos mencionados podem ser comprovados no julgado do Tribunal de Justica do
Parang, da Apelagdo Civel interposta na Vara Civel de Mangueirinha, apreciada pelo Relator
Desembargador Carlos Mansur Arida, que reconheceu e deu provimento ao recurso a fim de
permitir o uso da substancia na paciente desenganada pelos médicos. Segue ementa, resumo

do relatorio e decisdo do acérdao:

EMENTA: APELACAO CIVEL. ALVARA JUDICIAL. PROCEDIMENTO DE
JURISDICAO VOLUNTARIA. AQUISICAO DA FOSFOETANOLAMINA
SINTETICA. PACIENTE DIAGNOSTICADA COM NEOPLASIA MALIGNA.
DISTINCAO ENTRE O CASO CONCRETO E OS JULGADOS DO STF.
PONDERACAO DE DIREITOS. PREVALENCIA DO DIREITO A VIDA,
SAUDE E LIBERDADE DE ESCOLHA. CONCESSAO DA AUTORIZACAO
PARA COMPRA DA SUBSTANCIA. RECURSO PROVIDO.

RESUMO DO RELATORIO: 1. Recurso de apelacdo interposto por Maria Rosa
Fortes contra a sentenca proferida no pedido de alvara judicial para compra de
medicamento. 2. Em suas razdes recursais, sustentou a apelante, que o alvara
judicial é necessario para que o laboratério possa efetivar a venda da substancia. 3.
N&o existe no ordenamento juridico brasileiro vedagdo legal para o uso da
substancia. Esclareceu que tem conhecimento de que os testes clinicos em humanos
ainda ndo foram concluidos, ndo havendo garantia de que a substancia vai funcionar
no combate ao céncer, porém foi desenganada pelos médicos e tem esperancas nessa
Gltima alternativa de tratamento. 4. Asseverou a prevaléncia do direito a salde e da
dignidade da pessoa humana, argumentando que possui discernimento para decidir
sobre o tratamento médico que quer se submeter, de acordo com a prescricdo médica
da referida substancia. 5. Exsurge do principio da dignidade da pessoa humana, bem
como do direito fundamental a vida, o direito da autora de tentar o tratamento por
meio de substancia sem a autorizacdo da agéncia reguladora. 6. O Estado ndo deve
interferir no &mago da dignidade e da vida do cidaddo para lhe dizer o que pode ou
ndo fazer para tentar se curar da grave patologia que coloca sua vida em risco, nem
ha imperativo legal que lastreie tal providéncia.

VOTO DO RELATOR: Por tais fundamentos, voto no sentido de dar provimento
ao recurso de apelacdo, reformando a sentenca para o fim de deferir o pedido de
concessdo de alvard judicial, autorizando a compra, pela apelante, da substancia
fosfoetanolaminina sintética junto ao Laboratério PDT PHARMA - Industria e
Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. EPP, pelo tempo e quantidade que se
fizerem necessarios, salvo recomendagdo meédica em sentido contréario, cuja
exigéncia faculta-se ao laboratorio exigir.
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Ante o exposto, os Desembargadores da 5* Camara Civel do TRIBUNAL DE
JUSTICA DO PARANA, por unanimidade de votos, julgaram CONHECIDO E
PROVIDO o recurso interposto por MARIA ROSA FORTES.

Vale ressaltar que, seguindo os preceitos ligados a medicamentos, o paradigma da
bioética esta inserido em outro campo, o do biodireito, que é legitimado e validado pelos
direitos humanos e fundamentais. Dessa forma, ele deve estabelecer um contato entre direito e
bioética para que os principios que defendem a preservacdo da vida sejam respeitados
(FABRIZ, 2003, p. 137, apud PITANGA, 2022).

Logo, fica claro que apesar da existéncia e protecdo aos direitos fundamentais, ha que
se valorar e ponderar cada um desses direitos, principalmente no que tange a liberdade que a
pessoa, legalmente capaz, deve ter para escolher, consciente e claramente, a se submeter a

tratamentos experimentais.
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5. A AUTONOMIA DOS CONTRATANTES E A RESPONSABILIDADE CIVIL AOS
TESTES DE IMUNOBIOLOGICOS: LEGISLACAO BRASILEIRA APLICADA AQOS
CONTRATOS PRIVADOS

Apbs as fases de teste laboratoriais das vacinas e medicamentos, conforme
mencionado anteriormente, mesmo comprovado um nivel de seguranca ideal os tratamentos
possuem diversos efeitos colaterais, sendo assim, para dar inicio aos testes em humanos deve
ser analisado autonomia da vontade, que é assunto largamente discutido na esfera civil, em se
submeter aos testes em contraponto aos riscos que estes podem provocar a salde.
(TARTUCE, 2015)

Desta forma, com horizontalizagdo dos direitos fundamentais, o direito civil e as
relaces contratuais serdo submetidos ndo sé a vontade das partes, mas também aos principios
constitucionais, e caso algum principio constitucional for renunciado podera haver a
intervengdo estatal para garantir os direitos e a seguranca dos contratos e contratantes.
(TARTUCE, 2015)

Todavia, torna-se importante a abordagem da autonomia da vontade na esfera
contratual relacionada ao ambito da biomédica, uma vez que, a participacdo de cobaias
humanas em pesquisa € estabelecida por uma relacdo contratual. No &mbito da bioética
respeitar a autonomia do paciente é compreender que ele tem controle sobre seu corpo e sua
mente e deve ter sua intimidade respeitada. Reflexo disso é que, para que um individuo
participe como cobaia de uma pesquisa, deve haver para ele total liberdade de escolha, o que
sO podera ser conseguido com informacdes adequadas e sem pressGes para 0 aceite ou coagao
de qualquer natureza (DINI1Z, 2010).

5.1. A PRAGMATICA RESPOSABILIDADE DAS FARMACEUTICAS E A INCIDENCIA
DAS REGRAS CONTRATUAIS NAS RELACOES ENTRE FARMACEUTICA E COBAIA

Em nosso ordenamento juridico, a responsabilidade ¢ um dever juridico sucessivo
decorrente que pode resultar da violagcdo tanto de normas juridicas ou morais como de uma
obrigacdo. Para aquele que provoca dano a outrem, a responsabilidade exprime a ideia de
reparo de danos. Com isso, o dever de indenizar é, portanto, a responsabilidade.
(GONGALVES, 2020)

O constituinte origindrio também previu no artigo 5°, X da CF/88 é assegurado o

direito a indenizag&o por dano moral ou material ocasionado por violacéo a intimidade, a vida
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privada, & honra e a imagem de uma pessoa. No mesmo sentido, afirma o Codigo Civil em seu
artigo 186 que, aquele que “violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente
moral, comete ato ilicito”. (BRASIL, 1988).

Considerando que a atribuicdo da responsabilidade de reparar tem o intuito de
reequilibrar a relacéo entre as partes, a reparacdo no ambito civil tera carater indenizatério, no
caso de perdas indenizatérias e, compensatdrio em caso de danos morais. Cumpre esclarecer
que, no que tange a responsabilidade (liame subjetivo), a responsabilidade pode ser subjetiva,
que é aquela fundada no ato ilicito realizado a titulo de culpa. De outra forma a
responsabilidade também pode se dar objetiva, a qual apresenta 0s mesmos principios da
subjetiva com exce¢do do elemento volitivo. Dessa Forma, é possivel a responsabilizacdo de
reparar 0 dano sem haver culpa. Porém, neste caso é obrigatéria a demonstracdo e
comprovacdo do nexo causal, porque o agente deve ter dado causa ao dano para ser
responsabilizado. (GONCALVES, 2020)

Vale ressaltar que, a responsabilidade objetiva divide-se em teoria do risco, em que a
responsabilidade advém do dano causado por atividade de risco e teoria do dano objetivo, em
gue a necessidade de indenizacdo surge apenas pela verificacdo do dano. Esse tipo de
responsabilidade tornou-se cabivel mais recentemente pela necessidade de corrigir injusticas
sociais num contexto de desigualdade entre as classes (grandes empresas/ consumidores;
empregador/empregado). A insercdo da responsabilidade objetiva no CC/02 &, portanto, uma
demonstracdo do enfoque social desse diploma (GONCALVES, 2020).

Outra diferenciacdo necessaria € quanto a natureza da responsabilidade, a
responsabilidade civil contratual é aquela decorrente de inadimplemento quando ha um
vinculo obrigacional preexistente. E gerada pelo ilicito contratual ou relativo. Ja a
responsabilidade extracontratual ou aquiliana é aquela que se origina de dever imposto pela
lei, ou seja, quando ha lesdo de direito subjetivo; aqui ndo ha a relacdo juridica preexistente
entre ofensor e vitima. E gerada pelo ilicito aquiliano ou absoluto (GONCALVES, 2020)

Importante destacar que existem trés elementos para diferenciacéo das duas formas de
responsabilidade: a presenca de um contrato prévio, para caracterizar responsabilidade civil
contratual; a comprovacao da culpa (na contratual a culpa é presumida e na extracontratual a
vitima tem o 6nus da prova); e a capacidade civil, visto que s6 podem estabelecer contratos 0s
civilmente capazes ou os legalmente assistidos (GONCALVES, 2020)

Além disso, ha uma corrente que defende que quando os individuos de pesquisa séo

submetidos a testes com novas substancias, eles estabelecem uma relagdo de consumo com a
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empresa, pois a industria que realiza os testes e 0 médico responsavel pela pesquisa fornecem
0s produtos que eles consumem, ambos sdo responsaveis por qualquer dano que eles causem.
(BUSSINGUER, 2016)

Ainda que haja divergéncia doutrinaria sobre a existéncia ou ndo de uma relacédo de
consumo entre 0s sujeitos de pesquisa e as empresas, ao levar em consideracdo a
vulnerabilidade das pessoas fisicas em face das grandes corporagfes, sua posi¢cdo como
destinatérios finais dos produtos testados e a perspectiva de receita financeira futura quando o
novo farmaco for lancado no mercado, resta caracterizada a situacdo dos consumidores
humanos, que devem ser defendidos e protegidos. (BUSSINGUER, 2016)

Dito isso, a autonomia da vontade tem grande relevancia em especial no que se refere
ao mundo dos contratos. Nesse aspecto a autonomia da vontade consiste na liberdade que tem
um individuo de escolher se quer ou ndo celebrar um contrato e de estabelecer os termos
contratuais de acordo com seu interesse, sendo 0s termos do contrato com peso tendo
obrigatoriedade (TARTUCE, 2015).

Nesse mesmo sentido, na atualidade entende-se que a liberdade dos sujeitos deve ser
pautada pelos principios consagrados na Constituicdo. Pois esses principios buscam a
avaliacdo da finalidade dos contratos de modo a garantir que o interesse coletivo e a ética nas
relagBes juridicas sejam priorizados. Assim, as finalidades do ordenamento juridico, que
agora tem a dignidade da pessoa humana como elemento central, prevalecem sobre a mera
vontade dos contratantes. ( TARTUCE, 2015)

Com isso, se iniciadas pesquisas de novos medicamentos que envolvem cobaias
humanas deve ser analisada a responsabilidade de todos os profissionais envolvidos nas
pesquisas, como médicos, farmacéuticos, enfermeiros, psicdlogos, assistentes sociais etc. O
presente trabalho analisara a responsabilidade dos médicos pesquisadores e das empresas
farmacéuticas, de forma a entender o interesse na descoberta das novas drogas ou principios
ativos e a reponsabilidade de cada um. (BUSSINGUER, 2016)

Ao considerarmos que nos dias hodiernos quase tudo é relacionado a consumo, uma
importante modificacdo foi operada no sistema juridico brasileiro com o CDC. Nele foi
estabelecida a responsabilidade nas relagfes de consumo, que em regra, objetiva, devido a ser
fundada no dever de seguranca em relacdo aos produtos e servigos lancados no mercado de
consumo conforme dispGe a legislacdo de defesa ao consumidor. (RIZZARDO, 2005, apud
BUSSINGUER, 2016)
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Uma vez que existem diversas discussdes doutrinarias a respeito da responsabilidade
das empresas que desenvolvem novos medicamentos. Isso porque parte da doutrina considera
que o risco de desenvolvimento como excludente de responsabilidade. Nesse sentido,
assuncdo desses riscos tornaria inviavel a producdo e comercializacdo de certos produtos, o
que seria extremamente prejudicial para as ciéncias médicas e para toda a humanidade
(TARTUCE, 2022).

Entretanto, defende essa parte da doutrina que, pelo fato do risco ser inerente ao
desenvolvimento de novos medicamentos e de ser interesse social que novas drogas sejam
descobertas, esse risco deve ser suportado por toda a sociedade. Este entendimento é o
prevalente na Unido Europeia, formalizado no artigo 7° da diretiva 85/374 (TEPEDINO,
2006, apud BUSSINGER).

Em contrapartida existem os dispositivos do CDC e do Codigo Civil que determinam a
responsabilidade objetiva para os fabricantes. Esse entendimento estd em consonancia com a
tendéncia moderna de maior protecdo ao consumidor como parte vulneravel da relacéo
consumerista.

Além do CDC, o Cddigo Civil de 2002 também tem caréater social, visto que é regido
pelo principio da socialidade. Assim, no &mbito das pesquisas que envolvem seres humanos
essas normas devem ser levadas em consideracéo e desde que 0 nexo causal seja comprovado,
as empresas pesquisadoras devem ser responsabilizadas em caso de dano causado pelos
produtos testados. Certamente a responsabilizacdo por danos causados a vida e dignidade
humana é um instrumento precioso para que as praticas de empresas que realizam pesquisas
com cobaias humanas sejam condizentes com 0 respeito aos sujeitos de pesquisa.
(MARQUES, 2021)

Contudo, em que pese haver divergéncia doutrinaria no que diz respeito a existéncia
ou ndo de relacdo de consumo entre 0s sujeitos de pesquisa e as empresas, ao considerar a
vulnerabilidade das pessoas fisicas em face das grandes corporagdes, a sua condi¢do de
destinatario final dos produtos testados, bem como a futura contraprestacéo financeira quando
0 novo farmaco estiver no mercado, resta caracterizada a situacdo de consumidores das
cobaias humanas, que, por isso, devem ser defendidos e protegidos pela responsabilidade

objetiva prevista no cddigo de defesa ao consumidor.
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CONSIDERACOES FINAIS

Apds a analise dos objetos deste trabalho, pode-se concluir que a discussao sobre a
autonomia dos contratantes no que diz respeito as testagens com humanos € um tema muito
complexo e que levanta importantes questdes éticas e legais.

Sendo uma garantia de todos os brasileiros, o direito fundamental a saude é de
responsabilidade do Estado, que deve asseguré-lo por meio de politicas puablicas e
investimento em pesquisa.

N&o obstante, ficou demonstrado que ha um conflito entre os direitos fundamentais a
liberdade e autonomia em contraponto a vida e a salde, pois 0s interessados doentes que
querem participar dos testes clinicos e ndo se encaixam nos padrdes requisitados ndo podem
se submeter voluntariamente ao uso dos medicamentos em testes, com isso ndo ha como falar
em dignidade da pessoa humana, porque quando uma pessoa esta hospitalizada por uma
enfermidade sem cura ndo existe uma vida digna, logo, nesses casos € necessario que se
utilize critérios de proporcionalidade e ponderacdo. O que ndo se pode fazer € negar ao
individuo portador da doenca a tentativa de cura, mesmo que a vacina esteja em fase de testes,
haja vista a liberdade ser inerente a todos.

Por fim, conclui-se que a abordagem desse tema deve ser ampliada e aprofundada por
meio de politicas publicas efetivas. Cabe ao Estado, entdo, tornar o acesso mais democratico,
por meio da atualizacdo e renovacdo das regulamentagcdes que disciplinam as normas de
utilizacdo dos medicamentos, tendo em vista que as atuais regras sdo muito restritivas, o que
faz com que as pessoas sofram essa limitacdo estatal, e precisem recorrer ao judiciario
tornando todo o processo bastante oneroso, como € caso ocorrido com a judicializagdo de
pedidos de uso da fosfoetanolamina (remédio do céancer), a qual culminou em diversos
pedidos procedentes, sendo reconhecido o direito das pessoas que entraram com as agdes de

obterem tal medicamento.
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ANEXQOS

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenario do Conselho Nacional de Saide em sua 240a Reunido Ordinaria, realizada
nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuices
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que € inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcao
da vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepcao e no prolongamento da
vida humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais
e virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios,
atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual estad inserido e para a
sociedade, nacional e universal, possibilitando a promog¢do do bem-estar e da qualidade de
vida e promovendo a defesa e preservacdo do meio ambiente, para as presentes e futuras
geracoes;

Considerando as questBes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco da
ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o0 progresso e seu avanco devem, sempre, respeitar a
dignidade, a liberdade e a autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da
afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cddigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declaracao Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas
cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaracdo de Helsinque,
adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional
sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os
Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaracdo Universal sobre 0 Genoma Humano e 0s
Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
de 2003; e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos
objetivos e fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos
valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de
construir uma sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de
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erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de
promover o bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminacdo coadunam-
se com o0s documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacéo brasileira correlata e pertinente; e
Considerando o disposto na Resolucao n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do

Ministério da Saude, que impde revisdes periodicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos:

| - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolucdo incorpora, sob a oOtica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, & comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a esta Resolugéo.
Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucdo adota as seguintes defini¢des:

I.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacgfes encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou
comunidades participantes;

I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que
esta possa Ihes acarretar, na medida de sua compreensdo e respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

11.3.1 - assisténcia imediata — € aquela emergencial e sem énus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situac0es em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicagdes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagdo na
pesquisa;

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulacédo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacéo
ou intimidacdo, apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
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seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto
ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

I1.7 - indenizacéo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

1.8 - instituico proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se
desenvolve;

11.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntéaria, ou
sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.
A participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a
pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio
institucional;

I1.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

11.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com o

funcionamento do aparelho reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a salde reprodutiva
de humanos, sendo que nesses estudos serdo considerados “participantes da pesquisa” todos
os que forem afetados pelos procedimentos dela;

.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e 0
envolva de forma ireta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacgdes ou
materiais bioldgicos;

I1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa;

11.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

I1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢do da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informacgdes relativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

[1.18 - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para
despesas de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando
necessario, anterior a participacao deste na pesquisa;
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.19 - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados;

11.20 - relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacéo;

11.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

I1.23 - 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 informacdes necessarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propde participar;

I1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para o0s
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

I1.25 - 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 - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e
cientificos pertinentes.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo
sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na
pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais
ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacéo socio-humanitaria.

I11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidade
concretas de responder a incertezas;
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b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagdo 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) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-
0s, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatdria 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, metodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento 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(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao
da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a nao utilizacao
das informacBes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

J) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacéo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacdo
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

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

I) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-a0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. Quando, 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, disposi¢es para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgdos legitimados pelo
Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir
para a melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e
ssegurando que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
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0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cbes de acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive
nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperacao estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional,
responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverao
responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se
comprovadas sua seguranca e eficacia, é obrigatorio seu registro no Brasil;

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

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres grévidas, a avaliacdo 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 lactacdo e o
recém-nascido;

s) 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;

t) garantir, para mulheres gque se declarem expressamente isentas de risco de gravidez,
quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o
direito de participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatério de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do preconizado no item I11.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratorios,
utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica, quando
pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodologica, 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. Isso ndo exclui o
uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados
deprofilaxia, diagnostico 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; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes:
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d.1) o acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participacao
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo
de extensdo, de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do
participante.

IV — DO 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 participacdo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a
serem necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa
se manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que 0 pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e
sua privacidade;

b) prestar informacgdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias
mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢cdo socioecondmica e autonomia dos
convidados a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa
refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na
tomada de decis&o livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou
pessoa por ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

IV3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

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

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentagdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢Ges adversas que possam
causar dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito
0s participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrupg¢ao da pesquisa;
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d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item 1V.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

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

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em
grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

c) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia 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
méo de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens 1V. 3 e IV .4, este Gltimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao
estrangeira concebidas em &mbito internacional, &s normas éticas e a cultura local, sempre
com linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa,
tomando o especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP,
quando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

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

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

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situac6es
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacGes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatdrio da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou
consentimento dos familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;
c.4) inexisténcia de 6nus econdémico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou
tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa
ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacédo oficial do governo, que esclareca as davidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para 0s casos de
diagnostico com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obtencdo da autorizacao para a pesquisa deve respeitar tal particularidade,
sem prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacdo
brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacédo
Nacional do indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais
comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos seus participantes, tal
fato devera ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. 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 livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
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responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de
esclarecimento.

V — DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacOes variados.
Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser 0s cuidados para minimiza-los
e a protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise
de risco é componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencdo, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa
de uma intervencédo 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 Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que
alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na
area da saude, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencao sobre
outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicGes e/ou organizacfes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que
se refere as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante
de sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das
instituicOes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

VI -DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera apreciado se for apresentada
toda documentagdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
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especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de langamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um
sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num
trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do
Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditacao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do
sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a
protecdo dos participantes.

VII.2 - Os CEP séo 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:

VI1.2.1 - as instituicdes e/ou organizacBes nas quais se realizem pesquisas envolvendo
seres humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP,
conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de
pesquisado sem vinculo institucional, cabera 8 CONEP a indicacdo de um CEP para proceder
a analise da pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢Ges para monitora-la.

VII.3 - A CONEP ¢é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Satude/MS.

VIL.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua anélise cientifica.

VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de
suas funcdes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informacGes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos
horéarios de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigacOes nas instituicdes e/ou
organizag@es as quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da funcéo.

VIl — DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)
ATRIBUICOES:

VII1.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com



58

base nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,
evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

VI11.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e
VI1I1.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)
ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como
também a adequacdo e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a
sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das
Pesquisas com Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias,
sempre que tal criacdo possa significar o fortalecimento da protecdo de participantes de
pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que
compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biol6gico humano
para obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com 0
Governo Brasileiro;

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

1.3. alteracGes da estrutura genética de células humanas para utilizacdo in vivo;
1.4. pesquisas na &rea da genética da reproducdo humana (reprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissocia¢do irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa,;

2. reproducdo humana: pesquisas que se 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. Caberé analise da CONEP quando o projeto envolver:
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2.1. reproducéo assistida;

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

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagcdo, construcdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, liberagcdo no
meio ambiente e descarte;

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

8. pesquisas com coordenacao 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;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de
capacitacdo, qualificacédo e acreditacéo;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando-os de acordo com
niveis de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da
CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa,
os protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre
em primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determinacdo da relevancia e
oportunidade na realizagcdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com
conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa anélise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre
que considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacdo especial, protocolos de
pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam
para a saude publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias
tecnoldgicas, mediante solicitagdo do Ministério da Saude, ou de outro Orgdo da
Administragdo Publica, ou ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA



60

X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP
DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado
em norma operacional;

2. encaminhar, ap6s andlise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacgédo detalhada
de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

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

b) 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;

c) o CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apds o encerramento do estudo, podendo esse
arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar
o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizacao, ou ao
Orgdo publico competente, em caso de conhecimento ou de denlncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovacéao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua
Secretaria Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir
parecer devidamente motivado, com andlise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos
e documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos
de pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipoteses em que funciona como CEP, as disposicdes sobre
Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverdo isentar-se da analise e discussdao do caso
assim como da tomada de deciséo, quando envolvidos na pesquisa;
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2. 0s CEP e a CONEP poderdo contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes,
ou ndo, a instituicdo/organizacdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser
analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminarda em seu enguadramento em uma das seguintes
categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necesséria a corre¢do do protocolo apresentado,
e solicita revisdo especifica, modificagcdo ou informac&o relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

C) ndo aprovado;

6. o CEP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética,
solicitar informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das
questdes, ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisdes de ndo aprovacdo cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a
necessidade de uma reanalise;

8. 0s CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa
nos casos em gue o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacdes
que lhe foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel,

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipdteses em que atua como
CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execu¢do 0s projetos aprovados pelos CEP, ou
pelo CONEP, nas hipoteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

X1 — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

X1.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende
0s aspectos éticos e legais.

XI1.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;
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d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final,
e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupc¢do do projeto
ou a nao publicacdo dos resultados.

XIl - OUTRAS DISPOSICOES

XII.1 - Cada &rea temética de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resolucdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e
regulamentacdes especificas.

XI11.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatoria de aprovacdo do projeto pelo Sistema
CEP/CONEP.

XI11.3 - A presente Resolucdo, por sua propria natureza, demanda revisdes periddicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnoldgica.

X1l - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XII1.1 - O procedimento de avaliacdo dos protocolos de pesquisa, bem como os
aspectos especificos do registro, como concessao, renovacdo ou cancelamento e, também, da
acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude.

XI111.2 - O processo de acreditacio dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/CONEP seréa tratado em Resolucdo do CNS.

XI1.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas e de
outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em
resolucdo complementar, dadas suas particularidades.

X114 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS
serdo contempladas em Resolugdo complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serdo
tratados em Norma Operacional do CNS.

XII1.6 - A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa
serdo definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolugdes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.

Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicacao.
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ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do
Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Ministro de Estado da Saude
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