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Introdug@o: Pesquisas que envolvem seres humanos devem ser regidas pelos principios éticos da autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
justica e a fungao prioritaria da bioética na pesquisa em seres humanos ¢ a de proteger o participante submetido a um estudo. Objetivo: Resgatar
o historico da ética na pesquisa envolvendo seres humanos, apresentando as diretrizes vigentes atualmente e os possiveis efeitos que o Projeto
de Lei (PL) 7082/2017 podera trazer caso seja aprovado. Materiais ¢ métodos: Trata-se de um ensaio tedrico-reflexivo com base na analise do
PL 7082/2017 e suas repercussdes a luz do resgate historico da bioética e comparagdo com a PL 200/2015, vigente atualmente. Resultados e
Discussdo: A ética em pesquisa passou por uma evolugio desde o século XVII até XXI, quando o Conselho das Organizagdes Internacionais de
Ciéncias Médicas em parceria com a Organizagdo Mundial de Satide, atualizou as normas em pesquisas envolvendo humanos, chegando a 2015
com a PL200. O PL 7082/2017, que esta em tramitagdo, visa alterar alguns pontos até entdo tidos como fundamentais, tornando os participantes
envolvidos nas pesquisas ainda mais vulneraveis. Consideragdes finais: Atualmente ainda nos deparamos com casos veridicos de desrespeito aos
preceitos éticos, levando a sequelas ou até a morte em humanos, como nos casos Tuskegee, Vipeholm e o estudo da proxalutamida no tratamento
da Covid-19. A nova Lei se aprovada, coloca em risco a estrutura construida e bem consolidada do sistema CEP/CONEP, e, consequentemente
ameaga a protegao do individuo e a garantia da ética durante a realizagdo de pesquisas.
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Abstract

Introduction: Research involving human beings must be governed by the ethical principles of autonomy, beneficence, non-maleficence and justice
and the priority function of bioethics in research involving human beings is to protect the participant undergoing a study. Objective: To recover the
history of ethics in research involving human beings, presenting the guidelines currently in force and the possible effects that Bill (PL) 7082/2017
could bring if approved. Materials and methods: This is a theoretical-reflective essay based on the analysis of PL 7082/2017 and its repercussions
in light of the historical recovery of bioethics and comparison with PL 200/2015, currently in force. Results and Discussion: Research ethics
underwent an evolution from the 17th to the 21st century, when the Council of International Organizations of Medical Sciences, in partnership
with the World Health Organization, updated the standards in research involving humans, arriving at 2015 with the PL200. PL 7082/2017, which
is currently being processed, aims to change some points previously considered fundamental, leaving participants involved in research even more
vulnerable. Final considerations: Currently, we still come across true cases of disrespect for ethical precepts, leading to consequences or even
death in humans, as in the Tuskegee, Vipeholm cases and the study of proxalutamide in the treatment of Covid-19. The new Law, if approved,
puts the built and well-consolidated structure of the CEP/CONEP system at risk, and consequently threatens the protection of the individual and
the guarantee of ethics during research.

Key words: Research ethics, Conflict of Interest, Health Research Policy.
Resumen

Introduccion: Las investigaciones con seres humanos deben regirse por los principios éticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia y la funcion prioritaria de la bioética en las investigaciones con seres humanos es proteger al participante que es objeto de un estudio.
Objetivo: Recuperar la historia de la ética en las investigaciones que involucran seres humanos, presentando las directrices actualmente vigentes
y los posibles efectos que podria traer el Proyecto de Ley (PL) 7082/2017 de ser aprobado. Materiales y métodos: Este es un ensayo tedrico-
reflexivo basado en el analisis del PL 7082/2017 y sus repercusiones a la luz de la recuperacion historica de la bioética y comparacion con el PL
200/2015, actualmente vigente. Resultados y Discusion: La ética de la investigacion experimentd una evolucion del siglo XVII al XXI, cuando
el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, en alianza con la Organizacion Mundial de la Salud, actualizo los estandares
en investigaciones con seres humanos, llegando en 2015 con el PL200. E1 PL 7082/2017, en tramite, pretende modificar algunos puntos que antes
se consideraban fundamentales, lo que hace atin mas vulnerables a los participantes involucrados en la investigacion. Consideraciones finales:
Actualmente, todavia nos encontramos con verdaderos casos de falta de respeto a los preceptos éticos, con consecuencias o incluso la muerte
en humanos, como en los casos de Tuskegee, Vipeholm y el estudio de la proxalutamida en el tratamiento del Covid-19. La nueva Ley, de ser
aprobada, pone en riesgo la estructura construida y consolidada del sistema CEP/CONEP, y en consecuencia amenaza la proteccion de la persona
y la garantia de la ética durante la investigacion.

Palabras clave: Etica de la investigacion, Conflicto de intereses, Politica de investigacion en salud.
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Introduciao

A ética emite juizos de apreciacgdo, estabelecendo
diretrizes e principios para a orientacdo da conduta
humana, de forma que essa seja compativel com o
aperfeigoamento pessoal e bem comum da humanidade'.
Baseando-se nesse conceito, pesquisas que envolvem
seres humanos devem ser regidas pelos principios éticos
basicos: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia
¢ justica’. A realizagdo de experimentos cientificos
envolvendo seres humanos requer a minuciosa analise
dos conflitos entre o interesse do individuo submetido a
pesquisa e o interesse da ciéncia, tendo como plano de
fundo os potenciais beneficios sociais®.

Nesse sentido, a funcdo prioritaria da bioética
no campo da pesquisa em seres humanos € proteger
o participante que se submete ao estudo. Parte-se da
premissa de que qualquer tipo de pesquisa com seres
humanos oferece riscos, mesmo que minimos. Além
disso, muitas vezes os participantes estdo vivenciando
alguma forma de vulnerabilidade, fazendo-se necessaria
a existéncia de diretrizes e regulamentagdes que
protejam esses participantes e garantam seus direitos®.

O estabelecimento de recomendagdes éticas
claras e que considerem as particularidades de cada
individuo ¢ imprescindivel quando se debate a

realizacao de pesquisas clinicas. Nesse sentido, estd em
tramitagdo no Congresso Nacional o Projeto de Lei (PL)
7082/2017 que, se aprovado, gerara modificacdes nos
tramites éticos das pesquisas’.

Sendo assim, esse ensaio tedrico tem o objetivo
de resgatar o histdrico da ética na pesquisa envolvendo
seres humanos, apresentando as diretrizes vigentes até
0 momento e os possiveis efeitos que o PL 7082/2017
trara caso aprovado.

Metodologia

Trata-se de ensaio teodrico-reflexivo baseado
na analise do PL 7082/2017 e suas repercussoes
a luz do resgate historico da bioética. Realizou-
se busca na literatura cientifica acerca do historico
da discussdo dos aspectos éticos que envolvem
pesquisas e experimentagcdes em humanos, recordando
acontecimentos historicos que fomentaram o olhar
para a bioética, passando pelas normas ¢ diretrizes
instituidas no decorrer da histdria até chegar ao cenario
atual. Adicionalmente, discutem-se casos reais, sob o
ponto de vista das diretrizes que regem as pesquisas
envolvendo seres humanos e, por fim, é apresentado um
quadro comparativo entre as normas atuais, regidas pelo
PL200/2015, e as mudangas propostas no PL 7082/2017

Quadro 1. Comparativo entre o Projeto de Lei 200/2015 e o Projeto de Lei 7082/2017.

Tema PL 200/2015 (Atual)

Indenizagao por
eventuais danos

sofridos ..
participantes.

Utilizacao de
placebo

Acesso pos
estudo

Ressarcimento

de despesas despesas aos participantes.

- Sao de responsabilidade do patrocinador a
indenizagdo ¢ assisténcia a saude necessaria
relacionada aos eventuais danos sofridos pelos

- Admitido o uso apenas quando inexistirem
métodos comprovados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento para a doenca e desde que os riscos ou 0s
danos decorrentes do uso de placebo ndo superem os

beneficios da participacdo na pesquisa.

- Os participantes devem ser comunicados sobre os
resultados da pesquisa de que tenham participado.
Ao término da pesquisa, o patrocinador garantira aos
participantes o fornecimento gratuito, ¢ por tempo
indeterminado, de medicamento experimental que
tenha apresentado maior eficacia terapéutica.

- Nao ha artigo/inciso sobre ressarcimento de

PL 7082/2017 (em votagao)

- Transferéncia da responsabilidade financeira
do patrocinador da pesquisa para o contribuinte
brasileiro, por meio da presun¢@o da responsabilidade
parcial ou total, de instituigdo publica brasileira.

- Proibe a utilizagdo apenas em participantes que se

enquadrem no conceito de vulnerabilidade descrito,

abrindo precedente do uso de placebo para todos os
brasileiros ndo incluidos na descrigao.

- Criagdo do plano de fornecimento pds-estudo:
documento elaborado pelo patrocinador ¢ submetido
a avaliag@o regulatdria, com a justificativa para o
fornecimento ou ndo do medicamento experimental
apos o término do ensaio clinico.

- Prevé o ressarcimento de despesas do participante
e seus acompanhantes quando necessario, como
despesas com transporte e alimentacao.
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Quadro 1 (cont.). Comparativo entre o Projeto de Lei 200/2015 e o Projeto de Lei 7082/2017.

Tema PL 200/2015 (Atual)

CEP outras atribuigdes.

- Incumbe a instancia nacional de ética em pesquisa
Fiscalizagdo dos | clinica acompanhar, apoiar e fiscalizar os CEPs, entre

PL 7082/2017 (em votagao)

- A atuagdo do CEP ¢ sujeita a fiscalizag@o e ao
acompanhamento do 6rgdo técnico competente, que
sera designado por ato do Poder Executivo.

Comunicacao
de eventos

ou inesperados pesquisa clinica e ao CEP.

- Eventos adversos graves ou inesperados devem
ser prontamente comunicados ao patrocinador, a
adversos graves | autoridade sanitaria, a instancia nacional de ética em |patrocinador ¢ ao CEP, ndo havendo mengao as outras

- A comunicagdo de eventos adversos graves ou
inesperados deve ser realizada prontamente ao

instancias mencionadas no PL anterior.

(Quadro 1).
Resultados e Discussao

Histdrico da ética na pesquisa envolvendo seres
humanos (Figura 1)

O inicio das pesquisas em seres humanos ocorreu
entre os séculos XVII e XIX, quando eram realizadas
pesquisas experimentais envolvendo seres vivos ndo-
humanos, porém, devido aos debates moral, espiritual
e teoldgico que circundavam essa tematica, essas
pesquisas eram feitas, inicialmente, na forma de auto
experimentagao®.

Em 1905, o pesquisador Pierre-Charles Bongrand
defendeu sua tese de doutorado na qual concluiu que
em prol da ciéncia os estudos de experimentacdo em
humanos, ainda que imorais, eram ocasionalmente
necessarios ¢ que, sob condigdes controladas,
justificava-se submeter a riscos de pesquisa os “idiotas”,
“moribundos”, prisioneiros ¢ os condenados a morte,
mas nao as pessoas vulneraveis como os pobres,
criangas e gravidas. Bongrand também afirmou que uma
pessoa doente ndo pode ser vista como um animal de
laboratdrio, porém, ndo deve se eximir de participar de
estudos que trardo saude para ela e outros inumeraveis
seres humanos’.

Apesar de constantes discussdes sobre aspectos
que envolvem a pesquisa em seres humanos no decorrer
da historia, a preocupagdo com a bioética s6 ganhou
forca mundial a partir do julgamento de Nuremberg
na Alemanha, em 1945. Nessa ocasido, foram julgados
criminosos da segunda guerra mundial, entre eles,
médicos envolvidos em sessdes de torturas disfarcadas
de pesquisa.

A partir do julgamento, criou-se o Codigo de
Nuremberg, composto por dez topicos. Uma critica que
se faz ¢ que, apesar de ter sido criado em decorréncia das
atrocidades acontecidas durante o periodo nazista, ele
ndo faz alusdo as situagdes apresentadas no julgamento,
sendo simplesmente um conjunto de normas gerais para

Fonte. Conselho Nacional de Saude com alteragdes.”

a realizagdo de pesquisas, o que ¢ valido, porém, o fato
de apenas serem abordadas questdes como autonomia
individual e obtencdo de consentimento faz parecer que
a falha ética revelada durante o julgamento foi a falta
de consentimento. Entretanto, as infragdes éticas foram
as torturas e mortes de milhares de pessoas decorrentes
de experimentos cientificos. Mesmo que houvesse o
consentimento dos participantes, ndo seria ético torturar
e matar um ser humano durante uma pesquisa cientifica
em prol de potenciais beneficios a coletividade®.

Ap6s o Codigo de Nuremberg, passaram-se quase
duas décadas até a elaboragdo de um novo instrumento
normativo para a ética em pesquisa com seres humanos.
O Cddigo de Nuremberg ¢ muito sucinto, portanto,
havia lacunas a serem preenchidas’.

Em 1964, surgiu a Declaragao de Helsinque pela
associacdo médica mundial (AMM). Considerada mais
util e ampla, é composta por 32 topicos e abarca muitas
outras situagdes relacionadas a ética em pesquisa do
que o Codigo de Nuremberg (Quadro 2). Em 1975 a
declaracdo foi revisada e incluiu-se a necessidade
de criacdo de comités de ética em pesquisa, também
se aconselhou a ndo publicagdo de trabalhos de
proveniéncia eticamente questionavel’.

Em 1978, criou-se nos Estados Unidos da América
o Relatorio Belmont, resultado das deliberagdes
da Comissdo Nacional para a Prote¢do de Sujeitos
Humanos em Pesquisas Biomédicas e Comportamentais
e da Comissdo Consultiva Nacional de Bioética. Nele
foi estabelecido pela primeira vez o uso sistematico
de principios na bioética. O relatorio pauta-se em 3
principios: respeito as pessoas, beneficéncia e justica'”.

Um dos marcos mais recentes na ética em
pesquisa foi a promulgacdo da Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos em 2005 e, mais
atualmente, em 2016, houve atualizagdo das Diretrizes
Eticas Internacionais para pesquisas envolvendo
seres humanos, elaborada inicialmente em 1982 pelo
Conselho das Organizagdes Internacionais de Ciéncias
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Marcos historicos da ética em pesquisas
envolvendo seres humanos

‘5‘ Realiradas pelos pesgquisadorss na

forma de auio exparimantos

1905 - Tese de doutorado de Pierme-
Charles Bongrand
Defendew s impartincia dos estudos de

axperimentacio o auto experimentacio
#m seres humanos em prol da ciéncia

1945 - Julgamento de Nuremberg

‘&\ Julgaments dos méddicos que e envalveram
am sessies de torturas disfarcadas de

pesquisa durante a 2° guerra mundial. &
partie dele, se dew a orisgio do cddigo de
MHuremberg

Mais ampla gque o cbdige de Nuremberng. Em ‘
1975 foi incluida a necessidads da criagho

de Comitds de Etica -m%

Pely primeira ver. sstabelecou-se o uso

sistemdtico de principios na biodtica: o
principio do respeito bs pessoas, o da
beneficéncia e o da justica

Parceria antre OMS & CIOMS para ﬂ

elaboracio de propostas de diretrizes dticas
internacionais para pesquisas biomdédicas
envalvendo seres humanos

9 Pela primeira vez na histdria da biodtica.
oz Estados-membros compromataram-sa

& respeitar & aplicar os principios
fundamentals da blodtica condensados
Aum texte Unco

Projeto de led gue viss excluir &
participagio de pesquisadoret o
gigntistan indeépendentes aldm da
reprosentantes da populacho das
comissfer gque determinam &
aprovacio ou nlo dos estudos
envolvendo seres humanos

Figura 1. Infografico com a linha do tempo da evolugdo da discussdo da bioética

Fonte. Elaborado pelos autores.
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Quadro 2. Sintese dos principais marcos normativos internacionais da ética em pesquisa com seres humanos.

pesquisa.

Conceito Codigo de Nuremberg (1947) Declaragdo de Helsinki (1964)
- Enfase no consentimento livre e voluntario. - Reforga os principios do Codigo de
O participante deve ter capacidade legal Nuremberg. Enfatiza a informagdo completa
Consentimento para consentir. O consentimento deve ser e adequada ao participante. O consentimento
Informado obtido sem coergdo. O participante deve ser | deve ser documentado. O participante tem o

informado sobre os riscos e beneficios da

direito de se retirar da pesquisa a qualquer
momento.

Conceito de
Pesquisa ou

- Define pesquisa como qualquer investigagdo| estudos observacionais. Enfatiza a importancia
que envolva seres humanos. Experimentos

- Amplia a definicao de pesquisa para incluir

da pesquisa para o avanco do conhecimento

Experimento sao considerados pesquisas com alto risco. cientifico. - Reconhece a importancia da
pesquisa com animais.
., . - Reforga o principio de que os beneficios
- A pesquisa s6 deve ser realizada se os caop prodeq
. . . potenciais da pesquisa devem superar os
. beneficios potenciais superarem 0s riscos. . . . .
Riscos e . o riscos. Enfatiza a necessidade de minimizar
. Os riscos devem ser minimizados. Os . . .. .
Beneficios os riscos. Exige que os participantes sejam

participantes devem ser informados sobre
todos os riscos e beneficios conhecidos.

informados sobre todos os riscos € beneficios
razoavelmente previsiveis.

Protegdo do

- O bem-estar do participante deve ser a
principal preocupacao. Os participantes
devem ser protegidos de danos fisicos e

- Reforga o principio de que o bem-estar do
participante deve ser a principal preocupagao.
Enfatiza a necessidade de minimizar os riscos

seguranga.

Participante | psicologicos. A pesquisa s deve ser realizada e maximizar os beneficios. Exige que os
se houver medidas adequadas para proteger participantes sejam tratados com respeito e
os participantes. dignidade.
- A pesquisa deve ser conduzida por - Reforga a necessidade de que a pesquisa seja
Qualificacdo do pesquisadores qualiﬁgados. Os pesquisfldqres ?onduzida por pe.squisador‘es qualiﬁcgdo’s.'
Pesquisador devem ter o conhecimento e a experiéncia | Exige que os pesquisadores sigam os principios

necessarios para realizar a pesquisa com

éticos da pesquisa. Enfatiza a importancia da
responsabilidade dos pesquisadores.

Publicagdo dos
resultados

- Nao ha diretrizes especificas sobre a
publicacdo de resultados de pesquisa.

- Exige que os resultados da pesquisa sejam
publicados de forma honesta e completa.
Enfatiza a importancia da transparéncia

na pesquisa. Exige que os autores revelem

conflitos de interesse.

Meédicas (CIOMS) em parceria com a Organizagdo
Mundial da Satde’.

Diretrizes internacionais

O objetivo das diretrizes € garantir que se
considere cuidadosamente as implicagdes éticas dos
protocolos e da condugdo da pesquisa, assim, conduzir
a altos padrdes cientificos e éticos da pesquisa'. Sdo
apresentadas as diretrizes a luz das legislagoes brasileiras
(Resolugdes CNS n°412/2012 e n® 510/2016).

Fonte. Elaborado pelos autores.

O projeto de pesquisa deve deixar os paises/
comunidades em melhor situa¢@o do que anteriormente
ou, pelo menos, igual. Produtos desenvolvidos pela
pesquisa devem ser disponibilizados aos participantes.
Pesquisas em populagdes vulneraveis sao justificadas
quando intervengdes lhes oferecem a perspectiva do
beneficio diretorelacionado asatde. Pesquisas comseres
humanos devem ser realizadas apenas supervisionadas
por investigadores qualificados e experientes e de
acordo com protocolo avaliado cientificamente e
eticamente por um oOrgdo de revisdo devidamente
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constituido, independente dos investigadores?.

A seguir, apresentaremos as diretrizes e suas
principais caracteristicas:

1: Justificativa ética e validade cientifica da
pesquisa biomédica envolvendo humanos. Baseia-se
na perspectiva de descobrir novas formas de beneficiar
a saude das pessoas, partindo do principio do qual a
pesquisa seja eticamente justificavel se realizada de
maneira que respeite, proteja e seja justa.

2: Comités de revisdo ética. Todos os projetos
de pesquisa devem ser submetidos a analises de seu
mérito cientifico e aceitabilidade ética a pelo menos um
comité de revisdo cientifica e ética, os quais devem ser
independentes da equipe de pesquisa e a aprovagao deve
ser realizada antes do inicio da pesquisa. Os membros
do comité ndo podem receber pagamento por aprovagao
ou liberacao de protocolo.

As responsabilidades do comité de revisdo
¢tica sdao: Determinar que todas as intervengdes
propostas sdo seguras. Determinar se a pesquisa
proposta ¢ cientificamente solida. Garantir que todas as
preocupacdes €ticas sejam satisfatoriamente resolvidas.
Considerar a qualificacdo dos investigadores. Manter
registro de decisdes e acompanhar projetos em
andamento.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e o Comité
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) possuem
composicdo multidisciplinar, havendo a participagdo
de pesquisadores, estudiosos de bioética, juristas,
profissionais de satde, das ciéncias sociais, humanas
e exatas e representantes de usudrios (membros
da comunidade sensiveis aos temas relacionados a
dignidade humana). Os comités sdo compostos por
membros permanentes € outros com substituicao
periddica.

3: Revisdo ética de pesquisas patrocinadas
externamente. O protocolo de pesquisa deve ter
aprovacdo em comit€ do pais patrocinador e as
autoridades de saude e comités nacionais devem
garantir que a pesquisa atenda as necessidades de satde
desse pais.

4: Consentimento informado individual. Deve
ser voluntario, apds o possivel participante receber
as informagdes em linguagem clara e acessivel e
tiver tempo habil para tirar suas dividas, sem coagao,
influéncia ou indu¢do indevida. Caso o individuo
nao seja capaz de fornecer o consentimento, deve-se
procurar um representante adequadamente autorizado.
O termo de consentimento pode ser obtido de forma
verbal ou escrita, desde que documentado.

5: Obtengao de consentimento informado. Devem
ser relatadas as razoes para considerar o individuo apto
a participar da pesquisa e ficar claro que a participagdo
¢ voluntaria e a desisténcia livre. Os objetivos da
pesquisa, procedimentos e explicagdes do que difere
dos cuidados médicos de rotina, devem ser abordados.

A duragdo prevista da participagdo e possibilidade de
término antecipado também devem ser relatados. Se
existe alguma forma de beneficio pela participacao,
os mesmos devem ser apresentados. Deve-se relatar
que, apos conclusdo do estudo, os participantes serao
informados dos resultados da pesquisa. Os riscos
previsiveis e beneficios diretos devem estar explicitados.
Nesse momento devem ser abordadas as indenizagdes e
os locais de tratamento em caso de lesdes decorrentes
da pesquisa. No Brasil ndo sdo previstos beneficios para
a participacdo em pesquisas cientificas, apenas custeio
dos gastos relacionados a participacdo, bem como
indenizagoes.

6: Obtencdo de consentimento informado:
Obrigagdes de patrocinadores e pesquisadores. Abster-
se de engano injustificado, influéncia indevida ou
intimidacdo. Os participantes devem ser encorajados a
tirarem suas davidas.

7: Incentivo a participagdo: Os participantes
podem ser reembolsados por ganhos perdidos, custos de
viagem ou outras despesas. Os pagamentos nao devem
ser tao grandes, nem os servigos médicos tao extensos
que induzam os participantes. O incentivo deve ser
aprovado pelo comité de ética.

8: Beneficios e riscos da participacdo no estudo:
O pesquisador deve garantir que os beneficios e riscos
potenciais sejam razoavelmente equilibrados.

9: Limitagdes especiais de risco quando a pesquisa
envolve individuos ndo capazes de dar consentimento.
Pesquisa deve ser projetada para responder as doengas
que afetam esses participantes ou condi¢des em que 0s
mesmos sao susceptivos. O objetivo da pesquisa deve ser
suficientemente importante para justificar a exposi¢ao
dos sujeitos ao risco aumentado. Se tais individuos se
tornarem capazes de dar seu consentimento, 0 mesmo
deve ser obtido.

10: Pesquisas em populagdes e comunidades com
recursos limitados. Pesquisaresponde as necessidades de
satde da populacao/comunidade na qual sera realizada.
Qualquer intervencdo ou produto desenvolvido, ou
conhecimento gerado, sera disponibilizado para o
beneficio dessa populagao.

11: Escolha do controle em ensaios clinicos:
O participante da pesquisa em grupo controle deve
receber intervengao eficaz estabelecida. O placebo deve
ser usado apenas quando ndo ha intervengdo efetiva
estabelecida. Quando a retencdo de uma intervengao
eficaz estabelecida exporia os participantes no maximo a
desconforto temporario ou atraso no alivio dos sintomas.
Quando o uso de placebo nao adicionar nenhum risco
de dano grave ou irreversivel aos individuos.

12: Distribui¢ao de 6nus e beneficios na selegido
de grupos de participantes em pesquisa. Os encargos
e os beneficios da pesquisa devem ser distribuidos de
forma equitativa.

13: Pesquisas envolvendo pessoas vulneraveis:
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Os meios de protecdo de seus direitos devem ser
rigorosamente aplicados. Vulneraveis sao aquelas
pessoas incapazes de proteger seus proprios interesses
(idosos, beneficiarios sociais, desempregados, pacientes
em emergéncias, pessoas em situagdo de rua, refugiados,
prisioneiros, pacientes com doencas incuraveis,
criancas e adolescentes, indigenas, quilombolas).
A justificativa ética para a realizagdo da pesquisa
envolvendo essas pessoas seria a pesquisa se destinar
a obter conhecimento que levara a melhor diagndstico,
prevengdo ou tratamento de satde a classe em estudo.
Os riscos associados ndo excedem ao exame médico ou
psicoldgico de rotina, ao menos que o comité de ética
autorize um ligeiro aumento no risco. Deve-se obter o
consentimento dos responsaveis legais.

14: Pesquisa envolvendo criangas. Nao podem ser
realizadas em adultos e t€ém o conhecimento relevante
para as necessidades de satide da crianga. Deve-se obter
o consentimento fornecido por pais ou responsavel legal.
A recusa da crianga em participar da pesquisa deve ser
respeitada. Os pais poderdo acompanhar e receber apoio
médico e psicologico.

15: Pesquisa envolvendo individuos com
transtornos mentais ou comportamentais. O objetivo
da pesquisa € obter conhecimento relevante especifico
de satde para os pacientes com transtornos mentais ou
comportamentais. O consentimento ¢ obtido na medida
da capacidade dessa pessoa e a recusa € respeitada. Se
o participante ndo tem capacidade para consentir, a
permissao € obtida de um membro da familia.

16: Mulheres como participantes de pesquisa.
A abordagem dos riscos para gestantes e feto ¢ um
pré-requisito. Pesquisadores devem garantir teste de
gravidez e acesso a métodos contraceptivos eficazes
antes do inicio da pesquisa. Em nenhum caso a
permissao do conjuge deve substituir o consentimento
da mulher. Se ocorrer gestagdo durante a pesquisa,
a mulher pode voluntariamente se retirar do estudo
e o acompanhamento médico na gravidez deve ser
fornecido.

17: Gestantes como participantes de pesquisa.
Devem ser informadas sobre os riscos e beneficios
para si mesmas, suas gestagdes, fetos e descendentes
subsequentes, e sua fertilidade. O estudo s0
deve ser realizado se for relevante e apoiado por
evidéncias confiaveis de experimentos com animais,
particularmente quanto aos riscos de teratogenicidade e
mutagenicidade. A opinido do pai € desejavel, mas a da
mae deve prevalecer.

18: Salvaguardas a confidencialidade. O
pesquisador deve estabelecer salvaguardas seguras
da confidencialidade dos dados de pesquisa dos
participantes e prever possiveis consequéncias de
quebra de confidencialidade.

19: Direito dos feridos a tratamento ¢ indenizagao.
Os participantes que sofrerem lesdes como resultado de

sua participacdo devem ter direito a tratamento médico
gratuito e assisténcia que os compense por qualquer
deficiéncia. Em caso de falecimento em decorréncia
da participacdo, seus dependentes tém direitos a
indenizagdo. O comité de ética deve determinar com
antecedéncia as lesdes para as quais os participantes
receberdo tratamento gratuito e, em caso de deficiéncia
ou incapacidade, de quais lesdes sera indenizado.

20: Fortalecimento da capacidade de revisao ética
e cientifica em pesquisa biomédica. Orienta estabelecer
e fortalecer comités de revisdo ética independentes e
competentes.

21: Obrigagdes éticas dos patrocinadores externos
de fornecer servigos de satde. Acredita-se que os
servigos de saude s3o parte necessaria do compromisso
do patrocinador para fazer uma intervengao benéfica em
uma populacdo/comunidade.

O Brasil baseia-se em principios e diretrizes
internacionais para o estabelecimento de normas
vinculantes, elaboradas pela Conep, publicadas pelo
CNS e homologadas pelo Ministério da Saude — MS!!,
Atualmente, a PL 200/2015 regulamenta a pesquisa
envolvendo seres humanos no Brasil.

O CNS exige protecdo dos participantes da
pesquisa, para isso cria a Conep, como instancia ética
nacional com atribui¢do normativa e educativa e os CEP
como instancia ética institucional, visando respeitar os
principios gerais da ética, as diretrizes internacionais e
as normas nacionais'.

O sistema CEP/Conep ¢ uma instancia integrada
e se fundamenta na descentralizagdo e controle
social, visando garantir os direitos e a protecdo dos
participantes das pesquisas. Esse modelo trata a ética
como imperativa em pesquisas com seres humanos e
permeia as politicas de ensino, pesquisa e inovagdo. Essa
sinergia entre Conep e CEP visa alcangar a eficiéncia,
eficacia operacional e efetividade!> 3.

As diretrizes e normas éticas nacionais refor¢am
a responsabilidade institucional, pois s6 autorizam
estudos envolvendo seres humanos aos pesquisadores
vinculados a organizagdes legalmente instituidas no
pais e que possam ser avaliadas pelos CEP credenciados
pela Conep'*.

Ao colegiado da Conep, orgdo de deliberacio,
cabe elaborar e propor normas que atestem a eticidade
em pesquisas envolvendo humanos, além da analise
ética e gestdo do Sistema CEP/Conep'®.

A Conep, como autoridade nacional, ¢ uma
instancia colegiada, interdisciplinar e independente de
natureza consultiva, normativa, deliberativa, educativa
e recursal, que disciplina os procedimentos de analise
ética em pesquisas envolvendo humanos no pais, entre
as principais competéncias encontram-se:

- Zelarpela protecao dos direitos dos participantes;

- Formular e zelar pelo cumprimento das normas
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éticas em pesquisas com humanos;

- Credenciar os CEP das institui¢oes;

- Analisar e deliberar sobre a eticidade de projetos
de pesquisa;

- Rever periodicamente as diretrizes e normas
éticas;

- Manter atualizado os registros dos CEP e
Biobancos das institui¢des;

- Apreciar e deliberar sobre recursos interpostos
contra decisdes do CEP ou da Conep;

- Atualizar ferramenta de gestdo do sistema CEP/
Conep'®"”.

O CEP ¢ um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, com carater
consultivo, deliberativo e educativo. Composto por
membros voluntarios e criado para defender a dignidade,
integridade e direitos dos participantes da pesquisa'>!s.

Casos veridicos de pesquisas em seres
humanos

Todo esse historico da criagdo de normativas e
diretrizes bioéticas para a realizacdo de pesquisas em
humanos foi fomentado por pesquisas, experimentos e
situacdes que ocorreram ao longo da histéria. Um dos
classicos casos que trouxe a tona a discussdo da ética
em pesquisa foi o caso Tuskegee, ocorrido entre os anos
de 1932 e 1972".

O servigo de saude nacional americano promoveu
um estudo na cidade de Macon, no Alabama, com 600
participantes. Todos os participantes eram negros e
encontravam-se em condicao de elevada vulnerabilidade
social. O objetivo era avaliar o curso natural da sifilis
sem tratamento no ser humano. Inicialmente, o principal
problema ético da pesquisa era o fato de os pesquisadores
omitirem os diagnosticos dos participantes, pois ainda
ndo havia um tratamento para a sifilis nesse ponto,
porém, a partir da década de 50, foi descoberto um
tratamento efetivo contra a sifilis e os participantes
foram privados da adesdo ao tratamento. Outro fator
que incita a discussdo bioética nesse caso ¢ o fato de
que durante todos esses anos, varios trabalhos com
dados preliminares dessa pesquisa foram apresentados
em congressos internacionais e nunca houve um
questionamento ético de nenhuma parte. Essa conduta
so foi denunciada em 1972, em uma publicacdo do New
York Times, levando ao encerramento da pesquisa,
entretanto, a essa altura, muitos participantes ja haviam
falecido em decorréncia da sifilis ou apresentavam um
estagio avangado da doenga, no qual o tratamento ja nao
seria mais efetivo'.

Cabe ressaltar que no decurso da pesquisa houve
a publicagdo do Cddigo de Nuremberg (1947), no qual
j& se estabeleciam: a necessidade de consentimento
dos participantes, o principio de ndo maleficéncia e a

protecdo dos participantes. Face as atrocidades trazidas
a tona pelo Tribunal de Nuremberg, a Organizacdo das
Nagoes Unidas (ONU), publicou em 1948, por meio
da Assembléia Geral das Nag¢des Unidas, a Declaragdo
Universal de Direitos Humanos. Frisa-se que no artigo
5° desta Declaracdo se afirma que “Ninguém sera
submetido a tortura nem a tratamento ou castigo cruel,
desumano ou degradante”, sendo os Estados Unidos
um dos paises signatarios. Ainda no curso da pesquisa,
em 1964, foi publicada a Declaragdo de Helsinque, que
reforcava, além dos preceitos ja firmados pelo Codigo
de Nuremberg, a necessidade de avaliagdo de riscos
e beneficios aos participantes, além da possibilidade
de emprego de novos métodos terapéuticos, se, em
julgamento, eles oferecem esperanca de salvar uma
vida, restabelecendo a saude ou aliviando o sofrimento.

Outro caso emblematico foi o estudo de
Vipeholm?’. Em 1945, o governo da Suécia observou alta
incidéncia de carie na populacdo e solicitou a realizagao
de uma pesquisa para investigar os fatores causadores
da doenga carie. Um dos principais patrocinadores deste
estudo foi a industria agucareira. O governo escolheu
o hospital Vipeholm, localizado na cidade de Lund,
para realizar a pesquisa. Esse hospital era destinado ao
acompanhamento de pessoas com graves deficiéncias
de desenvolvimento intelectual. Durante o estudo, os
participantes recebiam, com uma frequéncia variavel,
balas toffee (balas de caramelo), que se caracterizam
por serem pegajosas ¢ grudarem facilmente nos
dentes. Durante a pesquisa, nao era permitido que
os participantes escovassem os dentes. Esse estudo
foi realizado entre 1946 e 1951, e envolveu 436
participantes. A partir do estudo, foi possivel associar
o consumo frequente de agucar ao desenvolvimento
de carie dentaria, porém, como um dos principais
financiadores do estudo era a industria agucareira, o
estudo ndo foi publicado de imediato, vindo a publico
apenas em 1953. Entretanto, os questionamentos a
respeito dos preceitos éticos feridos durante esse estudo
s6 ganharam for¢a na década de 1990, quando um jornal
de grande circulagdo na Suécia denunciou esse e outros
experimentos realizados em pessoas com deficiéncia
intelectual no pais®.

No Brasil, uma pesquisa realizada recentemente
tem sido investigada para uma possivel infracdo
ética grave. A pesquisa em questdo avaliou o uso
da Proxalutamida no tratamento da Covid-19.
Inicialmente, o estudo foi publicado pelo periddico
Frontiers in Medicine, todavia, ap6s questionamentos
e dentincias que colocavam em duvida a confiabilidade
dos dados, o periodico “despublicou” o artigo. Durante
as investigagdes, observou-se que o estudo, do tipo
duplo-cego e randomizado, parecia ndo ter seguido essa
forma de alocagdo da amostra. Além disso, questiona-
se a passividade dos pesquisadores frente ao numero
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de obitos ocorridas no decorrer da pesquisa, pois, ao
verificarem um excesso de mortes em um dos grupos,
era mandatdrio quebrarem o cegamento da pesquisa e
disponibilizarem o tratamento mais efetivo para todos*'.

Na era da investigagdo cientifica, a “boa
inten¢do” clinica e a convicgdo de que as experiéncias
feitas “do ponto de vista do interesse do paciente”
poderdo ser também ‘“aproveitadas pela ciéncia” ja
nao podem ser consideradas suficientes para garantir o
real beneficio do ato médico, pois este deve ainda ser
legitimado por evidéncias e provas que sejam as mais
objetivas possiveis, mas cuja objetividade ¢ de fato uma
construgdo com efeitos pragmaticos a serem avaliados
do ponto de vista ético?>%.

Nao obstante a quantidade de declaracdes,
normas, tratados e acordos existentes, ainda ocorrem
muitas denuncias de abusos ocorridos durante pesquisas.
Assim, ¢ esperado que o individuo que se submeta a
pesquisa seja mais bem amparado pelas normas do
pais.

Mudancas geradas pelo PL 7082/2017

Segundo o CNS, o PL 7082/2017, caso aprovado,
tera impacto negativo para todos os brasileiros, além
de riscos especificos para o sistema CEP/Conep. O
Quadro 1 apresenta um comparativo entre o que diz
o PL 200/2015, que pautou a legislacdo vigente, ¢ as
mudangas propostas no PL 7082/2017, que aguarda
votagdo .

Os maiores riscos sao:

- Destruicao do Sistema CEP/Conep;

- Repasse da responsabilidade pelo financiamento
da pesquisa, das empresas patrocinadas para o povo
brasileiro (Documento de Compromisso e Isengdo —
DCD);

- Uso indevido de recursos do SUS para financiar,
no lugar do patrocinador, direitos dos participantes de
pesquisa;

- A restricdo de acesso do participante ao
medicamento que ajudou a desenvolver, estabelecendo
critérios limitantes e atribuindo ao pesquisador a decisao
sobre o direito, em explicito conflito de interesse (acesso
p6s estudo);

- A permissdo do uso de placebo, mesmo quando
ha medicagdo eficaz para o tratamento de doencas?.

Consideracoes finais

Ao observarmos que varios casos de infragdo
ética em pesquisa com seres humanos ocorreram quando
j& existiam normativas a respeito da bioética e dos
direitos humanos e, em alguns casos, foram realizadas
com o acompanhamento e respaldo de instituicdes
governamentais, ¢ fundamental que as discussdes sobre

esse tema continuem a ocorrer para que as normativas
se tornem cada vez mais assertivas, com o objetivo
de promover a seguranca dos direitos humanos ¢ a
qualidade das pesquisas.

As pesquisas em seres humanos sdo aceitaveis
quando respondem preliminarmente as conveniéncias
do diagnostico e da terapéutica do proprio
experimentado, a fim de restabelecer sua satde ou
minimizar seu sofrimento. Foi esse o intuito da cria¢do
dos CEP, defenderem os interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuirem
no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos. Os CEP também devem desempenhar um papel
educativo, promovendo reflexdes e discussdes acerca
de temas éticos?’.

A aprovagdo e aplicagdio do PL 7082/2017
no dia-a-dia das pesquisas clinicas que envolvem
seres humanos coloca em risco a estrutura construida
e consolidada do sistema CEP/CONEP, ademais,
consequentemente ameaca a evolucdo conquistada na
protecdo do individuo e na garantia da ética durante
a realizagdo de pesquisas no pais. Como vimos, no
decorrer da historia bioética, graves infragdes ja foram
cometidas, levando ao sofrimento e até ao obito dos
participantes de pesquisas. Tais casos devem ser
tomados como exemplo para que as discussdes acerca
da seguranca e garantia dos direitos humanos estejam
sempre acima de qualquer conflito de interesse. O PL
7082/2017 apresenta-se como um retrocesso a toda a
evolug@o ocorrida dentro da ética em pesquisa ¢ seus
aspectos devem ser reavaliados, lembrando-se sempre
de garantir a manutengdo da seguranca e os direitos
humanos dos individuos.

Conflito de interesse

Os autores declaram nao haver conflitos de
interesse de nenhuma natureza.
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