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REGULAGCAO DE PESQUISAS COM SERES HUMANOS: UM ESTUDO
COMPARADO ENTRE BRASIL E PORTUGAL

ESPECIATO, lan Matozo!

RESUMO

Este estudo estabelece uma comparacéo entre duas normas que regulam as pesquisas
com seres humanos no Brasil e em Portugal. Para cumprir esse desiderato, foram analisados 0s
principais dispositivos da Lei da Investigacdo Clinica Portuguesa e da Resolucdo n. 466/2012
do Conselho Nacional de Satde do Brasil. Estas legislacGes visam resguardar o ser humano que
participa de pesquisas, com a criacdo de comissdes eticamente responsaveis, estabelecendo
responsabilidades civil (Brasil e Portugal) e administrativa (Portugal), além de exigir
determinados requisitos afetos ao consentimento informado (livre e esclarecido), para que este
tenha validade, sempre respeitando as vulnerabilidades dos envolvidos. Nenhuma das duas
normativas estabelece responsabilidade penal, entretanto, verifica-se em Portugal a figura do
Tratamento Médico Arbitrario, enquanto o Brasil encontra-se carente de legislacdo que puna as
ofensas mais graves que podem advir dessa modalidade de pesquisa e que, a0 mesmo tempo,
ndo engesse 0 avanco cientifico.
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ABSTRACT

This study establishes a comparison between two norms that regulate research with
human beings in Brazil and Portugal. To fulfill this desideratum, the main provisions of the
Portuguese Clinical Investigation Law and Resolution n. 466/2012 of the National Health
Council of Brazil. Both rules aim to protect the human being who participates in research, with
the creation of ethically responsible committees, establishing civil (Brazil and Portugal) and
administrative (Portugal) responsibilities, in addition to demand certain requirements related to
informed consent (free and informed), for this to be valid, always respecting the vulnerabilities
of those involved. Neither of the two regulations establishes criminal liability, however, in

Portugal there is the figure of Arbitrary Medical Treatment, while Brazil has a gap in legislation

! Doutorando e Mestre em Direito Penal pela USP, professor do curso de Direito da UNIJALES.
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that at the same time manages to punish the most serious offenses that can arise from this type
of research, while do not stifle scientific advancement.

Keywords: comparative law. Research with human beings. Bioethics.

INTRODUCAO

A edicdo de leis ou normativas administrativas regulamentando a pesquisa em
seres humanos ndo é por acaso. As atrocidades cometidas no periodo nazista, reveladas apos o
julgamento de Nuremberg?, e os escandalos nos Estados Unidos da America, notadamente
Tuskegee?, em que populacdes socialmente vulneraveis foram submetidas a intervencoes
clinicas sem que nem soubessem que participavam de tal estudo, ganharam proporcdes
internacionais, fazendo com que os Estados e 0s organismos internacionais ligados a ética em
salide se preocupassem na edicdo de normativas para reconduzir as investigac@es clinicas aos
padrdes éticos.

Além disso, a biogquimica avangou nos anos 50, principalmente em relacdo aos
processos biolégicos nos seres vivos, assim, foi possibilitada a biologia molecular o

mapeamento do genoma humano. Também a engenharia genética se desenvolveu,

! Judeus, tribos ndmades, russos, poloneses, negros e homossexuais foram tratados como cobaias em
experimentos eugénicos da Alemanha nazista, por meio de forca e coagdo. Apos o julgamento dos médicos nazistas
em Nuremberg foi editado o primeiro documento internacional que mencionava aspectos éticos em pesquisa com
seres humanos: o Codigo de Nuremberg de 1946, esse documento ja estabelecia como pressuposto o consentimento
voluntario e informado (conhecimentos suficientes sobre o objeto de estudo da investigacdo) de uma pessoa capaz
como requisito para se desenvolver uma pesquisa em humanos (MOUREIRA; SA, 2009, p. 81-82).

2 Se por um lado a eugenia nazista é espantosa, também é de se espantar que em um dos Estados mais
liberais e democraticos do mundo, os Estados Unidos, também tenha realizado experimento de duvidosa indole
ética. Foi o caso que ficou conhecido como Tuskegee, em que o Servigo de Saude Publica estadunidense, entre
1932 a 1972, na cidade de Macon, Alabama, iniciou estudos sobre a sifilis em voluntéarios negros e muito pobres
para analisar o desenvolvimento natural da doenca. Muitos desses voluntarios sequer sabiam que eram portadores
da enfermidade nem que estavam participando de um experimento cientifico. Em 25 de julho de 1972, Jean Heller
do Associated Press trouxe a tona simultaneamente em New York e Washington um experimento ndo terapéutico
chamado “Study” sobre os efeitos do ndo tratamento da sifilis em homens negros e pobres da zona rural, 0 que
conduziu a investigacBes que constataram a veracidade das acusacdes e posterior encerramento das
experimenta¢fes em outubro do mesmo ano. A legisla¢do estadunidense decorrente desse estudo foi a National
Research Acta (Lei Nacional sobre Pesquisa), que criou a Comission for the Protection of Human Sbjects of
Biomedical and Behaviroral Research (comisséo para a protecdo dos seres humanos em pesquisas biomédicas e
comportamentais) (MOUREIRA; SA, 2009, p. 82-83; TUSKEGEE UNIVERSITY, 2021)

3 Podem ser citados como exemplos reprovaveis de experimentacdes o caso das prostitutas na Guatemala
-infectadas com doencas venéreas para posteriormente fazerem visitas intimas a presidiarios e doentes mentais a
fim de infecta-los e verificar a eficacia do antibio6tico penicilina -, e dos indigenas lanomamis no Brasil - a partir
dos anos 1960 essa populagao indigena, sob o argumento de estar sendo vacinada, foi infectada com o virus do
sarampo para serem observadas as reacdes adversas provocadas pelo mesmo (PASCHOAL, 2011, p. 208).
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possibilitando os diagnosticos genéticos antes mesmo da implantacdo do embrido no Utero.
Atraves destes, os familiares puderam receber informacdes sobre possiveis doencas decorrentes
de carga genética hereditaria, obtendo meios para preveni-las ou ameniza-las.

Como a pessoa humana é o centro do ordenamento juridico, ndo pode ser tratada como
um dos materiais utilizados em um laboratdrio, mas sim como alguém mutavel, capaz de pensar,
atuar, eleger e, 0 mais importante, construir-se independentemente das respostas cientificas que
estdo ao seu alcance.

O ser humano como titular de dignidade, autbnomo e consciente de si mesmo nao pode
ser perdido de vista quando se discute sobre da investigacdo clinica, sob o risco dos avancos
biotecnoldgicos conduzirem a uma eugenia liberal, como alerta Habermas (2004, p. 75 e ss)™.
Ainda sobre dignidade humana, aduz Neumann (2009, p. 235) que: “[...] a lesdo a dignidade
humana ndo se encontra na intervencao genética como tal, mas sim, no estabelecimento dos
objetivos a ela vinculados”.?

Qualquer método cientifico cujo objetivo seja modificar a estrutura sensivel da
espécie, também pressupde a modificacdo daquilo que somos. O que justifica, por exemplo, a
proibicdo da manipulacdo das células reprodutivas para fins de clonagem ou producdo de
quimeras, proibidas pelo art. 6°, IV da Lei de Biosseguranga (lei 11.105/05), inclusive
tipificando-as criminalmente no art. 26 da mesma lei (BRASIL, 2005)

O conflito que se estabelece aqui € entre a liberdade do pesquisador, garantida pelo
inciso 1X, art. 5°. da Constituicdo Federal de 1988 e a liberdade geral do individuo, principio
constitucional presente no inciso Il, do mesmo artigo da Carta Maior. A liberdade do
investigador esta, pois, claramente limitada pelo consentimento do sujeito, que deve ser prévio,
livre e informado, podendo ele rechacar sua participacdo ou retirar seu consentimento a
qualquer tempo sem que isso implique em alguma espécie de penalidade para este.

Nas intervencdes clinicas com seres humanos outro dispositivo constitucional ganha
relevo, € o Direito a intimidade, presente no inciso X do artigo ja mencionado, por meio deste
o individuo pode estabelecer condices ao acesso a sua informagao genética (MOUREIRA; SA,
2009).

! Este fildsofo ainda aborda a interessante perspectiva do “poder ser si mesmo”, que vem aliada a
discussdo das modificacBes genéticas a satisfacdo ndo do préprio individuo, mas de terceiros que o constroem.
Essa reflexdo nos leva ao questionamento de até que ponto isso interfere na formacdo da identidade moral do
individuo “fabricado” (HABERMAS, 2004).

2, O autor diz que se deve recorrer ao principio da dignidade humana quando estivermos diante de lesdes
insuportaveis e intoleraveis, de acordo com a opiniao majoritaria, a imagem humana. Assim, o ponto de referéncia
para se lancar mdo da forga normativa da dignidade € a lesividade do homem sob o &mbito do menosprezo social
(NEUMANN, 2009).
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Para trazer mais seguranca nos ambitos ético e juridico da pesquisa com seres
humanos e estabelecer o que deve ser respeitado quando se estabelece um estudo clinico, foi
editada pelo Conselho Nacional de Salde a Resolucdo 466/2012, de natureza administrativa.
Dessa forma, no Brasil ndo existe lei disciplinando a matéria, por vezes pode se recorrer aalgum
dispositivo da lei de biosseguranca, do Codigo Penal ou do Cddigo Civil para resolver os
conflitos que advém desse diploma deontoldgico.

Ja o parlamento portugués, atendendo a uma recomendacdo do Conselho Europeu e
objetivando maior seguranca juridica, editou uma norma em 2013 que disciplina
pormenorizadamente os procedimentos a ser seguidos para que a pesquisa com seres humanos
possa se desenvolver naquele pais, primando sempre pela prote¢do da pessoa humana, conforme
explicita o artigo 3° da Lei da Intervencédo Clinica, doravante LIC (PORTUGAL 2013).

Esta é composta por dez capitulos, versando sobre os mais variados temas dentro da
ética e dos deveres juridicos existentes na intervencdo clinica, como as obrigacdes do
pesquisador, da agéncia que financia o estudo, bem como os requisitos do consentimento
informado, os termos do contrato de financiamento, a divulgacdo de informacGes sobre o
estudo, as comissdes de ética responsaveis para autorizar e fiscalizar tais investigacdes e as
infragdes administrativas.

A normativa administrativa brasileira possui similitudes com a lei portuguesa, apesar
de ser bem menos pormenorizada, uma vez que é mais afeta ao ambito ético (tanto que
menciona principios da bioética logo no seu inicio, tais como: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia, justica e equidade), apesar de prever expressamente alguma consequéncia juridica
do ndo atendimento de alguns contetidos nela expostos.

1 Consentimento informado e vulnerabilidade

O consentimento informado é conceituado como a decisdo de participar em uma
pesquisa (estudo clinico) tomada de maneira livre, por quem é dotado de capacidade para
concedé-la ou, na impossibilidade desta, por seu representante legal. Tem de ser expresso por
meio adequado e apds o participante ter recebido as devidas informacdes sobre a natureza, o
alcance, as consequéncias e os riscos do estudo, tudo em conformidade com o estabelecido pela
Comissdo de Etica, uma vez que é ela quem disciplina 0 meio adequado para se obter este
consentimento de acordo com as especificidades do estudo.

Na legislagdo brasileira, a denominagdo empregada ¢ ‘“‘consentimento livre e

esclarecido”, presente no item I1.5 da Resolugdo n. 466/2012, que deve ser expresso por meio
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do “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” (TCLE), constante em seu item II. 23
(BRASIL, 2012).

A anuéncia do participante da pesquisa ou de seu representante, apos os devidos
esclarecimentos acerca de seu objeto, devera ser livre de vicios (tais como simulagéo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinagio ou intimidagao. E necessario que se diga que essa anuéncia
deve ser dada por escrito, por meio do Termo do Consentimento, devendo conter todas as
informacdes necessarias, de entendimento facil e claro.

Como exigéncia do TCLE, ha que se prever alguns procedimentos com vistas a
assegurar a confidencialidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizagdo dos participantes
ou de comunidades participantes (estas ndo sao mencionadas na legislacdo portuguesa, vez que
se referem a uma especificidade da cultura brasileira, como os povos indigenas), requisito
presente no item Il1.1, alinea i (BRASIL, 2012).

O artigo 5° da LIC determina que os beneficios advindos da pesquisa tém que superar
0s riscos (inconvenientes e previsiveis), o que pode ser revisto a qualquer momento, mediante
0 surgimento de novas evidéncias

A legislacdo portuguesa, no tocante a mecanismos gque assegurem os participantes, pde
como umas das condi¢des minimas de protecdo (art. 6°, alinea €), a existéncia de seguro que
cubra a responsabilidade civil de quem financia a pesquisa (PORTUGAL, 2013), taxatividade
esta que (apesar da possibilidade de indenizagéo ser prevista nos requisitos do TCLE brasileiro)
contribui para a seguranca juridica quanto ao ressarcimento certo no caso de eventuais danos.

Além do seguro, estabelece como condi¢cGes minimas de protecdo aos participantes: a)
a entrevista prévia realizada pelo investigador com o participante explicando em linguagem
clara e adequada a sua capacidade de compreensdo, os objetivos e riscos do estudo; b) a
informacdo do direito a se retirar do estudo clinico sem qualquer prejuizo da prestagdo de
cuidados ao seu estado de saude; ¢) o direito a integridade fisica e moral, a privacidade e a
protecdo de dados pessoais; d) a obrigatoriedade de obtencdo do consentimento informado; e)
0s cuidados com a saude do participante e decisdes clinicas a cargo de um profissional de satde
qualificado; f) a designacdo de um contato para que o participante possa obter informagdes mais
detalhadas; g) a impossibilidade de ser auferido qualquer beneficio financeiro pelo participante.
Além disso, cabe salientar que a revogacao do consentimento informado a qualquer tempo nao
acarreta nenhum tipo de responsabilidade ao participante, conforme o artigo 6°5 da LIC
(PORTUGAL, 2013).
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No artigo 7° é contemplada a hipétese de participantes menores (criangas e
adolescentes?). Pode-se dizer que também aqui existe um ponto de contado entre a legislacéo
portuguesa e a normativa administrativa brasileira, uma vez que considera a vontade presumida
do menor expressa por seu representante legal, existindo também o dever de informar o menor
sobre 0s riscos e beneficios do estudo a ser realizado de acordo com sua compreensao. Observa-
se também que a recusa expressa da crianca ou do adolescente pode obstar a sua participacdo
ou importar na saida do menor do estudo clinico, caso o investigador considere que a vontade
expressa do sujeito menor seja capaz de formar uma opinido e avaliar as informacdes, ao teor
do artigo 7°, alinea c (PORTUGAL, 2013). Talvez pelo envolvimento do pesquisador no estudo,
seria preferivel que essa controvérsia fosse solucionada por um colegiado estabelecido para
resolucéo de conflitos éticos.

O estudo precisa ainda ter relacéo direta com o quadro clinico do menor ou s6 poder ser
realizado com estes e trazer beneficios diretos ao grupo de participantes. Os beneficios sempre
diretos séo dirigidos, pois, a0 menor ou ao grupo de participantes da pesquisa. Ainda como
outro requisito da lei portuguesa a pesquisa que envolva menores tem que ser concebida para
prevenir doencas, reabilitar ou minimizar o sofrimento. Os menores que forem submetidos a
medida de acolhimento ou a medida institucional ndo podem participar dos estudos, salvo se da
ndo participacao resultar prejuizo a eles (art. 7°.4).

No particular aspecto de grupos vulneraveis, o item 111.2, j, da Resolucdo 466/2012,
deixa claro que a pesquisa deve ser preferencialmente desenvolvida com individuos que
disponham de autonomia plena. Sendo que os individuos ou grupos vulneraveis ndo

participaram da pesquisa quando a informacao por ela desejada puder ser obtida com individuos

! Com relagdo ao adolescente é relevante sempre se visualizar que ele estd em constante processo de
muta¢do muitas vezes independente de sua vontade, uma vez que “[...] do ponto de vista fisico e psiquico, o
adolescente passa por uma metamorfose que ocorre em seu corpo e em sua psiqué, produzida por forcas que Ihe
sdo desconhecidas, mas que operam em seu corpo ¢ mente independentemente de sua vontade” (QUINTANA,;
ROSSI; VELHO, 2014, p. 77). Historicamente foi nos Estados Unidos que surgiu a doutrina juridica do
adolescente maduro, expressdo que designa o ser humano que ainda ndo chegou a maturidade juridica, todavia é
psicologicamente maduro para exercer seus direitos, em relagdo, p. ex., a tratamentos médicos. As tendéncias
cientificas recentes apontam para um modelo centrado na pessoa, isto significa que se favorece o direito a
autodeterminacdo dos menores e se busca a promocao de seus direitos por intermédio do incentivo a autonomia e
a capacidade de tomar decisdes. A diferenca entre adolescentes e adultos é de certa forma também biolGgica,
conforme explica Eagleman (2012, p. 197): “A principal diferenca entre o cérebro de um adolescente e outro de
um adulto é o desenvolvimento dos lobos frontais. O cdrtex pré-frontal humano s6 se desenvolve plenamente no
inicio dos vinte anos, e isto fundamenta o comportamento impulsivo dos adolescentes. Os lobos frontais sdo as
vezes chamados o 0rgdo da socializagdo, porque tornar-se socializado ndo passa de desenvolver circuitos para
reprimir nossos impulsos mais basicos”; Quintana, Rossi e Vieira (2014) advogam pela possibilidade da
participagdo de adolescentes em pesquisas epidemioldgicas e de areas ndo clinicas, exercendo, assim, sua
autonomia e identidade propria, desde que esta seja autorizada por seu representante legal e avaliada por um comité
de ética em pesquisa.
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plenamente capazes, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios para estes. Conforme
afirmam Moureira e S& (2009, p. 97-98), “[...] a investigagdo tem que desenvolver-se
preferencialmente com individuos que tenham plena autonomia, descartando individuos ou
grupos vulneraveis como sujeitos de pesquisa, quando a informacdo possa ser obtida dos
individuos plenamente autonomos”.*

O art. 8°da LIC elenca os requisitos para a participacdo de pessoas maiores e incapazes
de prestar seu consentimento. Dentre eles pode-se destacar que: o consentimento € obtido por
meio de seu representante legal, sendo que o incapaz deve receber as informacdes adequadas a
sua capacidade de compreensao e o pesquisador pode considerar a vontade expressa do incapaz
como apta a gerar uma opinido contréria ou ndo a sua participacdo na pesquisa, da mesma
maneira como ocorre em casos de participantes que ndo atingiram a maioridade civil. O estudo
clinico realizado com esse vulneravel (maior e incapaz) ha que ser essencial para validar outros
estudos realizados com pessoas capazes ou, se por meio de outros métodos de investigacao, a
pesquisa estiver diretamente relacionada com o quadro clinico do proprio participante. O ponto
5 deste artigo praticamente repete a redacdo do ponto 4 do artigo anterior, ou seja, 0 estudo ndo
pode ser realizado com aquele incapaz de prestar seu consentimento informado que esteja
submetido a acolhimento institucional, a menos que este resulte beneficiado.

J& a normativa brasileira, visando garantir o respeito as vulnerabilidades, disciplina que
respeitar-se-a sempre os valores culturais, sociais, religiosos e éticos, como também costumes
e habitos, quando as pesquisas envolverem comunidades (item I11.1, alinea k). Por isso, em
agrupamentos ou tribos, cuja cultura reconheca a autoridade de um lider, faz-se imprescindivel
a autorizacao deste, sem prejuizo do consentimento individual. Ainda, se a legislacdo dispuser
sobre a tutela de tais grupos culturais por entidades governamentais, p. ex. FUNAI, estas
também devem autorizar antecipadamente (item IV.6, alinea ). No tocante as mulheres em
idade fértil ou gravidas devera ser feita previamente pelo pesquisador uma avalia¢do de riscos

e beneficios sobre a fertilidade e sobre o feto (Item 111.1, alinea r).

1.1 Etapas do consentimento livre e esclarecido

As etapas do processo de consentimento livre e esclarecido na normativa brasileira se

dividem em duas. A inicial se compde do esclarecimento prestado ao participante seguida da

10 art. 5°, alinea “e”, da Declaragdo Universal sobre Genoma Humano e os Direitos Humanos da
UNESCO de 1997 é menos protetiva do que as legislagdes ora trabalhadas, pois afirma que a investigacao podera
realizar-se independentemente de supor beneficio para o incapacitado submetido a esta.
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elaboracdo e assinatura do TCLE. Ainda, se faz indispenséavel a existéncia de um local que
privilegie a privacidade daquele convidado a participar, bem como que o pesquisador preste
aquele as informacdes em linguagem clara e acessivel de acordo com a faixa etaria, cultura,
condicdo econémica, sempre lembrando de conceder tempo adequado para a reflexdo (item
IV.1).

J& na segunda fase, alguns requisitos devem constar do TCLE, s&o eles: a) justificativa,
objetivos e método dos procedimentos, com a devida referéncia a possibilidade da inclusao no
grupo de controle ou naquele experimental; b) explicacdo dos riscos e beneficios que podem
advir da pesquisa, bem como as medidas cautelares a ser tomadas para reducdo de condicoes
adversas; c) esclarecimento dos acompanhamentos que terdo os participantes da pesquisa,
inclusive ap6s a realizacdo do estudo (encerramento, interrup¢do); d) garantia plena de
liberdade sem penalidade alguma; e) garantia de sigilo em todas as fases da pesquisa; f) garantia
de ressarcimento das despesas decorrentes da pesquisa (com alimentacdo, transporte,
hospedagem); g) explicitacdo da garantia de indenizagdo a partir de danos decorrentes da
pesquisa; mais a frente a resolucédo estabelece o direito a indenizacdo se sobrevierem danos ao
participante, por parte tanto do pesquisador, como do patrocinador ou da institui¢do envolvida,
sendo essa uma das consequéncias juridicas dessa normativa administrativa, no item V.7
(BRASIL, 2012).

No caso da restri¢cdo de liberdade ou esclarecimento para o consentimento, devem ser
observados (item 1V.6): a) justificativa para usar incapazes a ser aprovada pelo conselho e
comité de ética, além disso, a etapa de consentimento livre e esclarecido deve ser feita com seus
representantes legais, preservando o direito daqueles as informacGes, nos limites de sua
capacidade; b) a liberdade de consentimento deve ser especialmente garantida quanto aqueles
submetidos a autoridade ou de alguma forma condicionados (estudantes, presos, militares,
empregados), sem qualquer tipo de represalia; ¢) em relacdo & morte encefalica devera ser
apresentado documento comprobatorio desta, consentimento explicito, diretiva antecipada se
houver, autorizacdo da familia ou de representante legal, respeitando sempre a dignidade
humana, inexistindo 6nus financeiro a familia, sem prejuizo também aos que aguardam
tratamento e possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante ou que ndo possa ser
obtido de outro modo; d) existéncia de um canal do governo que esclareca duvidas sobre o

projeto de pesquisa de forma acessivel (BRASIL, 2012).
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A legislacdo portuguesa, a seu turno, inaugurou uma plataforma eletrénica pablica para
registro e divulgacéo de estudos clinicos, o Registro Nacional de Estudos Clinicos, respeitando

os direitos de propriedade intelectual do investigador e do patrocinador (art. 39, LIC).

1.2 Metodologias Experimentais

Com referéncia as metodologias experimentais o0 TCLE devera ainda conter os métodos
terapéuticos alternativos existentes, explicitando a possibilidade da incluséo dos participantes
em grupos de controle ou placebo e as consequéncias advindas dela, exigindo do participante a
renuncia ao direito de indenizacdo (BRASIL, 2012).

Com relacdo as metodologias experimentais, imprescindivel ressaltar que antes da
pesquisa em seres humanos devem ser utilizados animais ou outros modelos experimentais,
bem como a utilizacdo de placebos tem que estar devidamente justificada, devendo também ser
fornecido aos participantes os melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos por
tempo indeterminado (BRASIL, 2012).

Na lei portuguesa o medicamento experimental pode ser importado de outros Estados
Membros da Unido Europeia, desde que tenha se pautado por boas préaticas éticas e que haja
autorizacdo, no respectivo Estado, para entrada no mercado. Para isso necessita ser rotulado em
portugués e que os participantes do ensaio apresentem estados clinicos compativeis com as

indicacdes constantes na autorizacdo para comercializacdo (PORTUGAL, 2013).

2 Da responsabilidade pelo descumprimento da normativa

Oartigo 15 da LIC estabelece a responsabilidade civil do patrocinador e do investigador,
que respondem de forma solidaria, independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais ou
ndo que o estudo cause no participante. Os danos que sobrevierem ao participante sao
considerados presumidos como decorrentes no estudo clinico na etapa de realizagéo deste, bem
como até um ano depois de sua concluséo. A lei opta, pois, pela responsabilidade civil objetiva.
Também se nota pela leitura da lei, que a autorizacdo concedida pela agéncia portuguesa

reguladora de farmacos (INFARMED) ndo constitui fundamento para limitagdo ou exclusdo da
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responsabilidade civil do promotor e da equipe clinica. A responsabilizacdo civil ndo exime os
responsaveis de outras formas de responsabilidade, como a penal.

Além da responsabilidade civil, a lei estabelece infracbes administrativas
(contraordenacdes) resguardadas pelas san¢fes chamadas coimas, que sdo multas que nao
podem ser convertidas em priséo, variando de 500 a 50.000 euros para pessoas fisicas e 5.000
a 750.000 euros para pessoa juridica. Observa-se também que a tentativa e a negligéncia sdo
puniveis competindo o processamento ao INFARMED (art. 46), podendo as decisdes proferidas
no ambito da Lei de Investigacdo Clinica ser impugnadas judicialmente (PORTUGAL, 2013).

Em termos de responsabilidade penal, no ordenamento juridico portugués, é tipificada
como crime a conduta de submeter o paciente a qualquer tratamento ou intervencdo médica
feito sem o consentimento deste no artigo 156 do Cddigo Penal Portugués, sob a rubrica de
Tratamento ou Intervencdo Médico-Cirurgico Arbitrario, tendo como sanc¢éo a prisdo de até 3
anos ou multa. Se a obtengdo do consentimento implicar ao paciente perigo para sua vida ou
integridade fisica ou o consentimento tiver sido referido a outro tratamento que pelas
circunstancias clinicas do caso revelou-se como perigoso, o fato sera impunivel. No paragrafo
3° deste artigo aparece a modalidade culposa, com pena diminuida. ! Este delito podera também
ser aplicado as investigacdes clinicas que impliqguem em intervencdo no participante sem o
devido consentimento informado. Relevante, nesta quadra é a contribuicdo prestada por
Paschoal (2011, p. 214) acerca da diferenca entre a pesquisa e 0s tratamentos médicos,
porquanto se deve sempre ter em mente que “[...] nos tratamentos médicos, diferentemente do
gue ocorre nas pesquisas, a suposta vitima é beneficiada”.

No Brasil ndo existe tal figura delitiva, assim, uma das formas de estender a
responsabilidade penal do pesquisador seria através dos delitos comissivos por omissao, em que
0 mesmo desempenharia fungéo de garante, com o0 que n&o concorda a autora supracitada, vez
gue tal expansao da responsabilidade penal violaria o principio da legalidade. Se por um angulo
a criminalizacdo das condutas relacionadas as pesquisas com seres humanos poderia representar

um entrave a pesquisas tdo importantes no &mbito da saude, por outro a ndo criminalizacéo gera

1 Artigo 156° “1 - As pessoas indicadas no artigo 150.° que, em vista das finalidades nele apontadas,
realizarem intervenc@es ou tratamentos sem consentimento do paciente sdo punidas com pena de prisdo até trés
anos ou com pena de multa; 2 - O facto ndo é punivel quando o consentimento: a) SO puder ser obtido com
adiamento que implique perigo para a vida ou perigo grave para 0 corpo ou para a saude; ou b) Tiver sido dado
para certa intervencdo ou tratamento, tendo vindo a realizar-se outro diferente por se ter revelado imposto pelo
estado dos conhecimentos e da experiéncia da medicina como meio para evitar um perigo para a vida, o corpo ou
a salde; e ndo se verificarem circunstancias que permitam concluir com seguranga que o consentimento seria
recusado; 3 - Se, por negligéncia grosseira, 0 agente representar falsamente os pressupostos do consentimento, é
punido com pena de priséo até seis meses ou com pena de multa até 60 dias; 4 - O procedimento criminal depende
de queixa” (PORTUGAL, 2013).
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uma ansia pela punigdo da omissdo indireta, ou seja, a procura incessante por um garante para
ser culpado (PASCHOAL, 2011, p. 215-216).

Assim, surge a duvida: pesquisa sem o consentimento livre e informado do
participante poderia ser criminalizada? Nem no ambito civel existe unanimidade quanto as
precisas delimitacOes desse consentimento. Acredita-se que essa conduta afronta tanto a
autonomia do individuo, que ja é um meio para as pesquisas biomédicas, ndo podendo ficar
carente de tutela penal.

Pode-se aventar a possibilidade de tipificacdo de lesdo corporal, se advir algum
resultado lesivo a integridade corporal, ao teor do artigo 129 do Cddigo Penal brasileiro. Neste
quadrante, aventa-se mesmo a possibilidade de enquadramento em constrangimento ilegal,
porém este é elidido por ndo haver violéncia ou grave ameaca na conduta, meios de execucao
exigidos por esse tipo penal, conforme a redacdo do artigo 146, de igual diploma (BRASIL,
1940).

3 Das comissoOes de ética

As comissdes e comités de ética sdo imprescindiveis para a lei portuguesa e a resolucéo
brasileira se efetivarem de fato. Estas também sdo indispensaveis na fiscalizacdo e autorizacdo
das pesquisas, estabelecendo padrées éticos a serem seguidos e, principalmente, protegendo os
seres humanos de lesdes advindas de investigacfes arbitrarias, como mostram tantos casos em
nossa historia recente.

A LIC estabelece em seu bojo a Comiss&o de Etica Para Investigacdo Clinica (CEIC)
que é independente tecnicamente, atuando junto a INFARMED e coordenando a Rede Nacional
de Comissdes de Etica para a Satde. Seus membros sdo designados por despacho do membro
do governo portugués responsavel pela area de saide (PORTUGAL, 2013). A participacdo na
CEIC é remunerada (art. 35), diversamente do que ocorre no Brasil em que os membros da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP)

ndo podem auferir remuneragédo, conforme o item VI1.6 (BRASIL, 2012).

3.1 Da Comissao de Etica na Legislacio Portuguesa
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A LIC cria, ainda, a Comissdo de Etica Competente, que assegura a participacio de
peritos independentes na avaliacdo dos pedidos que lhe sdo remetidos, acompanha o estudo
clinico desde seu inicio até seu término e avalia as condi¢cdes de acompanhamento clinico do
participante apds a conclusdo do estudo clinico. Para que este sistema funcione foi instituida
também a Rede Nacional das Comissdes de Etica para Salde, que é constituida pela Comissao
de Etica para Investigacdo Clinica e pelas Comissdes de Etica para a Salde (CES). O seu
objetivo é promover o desenvolvimento e apoio as atividades das CES, promovendo boas
praticas entre elas, bem como a ética na investigacdo e a formacdao de ética dos investigadores
e profissionais da saude na diccéo do art. 37 (PORTUGAL, 2013).

Em seu ambito de atuacdo a INFARMED ¢ responsavel por criar uma base de dados
com todas as informacdes sobre as investigacdes em Portugal. Privilegia, assim, a transparéncia
dos estudos e ensaios clinicos, vez que deve constar desde a autorizacdo, mudancas no
protocolo, notificacBes, inspegdes éticas, até suspeitas de reacdes adversas ou as efetivamente
ocorridas. Se forem incluidos dados pessoais dos participantes, considerados como necessarios,
tal inclusdo tem que ser fundamentada. Estes também podem ser encaminhados a Comisséo de
Etica Competente, bem como as outras entidades que demonstrem interesse relevante, se houver
pedido fundamentado e forem observadas as garantias de confidencialidade. Como faz parte da
Unido Europeia, Portugal também colabora com a base de dados europeia, sendo seu acesso
reservado as autoridades competentes dos Estados Membros, a Agéncia Europeia de
Medicamentos e a Comissdo Europeia, conforme disciplina o artigo 38 (PORTUGAL, 2013).

Verifica-se também na LIC que nem todas as alteracbes no projeto (protocolo) de
pesquisa (investigacao clinica) necessitam ser notificadas ou autorizadas pela comissao de ética
competente, exceto se houver implicagdes para a seguranca dos pacientes e na hipdtese de
alteracdo na interpretacdo das provas obtidas no estudo clinico. A Comissdo de Etica
Competente terd prazo de 20 dias para se manifestar (a contar da data do pedido de
modificacdo). Nos ensaios e estudos clinicos com intervencdo de dispositivos médicos ou
produtos cosmeticos e de higiene corporal, o patrocinador deve notificar a INFARMED dos
motivos e teor das alteracgdes.

A suspensdo ou revogacdo do parecer ou autorizagdo para estudo clinico deve ser
precedida de audiéncia por escrito com quem o financia, tendo este sete dias para se manifestar
(art. 21.2). Ja se houver suspeita de reacdes ou acontecimentos adversos gque causaram ou
possam causar morte do paciente, o patrocinador da pesquisa tem sete dias para relata-la a
comissdo de ética, a autoridade competente a nivel nacional e aos Estados Membros da Unido
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Europeia envolvidos no estudo (art. 22.5.). E obrigacdo do promotor, pois, manter registros
detalhados de todos os acontecimentos adversos que lhe sejam notificados por investigadores,
devendo encaminhar para as autoridades dos Estados Membros de solicitado por estes (art.
22.9) (PORTUGAL, 2013).

Salienta-se que a divulgacdo de Estudos Clinicos ndo pode ser enganosa, deve, pois,
seguir os pré-requisitos constantes no art. 40.2, dentre os quais se podem citar a indica¢do dos
responsaveis pelo estudo, das fontes de financiamento, a possibilidade da verificacdo das
observacdes e fundamentos para o resultado e a autorizacdo da Comissao de Etica Competente,
da INFARMED e da Comiss@o Nacional de Protecdo de Dados (PORTUGAL, 2013).

Incumbe & Comiss&o de Etica Competente fiscalizar a divulgagao dos estudos, que pode
se dar por iniciativa propria ou mediante provocacdo (art. 43). Sobre a fiscalizacdo das
atividades, compete ao INFARMED fiscalizacdo estudos clinicos com intervencdo de
dispositivos médicos ou de produtos cosméticos e de higiene pessoal. J& em relacdo a
fiscalizacdo das boas praticas, esta compete & Comissdo de Etica para Investigacdo Clinica,
colaborando com a Inspecdo Geral das Atividades em Sadde (IGAS). Esta fiscalizacdo inclui a
inspecdo dos locais de realizacdo e laboratorios de analise dos estudos clinicos, do local de
fabricacdo, importacdo, exportacao, distribuicdo ou utilizacdo de medicamento experimental,
bem como das instalacdes do promotor. O relatério da inspecdo deve ser encaminhado a
entidade inspecionada, a CEC e as autoridades competentes de outros Estados Membros da
Unido Europeia (mediante pedido fundamentado), preservando-se a confidencialidade das
informac0es (art. 44) (PORTUGAL, 2013).

3.2 O Sistema CEP/CONEP na Resolu¢gdo/CNS n. 466/2012

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) sdo colegiados interdisciplinares e
independentes, que possuem carater consultivo, deliberativo e educativo, seu objetivo é
defender a integridade e dignidade daqueles que participam em pesquisas, fazendo com que
estas se desenvolvam em padrdes éticos. E onde eles podem se constituir? Nas préprias
instituicOes ou organizacdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos, de
conformidade com a necessidade destas. Se os referidos comités inexistirem na instituicéo

proponente ou o pesquisador ndo possuir vinculo institucional, a Comisséo Nacional de Etica
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em Pesquisa (CONEP) indicara um CEP com capacidade de monitoramento para analise da
pesquisa (Item VI11.2) (BRASIL, 2012).

Podem-se destacar, dentre as incumbéncias dos comités de ética a guarda sigilosa de
todos os dados obtidos na execucédo de sua tarefa; a manutengéo por cinco anos dos projetos e
documentos deles decorrentes; o recebimento da dendncia de abusos ou recebimento da
notificacdo de fatos adversos que alterem o regular andamento do estudo, decidindo por sua
continuidade, adequacéo, suspensédo ou solicitacdo de adequacdo do termo de consentimento;
requerimento de instauracdo de processo administrativo junto a instituicdo para apurar
denuncias de irregularidades em pesquisas com seres humanos podendo, inclusive, comunicar
a CONEP.

A CONEP atua junta ao Ministério da Saude e é responsavel por analisar os protocolos
de pesquisa com seres humanos, emitindo pareceres justificados em: 1- genética humana; 2-
reproducdo humana; 3 - equipamentos e dispositivos terapéuticos novos ou ndo registrados no
pais; 4 — novos procedimentos terapéuticos invasivos; 5 — estudos com populagdes indigenas;
6 — aqueles que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco
embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo; 7 - protocolos de constitui¢éo
e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; 8 — pesquisa com patrocinio
exclusivamente estrangeiro; 9 — projetos que os CEPs julgarem merecedores de analise pela
CONEP (BRASIL, 2012).

Essa comissdo pode analisar em carater de urgéncia e com tramitacdo especial, mediante
solicitacdo do Ministério da Salde, da Administracdo Publica ou de sua propria plenéria,
protocolos de pesquisa que contribuam para a saude publica, justica e reducdo das
desigualdades sociais e dependéncias tecnologicas (item 1X.10) (BRASIL, 2012). Dispositivo

este sem paralelo na legislagdo portuguesa, pois afeto a propria realidade periférica brasileira.

CONSIDERACOES FINAIS

Historicamente pesquisas antiéticas foram desenvolvidas tanto em regimes totalitarios,
qguando democraticos. Esse paradigma foi alterado a partir da edicdo de declaracdes
internacionais de protecdo da dignidade humana, que conduziram a edicéo de leis e normativas
administrativas a estabelecerem boas praticas éticas, bem como comissdes responsaveis pela

autorizacdo de pesquisas com seres humanos que sejam pautados pela ética. Nesse cenario
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situam-se a Lei da Investigacdo Clinica de Portugal e a Resolucdo n. 466/2012 do Conselho
Nacional de Salude do Brasil.

Nesse cendrio, o consentimento do participante deve ser livre e esclarecido, desse modo
0 sujeito da pesquisa deve ser informado de forma clara e objetiva, de acordo com sua
compreensdo, sobre os riscos e beneficios que podem advir da pesquisa, bem como os objetivos
desta. Ndo € permitida a remuneracdo dos participantes, somente o ressarcimento de suas
despesas gastas para participar da investigacao clinica.

O Brasil estabelece que esse consentimento deve ser expresso de maneira escrita por
meio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, cujos requisitos foram mencionados ao
longo do texto. A legislacdo portuguesa também prima pela obtencdo do consentimento,
devendo o investigador realizar uma entrevista prévia com o participante e estar a sua
disposicao para esclarecer eventuais as davidas.

Quanto a responsabilidade, a legislacdo portuguesa estabelece a civil de forma objetiva
e elenca infragcbes administrativas ao seu descumprimento, enquanto a normativa brasileira
prefere prever expressamente a indenizacdo e tratamento continuo no caso de dano ou lesao
decorrente da pesquisa. Em ambito penal existe em Portugal a figura delitiva do tratamento
médico arbitrario, enquanto o Brasil encontra-se carente de legislacdo que interfira
minimamente nos avangos das pesquisas biotecnoldgicas e proteja com eficacia os bens
juridicos atingidos. Corre-se o risco da falta de taxatividade conduzir a uma expanséo penal no

campo do delito omissivo, conforme aponta a doutrina.
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