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IV ENCONTRO INTERNACIONAL DO CONPEDI/ONATI
ESTADO, CONSTITUCIONALISMO E SOCIEDADE

Apresentacdo

A presente obra reline artigos que foram aprovados (com dupla revisdo cega por pares),
apresentados e debatidos durante o IV Encontro Internacional do CONPEDI-ONATI,
realizado entre os dias 16 e 18 de maio de 2016, no Instituto Internacional de Sociologia
Juridica de Ofiati, na provincia de Gipuzkoa, na regido auténoma do Pais Vasco (Espanha). A
temética central que permeou o0 evento, isso desde a fase inicial de projeto até a sua
concretizagdo, foi a de aprofundar as reflexdes na Area de Concentracio do Mestrado em
Direito do UNILASALLE (Direito e Sociedade). Para dar conta desse desafio contamos com
inestimaveis parcerias. A do CONPEDI, Conselho Naciona de Pesquisa e Pés-Graduacdo em
Direito, que reline os Programas de Pds-Graduagdo em Direito no Brasil e que tem
desempenhado um papel central no fomento a pesquisa cientifica na area do Direito, assim
como o Ingtituto Internacional de Sociologia Juridica de Ofiati, instituicdo de renome
internacional com a qual o Mestrado em Direito do UNILASALLE mantém um vivo
Convénio Internacional, consolidando, concretamente nossa internacionalizagéo.

Quanto ao recorte temético, partindo do eixo Direito e Sociedade, indissociavelmente
conectados, os esforcos foram direcionados para o aprofundamento do didlogo entre os paises
ditos como centrais e periféricos e as multiplas questdes atreladas a essas denominagdes. Sob
esta perspectiva foram concebidos varios grupos de trabalho. Dentre estes, 0 Grupo de
Trabaho (GT) “Estado, Constitucionalismo e Sociedade”, com o proposito de propiciar um
debate aberto e com elevado nivel cientifico sobre os seguintes temas. evolucéo histérica do
constitucionalismo — constitucionalismo contemporaneo: neoconstitucionalismo, garantismo
e novo constitucionalismo latino-americano; ambitos de expansdo do constitucionalismo:
constitucionalismo global e constitucionalismo dos micro-poderes privados;
constitucionalismo e democracia. As atividades deste GT foram desenvolvidas no dia 16 de
maio de 2016, nos turnos da manha e datarde.

Considerando esse vasto universo tematico, optou-se, no GT “Estado, Constitucionalismo e
Sociedade”, por reunir os artigos em blocos, por afinidade teméatica ainda mais estreita, o que
viabilizou um rico e fértil debate, apds o breve periodo de apresentacdo. Esta dindmica, além
de estreitar os lagos entre os pesquisadores, viabilizou concretamente a reflexédo e o
intercambio de ideias, 0 que sem dlvida reforca e qualifica a pesquisa cientifica Area do
Direito.



Onéti, maio de 2016.

Prof. Dra. Selma Petterle, Doutora em Direito pela PUCRS (2012), Coordenadora Adjunta e
docente permanente do Mestrado em Direito do Unilasalle.

Prof. Dr. Sergio Cademartori, Doutor em Direito pela UFSC (1998), docente permanente do
Mestrado em Direito do Unilasalle.



MARCO REGULATORIO DA INVESTIGACAO ENVOLVENDO SERES
HUMANOSE ASPESQUISASCLINICASNO BRASIL: O LEGISLADOR ENTRE
PROIBICAO DE PROTECAO EXCESSIVA E PROIBICAO DE PROTECAO
INSUFICIENTE

MARCO DE REGULACION DE LA INVESTIGACION INVOLUCRANDO SERES
HUMANOSY INVESTIGACION CLINICA EN BRAZIL: EL LEGISLADOR ENTRE
LA PROHIBICION DEL EXCESO Y LA PROHIBICION DE PROTECCION
DEFICIENTE

Selma Rodrigues Petterle

Resumo

Tendo como fio condutor o problema de saber se o direito penal pode trazer respostas
adequadas para as pesguisas envolvendo seres humanos, o objetivo é analisar, a luz do
ordenamento juridico, o critério da proporcionalidade, sob a veste da proibicdo de excesso e
de insuficiéncia de protecdo, considerados os contetidos dos projetos de lei no Congresso
Nacional, de 1988 a 2015. Assim, ap0s um panorama geral dos projetos de lel nas duas casas
do Congresso Nacional, a partir de pesquisa documental, foram tecidas algumas reflexdes
criticas, a partir darealidade brasileira.

Palavras-chave: Marco regulatério, Investigacéo, Seres humanos, Brasil

Abstract/Resumen/Résumé

Tomando como guia la cuestion de si e derecho penal puede aportar respuestas apropiadas
en el ambito de la investigacion cientifica involucrando seres humanos, €l propdésito es
examinar, a la luz del ordenamiento juridico, el criterio de proporcionalidad sob diversa
Optica, la prohibicion de exceso y prohibicion de proteccion deficiente, considerado el
contenido de los proyectos de ley en el Congreso Nacional entre 1988 y 2015. Por |o tanto,
después de trazar una vision general de los proyectos de ley en ambas camaras del Congreso,
desde la investigacion documental, fue elaborarada uma reflexion critica, a partir de la
realidad brasilefia.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Marco de regulacion, Investigacion, Seres humanos,
Brasi|
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1 Introducao

Se por um lado a expansdo do conhecimento cientifico abre uma possibilidade, ainda
imensuravel, de bem estar para os seres humanos, por outro, também pode acarretar a abertura
de problematicas de grande magnitude, seja no plano individual, social ou politico. Para citar
apenas alguns aspectos, a discussdo quanto a privacidade e a protecdo de dados pessoais,
quanto aos critérios, riscos e beneficios da experimentacdo com medicamentos, quanto aos
critérios para alocacdo de verbas publicas nas diversas modalidades de pesquisa na area da
saude, dentre outros tantos que poderiam ser elencados, o que demanda, pela complexidade,
abordagem inter e transdisciplinares que possam assegurar o uso adequado da biotecnologia
aplicada a medicina. (CLOTET, 1997).

Especificamente no que diz com o consentimento informado na pesquisa (CLOTET,
1995; GOLDIM, 1999), notadamente a sua falta, no caso da pesquisa com medicamentos, ja
hé experiéncias no direito comparado, tanto no ambito da legislacdo estatal de paises centrais
quanto dos periféricos. Apenas a titulo ilustrativo, até porque ndo ¢ objeto especifico deste
estudo, exemplifique-se, no ambito europeu, a protecdo juridico-penal implementada na
Franca (art. 223-8 do Coédigo Penal Francés) assim como, no ambito latino americano, o
Meéxico, na Ley General de Salud (LUZ, 2015). Em que pese esses panoramas em que se
buscou a tutela do direito penal, o que tema provoca discussdes recorrentes e controvertidas.

Tendo como fio condutor o problema de saber se o direito penal pode trazer respostas
adequadas na esfera das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, o objetivo deste
artigo ¢ analisar, a luz do ordenamento juridico-constitucional brasileiro, o critério da
proporcionalidade, sob outras vestes, qual seja, a da proibicdo de excesso de protecdo pelas
autoridades estatais e também o da proibi¢do de insuficiéncia de prote¢do, considerados os
contetido dos projetos de lei sobre a matéria no Congresso Nacional, desde o ano de 1988 até
o ano de 2015.

Assim, apds tragar um panorama geral dos contetidos dos projetos de lei nas duas
casas do Congresso Nacional, a partir de pesquisa documental nas bases de dados oficiais do
legislativo, partiu-se para uma reflexdo critica acerca da busca de uma prote¢do na esfera
penal relativamente ao tema, para ao final tecer algumas notas conclusivas sobre o tema, a
partir da realidade brasileira. Ainda no plano metodologico cabe explicitar as razdes desse

marco temporal, que se deve primeiramente a analise da questdo tendo a Constituicao
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brasileira de 1988 como fundamento de validade, assim como a atua¢do de um 6rgao estatal
especifico, o Conselho Nacional de Saude, 6rgdo colegiado integrante da estrutura do
Ministério da Saude, que até entdo tem atuado na regulacdo das pesquisas no Brasil, isso
desde a Resolucdo no 1/1988 (aqui abrangendo apenas algumas pesquisas especificas, na area
da satde, como a pesquisa com novos medicamentos), atuacdo que tomou um ambito bem
mais alargado em 1996, quando foram estabelecidas as normas e diretrizes para as “pesquisas
envolvendo seres humanos” no Brasil (Resolu¢do no 196/1996), ambito novamente ainda
mais alargado em 2012 (Resolucao no 466/2012), atualmente em vigor.

Anote-se que a referida autoridade administrativa ampliou sobremaneira o espectro
das matérias reguladas, demarcando-se, neste estudo, a identificacio de trés marcantes
periodos. O primeiro periodo, de 1988 a 1996, abrangeu apenas algumas pesquisas na area da
saude (pesquisa com novos farmacos e novos recursos profilaticos, diagndsticos, terapéuticos
e de reabilitagdo), realizadas por pesquisadores da éarea da saude habilitados e com
experiéncia na respectiva drea de pesquisa e com envolvimento direto de seres humanos,
pesquisa essa que so poderia iniciar apds a (necessaria) autorizagdo do Comité de Etica em
Pesquisa das Instituicdes de Saude (CEP), observados os demais requisitos, como o
consentimento (& época denominado de pds-informado) na forma escrita. J& no segundo
periodo, 1996 a 2012°, 0 modelo deixa de ser o modelo CEP anterior, para se configurar o
novo modelo CEP-CONEP. O Conselho Nacional de Saude cria um novo 6rgao, a CONEP
(Comissao Nacional de Etica em Pesquisa) e Ihe confere atribuigdes. Neste segundo momento
foram abrangidas todas as pesquisa envolvendo seres humanos, definidas como aquelas
pesquisas que individual ou coletivamente envolvam o ser humano, de forma direta ou
indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo manejo de informagdes e materiais. Veja-
se, pelo teor da matéria regulada, que poucas sdo as areas do conhecimento humano que nao
se enquadrariam nesse ambito, face as mais diversas areas pensarem a condi¢do humana, aqui
abrangendo também as ciéncias humanas e sociais. Paralelamente, em 2002 foi criada uma

base de dados virtual administrada pela autoridade administrativa e disponivel na internet,

! Resolugdo CNS 196/1996, Art. 1° - Esta Resolugdo tem por objetivo normatizar a pesquisa na area de satide. E
de aplicagdo em todo o territorio nacional e suas disposi¢des sdo de ordem publica e interesse social. Art. 4° -
Toda pesquisa em que o ser humano for submetido a estudo, devera prevalecer o critério de respeito a sua
dignidade e a protegdo de seus direitos e bem-estar.

* Resolugdo CNS 196/1996, item I1.2: “Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou

coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o
manejo de informagdes ou materiais”.
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para propositura dos projetos perante o CEP/CONEP e para divulgagdo, ao publico em geral,
dos projetos aprovados: o SISNEP, Sistema Nacional de Informagao sobre Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos. Embora essa (aparente) transparéncia, o Brasil continuava em
mora com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), na medida em que ainda ndo tinha se
integrado, durante esse periodo, a plataforma internacional da OMS, relativamente aos
ensaios clinicos (BRASIL, 2009). Ou seja, concomitantemente excesso de informagdo (sobre
todas as pesquisas que de alguma forma envolvem seres humanos) e falta de informagao sobre
ensaios clinicos diretamente com seres humanos.

Para corrigir esses problemas, a autoridade administrativa (CNS), e aqui inicia o
terceiro periodo, revisou o0 modelo CEP/CONEDP, através da Resolugdo 466/2012 e criou um a
nova base de dados virtual e piblica: a Plataforma Brasil, implementada em 2012°. Houve
novo alargamento da matéria regulada, para abranger a pesquisa envolvendo seres humanos,
entendida como aquela pesquisa que de alguma forma envolve seres humanos, inclusive
dados®. Ademais, expressamente (porque implicitamente o modelo anterior ja assim o exigia)
restou estabelecido (item XIII.3) que “As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias
sociais e humanas e de outras que se utilizam de metodologias proprias dessas areas serao
contempladas em resolucdo complementar, dadas suas particularidades”. Ou seja, a longa
manus do Conselho Nacional de Satde veio para ficar, em todas as areas do conhecimento

humano.

2 O Congresso Nacional e os projetos sobre a matéria, desde 1996 até 2015: guinadas de
cento e oitenta graus

De 1988 a 2015 foram propostos varios projetos de lei com contetdo vinculado a
matéria. Considerando os trés periodos mencionados anteriormente, eis o perfil, em bloco, dos
projetos de lei.

No primeiro periodo foram propostos dois (2) projetos de lei, ambos de iniciativa do
Senado Federal. O PLS 323/1991, do Senador Francisco Rollemberg, buscou estabelecer

normas e requisitos para a pesquisa médica em seres humanos, projeto que nao foi adiante na

> Em 2011 foi efetivamente implementada a nova base de dados, inicialmente denominada de REBRAC
(BRASIL, 2009). e rebatizada de REBEC, Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (BRASIL, 2010).

* Resolugdo CNS 466/1996, item I1.14 — “pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informag¢des ou materiais biologicos”.
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discussdo, tendo sido arquivado ao final da legislatura. No ano seguinte aconteceu nova
propositura, agora do Senador César Dias, para, através do PLS 25/1992, projeto ao estilo
xendfobo, arquivado ao final da legislatura, que pretendeu proibir no Brasil os ensaios
clinicos de fases I e II, nos testes de firmacos produzidos por tecnologias estrangeiras.

J& o segundo periodo, na vigéncia da Resolugao CNS 196/1996, os sete (7) projetos de
lei tém um perfil bastante peculiar, pois todos chancelam o modelo cunhado pelo Conselho
Nacional de Saude (modelo CEP/CONEP) para as pesquisas envolvendo seres humanos. Trés
(3) propostas partiram da Camara dos Deputados, um (1) do Executivo e trés (3) do Senado
Federal. Na Camara dos Deputados foi proposto, em 2002, o PL 7.086/2002, de iniciativa do
Deputados Federal Ivan Paixdo(PPS/Sergipe), que estabelece normas regulamentadoras para
as pesquisas envolvendo seres humanos’, definindo direitos e deveres no que diz com essas
pesquisas, em sintese chancelando a autoridade do sistema CEP/CONEP, aportando um
aspecto novo, que € a criminaliza¢do de condutas na pesquisa envolvendo seres humanos (art.
35), a saber: “expor a vida ou a saide do sujeito da pesquisa a perigo direto ou iminente
diverso dos riscos previsiveis da pesquisa”, “realizar pesquisa sem contar com o
consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal”,
“deixar de comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢des de saude da coletividade™®.

No ano seguinte foi proposto, pelo Deputado Colbert Martins, o PL 2.473/2003, que
replicou a posi¢do similar ao projeto anterior, igualmente chancelando a autoridade do sistema

CEP/CONEP, tipificando novos tipos penais (também no art. 35), no mesmo sentido do

3 PL 7.086/2002, art. 3, III” Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informag¢des ou materiais

% PL 7.086/2002, Art. 35 (projeto arquivado em 2003):

I - Expor a vida ou a satide do sujeito da pesquisa a perigo direto ou iminente diverso dos riscos previsiveis da
pesquisa. Pena: detencdo, de 6 (seis) meses a 3 (trés) anos, se o fato ndo constitui crime mais grave.

IT — Realizar pesquisa sem contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal. Pena: reclusdo, de 4 (quatro) a 6 (seis) anos

III — Deixar de comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem
contribuir para a melhoria das condi¢des de satide da coletividade.

Pena: reclusdo de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° As penas previstas neste artigo serdo aumentadas de um terco se o crime € praticado contra sujeitos
vulneraveis de pesquisa.

§ 2° Além das penas privativas de liberdade e de multa, podem ser impostas, cumulativa ou alternadamente,
observado o disposto nos artigos 44 a 47 do Codigo Penal:

I - a interdicdo temporaria de direitos;

II - a prestacdo de servigos a comunidade.

§ 3° O Promotor e o Patrocinador que, de qualquer forma, omissiva ou comissiva, concorrer para os crimes
referidos neste artigo, ficar@o sujeitos, sem prejuizo de outras sangdes penais ou civeis, a pena pecuniaria, fixada
em dias-multa, correspondente ao minimo e ao maximo de dias de duracdo da pena privativa da liberdade
cominada ou crime, e observado o disposto no art. 60, § 1°, do Codigo Penal.

383



projeto anterior. No substitutivo da Deputada Cida Diogo, posteriormente arquivado, houve
significativa redugdo dos aspectos regulados, se limitando a cinco artigos, unicamente com as
atribuicdes do Conselho Nacional de Satde, da CONEP e da ANVISA, extirpados os novos
tipos penais.

Nos anos posteriores’ foram propostos o PL 3.497/2004 e o PL 6.032/2005, nio
direcionados a regular tais pesquisas, mas sim a criar um 6rgao consultivo de ambito nacional,
para discutir as complexas questdes postadas pela biomedicina. Em 2006, com o PLS
78/2006%, 0 Senado Federal, via iniciativa do Senador Cristovio Buarque, também chancela o
modelo CEP/CONEP ¢ ressuscita a discussao sobre a criminalizacdo de novas condutas,
estabelecendo punigdes no caso de violagdo das diretrizes e normas concernentes as pesquisas
envolvendo seres humanos. Especificamente quanto aos crimes, busca tipificar as seguintes
condutas humanas: “conduzir pesquisa que envolve seres humanos em desacordo com o
termo de consentimento ou o protocolo” e “causar ou permitir que ocorram danos ou
prejuizos injustificados a qualquer sujeito da pesquisa”. Estabeleceu, ademais, a co-
responsabilidade (tanto do pesquisador, quanto do patrocinador, assim como da institui¢ao)
pela indenizacdo devida aos sujeitos das pesquisas por eventuais danos ou prejuizos. No ano
de 2007 o Senador Flavio Arns propde o PLS 396/2007, arquivado em 2011, que ataca outra
frente bem especifica, a dos ensaios clinicos com medicamentos experimentais, qual seja, a
questao relativa a continuidade no fornecimento da intervencdo apo6s o término do estudo
(responsabilidade poés-pesquisa), determinando a obrigatoriedade de fornecimento, ao sujeito
de pesquisa que participou de pesquisa com farmacos (com nova formulagdo ou nova
combinagdo de farmacos), com fornecimento gratuito pela instituicdo pesquisadora (durante a
pesquisa até a efetiva comercializagdo) e pelo fabricante (quando o farmaco ja for

comercializado).

70 PL 3.497/2004, de iniciativa do Deputado Ivan Valente e da Deputada Maninha, para criar uma Comissdo
Nacional de Bioética, como 6rgdo consultivo vinculado a Presidéncia da Republica, ao qual foi apensado o PL
6.032/2005, de iniciativa do Poder Executivo, para criar o Conselho Nacional de Bioética no Brasil
(CNBioética), para os quais ja foram constituidas duas comissdes especiais e que, face ao término da Legislatura,
aguarda constituicdo de uma nova comissdo especial.

¥ PLS 78/2006, Art. 8: Conduzir pesquisa que envolve seres humanos em desacordo com o termo de
consentimento ou o protocolo aprovado:

Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, e multa.

Art. 9: Causar ou permitir que ocorram danos ou prejuizos injustificados a qualquer sujeito da pesquisa:

Pena — detencgdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, e multa.

Agrava-se a pena: [ —da 1/2 até 2/3, se resultar lesdo corporal de natureza grave no sujeito da pesquisa; I — de
2/3 até o dobro, se resultar a morte do sujeito da pesquisa.”
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No terceiro periodo, o Senado Federal toma rumo na busca de regulacdo por lei apenas
das pesquisas clinicas no Brasil, e ndo das pesquisas envolvendo seres humanos, como
amplamente definido pelo Conselho Nacional de Saude, o que, por si sd, j4 demonstra uma
preocupagdo mais centrada, pelas razdes que serdo analisadas no item seguinte. Trata-se do
PLS 200/2015, proposto em abril de 2015, pelos Senadores Ana Amélia Lemos, Waldemir
Moka e Walter Pinheiro, com projeto substitutivo oferecido no dia 16.12.2015, na Comissao
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo, Comunicagdo e Informatica. Pela extensdo do projeto, ¢
inviavel a analise de seu conteudo nesta oportunidade, cabendo referir minimamente que visa
abarcar linhas gerais, mais sistematizadas, para esse marco regulatdrio, em que pese uma série
de aspectos problematicos a serem enfrentados nas discussdes, durante o processo legislativo,
a saber: a) fragilidade da garantia de transparéncia (art. 6, III), na medida em que ndo
estabelece uma conformag¢do minima para a base de dados publica constante no art. 38, e nem
mesmo uma san¢do para a auséncia desse registro; b) extrema exigiiidade dos prazos para
analise dos documentos acostados (configurando checagem téacita em 5 dias) e para a analise
¢tica dos projetos (art. 14 e art. 15); c) excecdes a vedagdo de remuneracdo (art. 20, §2) pouco
protetivas, em sintese admitindo remuneracdo para ensaios clinicos sabidamente de maior
risco (fase 1); d) prazo de armazenamento dos documentos de no minimo 5 anos para o
pesquisador (art. 26, XIII), de até 3 anos do término para o CEP (art. 13, § inico) e sem prazo
estipulado para o patrocinador: incongruéncia, se consideradas as responsabilidades; e)
continuidade do tratamento pos-ensaio clinico sob responsabilidade do patrocinador (art. 30):
determinagdo praticamente indcua, na medida em que estabelece a possibilidade de
interrup¢do se o produto estiver regulamente comercializado (inciso V, §3,); f) normas
organizacionais e procedimentais para o CEP: delineamento minimo e precério, na medida em
que estipula apenas numero minimo de sete membros (art. 9), desacompanhado de norma
sobre quorum presencial (salvo uma mera referéncia a quorum minimo a ser estipulada em
procedimentos operacionais padrdes de cada CEP) e modalidade de deliberacdo (se consenso,
se votacdo, maioria simples ou outra).; g) ndo apenas a inexisténcia de qualquer mecanismo
legal para protecao de pacientes em situacdo de emergéncia (art. 18, §6), como a sua chancela
sem consentimento, impondo-se apenas informar a posteriori, para decisdo quanto a
permanéncia na pesquisa.

Ja na Camara dos Deputados, foram duas propostas legislativas, uma de julho de 2015,
o PL 2.173/2015, do Deputado Federal Celso Jacob, projeto de lei que pretende alterar o
Codigo Civil brasileiro de 2002, na parte que trata dos direitos de personalidade (art. 13), para
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expressamente incluir, desde que gratuita, uma permissdo de uso do proprio corpo com
objetivo exclusivamente cientifico, protecao que estd implicitamente abarcada, ja que o nosso
sistema juridico ndo enuncia um elenco fechado de direitos de personalidade, seja na
Constituicao, seja no Codigo Civil, consagrando uma cldusula geral de tutela da personalidade
e do livre desenvolvimento da pessoa humana (PINTO, 2004; PINTO, 1999; TEPEDINO,
2001, SARLET e PETTERLE, 2010).

Refira-se ainda a proposta legislativa veiculada no PL 3.454/2015 (Deputado Welinton
Prado), de 28 de outubro de 2015, que dispde sobre a fabricacdo, producio e a distribui¢do da
fosfoetanolamina sintética aos pacientes com cancer, que devera ser garantida pela Unido, em
larga escala e pelo tempo necessario, fornecimento que estara condicionado a assinatura de
um termo (denominado de “Termo de Responsabilidade™) de que a pessoa que ingerir o
referido produto tem ciéncia de “que ndo ha testes clinicos realizados que garantam o fim
terapéutico esperado ou de efeitos colaterais” e de que a substancia ndo ¢ um medicamento e
ndo substitui quaisquer medidas outras ja cientificamente comprovadas para o tratamento do
cancer (como exames, cirurgias, quimioterapia, radioterapia e outros).

Com certeza a busca da cura do cancer traz a tona uma série de argumentos de ordem
racional (calcados em pesquisa cientifica corretamente delineada e realizada em bases éticas)
e emocional (desespero de pacientes no caso de doengas graves e também de doencgas para as
quais ndo se conhece tratamento) que sdo dificeis de equacionar. A judicializagdo do caso da
fosfoetanolamina no Brasil (que ndo serd aqui abordada e que motivou inclusive a propositura
do referido projeto de lei) evidencia, isso sim, ¢ a premente necessidade de um marco
regulatorio especifico para as pesquisas clinicas no Brasil, pois o problema ndo estd em
resolver como serd o perfil das pesquisas clinicas com fosfoetanolamina sintética no Brasil (e
o seu financiamento) e sim quais os 6rgaos e quais os procedimentos para aprovagdo dessas
pesquisas e de outras tantas similares. A questdo estd em definir normas organizacionais e
procedimentais para a pesquisa clinica, garantindo que as pesquisas acontecam, em bases
eticamente aceitaveis.

Veja-se que essa equipe de pesquisadores da area da quimica, que conseguiu patentear
no Brasil a fosfoetanolamina sintética (INPI, 2015), aprovou via sistema CEP-CONEP apenas
um Uunico estudo sobre a fosfoetanolamina como suplemento alimentar, no ano de 2007
(SISNEP, 2007). Trata-se da pesquisa intitulada “Efeito da suplementacdo alimentar com
acido graxo dmega-3 e fosfoetanolamina em dezenove (19) pacientes com asma bronquica”,

aprovado pelo Comité de FEtica em Pesquisa (CEP/UNICAMP/Faculdade de Ciéncias
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Meédicas/SP), em quatro meses (ingresso no CEP dia 02/05/2007 e aprovacdo no dia
27/08/2007). Acrescente-se que os pesquisadores apresentaram os resultados do projeto no
ano seguinte (2008), resultado que ndo parece muito animador, ja que ndo foi possivel afirmar
que o fosfoetanolamina (como suplemento alimentar) teria melhorado a absor¢io de Omega-3
(outro suplemento alimentar). Os pesquisadores afirmaram, ainda, que “ndo houve diferenca
estatisticamente significativa no consumo de corticoide inalado e broncodilatador de longa
acio nos dois grupos” (CHIERICE, PIAIL, QUAGLIATO JUNIOR, 2008, p. 2). Ou seja, ndo
houve diferenca entre o grupo de pacientes que recebeu Omega-3 e fosfoetanolamina e o
grupo de paciente que recebeu dmega -3 e placebo.

Rastreada toda a informagao nos dois sistemas oficiais de informa¢ao administrados
pelo Conselho Nacional de Saude/Ministério da Satude, ou seja, no SISNEP, de 2002 a 2011,
¢ na Plataforma Brasil, de 2012 a novembro de 2015 (PETTERLE, 2013), ndo se localizou
obter qualquer outra pesquisa clinica aprovada no CEP da institui¢do de vinculo dos
pesquisadores (CEP/CONEP CEP/UNICAMP/Faculdade de Ciéncias Médicas/SP). Ora,
problemas regulatérios ndo sdo resolvidos com lei encomendada para uma determinada
pesquisa (que evidencia um outro problema, que ¢ o saber quais sdo os critérios a pautar a
distribui¢do de verbas publicas para pesquisa cientifica) e sim com lei que reequacione 0s nds
do modelo regulatério brasileiro e que efetivamente proteja os multiplos atores presentes

nesses cenarios.

3 Criminalizar condutas e pensar protecio dos direitos fundamentais em um intervalo entre
dois extremos, entre uma insuficiente prote¢io e uma excessiva prote¢io: uma tarefa ardua

Como visto anteriormente, varios projetos de lei concentraram esfor¢os na defini¢do
de novos tipos penais, medida que, a considerar os diversos delineamentos da pesquisa
cientifica, pode ser entendida, no plano juridico, como excessivamente protetiva, se se tratar

da “pesquisa envolvendo seres humanos”, naquela ampla acepc¢ao ja referida.

Retome-se o contetido consagrado no PLS 78/2006 (art. 35), que pretende tipificar
como crime a conduta de “conduzir pesquisa que envolve seres humanos em desacordo com o
termo de consentimento ou o protocolo aprovado”. Cumpre problematizar quais seriam as
razdes para simplesmente adotar o amplo conceito de pesquisa envolvendo seres humanos do
CNS, o que, se adotado, praticamente inviabilizaria pesquisas cientificas que de alguma forma
envolvessem humanos. Ja4 no que diz com a conduta de “causar ou permitir que ocorram

danos ou prejuizos injustificados a qualquer sujeito da pesquisa”, com agravantes no caso de
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resultar lesdo corporal ou morte do sujeito da pesquisa, recorde-se que ja foi contemplada
protecdo juridico-penal (Codigo Penal Brasileiro, lesdo corporal, lesdo corporal de natureza
grave, lesdo corporal de seguida de morte, perigo para a vida ou satde de outrem, art. 129 e
art. 132).

Recorde-se que Resolugdo CNS 466/1996, do Conselho nacional de Saude define
pesquisa envolvendo seres humanos como “pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta
ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais biologicos”. Ora,
praticamente todas as areas de conhecimento enquadram-se neste amplo conceito (e nao
apenas as pesquisas clinicas). Frise-se que o direito penal ndo pode fixar uma barreira
intransponivel para todas as pesquisas cientificas que de alguma forma envolvem ser humanos
sem incorrer em excessos. Isso ndo significa afirmar uma completa exclusdo da prote¢ao
juridico-penal neste contexto. Qual o norte a seguir? Pode-se afirmar que existiriam casos em
que a criminalizacdo ¢ requerida?

STRECK (2004) afirma que a liberdade de conformac¢do do legislador, inclusive no
campo do direito penal, ndo se norteia mais pelo paradigma liberal-iluminista. A “clausula de
proibicao de prote¢do deficiente” (STRECK, 2004, p. 254), coloca em “xeque a liberdade de
conformagao legislativa em sentido contrario” (STRECK, 2004, p. 280), sendo imprescindivel
enxergar o duplo viés do controle de constitucionalidade das normas penais, seja em relagao
aos excessos legislativos, seja em relagdo a insuficiéncia de protecao.

Em geral viabiliza-se o enfrentamento do problema das restrigdes aos direitos
fundamentais nos Estados Democraticos de Direito mediante aplicagdo do principio da
proporcionalidade, como um dos critérios de controle das medidas restritivas de direitos
fundamentais, analise que se da sob a perspectiva de seus trés subprincipios: adequacdo (ou
idoneidade) necessidade e proporcionalidade em sentido estrito (ALEXY, 1997; ALEXY,
2002; CANOTILHO, 2004; MIRANDA, 2000; PULIDO, 2003; SARLET, 2009; SARLET,
2004). Face a complexidade de examinar todos esses aspectos, desenvolveu-se um outro
olhar acerca da proporcionalidade, sob outras vestes, qual seja, a da proibi¢ao de excesso de
protecdo pelas autoridades estatais e também a da proibicdo de insuficiéncia de protecdo dos
direitos fundamentais (CANARIS, 2003). Anote-se que a constante busca de racionalidade
durante o processo de aplicagdo do teste de proporcionalidade levou o Tribunal

Constitucional Alemao, apos a decisdo do ano de 1975 sobre a interrup¢do voluntaria da
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gravidez, a acolher, no ano de 1993 (SCHWABE, 2003), essa outra perspectiva da
proporcionalidade (proibi¢do da insuficiéncia de prote¢do).

Sob essa otica, CANOTILHO (2004, p. 273) destaca tanto o controle dos excessos
quanto o controle da insuficiéncia de protecdo, esta consubstanciando uma proibi¢do de que os
poderes publicos adotem medidas insuficientes no que tange aos deveres estatais de protegao
dos direitos fundamentais, deixando de satisfazer a exigéncia de uma protecdo minima, embora
utilizando terminologia diferenciada, a da “proibi¢ao por defeito” ou do “defeito de protecgao”.
SARLET (2004, p. 100) critica apenas a terminologia de Canotilho por entender que a
expressao defeito de protecdo “ndo traduz com precisdo a idéia de protecdo insuficiente”.
PULIDO (2003) se refere a proibicdo de protecdo deficiente como critério para determinar a
violagcdo de um direito fundamental, por omissdo Estatal, no que tange aos seus deveres de
protecao, advertindo que esta versdo do principio da proporcionalidade tem peculiaridades
quanto a estrutura argumentativa, notadamente porque o objeto de controle ¢ distinto.

Aqui se verifica a complexidade do problema de pensar a prote¢do dos direitos
fundamentais em um intervalo entre dois extremos, entre uma insuficiente protecdo de um
direito fundamental (aquém do minimo de protecdo exigivel) e uma excessiva protecao de um
direito fundamental (além do maximo de protecdo exigivel) limites extremos que indicam ou
uma omissdo dos poderes publicos (ou atuacgdo insuficiente destes) ou uma atuagdo excessiva
dos mesmos, ambas violadoras dos direitos fundamentais.

Nesse contexto ¢ muito relevante a distingdo entre género e espécie. Advirta-se:
pesquisa com seres humanos (e aqui entra o universo da pesquisa clinica) ¢ uma espécie do
género “pesquisa envolvendo seres humanos”. Para a categoria ampla (o género “pesquisa
envolvendo seres humanos”) hd que se afirmar que ndo existem casos em que a
criminalizagdo seria requerida, Ou seja, a resposta ¢ negativa, na medida em que existem
muitos outros meios de (efetiva) protecdo a serem pensados pelo legislador. Exemplos?
Reestruturar o modelo regulatério brasileiro, conferindo atribui¢cdes de andlise e aprovagao
desses projetos, no plano ético e cientifico, apenas internamente as institui¢des de vinculo do
pesquisador (nos Comités institucionais de ética em pesquisa ou outros orgaos criados para
tanto). Atribuir a esses comités a funcdo de acompanhamento das pesquisas em curso na
instituicdo. Reforcar a protecdo definindo uma conformacdo e uma infra-estrutura minima
para esses 0rgaos, assim como procedimentos internos, inclusive recursais.

J& para a categoria mais restrita (a espécie pesquisa clinica; pesquisa com seres

humanos) a resposta penal também ¢é, em principio, negativa, na medida em que também
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poderiam ser concebidos outros mecanismos. Exemplos? Medida legislativa que estabelega
responsabilidade civil objetiva e solidaria (entre patrocinador, instituicdo e pesquisador
principal) no caso de inobservancia do procedimento definido em lei que efetivamente
regulasse a andlise e a aprovagdo de pesquisas clinicas. Obrigatoriedade do patrocinador de
contratar seguro de responsabilidade civil para a pesquisa clinica. Registro publico obrigatdrio
para as pesquisas clinicas. Infragdes administrativas (adverténcia, multa, suspensdo de verbas
publicas para pesquisa) no caso de descumprimento do procedimento previsto em lei.
Normas organizacionais rigorosas, estruturando pormenorizadamente os CEP com atribui¢do
exclusiva andlise e aprovacdo das pesquisas clinicas. Recorde-se, por oportuno, que ja ha
instrumentos proprios para a fiscalizacdo do exercicio de atividade profissional, que sdo os
codigos de ética profissionais. E que o descumprimento de normas éticas definidas para tal
atuacdo pode acarretar suspensao e até mesmo cancelamento de um registro profissional.

Todavia, no caso especifico das pesquisas clinicas ¢ possivel sim pensar pardmetros
mais rigorosos para assegurar o (processo de) consentimento informado. Vide, a proposito, a
analise de GOLDIM (1999), que constata problemas quanto ao uso do consentimento
informado em projetos de pesquisa em seres humanos, a partir da anélise de 59 pessoas que
ingressaram em diferentes estudos no Hospital de Cinicas de Porto Alegre. Identificou-se que
o texto do respectivo termo oferecia dificuldades de entendimento, exigindo nivel de
escolaridade maior do que o dos pesquisados. Segundo o autor, 44,1% das pessoas
autorizaram sua participagdo no estudo, todavia sem compreender exatamente o
procedimento, os riscos ou os beneficios. E claro que a forma escrita é, em tese, um meio
eficaz de garantir o direito de liberdade, de decidir por ingressar ou ndo na pesquisa. Ocorre
que ha atualmente uma banalizacdo do documento que materializa o consentimento da pessoa
(o Termo de Consentimento), exigido pelo CNS para toda pesquisa envolvendo seres
humanos, que o efeito obtido parece ser exatamente o contrario do buscado: desprote¢do da
pessoa (fazendo prova escrita pré-constituida do fato), ao invés de prote¢do. Cuidado: ha uma
sutil diferenca entre exigir o consentimento da pessoa (sem definir forma) e exigir a
materializagdo formal do consentimento da pessoa (através de termo especifico), como
determinado pelo CNS para qualquer pesquisa envolvendo seres humanos (conteudo em geral
reproduzido nos projetos de lei sobre a matéria).

Critérios rigorosos com relacdo a forma especifica para esse consentimento ndo
deveriam ser aplicados a todas e quaisquer pesquisas cientificas envolvendo seres humanos.

Assim, parece razoavel que a legislagdo que regulamente a pesquisa clinica venha a
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estabelecer consentimento informado na pesquisa clinica com forma especifica e contetido
delimitado por lei °.

Para as pesquisas clinicas com pessoas em situacdo de extrema vulnerabilidade, como
0s pacientes em situagdo emergéncia, aqui sim ha que pensar mecanismos que possam
efetivamente reforcar a protecdo juridica da liberdade, através de um tipo penal especifico.
Exemplifique-se com a informacao oficial brasileira constante na Plataforma Brasil: inseridas
duas expressoes, “intubados” e “ventilados”, nessa base de dados, como critério de pesquisa,
foram localizados vérios estudos em diversos hospitais no Brasil, conforme a tabela que
consta a seguir. Sdo pesquisas clinicas de medicamentos com pacientes com diagnostico de
pneumonia e evidentemente em situacdo de emergéncia: a) com BAY 41-6551 (nova via de
antibiotico, inalavel); b) comparagdo entre TR-701 Acido Livre e Linezolida; ¢) comparagao

entre Ceftolozane/Tazobactam Intravenoso e Meropenem.

PLATAFORMA BRASIL:

Titulo da Pesquisa Institui¢oes ~

1) FUNDACAO FACULDADE REGIONAL DE
MEDICINA S J RIO PRETO

2) Sociedade Campineira de Educagédo e Instrugdo
3) SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BELO

Estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo, multicéntrico para avaliar a
seguranca e eficacia de BAY 41-6551 como terapia
adjuvante em pacientes com pneumonia causada por

bactéria G tiva, intubados e ventilad HORIZONTE
actena ramt'“ega 1va, Intubados ¢ ventiiados 4) UNIAO BRASILEIRA DE EDUCACAO E
mecanicamente. ASSISTENCIA

1) Hospital do Trabalhador/SES/PR

2) ASSOCIACAO HOSPITALAR BENEFICENTE
SAO VICENTE DE PAULO

3) SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BELO
HORIZONTE

4) FUNDACAO FACULDADE REGIONAL DE
MEDICINA S J RIO PRETO

5) Hospital Professor Edmundo Vasconcelos

6) Hospital Vera Cruz SA (Belo Horizonte-MG)

7) POLONIO CLINICA DE SERVICOS MEDICOS
EM GASTROENTEROLOGIA E CIRURGIA
TORACICA S/S

8) SANTA CASA DE MISERICORDIA DE
VOTUPORANGA

9) PUC/ CAMPINAS

Protocolo TR701-132: ;Estudo de Fase 3,
Randomizado, Duplo-Cego para Comparar TR-701
Acido Livre e Linezolida em Pacientes Ventilados com
Pneumonia Nosocomial por Bactérias Gram-Positivas,

Um Estudo Prospectivo, Randomizado, Duplo-Cego,
Multicéntrico de Fase 3, para Avaliar a Seguranga e
Eficacia de Ceftolozane/Tazobactam Intravenoso em

1) SANTA CASA DE MISERICORDIA DE BELO
HORIZONTE
2) Hospital Vera Cruz SA (Belo Horizonte-MG)

° Assim como auséncia de forma definida para o consentimento em outras modalidades de pesquisa cientifica, e,
inclusive caso de pesquisas em que se estabeleceria uma presuncdo legal de consentimento, como estudos
retrospectivos, quantitativos, sem acesso a dados pessoais. Essa previsdo ja consta, de alguma forma, na nova
legislagdo brasileira sobre acesso a informacgdo (Lei 12.527/2011, especialmente art. 36, §1, I), embora como
uma dispensa de consentimento, que nio sera exigido quando as informagdes forem necessarias a realizagdo de
estatisticas e pesquisas cientificas de evidente interesse publico ou geral, previstos em lei, sendo vedada a
identificagdo da pessoa a que as informagdes se referirem.
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PLATAFORMA BRASIL:

Titulo da Pesquisa Institui¢oes ~

Comparagdo com o Meropenem em Pacientes Adultos |3) HOSPITAL ALEMAO OSWALDO CRUZ
Ventilados com Pneumonia Nosocomial - Protocolo n° |4) ASSOCIACAO DOS FUNCIONARIOS PUBLICOS
CXA-NP-11-04 DO ESTADO DO RGSUL

5) Hospital Professor Edmundo Vasconcelos

6) Hospital do Trabalhador/SES/PR

7) Sociedade Campineira de Educagéo e Instrugéo

Tabela — PLATAFORMA BRASIL — Projetos de pesquisa localizados com as expressdes “intubados” e
“ventilados”. Fonte: Elaboragdo a partir dos dados extraidos da Plataforma Brasil Disponivel em
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil. Acesso 20 out 2015.

Como apos a aprovacao pelo sistema CEP/CONEP a informacao passa a ser publica,
ela ¢ disponibilizada na Plataforma Brasil. Posteriormente caberia fazer o registro no REBEC
(REBEC, Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos, criado em 2011) ou outra base (primaria)
de registros. No nosso REBEC ndo ha qualquer ensaio clinico com o termo BAY 41-6551.
Infrutifera também ¢ a tentativa de buscar informagdes no site da ANVISA, na area dos
medicamentos, pois tamanha ¢ a quantidade de itens formais de preenchimento obrigatdrio
que fica completamente inviabilizada, na pratica, a consulta para o publico em geral. A
situacdo também ndo ¢ distinta com relagdo ao Protocolo TR701-132 (com o medicamento
TR-701), assim como o Protocolo n° CXA-NP-11-04 (com o medicamento
Ceftolozane/Tazobactam), ensaios clinicos que estdo acontecendo no Brasil no corrente ano
de 2015.

Nas situagdes elencadas indubitavelmente foram selecionadas para as pesquisas clinicas com
medicamentos pessoas em evidente situacdo de vulnerabilidade e de emergéncia e, como nao
poderia deixar de ser, familiares também a enfrentar situagdes limitrofes. Como, nessas
situacdes extremas, se daria o processo de consentimento informado, mecanismo garantidor,
por exceléncia, da livre manifestacdo de vontade, no sentido de decidir ingressar, ou ndo, no
estudo? Esse ¢ um exemplo de situacdo limitrofe em que deveria ser delimitado, por lei, se
seria possivel e sob quais condi¢cdes complementares seria possivel realizar esse tipo de
pesquisa, seja na situacdo fatica em que a pessoa ¢ incapaz de dar o seu consentimento, seja
quando a propria urgéncia impossibilita a obtengdo de qualquer autorizagdo prévia. Se ha
justificativas éticas para os comités de ética em pesquisa institucionais e a CONEP
autorizarem que se faga pesquisa clinica com medicamentos experimentais em pacientes em
situacdo de emergéncia (de fase 3, como os exemplificados), isso ndo necessariamente

significa que estariam implementados niveis adequados de prote¢do juridica da pessoa, de sua
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liberdade, de sua integridade fisica e psiquica. Aqui parece ser situacdo especifica que

demandaria pensar, adicionalmente aos meios ja elencados, a protecao na esfera penal.

4 Conclusiao

Vistas essas breves notas acerca dos projetos de lei no Congresso Nacional para
regular as pesquisas envolvendo seres humanos (em sentido bastante amplo) e para regular as
pesquisas clinicas, foram aportados alguns elementos para reflexao relativamente ao caminho
tomado pelo Brasil no que diz com a regulamentag¢ao do tema: total auséncia de lei em sentido
formal. H& apenas atos normativos secundarios exarados por autoridade publica vinculada a
administracdo publica.

A regulagdo brasileira até entdo vigente estd baseada unicamente em norma juridica
secundaria, exarada por meio de Resolucdo do Conselho Nacional de Saude, 6rgdo que
regulou todas as pesquisas que de alguma forma envolvem seres humanos, de forma direta ou
indireta, individual ou coletivamente, no todo ou partes dele, dados e materiais. Ocorre que
conceber estruturas para apreciar, aprovar e fiscalizar pesquisas cientificas de alto risco na
area da satude (estruturas que devem atuar intensamente na fiscalizacdo das pesquisas, dentro
das instituicdes) e, concomitantemente, sobrecarrega-las com projetos a analisar, de
praticamente todas as éreas do conhecimento humano, pode ter uma conseqiiéncia grave bem
concreta, qual seja, a auséncia de fiscalizagdo dos projetos em que se impde um
acompanhamento de perto. Nesse sentido, parece paradoxal o Estado brasileiro pretender
proteger todas as pessoas de alguma forma envolvidas em pesquisas cientificas contra todas e
quaisquer possiveis ameacas aos seus direitos fundamentais e acabar por desprotegé-las, face
aos estudos cientificos de risco, como as pesquisas clinicas. Ao Estado brasileiro cabe, se
existe o elemento de risco mais elevado para outros bens ou direitos fundamentais que
justifiquem uma intervengdo estatal, definir qual o regime juridico aplicavel as pesquisas
clinicas (e ndo para todas as pesquisas que envolvem, em termos amplos e gerais).

A discussdo no legislativo ainda ¢ incipiente e esteve por vezes centrada em buscar a
tutela penal. Sabe-se que proteger direitos fundamentais ¢ uma tarefa bastante ardua, tarefa
esta que requer pensar adequados niveis de protecdo, em um intervalo entre dois limites
extremos: nem acima de um nivel maximo de prote¢do juridica, nem abaixo ou aquém de um
limite minimo de protecao juridica. Decidir quem decide, decidir quais sdo os procedimentos
e sob quais critérios materiais, bem como decidir quem fiscaliza, assim como decidir quais as

sangoes aplicaveis no caso de descumprimento da lei.
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