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0 da Saude, por meio do
Nacional da Saude (CNS), editou,
mbro de 2012, a Resolucao

e aprova as diretrizes e normas
entadoras de pesquisas envolvendo
umanos no Brasil.

¥

Seria como uma revisao, atualizacao e
melhoria da Resolucdo 196/96 buscando
assegurar os direitos e deveres da
comunidade cientifica, dos participantes
da pesquisa e do Estado.
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icao gratuita de tecidos,
rtes do corpo humano,

 transplante e tratamento,
ontra-se disciplinada pela Lei
0.434/97

$

ndo faz referéncia a
pesquisas.

www.isaia.com.br
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a a admissao de
30 gratuita de individuos

item 11.10: participante da pesquisa — individuo que, de
forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsdvel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado. A participacdo deve se
dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia
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Porto Alegre/RS
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astituicio Federal

)9, paragrafo 42:

pord sobre as condicées e os requisitos que
a remocgdo de orgados, tecidos e
substanc:as humanas para fins de transplante,
pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfuséo de sangue e seus
derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializag@o .
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Constituicao
Federal

estabelece a
possibilidade de
percep¢ao de quantia
financeira por
participante de
pesquisas clinicas de
fase | ou de
bioequivaléncia

!

assenta a vedacao
absoluta de
comercializacao do
corpo humano
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gé*de participante em
inicas: panorama atual

Tema controverso

ns: indevida, exploradora e
moralmente condenavel;

Outros:assinalam sua importancia para
angariar numero suficiente de individuos
www.isaia.com.br pa rticipa ntes )

Porto Alegre/RS
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Suiga‘lnglaterra remuneram
icipantes de pesquisa

fl\/las nao ha consenso

—

Profissionais divergem acerca da eticidade e da
juridicidade do pagamento de valor financeiro a
determinada pessoa a fim de que ela participe
da pesquisa clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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EUA

g Iom tradicao em pagamento de
participantes

U.S. Food and Drug Administration (FDA)
estabeleceu que o pagamento deva ser um
incentivo para o recrutamento, e nao um
beneficio.

Avisou aos comités de revisao ética de que o
valor do pagamento, o método e sua duracao
devem assegurar gue nao haja carater
coercitivo, nem configure indu¢do indevida .

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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30 apenas afeta a qualidade do
ento i@‘rmado,como tambem consiste
Jntura avoravel para a exploracao do

articip:

Aschcroft

e usual oferta de remuneracao para recrutamento
em pesquisas, poréem questoes referentes a concepcao,
metodo e montante a ser pago permanecem controversos.

Em se tratando de recrutamento de participantes que se
encontram em situacao de pobreza ou de vulnerabilidade
acrescida, ha poucos estudos sobre os efeitos da remuneracao
sobre essa participacao.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS

Slomka et al
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ser expresso da
: q'o maior o
io, maior o beneficio;
eficio, mais aceitavel a

) monetario, mais os possiveis
sao indevidamente influenciados
uanto mais coercitivo é o

to mais inaceitavel é a
pesquisa. Assim, guanto mais aceitavel é o
protocolo de pesquisa, menos aceitavel
ele é. Nisso reside o paradoxo.

Ruth Macklin
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soes eticas sobre remuneracao de
S er?pesquisas clinicas

Valores elevados

_— podem prejudicar a
0s em niveis altos o avaliacao de danos

suficiente para minar a decorrentes da
; .8 pesquisa por parte
capau.dade do participante » P onies
de agir em defesa de seus notadamente quando
melhores interesses, se tratar de pessoas
acarretando risco de ser R ' em em

. a2 condicoes de
wvw. saia.com.br submetido a sério dano pobreza.
Porto Alegre/RS
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evida pode invalidar o consentimento
q&\do 0 participante da pesquisa vive

Assim, inducao indevida é incompativel com consentimento
informado, pois suprime seu carater de voluntariedade,
bem como interfere na capacidade de o participante
apreender informacdes sobre eventuais danos decorrentes
de pesquisa clinica

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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'@r pela participacao em pesquisas
ou de bioequivaléncia justifica-se
de que a adesao a estudos clinicos, em
|para-se na esperanca de cura ou, ao
aliativo para dada enfermidade. Porém,
0s participantes sao saudaveis, o que
afastaria, em tese, as justificativas de adesao
voluntaria e de que o farmaco testado possa
influenciar positivamente no curso da enfermidade

do paciente.
Moreno
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lisa deveria ser recrutado sobre bases
e proveitos financeiros.

A afirmacao de que o pagamento de participantes
em pesquisas clinicas é necessario para seu
recrutamento, além de nao ter amparo cientifico,
destroi os lacos de solidariedade, podendo
culminar na promoc¢ao da mercantilizacao do

. isaia.com.br corpo humano, tornando-o mais uma commodity
Porto Alegre/RS na sociedade de consumo.
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. excluida a idéia de que a remuneracao pode
compensar eventuais riscos a integridade fisica ou a
vida do participante.

A adequacao ética da remuneracao advoga que deve
estar restrita aguelas pesquisas em que o risco de
dano é baixo.

www.isaia.com.br
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— ag§6 induz pessoas a se
erem a riscos de danos, e isso nao
ema afeto somente a autonomia
dual, pois o Estado e a sociedade
tém obrigacao de proteger cidadaos de
condutas violadoras de sua saude.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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) e a principal motivacao do participante da
pesquisa € a remuneracao, o vinculo com o
pesquisador ou patrocinador pagante é trabalhista,
devendo o consentimento informado ser visto como
contrato laboral.

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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tivos juridicos e bioéticos na
‘humanos no Brasil

Immanuel Kant
WWW.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA

Emmanuel Kant

"No reino dos fins, tudo tem um preco ou
uma dignidade. Quando uma coisa tem um
preco, pode por-se, em vez dela, qualquer
outra coisa como equivalente; mas quando
uma coisa esta acima de todo o preco, e
portanto nao permite equivalente, entao ela
tem dignidade”

(Kant, Razéo Pura; Critica da Razao Pratica).

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS
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\ direito a integridade fisica

a proibicao da tortura, do trabalho escravo ou forcado,
das penas cruéis, a garantia de protecao em face de

pesquisas clinicas, eugenia, comércio de 6rgaos e clonagem

www.isaia.com.br humana
Porto Alegre/RS
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dade da pessoa humana

‘e extrair dois comandos:
:

4
ento pessoal
a obrigacao ética de respeito a
de individual de fazer escolhas livres.

B
i

limite da autodeterminacao,

na medida em que o Estado restringe o espaco de
atuacao da pessoa humana sob a justificativa de
proteger sua dignidade

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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SOLUCAO 466

-

NAO TEM FORCA DE LEI

i

DE PREDOMINANTE NATUREZA ETICA

3s diretrizes: respeito a autonomia,
yeneficéncia, nao maleficéncia e justica
(equidade)

Entre os fundamentos da Resolucao estao o respeito pela
dignidade humana e pela especial protecao devida a
participantes de pesquisas cientificas, as quais devem
sempre respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do
ser humano.
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eegnciais:

39, 1996 e 2000),
-Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos, de 2005.

Pouca énfase
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a0 hao gratuita em pesquisa:
va” de constitucionalidade
questionavel

ao CNS 466 afirma que a participacao na
a deve se dar de forma gratuita, mas cria
ssalva para as pesquisas clinicas de fase | ou
de bioequivaléncia:

“admitiu-se a participacédo néo gratuita — portanto remunerada —, de
individuo que, de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is),
aceita ser pesquisado.”

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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Resolucao 466

AO n3o se confunde com

"""" inida como cobertura material para

) a dano, causado pela pesquisa ao participante da
(subitem 11.7),

4

“provimento material prévio”, que consiste na

transporte e alimentagdo do participante e seus
acompanhantes, quando necessario, anterior a participagdo
deste na pesquisa (item 11.18),

ou “ressarcimento”, compensagdo material, exclusivamente
de despesas do participante e seus acompanhantes, quando

www.isaia.com.br necessdrio, tais como transporte e alimentagdo (subitem
Porto Alegre/RS 11.21).
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‘;\ SQG autoriza o pagamento ou
 de participantes de pesquisa em

0 primeiro estudo de um novo principio
nova formulacao permite que se
remunerem pessoas em geral sadias, para
estabelecer uma evolugdo preliminar da
seguranca e do perfil farmacocinético e,
quando possivel, um perfil farmacodindmico

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ativa a nao gratuidade feita pela
S 466 surpreende.

as Diretrizes Eticas do CIOMS em colaboracdo
S rejeitam a “inducdo indevida de possiveis

‘r? gntes a consentir em participar na pesquisa, contra
| julgamento “

>

Consideram-se recompensas inaceitdaveis, pagamentos em
dinheiro, bens ou prémios aos participantes de pesquisas
que possam persuadi-los a assumir riscos indevidos, ou que
prejudiquem sua capacidade de expressar livremente sua
vontade, invalidando assim seu consentimento.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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ses de pesquisa em que pode haver
ento sdo desenhadas para determinar a

, dade e a seguranca de drogas em pessoas
saudaveis, ndo oferecendo qualquer beneficio.
Sdo previstos apenas riscos e danos a saude dos
participantes

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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uridico:

uicao Federal, § 42 do artigo 199 que condicionam a
gaos, tecidos e substancias humanas para fins de

¥

Exigem a gratuidade da disposicao de partes do corpo e
atendem a determinacao constitucional que veda todo tipo
de comercializagdo, expressdo que deve ter ampla
interpretagdo, de modo a abranger toda e qualquer forma
de remunera¢do ou recompensa em troca do material
humano.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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A participacao gratuita,
por razoes altruisticas, é
eticamente aceitavel, e
encontra amparo na
Declaragéo Universal
sobre Bioética e Direitos
Humanos, de 2005,

le o risco da
pesquisa é alto —

oara n3o se dizer “a solidariedade entre os
maximo —, em seres humanos e a
franco desafio ao cooperacdo

principio da nao
maleficéncia.

internacional devem ser
incentivadas.”

www.isaia.com.br

Porto Alegre/RS




| " UNIDADE DE PESQUISA CLINICA
Uﬂ{ﬂ{“%ﬁ & o de Medicina Reprodutiva Dr Carlos Isaia Filho Ltda.
" clinica

onsideracgoes finais

-

a gue a participacao de pessoas
n pesquisas de fase | demanda,
vezes, que se afastem de suas

de} habituais, se submetam a

imentos invasivos e tenham de
3Srmanecer em ambientes hospitalares, pode-
se sustentar que a remuneracao de
participantes € decisiva para o recrutamento.

www.isaia.com.br
Porto Alegre/RS
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controversa na bioética global, nao havendo
balizadores éticos e legais amplamente
compartilhados. Ofertar pagamento para pessoas
em situacao de pobreza é grave questao ética e
juridica que nao pode ser negligenciada,
principalmente no Brasil, onde o debate deve ser
feito a luz da Constituicao Federal.




