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Resumo

A Resolugdo CNS 466/2012 do Ministério da Saude estabelece a possibilidade de se ofertar quantia financeira
a participante de pesquisas clinicas de fase | ou de bioequivaléncia, e a Constituicdo Federal de 1988 assenta
a vedacgdo absoluta de comercializagdo do corpo humano. Esta pesquisa, de cunho ético-juridico, analisa a
participacdo ndo gratuita de individuos em pesquisa a luz do tratamento tedrico internacional do tema e do
arcabouco constitucional brasileiro. Conclui que ndo ha consenso no mundo acerca do que seja pagamento
que caracterize “inducdo indevida”, mormente quando se considera que ha pessoas que vivem a margem da
linha de pobreza, o que, particularmente no Brasil, ¢ um problema crucial. Tendo em conta a vedacgdo cons-
titucional de qualquer tipo de comercializagdo do corpo humano, este texto sustenta a inadequacdo ética e
legal do dispositivo da Resolugdo CNS 466/2012.
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Resumen
Remuneracion de los participantes de investigaciones clinicas: consideraciones a la luz de la Constitucion

La Resolucién CNS 466/2012 establece la posibilidad de ofrecer una cuantia financiera a los participantes de
investigaciones clinicas de Fase | o de bioequivalencia vy, la Constitucion Federal de 1988 determina la pro-
hibicién absoluta de la comercializacién del cuerpo humano. Esta investigacion de naturaleza ético-juridica,
analiza la participacidon no gratuita de los individuos en investigaciones a la luz del tratamiento tedrico inter-
nacional del tema y del marco constitucional brasilero. Se concluyé que no existe un consenso internacional
acerca de lo que es un pago que caracterice el “incentivo indebido”, principalmente si tenemos en cuenta que
hay personas que viven en el margen de la linea de pobreza, lo cual se exhibe particularmente en Brasil como
un problema importante. Teniendo en cuenta la prohibicién constitucional de todo tipo de comercializacidn
del cuerpo humano, este texto es compatible con la insuficiencia ética y legal del dispositivo de la Resolucién
CNS 466/2012.

Palabras-clave: Investigacion. Remuneracion. Resolucion 466/2012. Constitucion federal.

Abstract
Remuneration of participants in clinical research: reflections based on the Constitution

While Resolution CNS 466/2012 establishes the possibility of the participants in Phase | clinical research or
bioequivalence receiving payment, the Federal Constitution of 1988 absolutely prohibits the commercializa-
tion of the human body. This ethical and legal study aims to analyze the unpaid participation of individuals in
research in the light of an international theoretical framework and the Brazilian Constitution. We conclude
that there is no international consensus on what payment would represent “undue inducement”, especially
if we consider that there are people who live on the margins of the poverty line, particularly in Brazil. Consi-
dering the constitutional rule concerning the prohibition of all kinds of commercialization of the human body,
this text supports the ethical and legal inadequacy of the device Resolution CNS 466/2012.
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Remuneragdo dos participantes de pesquisas clinicas: considerages a luz da Constituicdo

O Ministério da Saude, por meio do Conselho
Nacional da Saude (CNS), editou, em 12 de dezem-
bro de 2012, a Resolugdo CNS 466?, que aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil. Buscou-se,
desse modo, atender ao previsto na normativa an-
terior, a Resolucdo CNS 196, de 10 de outubro de
199672, que reconheceu o carater contextual desse
tipo de regulamentagdo, o qual implica revisdes
periddicas, conforme as necessidades das areas tec-
nocientifica e ética, sempre para o fim de melhor
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
a comunidade cientifica, aos participantes da pes-
quisa e ao Estado.

A disposicdo gratuita de tecidos, érgdos e par-
tes do corpo humano, em vida ou post mortem, para
fins de transplante e tratamento, encontra-se disci-
plinada pela Lei 9.434, de 4 de fevereiro de 19973, a
qual ndo faz referéncia a pesquisas.

Destaca-se entre as alteragdes promovidas
pela Resolugdo CNS 466/2012 a admissdo de par-
ticipagdo ndo gratuita de individuos em pesquisas
clinicas de fase | ou de bioequivaléncia, em seu
item 11.10: participante da pesquisa — individuo que,
de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o escla-
recimento e autorizagdo de seu(s) responsdvel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado. A participagéo deve
se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia®.

Isso exige profunda reflexdo, tendo em vista
as peculiaridades da sociedade brasileira e o dis-
posto no artigo 199, paragrafo 42, da Constituicdo
da Republica, segundo o qual a lei dispord sobre as
condigdes e os requisitos que facilitem a remogdo
de drgdos, tecidos e substdncias humanas para fins
de transplante, pesquisa e tratamento, bem como
a coleta, processamento e transfusGo de sangue
e seus derivados, sendo vedado todo tipo de co-
mercializag@o®. Esse texto foi regulamentado pela
Lei 10.205, de 21 de margo de 20015, que dispde
sobre captagdo, prote¢dao ao doador e ao receptor
— proibindo-se remuneragao pela doagdo —, além de
vedar a comercializacdo de coleta, processamento,
estocagem, distribuicdo e transfusdo do sangue, de
seus componentes e derivados. Essas atividades he-
moterapicas podem ser necessarias em pesquisas.

Desse modo, tem-se uma resolugdo — de sta-
tus juridico infralegal e editada por érgdo coletivo de
participagdo social — que estabelece a possibilidade
de percepgao de quantia financeira por participante
de pesquisas clinicas de fase | ou de bioequivaléncia
e a Constituicdo Federal, que assenta a vedagao ab-
soluta de comercializagdo do corpo humano.

Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (1): 29-36

Assim, esta pesquisa de revisdo bibliografica
de cunho exploratério objetiva analisar a partici-
pacdo ndo gratuita de individuos em pesquisas a
luz do tratamento tedrico internacional do tema e
do arcabouco constitucional brasileiro, consistindo
em relevante contribuicdo para o debate que se
instaurou no Brasil a partir da vigéncia da Resolu-
¢do CNS 466.

Para tanto, este artigo foi estruturado em duas
partes. A primeira trata do levantamento e da anali-
se da literatura internacional sobre remuneracgdo de
participante em pesquisas, com o objetivo de expor
a complexidade da tematica e a controvérsia ainda
instalada sobre a adequacdo ética dessa remunera-
cdo. A segunda parte examina a previsdo constante
na Resolugdo CNS 466 com base em preceito consti-
tucional brasileiro.

Remuneragao de participante em pesquisas
clinicas: panorama atual

A remuneragdo de participante em pesquisas
clinicas é tema controverso. Alguns a classificam
como indevida, exploradora e moralmente conde-
navel, enquanto outros assinalam sua importancia
para angariar nimero suficiente de individuos par-
ticipantes®. A despeito de Estados Unidos, Suica e
Inglaterra permitirem a participacdo remunerada
em pesquisas clinicas, bioeticistas e juristas, mes-
mo aqueles situados nesses paises, ainda divergem
acerca da eticidade e da juridicidade do pagamento
de valor financeiro a determinada pessoa a fim de
que adira a pesquisa clinica.

Com efeito, os entendimentos, mesmo nos Es-
tados Unidos, onde ha vasta tradicdo em remunerar
participantes de pesquisa, sdo dissonantes sobre
guando, quanto e como pagar. A U.S. Food and Drug
Administration (FDA) estabeleceu que o pagamento
deva ser um incentivo para o recrutamento, e ndo
um beneficio, e assim cientificou os comités de revi-
sdo ética de que o valor do pagamento, o método e
sua duragdo devem assegurar que nao haja carater
coercitivo, nem configure indugdo indevida’.

Independentemente de se avaliar se a re-
muneragao é ética e juridicamente adequada, a
apreciacdao do pagamento em cada caso concreto
deve ser levada a cabo sempre a partir da perspecti-
va da exploragdo do participante da pesquisa, e ndo
ser tratada como mais um aspecto integrante do con-
sentimento livre e esclarecido®. No mesmo sentido,
Aschcroft® assinala que o pagamento ndo apenas
afeta a qualidade do consentimento informado,
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como também consiste em conjuntura favoravel
para a exploracdo do participante.

Conforme apontam Slomka e outros?, nos
Estados Unidos é usual a oferta de remuneragdo
como forma de recrutar individuos para participar
de pesquisas, contudo as questdes atinentes a sua
concepgdo, método e montante a ser pago perma-
necem controversos. Especificamente, tratando-se
do recrutamento de participantes que se encontram
em situacdo de pobreza ou em qualquer outra que
caracterize vulnerabilidade acrescida, ha poucos es-
tudos empiricos sobre os efeitos da remuneracdo
sobre essa participacgao.

As discussdes éticas sobre remuneragao de
participantes em pesquisas clinicas comumente
centram-se sobre o problema da indugéo indevida
ou coercitiva, definida como a provisdo de incenti-
vos positivos em niveis altos o suficiente para minar
a capacidade do participante de agir em defesa de
seus melhores interesses, acarretando risco de ser
submetido a sério dano®. Com efeito, valores remu-
neratorios elevados podem prejudicar a avaliagdao de
eventuais danos decorrentes da pesquisa por parte
dos participantes, notadamente quando se tratar de
pessoas que vivem em condi¢Ges de pobreza.

Nesses casos, Lemmens?® assinala que o co-
mité de revisdo ética deve analisar se o0 montante
da remuneracgdo consiste em indugdo indevida, le-
vando sempre em conta a condi¢do financeira do
participante da pesquisa, seu nivel educacional e
se o consentimento é dado por representante le-
gal'l. Assim, o ponto que permanece em aberto é
o valor do pagamento e em que medida isso pode
ser indugdo indevida. Quanto a analise dos comités
de revisdo ética, é importante destacar que alguns
autores a classificam como paternalista ou como in-
geréncia indevida na autonomia do individuo *2.

Argumenta-se que indugdo indevida pode invali-
dar o consentimento informado, mormente quando o
participante da pesquisa vive em condi¢do de pobreza,
porquanto é inegdvel que o dinheiro pode distorcer os
juizos humanos. Por isso, ha leis que vedam a comer-
cializagdo de 6rgdos e tecidos, a venda de neonatos e
0 emprego do corpo humano em certas situagdes 2.
O consentimento informado, expressao da autono-
mia do individuo, ndo é suficiente para tornar valida a
participagdo remunerada em pesquisa clinica, e, con-
sequentemente, outras medidas protetivas devem
ser adotadas com vistas a protecdo do individuo, em
especial de sua integridade fisica e mental.

Assim, indugdo indevida é incompativel com
consentimento informado, pois suprime seu carater
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de voluntariedade, bem como interfere na capacida-
de de o participante apreender informagdes sobre
eventuais danos decorrentes de pesquisa clinica®.
Quanto a isso, comumente os mais suscetiveis a
oferta de dinheiro sdo os que detém menos aparato
cognitivo e técnico para avaliar os riscos de determi-
nada pesquisa para a sua saude. Pesquisa realizada
por Bentley e Thacker® constatou que o pagamento
de elevados valores torna a pesquisa mais atrati-
va, mesmo se forem altos os niveis de risco para a
saude, mas asseveram, ao final, que mais estudos
devem ser levados a cabo para se demarcar quan-
do o pagamento consiste em indugdo indevida. No
mesmo sentido, Dickert, Emanuel e Grady’ também
apontam que mais estudos e discussdes sdo ne-
cessarios para se entender quando o pagamento é
inadequado, bem como seu impacto sobre a sele¢édo
de participantes e a integridade da pesquisa.

Slomka e colaboradores °, em estudo empirico
realizado, nos Estados Unidos, com afrodescenden-
tes usuarios de drogas participantes de pesquisa
sobre a prevencdo do HIV, verificaram que, embora
alguns tenham aceitado participar da investigacdo
altruisticamente, a maior parte anuiu a pesquisa
por serem remunerados, o que contribuiria para
sua sobrevivéncia. Os investigadores sustentam
que individuos que vivem em condi¢des de pobre-
za podem envolver-se em pesquisas clinicas apenas
buscando sua subsisténcia, por meio do pagamento
oferecido. Assim, a participacdo em pesquisa pode
ser para esses individuos uma alternativa a outras
atividades de risco. Outra conclusdo do estudo é que
0 pagamento pode consistir em atividade integrante
da economia informal de regides de baixa renda.

Outros estudos empiricos demonstram que
alguns participantes saudaveis ndo consideram que
a remuneracdo é o maior impulsionador de sua
adesdo a pesquisa e que os ganhos econdmicos
raramente sdo o principal motivo para sua participa-
¢do. Entretanto, outros trabalhos evidenciam que o
pagamento exerce influéncia significativa na decisdo
do participante saudavel®.

Quanto as fases dos estudos clinicos,
primeiramente cabe sintetiza-las para, depois, pro-
blematiza-las. A fase | consiste na avaliagdo inicial
em voluntarios saudaveis, entre 20 e 100 partici-
pantes, da tolerancia a farmaco, observando-se os
seguintes aspectos: maior dose toleravel, menor
dose efetiva, relacdo dose/efeito, duragdo do efeito
e dos efeitos colaterais. Em sintese, testa-se novo
principio ativo ou nova formula¢cdo em pessoas sa-
dias, a fim de estabelecer uma evolugdo preliminar
da seguranga e do perfil farmacocinético e, quando
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possivel, do perfil farmacodindmico'*. Na fase Il, ou
estudo terapéutico piloto, efetuam-se os primeiros
estudos controlados em pacientes — isto &, pessoas
ndo sadias —, entre 100 e 200 participantes, para
demonstrar a potencial efetividade da medicagdo.
Na fase Ill sdo realizadas pesquisas multicéntricas
com distintas populagbes de pacientes, no minimo
800 pessoas, para testar a eficacia e a seguranga do
farmaco **.

Segundo Moreno®, a remuneragdo pela
participacdo em pesquisas clinicas de fase | ou
de bioequivaléncia justifica-se pelo fato de que a
adesdo a estudos clinicos, em geral, ampara-se na
esperanca de cura ou, ao menos, paliativo para dada
enfermidade. Porém, na fase | os participantes sdo
saudaveis, o que afastaria, em tese, as justificativas
de adesdo voluntaria e de que o farmaco testado
possa influenciar positivamente no curso da enfer-
midade do paciente. Contudo, do mesmo modo
que doadores de sangue, d6rgdos e tecidos volun-
tarios ndo auferem nenhum tipo de lucro com a
acdo beneficente, o participante desse tipo de pes-
quisa deveria ser recrutado sobre bases isentas de
proveitos financeiros. A¢des essencialmente bene-
ficentes podem ser intituladas presentes corporais
para pessoas desconhecidas, fundamentadas em
sentimentos de empatia e solidariedade*.

A assertiva de que o pagamento de partici-
pantes em pesquisas clinicas é necessario para seu
recrutamento, além de ndo ter amparo cientifico,
destrdi os lagos de solidariedade, podendo culminar
na promog¢ao da mercantilizagdo do corpo humano,
conseguintemente tornando-o mais uma commo-
dity na sociedade de consumo. Em pesquisas em
que ha alto risco para a saude do participante, a
oferta de elevadas somas de dinheiro pode afetar
diretamente a capacidade avaliativa de pessoas
vulneraveis, podendo ocasionar danos muitas ve-
zes irreversiveis. Por outro lado, alguns estudiosos
que se colocam contrariamente a remuneragdo,
admitem-na em casos em que o risco para saude do
participante é diminuto?’.

Acrescem-se a problematica casos em que o
participante é crianca ou pessoa cuja autonomia ou
capacidade civil é reduzida. E importante considerar
que estudos demonstram que mesmo se tratando
de coortes homogéneas a tolerancia a determinado
medicamento em teste pode ser diferenciada entre
os participantes, o que impede ou dificulta definir
parametros de risco inequivocamente generaliza-
veis. Essa diferenciacdo deve ser sempre levada em
consideragcdo e ponderada pelos pesquisadores
bem como pelo representante legal, uma vez que
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envolve o cerne da reflexdo sobre o papel da remu-
neragao financeira em pesquisas com participantes
incapazes'®. Esses estudos clinicos ndo devem ser
remunerados, pois haveria séria probabilidade de o
participante ndo ser beneficiado com o valor recebi-
do, mas, sim, seu responsdvel. Para evitar que esse
tipo de participante torne-se um bem, os responsa-
veis legais ndo devem ser remunerados®.

Mesmo aqueles que sustentam que, a priori,
0 pagamento de participantes ndo é antiético en-
fatizam que pode tornar-se problemdtico quando
a protecdo do participante é inadequada®. A ideia
de que a remuneragdao pode compensar eventuais
riscos a integridade fisica ou a vida do participante
deve ser rechagada®. Em consequéncia, a maior par-
te dos tedricos que defendem a adequacdo ética da
remunerac¢do advoga que deve estar adstrita a pes-
quisas em que o risco de dano é baixo 8.

Do ponto de vista estritamente juridico, ha
dissenso acerca da natureza do vinculo entre o parti-
cipante da pesquisa e quem o remunera. Lemmens?®
0 caracteriza como uma relagao de trabalho, que
deveria seguir os regramentos laborais vigentes
de modo a incrementar a prote¢do do participan-
te da pesquisa. Resnik® posiciona-se em sentido
semelhante, ou seja, assevera que, se a principal
motivagdo do participante da pesquisa é a remune-
ragdo, o vinculo com o pesquisador ou patrocinador
pagante é trabalhista, devendo o consentimento in-
formado ser visto como contrato laboral. Na mesma
linha, Wilkinson e Moore sustentam que a partici-
pacdo em pesquisa clinica € um trabalho ordinario,
argumento que McNeill*?> contesta alegando que
trabalhos ordindrios ndo trazem essencialmente ris-
cos, inerentes a realizacdo de uma pesquisa, para a
saude do trabalhador.

A divulgagdo de remuneragdo a participantes
preocupa inclusive aqueles que a apoiam: propagan-
das enfatizam o aspecto financeiro da participa¢do
e omitem os 6nus das investigacGes, criando uma
atmosfera supostamente propicia ao estudo e in-
fluenciando a avaliagdo do eventual participante.
Assim, mesmo para aqueles que ndo consideram
antiético o pagamento per se, assegurar a disponi-
bilizacdo de informag¢des adequadas e a condugdo
apropriada do recrutamento é requisito essencial
para se aceitar como ética a remuneracdo. Desse
modo, remuneragdo, ndo obstante sua licitude em
determinados paises, s6 é eticamente plausivel em
contextos em que haja efetivo sistema de protecdo
do participante 2.

Reame * pontua que é preciso reavaliar a as-
sertiva de que incentivos financeiros, a despeito
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de seu valor, sdo a melhor estratégia para engajar
voluntarios para pesquisas clinicas. A remuneracgdo
induz pessoas a se submeterem a riscos de danos,
e isso ndo é atinente tdo somente a autonomia
individual, visto que o Estado e a sociedade tém
obrigacdo de proteger cidaddos de condutas viola-
doras de sua saude. Ademais, para a construgao de
uma sociedade soliddria e a promogdo de relagbes
de beneficéncia, a remuneracdo a doadores de san-
gue, tecidos e érgdos, bem como a participantes de
pesquisa, é pratica que deve ser rechagada.

Marcos normativos juridicos e bioéticos na
pesquisa com humanos no Brasil

A pesquisa com seres humanos no Brasil ndao
esta regulamentada por lei especifica, mas sem
duvida a atividade submete-se aos principios norma-
tivos estabelecidos pela Constituicdo da Republica,
em particular ao da dignidade da pessoa humana,
fundamento da Republica e do Estado democratico
de direito (art. 19, llI).

A dignidade é valor intrinseco ou inerente da
pessoa humana. Considerada no plano ético, é um
dos valores centrais para o direito, constituindo,
para muitos autores, a justificagdo moral dos direi-
tos humanos e fundamentais. No campo do direito,
converteu-se em principio juridico de estatura cons-
titucional, produzindo consequéncias relevantes?.
Da dignidade resulta o direito a integridade fisica,
gue compreende a proibicdo da tortura, do trabalho
escravo ou forgado, das penas cruéis, bem como a
garantia de protegdao em face de pesquisas clinicas,
eugenia, comércio de drgdos e clonagem humana.
Da dignidade humana podem-se extrair dois coman-
dos: um no sentido do empoderamento pessoal, que
prescreve a obrigacdo ética de respeito a capacida-
de individual de fazer escolhas livres, e outro que diz
respeito ao limite da autodeterminacdo, na medida
em que o Estado restringe o espaco de atuagdo da
pessoa humana sob a justificativa de proteger sua
dignidade .

A Resolugdo 466 foi editada pelo Conselho Na-
cional de Saude (CNS), que tem competéncia para
aprovarnormassobre éticaem pesquisasenvolvendo
seres humanos. Tem natureza predominantemente
ética, mas também administrativa, contudo sem
apresentar forga de lei. Isso ndo diminui sua impor-
tancia, mormente pela reconhecida legitimidade do
CNS na matéria, nem a retira do campo de incidéncia
das diretrizes constitucionais, visto que é compreen-
dida no poder regulamentar da administragdo. Os
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principios bioéticos da autonomia, da ndo malefi-
céncia, da beneficéncia, da justica e da equidade
foram adotados expressamente como diretrizes, e
também houve a discriminacdo dos aspectos éticos
que devem ser observados por pesquisadores?. En-
tre os fundamentos da Resolugdo estdo o respeito
pela dignidade humana e pela especial protecdo
devida a participantes de pesquisas cientificas, as
quais devem sempre respeitar a dignidade, a liber-
dade e a autonomia do ser humano.

Foram igualmente adotados como referenciais
documentos internacionais que afirmam os direitos
humanos, como o Cddigo de Niiremberg, de 1947,
e a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, de
1948; a Declaragdo de Helsinque, de 1964, e suas
versoes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; a Decla-
ragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
de 2005, entre outros. Entretando, a mengao a es-
ses pilares do reconhecimento e da afirmacdo da
dignidade, da liberdade e da autonomia do ser hu-
mano foi feita de modo “protocolar”, sem que lhes
fosse atribuida a énfase devida. De todo util seria
a afirmacdo, ou mesmo a exigéncia, de expresso
comprometimento dos pesquisadores com a ob-
servancia desses documentos, que vao além dos
principios acima indicados.

Ndo obstante, é patente o dever do pesqui-
sador de observar as normas bioéticas e juridicas
adotadas pela Resolugdo, com o intuito de se assegu-
rar protecdo integral aos participantes de pesquisas.

Participag¢ao nao gratuita em pesquisa:
“ressalva” de constitucionalidade
questionavel

Embora seja evidente a vinculagdo da Reso-
lugdo CNS 466 com principios éticos e juridicos e
apesar de ter sido reafirmado que a participagdo
na pesquisa deve se dar de forma gratuita, criou-se
uma ressalva para as pesquisas clinicas de fase | ou
de bioequivaléncia: admitiu-se a participa¢éo néo
gratuita — portanto remunerada —, de individuo que,
de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o escla-
recimento e autorizagdo de seu(s) responsdvel(eis)
legal(is), aceita ser pesquisado (definicdo dada pela
Resolucdo para “participante de pesquisa”, expres-
sdao adotada em lugar de “sujeito de pesquisa”,
utilizada anteriormente).

Alguns esclarecimentos, com base na propria
Resolugdo CNS 466!, sdo necessarios para melhor
compreensado da remuneragdo em exame. De acor-
do com o item Il, a remuneragdao em causa nao se
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confunde com “indenizacdo”, definida como co-
bertura material para reparagéo a dano, causado
pela pesquisa ao participante da pesquisa (subitem
I1.7), nem com “provimento material prévio”, que
consiste na compensacdo material, exclusivamen-
te para despesas de transporte e alimentagdo do
participante e seus acompanhantes, quando ne-
cessdrio, anterior a participacdo deste na pesquisa
(item 11.18), ou “ressarcimento”, compensag¢do ma-
terial, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessdrio, tais como
transporte e alimentagdo (subitem 11.21).

Amencdo afase | remete a pesquisa envolvendo
seres humanos com novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagndsticos, que é objeto de regula-
mentacdo especifica pela Resolugdo CNS 251/1997 %,
também do Conselho Nacional de Saude, segundo a
qual fase | é o primeiro estudo em seres humanos em
pequenos grupos de pessoas voluntdrias, em geral
sadias, que se tem como objeto um novo principio ati-
vo, ou nova formulagdo. Estas pesquisas se propdem
estabelecer uma evolugdo preliminar da sequranga e
do perfil farmacocinético e quando possivel, um perfil
farmacodindmico (subitem 11.1).

Diante dessas definicGes, é possivel concluir
que a Resolugdo CNS 466 autoriza o pagamento
ou remuneracgdo de participantes de pesquisa em
fase I. Assim, o primeiro estudo de um novo prin-
cipio ativo ou nova formulagdo permite que se
remunerem pessoas em geral sadias, para estabe-
lecer uma evolugdo preliminar da seguranga e do
perfil farmacocinético e, quando possivel, um perfil
farmacodindmico *.

Nos termos em que se encontra redigido o
referido subitem 11.10, constata-se que a ressalva
alcanca também pessoas incapazes, uma vez que
o dispositivo define como participante de pesquisa
individuo que, de forma esclarecida e voluntdria,
ou sob o esclarecimento e autorizagdo de seu(s)
responsdvel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
Resolugdo CNS 466 ndo prevé tratamento diferen-
ciado ou cuidados especificos para essa hipotese,
como faz, ainda que minimamente, a Resolugdo
CNS 251 ao estabelecer que, quando se trata de
sujeitos cuja capacidade de autodeterminagdo ndo
seja plena, além do consentimento do responsavel
legal, ha de se tomar em conta a manifestacdo do
préprio sujeito, ainda que civilmente incapaz.

A participagdo de incapazes (menores de
idade ou interditos), pessoas por definigdo vulnera-
das, ndo parece razoavel na fase |, mormente por
se encontrarem sadias. A depender do tipo de ris-
co envolvido, a titulo de exce¢do, em alguns casos
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e a depender da cabal comprovacdo de eventual
beneficio a ser obtido, havera necessidade de auto-
rizagdo judicial, visto ndo ter o representante legal
poder de disposi¢do do corpo do incapaz.

A ressalva relativa a ndo gratuidade feita pela
Resolucdo CNS 466 surpreende. Desde 1993, as
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa Bio-
meédicas Envolvendo Seres Humanos, elaboradas
pelo Conselho para OrganizagBes Internacionais de
Ciéncias Médicas (Cioms), em colaboragdo com a Or-
ganizacdo Mundial da Sadde (OMS), que resultaram
de revisdo de normas anteriores, rejeitam a indugdo
indevida de possiveis participantes a consentir em
participar na pesquisa, contra seu melhor julga-
mento?. Consideram-se recompensas inaceitaveis
pagamentos em dinheiro, bens ou prémios aos par-
ticipantes de pesquisas que possam persuadi-los a
assumir riscos indevidos, ou que prejudiquem sua
capacidade de expressar livremente sua vontade,
invalidando assim seu consentimento.

Em termos bioéticos, remuneracdo significa
retrocesso no que tange a protegdo de participan-
tes de pesquisa no Brasil, uma vez que as classes de
pesquisa em que pode haver pagamento sdo dese-
nhadas para determinar a toxicidade e a sequranga
de drogas em pessoas sauddveis, ndo oferecendo
qualquer beneficio. SGo previstos apenas riscos e
danos a saude dos participantes .

Mais grave é a situagdo no campo juridico,
ante os termos do § 42 do artigo 199 da Constituicao
Federal, que condicionam a disposi¢cdo de érgdos,
tecidos e substancias humanas para fins de trans-
plante, pesquisa e tratamento, da Lei 9.434/1997,
que regulamenta a remogdo de orgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplan-
tes, e da Lei 10.205/2001, que disciplina a coleta, o
processamento, a estocagem, a distribuigao e a apli-
cacdao do sangue, seus componentes e derivados.
Ambas as leis sdo expressas quanto a gratuidade da
disposi¢cdo de partes do corpo ali regulamentadas,
e atendem a determinacdo constitucional que veda
todo tipo de comercializagdo, expressao que deve
ter ampla interpretacdo, de modo a abranger toda e
qualquer forma de remuneragdo ou recompensa em
troca do material humano. Como pais de renda mé-
dia, que ainda ndo conseguiu debelar a pobreza de
parte da populagdo, maior deve ser o cuidado com
a protecao dos direitos humanos de integrantes de
grupos mais vulneraveis, provaveis participantes de
pesquisas nao gratuitas. Nao ha no Brasil lei que
regulamente a atividade de pesquisa envolvendo
seres humanos, e é questiondvel a constitucionali-
dade do subitem 11.10 da Resolugdo CNS 446/2012.
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A legitimacdo bioética é igualmente questio-
navel, na medida em que ndo ha qualquer beneficio
direto para o participante de fase I, momento em
que o risco da pesquisa € alto — para nao se dizer
maximo —, em franco desafio ao principio da nao
maleficéncia. A participagdo gratuita, por razdes
altruisticas, é eticamente aceitavel, e encontra
amparo na Declaragéo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, de 2004, segundo a qual a soli-
dariedade entre os seres humanos e a cooperag@o
internacional nesse sentido devem ser incentivadas
(art. 139)%,

Consideragoes finais

Como visto, tendo em conta que a participagdo
de pessoas saudaveis em pesquisas de fase | deman-
da, muitas vezes, que se afastem de suas atividades
habituais, se submetam a procedimentos invasivos e
tenham de permanecer em ambientes hospitalares,
pode-se sustentar que a remuneragdo de partici-
pantes é decisiva para o recrutamento. No entanto,
Grady?® afirma que ndo ha comprovacdo empirica
do efeito real do pagamento sobre o recrutamento
de participantes para pesquisas clinicas, ou seja, es-
tudos apontam para uma gama de motivagdes que
ensejam a adesdo de pessoas sadias a tal pesquisa.

Problemas relacionados a pressdo a que se
submetem pessoas recrutadas mediante oferta
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