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RESUMO

Com este trabalho, o autor tentou demonstrar a necessidade de melhor
entender os testes em seres humanos analisando sua indiscutivel necessidade para
desenvolvimento humano e na medicina tendo como fundamento os riscos e
beneficios destes testes.

Procurou, num primeiro momento, analisar as disposi¢cdes referentes ao
interrogatério dentro do direito processual penal brasileiro, tracando linhas acerca de
sua previsdo legal, conceitos de diversos autores, caracteristicas inerentes ao
instituto, e principios norteadores, visando melhor compreensdo e entendimento do
tema proposto.

Em seguida desenvolvendo o tema, buscou, de maneira simples exemplificar
as hipdteses de autorizagdo de teste em seres humanos, demonstrando sua
seguranca e confiabilidade, desde que feita sob a vigilancia da jurisdicdo estatal
imputando san¢des em caso de excesso.

Concluindo a matéria dispondo os principios constitucionais confrontados,
sendo mais compreensivo com a medicina e mais severo com o uso indevido do
corpo humano prevenindo desta forma um futuro capitalismo com o proprio corpo.

Por derradeiro, designou expor as tendéncias existentes quanto a aceitacéo e
vedacdo de utilizacdo dos testes em seres humanos frente a legislacdo e direitos

existentes, decretos e orientacdes doutrinarias.

PALAVRAS-CHAVE: Testes em seres humanos; Riscos; Beneficios; Viabilidade e

principios inerentes.



ABSTRACT

With this work, the author tried to demonstrate the best need to understand the
tests in human beings analyzing your unquestionable need for human development

and in the medicine tends as foundation the risks and benefits of these tests.

This sought, in a first moment, analyse the referring dispositions to the
interrogation inside of the penal procedural right Brazilian, tracing lines concerning
your legal forecast, several authors' concepts, inherent characteristics to the institute,
and principles about the subject, seeking better understanding and understanding of

the proposed theme.

Soon after developing the theme, it looked for, in a simple way to exemplify
the hypotheses of test authorization in human beings, demonstrating your safety and
reliability, since done under the surveillance of the state jurisdiction imputing

sanctions in case of excess.

Concluding the matter disposing the confronted constitutional principles, being
more understanding with the medicine and more severe with the improper use of the

human body preventing this way a future capitalism with the own body.

For last, it designated to expose the existent tendencies with relationship to
the acceptance and veto of use of the tests in human beings front the legislation and

existent rights, ordinances and orientations of doctrine.

KEYWORDS: Tests in human beings; Risks; Benefits; Viability and inherent

beginnings.
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INTRODUCAO

O tema foi escolhido devido a necessidade de discusséo acerca do assunto
novos remédios e tratamentos testados em seres humanos, também conhecido
como “cobaias humanas”. Existem poucas citagoes a respeito do assunto, ndo sendo
o bastante, visto que a matéria em tela, tem ampla ligagcdo com o direito a vida, um

direito tratado em nossa maior lei a Constituicdo Federal.

Devido a complexidade do assunto tendo como grande falha a inexisténcia
de legislacdo especifica para o caso, visto que pode ocorrer até a morte sendo o
direito de maior importancia tutelado pela lei a vida. H& responsabilidade civil por
parte dos médicos e cientistas que desenvolvem remédio e novos tratamentos na
area da saude humana? Poderia algum paciente em caso terminal dispor de sua
prépria vida em razdo da ainda que vaga possibilidade de descoberta da cura de sua
doenca para que possa salvar vidas futuras? Por isso que é imprescindivel a
normatizacdo deste assunto para impor limites e responsabilidades por eventuais
abusos e desrespeito a integridade fisica e moral do ser humano, prevalecendo a

moral e ética em face da ordem econdmica nas pesquisas em seres humanos.

Todos sabemos da existéncia de milhares de medicamentos e tratamentos em
fase de teste, e a Ultima fase necessariamente deve ocorrer em seres humanos, mas
sobre esse assunto ndo ha muita transparéncia e informacdes a respeito das
técnicas usadas para desenvolver esses novos remédios e 0s eventuais riscos de
efeitos colaterais prejudicando ainda mais a saude. Qual seria um prazo seguro para
gue novos tratamento e medicamentos fossem liberados para producdo em larga

escala e utilizag&o para a sociedade em geral?

Na area da medicina experimental ndo ha como fornecer de imediato prazos
seguros e com total certeza as indicacdes e contra-indicagbes. Um exemplo de
tranquilizante usado para mulheres gravidas que prejudicam o feto, ou remédio para

Ulcera que causa aborto.



Deve sem sombra de duvida ser feita antes de mais nada uma ponderacao
entre 0s riscos e 0S supostos beneficios, por parte do paciente, familiares, e
principalmente pelos meédicos responsaveis pela inovadora forma de tratamento,

visto que somente estes detém a técnica e conhecimento dos possiveis riscos.

No mesmo sentido deve haver uma garantia minima de que os danos
previsiveis serdo indenizados, isso ndo deve ser entendido como remuneracao, pois

“cobaias humanas” ndo pode ser considerado uma forma de emprego.

Para que haja a permissdo de pesquisas em seres por parte do governo
federal a tentativa de cura deve ao menos ser comprovada por meio de hipoteses
com algum fundamento logico. A tentativa de cura ndo comprovada dever ser
repelida, pois ndo se admite “brincar” com a vida, e qualquer um que o faca deve

arcar com sua irresponsabilidade com uma sanc¢do muito rigida.

Esta monografia tem como base principal a declaragdo de Helsinqui adotada

pela Associagdo Médica Mundia,adotando 0s seguintes principios:
- a pesquisa clinica deve se adaptar aos principios morais e cientificos;

- deve ser baseada em experiéncias em laboratorios e com animais ou outros

fatos cientificamente comprovados;

- deve ser conduzida a pesquisa clinica por pessoas cientificamente

gualificadas, avaliando os riscos inerentes e beneficios;

- € indispensavel a voluntariedade do paciente, e este pode a qualquer
momento se entender assim parar o tratamento, pois seu consentimento ou de seus

familiares sao imprescindiveis.

7

Todos os protocolos albergam riscos e, infelizmente, é impossivel progredir
em Medicina sem que novos medicamentos sejam experimentados em seres
humanos. Porém, muitas avaliagbes realizadas no Brasil na verdade ndo sao
pesquisas e configuram uso de remédios ja autorizados ou quase prontos para
serem lancados comercialmente; representam essencialmente mercadologia, de
maneira sofisticada referida como "marketing”, para divulgar o produto. H& criticas

acerca da necessidade de fazer estes tipos de trabalhos, se bem que a seguranca
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dos doentes, paradoxalmente, € maior nestas aprecia¢cdes, pois ja ocorreu testagem

antes.

N&o h& nada de acesso a novas drogas para pesquisas, até porque é possivel
em muitas condicbes o advento de beneficios por meio destes protocolos,
principalmente no que tange a doencas para as quais ainda ndo temos tratamentos
satisfatorios. Outra vantagem de participacdo nas investigacdes com novas
preparacdes € a insercdo do Brasil, de seus pesquisadores ou pacientes num
contexto internacional e nas comunidades que executam avalia¢des clinicas. Temos
pouca tradicdo nesta area e precisamos desenvolvé-la vantajosamente para doentes
submetidos aos estudos ou em relagdo a outros. Com estes trabalhos médicos

aprendem como avaliar criticamente se uma medicagcao é ou ndo segura e eficiente.

O fundamental é o respeito a principios de carater ético e deixamos claro que
esforcos estdo em curso para que se torne progressivamente ampliado. Porém,
paralelamente, devem ficar coibidas algumas inadequacdes, exemplificadas pelas
seguintes: publicacdo de resultados sem que periddicos rigorosamente cientificos
exijam aprovacao dos protocolos pelos comités oficiais, controladores; execugéo de
investigacdes praticamente indteis e que representam meras propagandas de
empresas, porquanto conclusdes ja foram em geral, obtidas no Exterior; atividades
de docentes ou de outros tipos de profissionais que ndo cumprem suas obrigacdes
pagas por o6rgdos governamentais e preferem receber proventos, por vezes
exuberantes, através de tarefas remuneradas por instituicbes que tém interesses,
sobretudo comerciais; uso de bens publicos para desenvolvimento de trabalhos
particulares, sem advenho de beneficios para as instituicbes que cedia tais
procedimentos. Outras ilustracdes de impropriedades séo viaveis; ndo obstante, as

mencionadas servem, para suscitar medidas reprimidoras.

Sdo evidentes e concretos os progressos. Desejando que progridam,
arrefecendo ou eliminando inadequacdes como as que tristemente notamos varias

épocas.
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1 DO BIODIREITO

Com 170 milhdes de habitantes, perfil epidemiolégico variado e centros de
pesquisa de exceléncia, o Brasil € um dos mais atraentes mercados para testes com
novas drogas. Mas se 0 pais tem pacientes em abundancia a oferecer, 0 mesmo nao
se pode dizer da legislacdo para protegé-los. As resolucdes que regulamentam a
pesquisa com humanos ndo conseguiram, ainda, obrigar os laboratorios a assegurar
a continuidade do tratamento apdés o teste clinico, caso a medicacdo seja

comprovadamente eficaz.

Uma das razdes é que a preocupacdo ética com este tipo de pesquisa sé
ganhou forga no campo juridico recentemente. Foi em 1996 que a Resolucdo 196 do
Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, criou a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), encarregada de avaliar projetos de estudo com seres
humanos em nove areas polémicas, como 0s projetos financiados pela industria

farmacéutica para testar novos farmacos.

Nos ultimos dois anos, o nimero de propostas nesta area quase dobrou, de
400, em 1999, a 778, em 2000. Para Eliana Azevedo, professora de Bioética da
Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), a explosdo de testes clinicos &

impulsionada pela busca por novas patentes para compensar as que ja caducaram.

Vivemos a ética do lucro, enquanto os pacientes participam da pesquisa, eles
recebem a medicacéo de graca. Quando o estudo acaba, tém que voltar a tomar os
remédios que consumiam antes, ainda que este seja de qualidade inferior. O mesmo
paciente que contribuiu para o desenvolvimento da nova droga e ajudou a engordar
os cofres dos laboratérios s6 ter4 acesso ao medicamento quando ele chegar as

farmacias e como geralmente sao pobres, simplesmente ficam sem.

O coordenador da Comisséo de Etica em Pesquisa do Hospital dos Servidores
do Estado (HSE), na Zona Portuaria do Rio, Marco Manzoni lembra que os testes
clinicos sao necessarios: "Nao teriamos chegado aonde chegamos se ndo houvesse

pesquisa". Manzoni defende a continuidade do tratamento apés o teste, mas ressalta
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gue a comissao - pela qual os projetos de pesquisa devem passar antes de iniciados,
ndo tem poder para assegura-la.

Segundo o presidente da Conep, William Saad Hossne, ndo ha projeto de lei
nesse sentido. “A lei engessa uma situagcdo em um dado tempo. As resolucdes sédo
mais dinamicas, pois sao revistas periodicamente”, afirma Hossne, que ajudou a criar

as 287 Comissdes de Etica em Pesquisa (CEPs) em atividade no pais.

Apesar de engatinhar na area, o Brasil tem peso nas decisdes internacionais
sobre pesquisa com humanos no Ano passado, 0s representantes brasileiros na
assembléia anual da Associacdo Médica Mundial ajudaram a bloquear a tentativa de
alterar a Declaracdo de Helsinque, de 1964, o documento mais importante na
regulacéo de testes clinicos.

A declaragdo assegura o melhor tratamento consolidado no mundo aos
participantes de testes com novas drogas e responsabilidade das empresas
farmacéuticas. Durante o teste, parte dos voluntarios recebe o novo medicamento e
caso o remédio seja reconhecido pelo conselho de saude do pais em que se fez o
referido teste, sendo assim liberado apds rigorosos testes para a producdo e venda
em escala comercial o restante do medicamento sabidamente eficaz; para continuar
o tratamento deve ser comprado mesmo por quem foi “usado” como “cobaia

humana” quando este estava em fase de testes.

Os EUA queriam substituir o tratamento consolidado pelo disponivel no pais
da pesquisa, alegando que certos tratamentos consolidados sdo caros e, muitos,
inacessiveis a populacdo de paises pobres. Na prética, parte dos voluntarios
receberia 0 medicamento no caso de Aids, por exemplo, significa a morte, explica
Débora Diniz, que presidiu féorum onde se decidiu a posi¢cdo brasileira que seria

levada a reunido.

O Hospital dos Servidores do Estado (HSE), na Zona Portuaria do Rio, é um
dos centros brasileiros que mais participa de testes clinicos. Desde de que em 1998
sua Comisséo de Etica em Pesquisa (CEP) foram criados, 73 projetos de estudo com
seres humanos foram aprovados, mais de 50% deles financiados pela industria

farmacéutica. Um deles, iniciado hd um ano em meio, vem avaliando o uso do
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antiinflamatorio rofecoxib, cujo nome fantasia € Vioxx, no tratamento da artrite

reumatoide.

O remédio inibe apenas uma das enzimas envolvidas no processo de
inflamacdo, a COX-2. Os demais antiinflamatérios também atuam sobre a COX-1

gue protege a mucosa gastrica e, por isso, costumam causar problemas estomacais.

Os gastos com os exames sdo custeados pelas empresas do ramo
farmacéutico, que investiu bilhdes em pesquisa no ano passado e teve um alto
faturamento. Fora dos Estados Unidos, o Brasil € um pais em que os laboratorios
mais investem, perdendo apenas para o Canada. O laboratério ndo revela quanto
gasta com cada paciente, mas o coordenador da Comissdo de Etica em Pesquisa do
Hospital do Servidor do Estado, Marco Manzoni, estima que o gasto ndo sai por

menos de R$ 5 mil.

Ha criticas ao procedimento dos testes clinicos, sendo a falta de garantia de
continuidade do tratamento ao paciente apds o teste e a falta de repasse de recursos
para o hospital que sedia a pesquisa. Temos que contar com a sensibilidade do
pesquisador para parte da verba do estudo ser aplicada na melhoria das instalacdes

hospitalares. Nao temos mecanismos legais para cobrar nada do laboratorio.

O diretor-médico da Merck no Brasil, Joaquim Prado, lembra que o hospital
ndo arca com despesa alguma. “Até os kits de exames séo fornecidos por nos”, diz.
Quanto a continuidade do tratamento, Prado afirma que n&do cabe ao laboratério
assegura-la, pois o remédio, uma vez provado eficaz, estard disponivel nas
farmacias. “O voluntario sabe de todos os detalhes do teste clinico ao ler o termo de

consentimento. E ele quem decide se vai participar ou n&o”.

Mas até quando o paciente tem condicfes de entender os riscos e meios do
tratamento, se pode a qualquer momento parar o tratamento ou quando, quais sao
as complicacdes. Na maioria das vezes as pessoas que se sujeitam a fazer parte
desse tipo de programa nao tém condic¢des financeiras e intelectuais de entender o
gue realmente estdo fazendo, visto que além das condi¢cdes pessoais por ndo poder
dispor de grande quantia de dinheiro ou tempo para o tratamento, pois precisam

trabalhar para poder sobreviver pagar contas e se alimentar, agem sobre grande
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influéncia psicologica, pois na maioria das vezes entendem que participar destes
testes de novos remédios é a Unica forma de sobreviver, ou de acabar com
problemas de saude que s&o insuportaveis e ndo encontrou nenhum meio de cura ou
simples diminuicdo de sua dor ou angustia. Agindo com a emocédo e ndo com a razao
sao facilmente enganadas, assinam quaisquer termos de responsabilidade, e néo
requerem seus direitos minimos, sao estas pessoas menos favorecidas é que

precisamos defender e evitar que sejam apenas usadas como objetos.

A Bioética é o territorio a partir do qual ocorre o confronto de saberes entre 0s
problemas surgidos do progresso das ciéncias biomédicas, das ciéncias da vida e,

em geral, das ciéncias humanas.

Alguns temas tem sido objeto de preocupacdo da Bioética entre os quais
contracepgao, aborto, eutanasia e dignidade da morte, distanasia, transplante e
doacdo de oOrgaos, tecnologia de fecundacdo humana, esterilizacdo, uso de
psicofarmacos, drogas, contaminacdo ou degradacdo da biosfera, problemas de
justica social na distribuicdo de recursos em saude e responsabilidades para

geracoes futuras.

A palavra Bioética surgiu em 1970, e resulta de um neologismo que une ética
e a Biologia, estabelecendo valores éticos e fatos biolégicos para sobrevivéncia do

ecossistema.

Bioética é o estudo sistematico do comportamento humano na area das
ciéncias da vida e dos cuidados da salude, quando se examina esse comportamento

a luz dos valores e dos principios morais, de acordo com a Enciclopédia de Bioética.

A discussdo sobre ética vem sendo enfrentada por varios autores, em
diferentes épocas histéricas, muito embora somente conhegcam as normas éticas dos
ultimos milénios. Certamente deve haver um principio ético supremo, que perpassa a

pré-historia e a historia da humanidade.

Para quem trabalha na é&area da saude, tais temas podem parecer até
longinquos, mas o fato € que eles terdo de ser enfrentados, cedo ou tarde. Ndo ha
espagco para omissdo, € preciso lutar para unir os conhecimentos cientifico e

humanista segundo Sgreccia.
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Um aspecto muito proximo de quem trabalha na area da saude é a pesquisa

gue envolve seres humanos.

Segundo alguns autores, ndo se deve confundir Bioética com a ética
profissional, cujo nome mais adequado seria Deontologia Profissional, muito embora
no Caodigo de Etica da Profissdo Farmacéutica nos itens II1111,IV,V e VI do artigo 19
da Secdo V , da Resolucdo CFF 290/96 "Da Pesquisa Farmacéutica”, haja uma

intersecdo entre a Deontologia e a Bioética.

O Codigo de Etica Médica se relaciona em alguns artigos e capitulos direta ou
indiretamente com a pesquisa envolvendo seres humanos. Coédigos de outras
profissbes da area da saude, no que se refere a estas pesquisas, sS40 menos
completos do que o referido cédigo, podendo algumas vezes remeter certas decisbées

para outras instancias, como por exemplo, o Conselho Nacional de Saude.

A discussdo de temas sobre Bioética vai muito além da revisdo de um
protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos. No Brasil um marco nas acdes
em Bioética foi a Resolucdo 196/96 que fornece um direcionamento para uma
analise de pesquisa, fundamentada em entendimentos internacionais e nacionais, de

forma a harmonizar critérios e exigéncias em pesquisas envolvendo seres humanos.

Tal Resolugéo regulamenta diretrizes e normas de pesquisa envolvendo seres
humanos, preocupacdo esta de longa data dos pesquisadores e estudiosos e que

faltava consolidar-se em forma de norma.

Esta Resolucdo fundamentou-se em documentos internacionais de onde
emanaram declaracfes e diretrizes sobre estas pesquisas, além de consultas a

varios segmentos da sociedade brasileira, tendo como base a Legislagdo Nacional.

A Igreja Catdlica vem enfrentando questionamentos sobre Bioética em
diversos momentos, por meio do Concilio Vaticano Il, Enciclica Humanae vitae,
Sagrada Congregacdo para a Doutrina da Fé. Os temas referem-se a conceitos de
homem e de familia, aborto provocado, questdes da moral sexual, esterilizacdo nos
hospitais catélicos, eutanasia, respeito a vida humana nascente e a dignidade da

procriagéo, dentre outros.
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Outras igrejas cristds e outras confissdes religiosas também formularam
propostas, haja vista as orientagcbes do Conselho Ecuménico da Igreja da Genebra
relativas ao aborto e ao diagnostico pré-natal (“manipulating life: ethical issues in

genetic engineering” -1982).

O mundo Islamico também tem tratado de questdes sobre o assunto, no

cédigo Islamico de Etica Médica -1981.

A discussdo de temas em Bioética deve se estender além dos limites das
instituicbes de ensino e pesquisa, passando a ser estimulada em diversos locais,
como industrias farmacéuticas, areas de producdo de imunobiolégicos e

hemoderivados, em seus diversos staffs.

No Brasil jA& ha centros que se preocupam com o0 conhecimento mais
aprofundado e robusto em Bioética. Ocorre por meio de disciplinas de graduagédo e
pés-graduacao, criacdo de nucleos e sociedades cientificas, assim como promocéao
de seminarios, simpdésios e congressos, intercambio com outras instituicdes no

exterior, elevando a producéo e divulgacéo de temas no nosso meio.

J& existem experiéncias de Comités de Etica em Pesquisa, CEP, no Brasil que
estdo se consolidando com sucesso, como 0 que ocorre no Instituto Adolfo Lutz
desde 1997. A tendéncia é o fortalecimento dos CEPs, e a multiplicacdo das
publicacbes que tratam de suas experiéncias, que auxiliam a formacao e evolucéo de
novos comités. Além disso, é “um forte impulso a reflexdo Bioética” conforme

Sgreccia.

O CEP deve ter carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais do
gue a metade de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos, constituido por um numero nao inferior a sete
membros e pelo menos um deles da sociedade representando 0s usuarios da
instituicdo. Podera ainda contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou

ndo a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

Esta composicdo permite que a pesquisa, desde a sua proposta, seja avaliada
sob varios pontos de vista, de maneira ampla, instrumentalizada por principios

religiosos, filosoficos, culturais, politicos, econdmicos, sociais, metodolbgicos,



17

cientificos e éticos levando-se em conta os habitos e costumes presentes em

determinada época.

Deve-se mencionar também a ética em experimentacdo animal, que tem
preocupado tanto a comunidade cientifica quanto a sociedade civil organizada. Em
vista disso tém sido introduzidos novos conceitos de principios humanitarios nas
técnicas experimentais como os principios do 3Rs (replacement, reduction,
refinement), substituicdo, reducdo e refinamento; estes conceitos tém sido

apresentados e discutidos em eventos técnico-cientificos na area da saude.

Na éarea de desenvolvimento de medicamentos e produtos farmacéuticos a
Resolugdo 251/97 CNS/MS incorpora todas as disposi¢des contidas na Resolucdo
196/96 complementando com disposi¢des da area tematica especifica de pesquisa

com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos.

Esta norma trata da verificagdo de boas préticas de pesquisa clinica, avaliagdo
de projeto de pesquisa de Farmacologia Clinica (Fases |, Il, Il e IV) de produtos nédo

registrados no pais e estudos de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia.

A Industria Farmacéutica, ao desenvolver um novo tratamento, podera realizar
experimentos clinicos planejados, juntamente com universidades, hospitais publicos
e privados, institutos de pesquisa e centros credenciados, submetendo o protocolo
de pesquisa a apreciacdo do CEP institucional e, em muitos casos, com
encaminhamento & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, CONEP, quando

pertinente, ou seja, quando se tratar da competéncia dessa instancia.

Para conhecer as Instituicdes que tém seu CEP aprovado pela CONEP até
01/2/2001, podem-se consultar os Cadernos de Etica em Pesquisa, publicacdo da
CONEP, ou buscar informacdo junto a propria comissdo por meio do site do
Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, CNS/MS.

A Bioética pode ser utilizada como instrumento para ampliar nossas reflexdes
sobre o objeto de pesquisa, tendo a vida como principal valor, e sua conservacao e
de geragdes futuras com melhor qualidade (ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL,
1996).
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Todo projeto de pesquisa biomédica que envolve seres humanos deve ser
precedido por uma avaliacdo cuidadosa dos riscos previsiveis e dos possiveis
beneficios, tanto para o individuo submetido & experimentacdo como para 0s outros.
Os interesses do individuo devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade. Deve ser sempre respeitado o direito do individuo submetido a pesquisa
em preservar a sua integridade. Devem ser tomadas todas as precaucdes para
respeitar a privacidade do individuo e minimizar o dano que a pesquisa possa causar

a sua integridade fisica e mental e a sua personalidade.

Os médicos devem evitar comprometer-se em projetos de pesquisa que
envolve o uso de seres humanos, a menos que estejam convencidos de que 0s
riscos envolvidos séo previsiveis, desta forma devem interromper qualquer pesquisa

se observarem que os riscos sdo maiores do que 0s possiveis beneficios.

Na publicacéo dos resultados da pesquisa, 0 médico é obrigado a preservar a
precisdo dos resultados. Ndo devem ser aceitos para publicacdo os relatos de
experimentos que ndo estejam em conformidade com os principios estabelecidos

nesta Declaragao.

Em qualquer pesquisa com seres humanos, cada participante em potencial
deve ser adequadamente informado sobre as finalidades, os métodos, os beneficios
esperados, 0s possiveis riscos e sobre o desconforto que a pesquisa possa trazer. O
participante em potencial deve ser informado de que tem plena liberdade para se
abster de participagdo na pesquisa e de que € livre para suspender o consentimento
sobre sua participagcdo a qualguer momento. O médico deve obter entdo os

consentimentos informados, dados de forma livre e preferentemente por escrito.

Na obtenc¢éo de consentimento informado para projeto de pesquisa, 0 médico
deve ser particularmente cuidadoso com o individuo que, de alguma forma, dependa
dele ou possa ter concordado sob presséo. Nesse caso, o consentimento informado
deve ser obtido por um médico que ndo esteja envolvido na pesquisa e que seja

completamente independente nesse relacionamento oficial.

No caso de incapacidade legal, o consentimento informado deve ser dado pelo

responsavel, estabelecido segundo a legislacdo do pais. Se a capacidade fisica e
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mental tornar impossivel obter consentimento informado ou se o participante for
menor de idade, a permissdo dada por um parente responsavel substitui a do

participante, de acordo com a legislacdo de cada pais.

Sempre que a crianca for de fato capaz de dar seu consentimento, este deve

ser obtido em acréscimo aquele fornecido pelo seu guardiao legal.

O projeto de pesquisa deve sempre conter uma declaracdo sobre as
consideracbes éticas envolvidas e indicar se foram cumpridos os principios

enunciados na presente Declaracao.

A bioética é o estudo epistemoldgico de areas do conhecimento que buscam
balizar as condutas humanas em varios campos cientificos e tecnolégicos —
principalmente, campos que objetivam o estudo e a manipulacdo cientifica e
terapéutica da vida preocupando-se com a licitude da conduta humana,
confrontando-a com o0s possiveis resultados e suas consequéncias, bem como, de
todo o procedimento cientifico (JOFFRE, [2004]).

Tal balizamento deve ser realizado através dos quatro referenciais ou
principios basicos, que sdo: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica. Em
nosso pais, a Resolucdo do Plenéario do Conselho Nacional da Saude (CNS), n.° 196,

de 10 de outubro de 1996, no seu item |, descreve e prevé tais referenciais.

Os principios albergados pela resolucdo do CNS n.° 196/96, sao decorrentes,
prima facie, do juramento Hipocratico. O juramento hipocratico é uma linha ética
indispensavel aos médicos, predispondo o uso benéfico dos conhecimentos médicos,

para a sociedade e para a classe médica em geral.
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2 SAUDE ALTERNATIVA

Sédo chamadas de medicina “alternativas” quando sdo baseadas em principios,
métodos ou conhecimentos ndo testados, ndo tradicionais ou ndo cientificos, €
geralmente anticientifica e baseada em crencas metafisicas. Como as praticas
médicas realmente “alternativas” deveriam ser aquelas reconhecidamente
equivalentes ou quase equivalentes em eficiéncia, a maior parte da medicina
“alternativa” ndo é realmente “alternativa”. Quando a pratica em questdo é oferecida

juntamente com a medicina tradicional, € chamada de medicina “complementar”.

Estima-se que a medicina “alternativa” movimente negocios de US$ 15 bilhdes
por ano. Tradicionalmente, a maioria das empresas de planos de saude n&o tém
cobertura para medicina “alternativa”, mas empresas americanas ja tém uma

representante tipica de uma tendéncia crescente.

O Escritorio de Medicina Alternativa do Instituto Nacional de Saude vem
apoiando numerosos estudos de métodos ndo ortodoxos de cura como, por exemplo,
a homeopatia que se caracteriza com a super diluicdo do principio ativo de alguns
medicamentos, a de se falar também sobre o uso da cartilagem de tubardo para
tratar o cancer, e sobre a eficacia do pélen de abelhas no tratamento de alergias. As
terapias “alternativas” mais populares séo as técnicas de relaxamento, a quiropratica,
a medicina herbal e a massagem. Os praticantes de métodos alternativos fazem
muito poucos estudos cientificos. Na verdade, muitos desprezam a ciéncia em favor

da metafisica, da fé e do pensamento magico.

Uma pesquisa constatou que problemas de potencial risco de vida tém sido
causados por tratamentos como homeopatia, acupuntura e quiropréatica. A instituicdo
guer um controle mais rigido sobre as terapias alternativas que nao foram
adequadamente testadas e, em sua maior parte, ndo sao regulamentadas. Assim
nao se pede nada a mais que o mesmo rigorismo aplicado em testes em seres
humanos de laboratérios, seja também aplicado em medicina alternativa, protegendo

aguelas pessoas de menor conhecimento e podem ser mais enganadas.
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Muitos médicos relatam graves efeitos colaterais que se suspeitou terem sido
desencadeados por terapias complementares. Sendo uma parte dos relatos efeitos
colaterais sem gravidade, como tratamento inadequado. Cerca de metade dos
efeitos colaterais graves, inclusive lesdes em nervos, compressdo da medula
espinhal e agravamento de condi¢des pré-existentes, resultantes de manipulacdo da
coluna, geralmente por técnicas quiropraticas ou osteopaticas, segundo a pesquisa
publicada no International Journal of Risk and Safety in Medicine [Revista
Internacional do Risco e Seguranca na Medicina]. A acupuntura foi responséavel por
duas infeccbes por hepatite B e uma agulha quebrada alojada no corpo, a
aromaterapia desencadeou reacdes alérgicas e a hipnoterapia fez com que um

paciente sofresse graves alucinagodes.

A homeopatia foi considerada responsavel por pelo menos uma “morte
evitdvel” por pneumonia, houve retardamentos em diagndsticos de céancer e
asmaticos precisaram de tratamento hospitalar apos ter sido instruido a interromper a
medicacao.

Esse medo e ceticismo em relacdo a tratamentos medicamentosos,
hospitalizacdo e cirurgia ndo € infundado. Alguns dos danos a saude sdo causados
pela impericia médica, outros sdo o resultado tragico, mas inevitavel de reacdes
imprevisiveis a medicamentos ou a cirurgia. Por haverem freqliientemente questdes
legais envolvidas, os médicos e hospitais muitas vezes ndo falam abertamente dos
detalnes a respeito de mortes de pacientes pelas quais poderiam ser
responsabilizados. A confianca na medicina € desgastada a cada relato de

“infortanios terapéuticos”.

Embora seja verdade que a medicina tradicional ndo esteja isenta de riscos
mesmo de riscos fatais é irracional rejeita-la toda com base nisso. Uma pessoa
razoavel ndo pode ignorar os diabéticos que hoje estdo vivos e passando bem
gracas aos medicamentos, ou os milhdes de pessoas que devem suas vidas a
vacinacdoes contra doencas letais ou incapacitantes. Nao podemos ignorar 0s

milhdes de pessoas cujo sofrimento acabou gracas a cirurgias, ou que devem a
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continuidade de sua existéncia a sucessivos tratamentos médicos, envolvendo tanto

drogas como cirurgias.

N&o podemos nunca eliminar todo o risco quando temos que depender de
seres humanos, faliveis e imperfeitos como nés mesmos. Mas podemos reduzir o
risco sendo mais responsaveis por nossa saude e sendo menos passivos. Um pouco
de fé na competéncia dos prestadores de assisténcia médica é necessaria, mas nao

€ preciso que seja uma fé cega.

Quando a medicina tradicional descobre a causa de uma doenca, muitas
vezes ndo consegue oferecer um tratamento que seja garantidamente seguro.
Novamente, a medicina alternativa oferece esperanca quando a medicina tradicional

nao pode oferecer uma cura segura e garantida.

A Medicina Alternativa geralmente usa remédios "naturais”. Muitas pessoas
acreditam que o que é natural é necessariamente melhor e mais seguro do que o

gue é artificial (como os produtos farmacéuticos). S6 porque algo € natural ndo

significa que seja bom, seguro ou saudavel.

Ha muitas substancias naturais que sao perigosas e prejudiciais. Ha também
muitos produtos naturais que s&o ineficazes e de pouco ou nenhum valor para a

saude e bem estar das pessoas.

Praticas e tratamentos “alternativos” geralmente sdo baseados em fé e na
crenca em entidades metafisicas; para justificar o fracasso e a ineficacia. Na
medicina cientifica ha divergéncias e controvérsias, erros e discussoes, testes e mais
testes, etc. As decisdes sdo tomadas por seres humanos faliveis, envolvidos com a
pratica falivel da medicina cientifica. Algumas dessas decisdes sao infelizes, mas
com o tempo se descobre que elas 0 sdo e tratamentos que um dia foram padrbes
sdo rejeitados e substituidos por outros. A medicina cresce, progride, muda
drasticamente. A homeopatia, a iridologia, a reflexologia, a aromaterapia, o0 toque
terapéutico, etc. ndo mudam fundamentalmente ao longo dos anos. Seus praticantes
ndo se desafiam mutuamente como exige a medicina cientifica. Pelo contrario, os

terapeutas “alternativos’geralmente fazem pouco mais que apoiar um ao outro.
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Em muitos dos casos, a cura na verdade é conseguida pela medicina
tradicional praticada em conjunto com a terapia “alternativa” mas o crédito € dado a
medicina “alternativa”. Além disso, muitas das chamadas curas nem mesmo sao
curas reais num sentido objetivo. O paciente pode ter sido diagnosticado
erroneamente desde o inicio, logo ndo ocorreu nenhuma cura. Um paciente pode
também relatar subjetivamente que se “sente melhor” e isso é considerado prova de
gue a terapia esta funcionando. Os efeitos psicolégicos de terapias ndo séo, no
entanto, idénticos a melhoras objetivas. Uma pessoa pode se sentir muito pior, mas
estar na verdade ficando muito melhor. Reciprocamente, uma pessoa pode se sentir

muito melhor, mas na verdade estar ficando muito pior.

2.1 Tratamentos Alternativos e Tratamento do Cancer

A origem da medicina esta diretamente ligada ao uso de ervas e produtos
naturais, além das intervencdes consideradas “espirituais”, como preces, imposi¢cao
de méos, etc. Na Idade Média, eram 0s monges 0s principais responsaveis pelo
tratamento dos enfermos e manutencdo dos hospitais, hospedarias criadas pela
ordem monastica dos “hospitalarios” para cuidar dos peregrinos acometidos pela
peste ou outros males. Com o Renascimento, houve uma clara separacdo da
medicina praticada pelos monges e da praticada nas universidades, mas so6 no final
do século XIX foi que o método cientifico passou a ser aplicado com rigor na
medicina. A principal vantagem do método cientifico € que ele requer, como
principio, que os resultados obtidos possam ser repetidos quantas vezes quisermos
e, portanto, quando um tratamento der resultado positivo, significa que esse
resultado podera ser obtido com outros pacientes, é o que chamamos de

“comprovada eficacia”.

Hoje em dia, quase todos os tratamentos médicos recomendados ja passaram
por testes similares, com “eficacia comprovada” por metodologia cientifica. Muitos
medicamentos ainda sem essa comprovacao sao submetidos a testes, os chamados
“ensaios clinicos”, onde muitos utilizam pejorativamente o termo “cobaia humana”.

Nesses ensaios 0 rigor do tratamento é ainda maior, e existem comités de ética
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(compostos por pessoas da sociedade e ndo sé médicos) que garantem que 0O

tratamento oferecido é seguro, ético e que podera efetivamente beneficiar o paciente.

Dessa forma, a eficacia poderd ser comprovada, estatisticamente, e assim
beneficiar cada vez mais pacientes, de forma segura e ética. Os tratamentos
chamados alternativos, carecem dessa comprovacdo. Sao, na sua grande maioria,
drogas ou métodos com supostos resultados em casos isolados, com muita
publicidade em torno. A publicidade sobre esses resultados isolados da uma
repercussdo desproporcional e “ares” de assunto com comprovacao cientifica. Em
boa parte dos casos ndo ha o interesse em submeter 0 método ao método de
comprovacao cientifica, forma segura de garantir a credibilidade do tratamento.
Processo similar a esse ocorreu com o tratamento através da homeopatia e da
acumpuntura, metodos que, apds comprovacao cientifica de sua eficacia, foram
reconhecidos como especialidade médica, seguindo regulamentacdo propria para
seu uso. O uso de babosa (aloe vera), pilulas energéticas, tratamentos com cremes
ou ervas, cogumelo do sol, florais, mentalizagbes, campos energéticos e outros ndo
sao tratamentos eficazes contra o cancer. Na verdade, em alguns casos o tratamento
alternativo pode piorar os resultados do tratamento reconhecidamente eficaz.
(PINTO, [2004])

Infelizmente o grande estresse passado por pessoas com diagndstico recente
de céncer, somado ao medo da morte e a crenca popular de que o tratamento é
muito toxico ou pouco eficaz, levam as pessoas a procurar alternativas mais
“promissoras”, ainda que fazendo uso de promessas falsas. Em muitos casos, 0s
“promotores” dos tratamentos alternativos o fazem movidos por interesses
financeiros, agindo deliberadamente de ma-fé e aproveitando-se da fragilidade e do

sofrimento desses pacientes para vender produtos milagrosos ou revolucionarios.

Em muitos casos, além de oferecer tratamentos ineficazes e caros, essas
pessoas privam o0 paciente de uma possivel chance de cura ou reabilitacéo,
assinando uma sentenca de morte antecipada ao paciente. Em muitos casos, o
tratamento alternativo pode oferecer maior conforto emocional e espiritual ao

paciente, aliviando sintomas de estresse e do desconforto provocado pelo
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tratamento. Seu uso, no entanto, s6 podera ser permitido apds uma avaliagdo
médica e de forma complementar. Mais importante ainda, € que 0 paciente precisa
crer que o seu médico deseja oferecer a ele o melhor tratamento disponivel; que seja
seguro e eficaz;, com métodos de acordo com o0s critérios éticos e humanitarios e

fazendo-o de forma digna, leal e sincera.

Esse tipo de tratamento, se causar dano ao paciente deve a indenizagéo civil
ser de responsabilidade do médico que assumiu o risco de utilizar somente os
medicamentos “alternativos”. H4 casos em que deve usar a hipossuficiéncia, visto
gue o paciente ndo tem a técnica e conhecimento especifico sobre medicina, e
mesmo a vontade do paciente em utilizar somente da medicina “alternativa”, néo

exclui a responsabilidade do médico devendo recair uma sancéo sobre 0 mesmo.

Este ndo é o entendimento para o caso de ndo existéncia de tratamento
convencional, desta forma entendo que prevalece o direito a vida, e um tratamento

“alternativo” ndo pode ser visto como uma néo responsabilidade do médico.

Nestes casos extremos entendo que o conflito dos direitos humanos e direitos
fundamentais deve prevalecer o direito a vida, mesmo que essa Unica possibilidade
de tratamento mesmo com risco enormes por ser a unica chance nao deve ser
entendida como uma afronta a constituicdo quando dispde que o direito a vida é

direito indisponivel.

A medicina “alternativa” deve ser utilizada de maneira segura, nunca se
dispensando os meios consagrados e seguros utilizando remédios e tratamentos
padrbes, podendo se ndo for utilizada a medicina de forma segura, a
responsabilidade recair sobre o0 médico na sua forma objetiva, independendo de
culpa visando uma maior protecdo para a sociedade. Mas se este médico na
tentativa de salvar mais uma vida que pela medicina tradicional entende-se perdida,
utilizando-se unicamente da medicina alternativa, ou medicamentos em fase de

testes, visto que ndo ha tratamento convencional, ndo pode ser responsabilizado.

Assim entendo que a responsabilidade subjetiva com a andlise da existéncia
de culpa, para eventual responsabilidade e posterior obrigacdo de indenizar, deve

ser aplicada com muita cautela, pois dessa forma geraria um medo por parte e todas



26

as areas da medicina em evoluir, porque toda evolugdo inicia de uma idéia inicial
com muitos riscos, e para que essa medicina se desenvolva deve se dar um minimo
de liberdade.

O que se pede com esse trabalho € que forneca uma maior liberdade, para os
testes em seres humanos, mas para que ndo se cometa excessos, € ndo seja a
finalidade capitalista apenas crie normas com limites e san¢cfes para 0S casos em

gque esses limites ndo sejam respeitados.

Outro exemplo é do virus que causa a pneumonia asiatica parece sofrer
mutacdes a medida que se espalha, o que o torna especialmente dificil de rastrear.
No entanto, pesquisadores acreditam que tratamentos desenvolvidos para outras

doencas, como a aids, podem ajudar a deter a epidemia.

Os cientistas que tentam derrotar a pneumonia asiatica estao testando uma
série de tratamentos desenvolvidos para outras doengas virais como a aids, na
esperanca de que medicamentos ja existentes possam ajudar no combate a
epidemia. Desta forma se uma das “cobaias humanas” que tem o virus da
pneumonia asiatica morrer na fase de testes, deve se analisar antes de qualquer
processo para averiguar responsabilidade por parte dos pesquisadores, valorar a

intencdo dos novos medicamentos testados.

E claro que para que isso ocorra deve ser criada uma comissdo por parte do
Estado, para que se fiscalize estes testes em seres humanos, evitando a chamada

Bioprostituicao.

As autoridades de saude solicitaram a colaboracdo de companhias privadas
gue ja estdo testando medicamentos para outras indicacdes e receberam centenas
de respostas, de acordo com os Centros de Controle e Prevencdo de Doencas dos
EUA.

Encontrar uns tratamentos realmente eficazes contra a doenga, que também &
conhecida como sindrome respiratoria aguda grave ou sars, € especialmente dificil,
dizem os cientistas, porque o virus responsavel pela infeccao parece estar sofrendo
muta¢cBes a medida que se espalha. Todos testes h& riscos e se comecarmos a punir

indiscriminadamente esses erros, vai ocorrer 0 que ja ocorre atualmente, teste em
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seres humanos escondidos, ndo ha publicidade pelo receio de eventuais
indenizagbes e retaliacbes por parte da sociedade, ndo existira interesse na
descoberta de novos medicamentos, visto 0s risco inerentes a atividade e as

possibilidades de indenizagdes.

Uma familia de tratamentos que pode ser Util sédo as drogas do tipo antisense,
gue se ajustam as diversas mutacdes dentro do corpo. A estrutura da pneumonia
asiatica € a mesma da hepatite C e do virus West Nile, que também tendem a
apresentar mutacdes. A AVI BioPharma trabalhou com os virus dessas doencas,
assim como outros da familia corona virus (a qual pertence o causador da sars).
Seus pesquisadores acreditam que isto Ihes dé uma vantagem adicional. (Revista

Bioética, vol. 6 n. 1, 1998, Brasilia)

Os tratamentos antisense permitem gque 0s cientistas criem breves sequéncias
genéticas que se prendem a trechos vitais do codigo genético do virus, impedindo
gue ele se multipliqgue. Desde que os cientistas seqlienciaram o genoma completo do
virus asiético, os pesquisadores dispdem dos dados necessarios para encontrar 0s

trechos da seqiéncia que podem ser alvos fortes.

Os pesquisadores da NIH estédo testando 30 medicamentos que, assim como
os da AVI, ainda ndo foram aprovados pelo governo, mas estdo sendo avaliados no
tratamento de outras doencas. A da AVI, no entanto, € a Unica que foi criada para
combater outros tipos de coronavirus. “Temos 20 anos de experiéncia com virus e
tecnologia antisense”, disse Timmins. “N&o comegamos a trabalhar nisso agora.
Nossos produtos se baseiam em pesquisas cientificas solidas. Em nossos testes
clinicos, tratamos mais de 200 pacientes sem nenhum efeito colateral sério”. (Revista
Bioética, vol. 6 n. 1, 1998, Brasilia)

Outra empresa que espera ter seus produtos testados pela NIH é a
ImmuneRegennnnn BioSciences, que desenvolve um remédio capaz de restaurar 0
revestimento interno dos pulmdes de animais quando danificado pela inalacdo de
fumaca. Ja que é a deterioracdo desse revestimento que faz as pessoas morrerem
de pneumonia, os cientistas acreditam que o medicamento, chamado Homspera,

poderia ser usado experimentalmente em pacientes de sars que estejam em estado
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grave. “A inalagdo aguda de fumaca na é como a agdo de um virus respiratorio, mas
o resultado final é o mesmo”, disse Mark Witten, diretor cientifico da
ImmuneRegennnnn e professor da Universidade do Arizona. “Acredito que temos
evidéncias suficientes agora para afirmar que esse produto pode ser benéfico aos

pacientes de sars”. (Revista Bioética, vol. 6 n. 1, 1998, Brasilia)

Quer os pesquisadores decidam ou ndo testar o Homspera nos pacientes de
pneumonia asiatica, a ImmuneRegennnnn pediu a FDA, agéncia do governo
americano que regula medicamentos e alimentos, que autorize o tese do remédio em
seres humanos para o tratamento de lesdes pulmonares agudas. (Revista Bioética,
vol. 6 n. 1, 1998, Brasilia)

Outras empresas anunciaram que também estdo procurando por tratamentos
para a pneumonia asiatica. A Medarex esta testando uma nova droga, e a GenVec,

uma vacina contra a doenca.

Os cientistas esperam descobrir dentro de pouco tempo se estes
experimentos vao funcionar ou ndo. Se ndo tiverem sucesso, terdo de voltar a estaca
zero. Décadas de pesquisa em busca de uma cura para outros virus, como o HIV,
ndo tiveram sucesso. Portanto, os cientistas afirmam que as chances de que um
tratamento definitivo para a pneumonia asiatica seja encontrado logo sdo muito
pequenas principalmente porgue 0 novo virus parece mudar constantemente. Os
cientistas recentemente identificaram duas muta¢es do virus da sars. A pneumonia

asiatica ja infectou mais de quatro mil pessoas, e matou quase 300 no mundo inteiro.
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3 RELEVANCIA JURIDICA

Qual a punicao para quem passar dos limites?

Creio que ndo cabe ao autor do presente trabalho legislar, visto que esta é
uma tarefa muito complexa demanda diversas discussdes sobre o assunto e varios
pontos a serem tratados, mas poderia ser um crime assemelhado ao ilicito de
falsificacdo de remédios, dependendo da gravidade e do grau de risco em que se
expbs a pessoa utilizada para fazer testes de novos remédios. Ndo ha de se falar
gue os riscos sdo imprevisiveis, pois isso todos sabemos o que se deve legislar é um
limite minimo para que ndo haja excessos em busca somente do interesse financeiro
e ndo propriamente da cura da doenca, que moralmente deve ser a Unica intencao

dos testes de novos medicamentos e tratamentos em seres humanos.

E o Principio Constitucional da Indisponibilidade da vida do ser humano,

prevalece sobre qualquer coisa?

Um exemplo é a “Raiva, moléstia infecciosa aguda, com prognaostico fatal em
todos os casos, causada por um virus que se propaga no sistema nervoso central”
(VERONESI, 1999, p. 110 a 124). O unico meio de prevencdo é a vacina, mas apos
diagnosticado no ser humano é fatal em todos os casos. Nao ha tratamento
especifico contra a raiva, uma vez que se inicia a moléstia, usa-se se todos 0s meios
disponiveis do tipo profilatico, imediatamente apds a exposicdo, na ferida deve ser
lavada com agua e sabdo, além da aplicacéo de tépica anti-sépticos. Nos individuos
em gue a moléstia ja de declarou, faz se o tratamento sintomatico, que consiste na
administracdo de sedativos do tipo paraldéido e das fenotiazinas, especialmente

cloropromazina, mas de preferéncia barbituricos.

Frente a exemplo de doencas em que ndo ha qualquer expectativa de vida
porque ndo conceder maior liberdade para que o0s pesquisadores desenvolvam
novos medicamentos sem o medo de ser punido por tentar salvar vidas, do mesmo

modo deve se impor limites, para que excessos ndo sejam cometidos e como meio
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de repreensdo por esses excessos pode-se criar uma legislacdo especifica para o

tema testes em seres humanos determinando puni¢cdes penais e civis.

N&o pode se equiparar a responsabilidade objetiva do médico de cirurgia
plastica onde se analisa 0 meio e a finalidade que se pretendia, visto que é uma
espécie de contrato de resultados. Ja nos testes em seres humanos esta se tentando
descobrir a cura e resultados ruins sdo imprevisiveis ja que se esta falando de algo
novo, pelo grande nimero de rismas se sobrepde a estes riscos uma intencdo maior

de salvar vidas no futuro.

Durante milhdes de anos houve o teste em seres humanos mesmo sem saber
todas as consequéncias daquele tratamento ou medicamento em longo prazo. Nao
h& prazo determinado para que se considere totalmente seguro, o corpo humano se
modifica com o tempo e do mesmo modo os virus e bactérias também se
desenvolvem, ficando resistentes aos medicamentos atuais e obrigando a

descoberta de novos meios de cura assim o desenvolvimento deve ser constante.

Por tudo isso o teste em seres humanos deve ter maior conhecimento publico,
para que ndo se torne um modo de emprego, pois muitas industrias farmacéuticas

pagam pelo uso do corpo da “cobaia humana”.

A colisdo entre principios e direitos fundamentais; as expressfes direitos
humanos e direitos fundamentais indicam duas formas de abordagem, ou seja, uma

abstrata e outra concreta.

De acordo com os direitos fundamentais, o individuo € sujeito de direito ndo
por meio do Estado, mas deve, por sua natureza, se respeitado pelo Estado. Ele
possui direitos inalienaveis, inviolaveis, que lhe conferem uma posi¢cao de direito e de
liberdade dirigida para uma atuacdo determinada, porque € especial e concreta
juridicamente. Com isso o estado deixa de ser absoluto, pois € limitada pela propria
constituicdo, criada pelo povo com a qualidade de supremacia. Assim, cada um tem
a possibilidade de opor direitos fundamentais diante do poder estatal como normas

juridicas que valem positivamente, ou seja, tem forc¢a juridica.
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Os direitos fundamentais, portanto esta no fato de se apresentar como
juridicamente vinculativo. Quando a esfera juridico-fundamental protegida for violada

pela atuacéo estatal.

Os direitos fundamentais estdo situados no ambito da Constituicdo. Esta,
todavia, em uma perspectiva juridico-continental, ndo dispde de meios juridicos de
protecdo semelhantes aos existentes em outros setores juridicos, por exemplo, o
civil. Ocorre, no entanto, que a atividade estatal pode estar conforme a lei, mas néo
de acordo com a Constituig&o.

Dois principios podem colidir. Quando, segundo um principio, algo é proibido e
segundo um outro, é permitido. Nessa situacdo, um principio deve retroceder. 1sso,
todavia, ao contrario do modelo de regras, nao significa que no principio que
retrocede deva ser inserida uma clausula de excecao ou que ele deva ser declarado
como invalido. Antes, sob determinadas circunstancias, um principio precede ao
outro, e, em outras circunstancias, pode dar-se o contrario. Com isso, quer-se dizer

gue principios tém pesos diferentes e deve ser analisado a cada concreto.

Ha o principio da cedéncia reciproca, devendo ser utilizado toda vez que
houver conflitos de principio e garantias fundamentais, onde com uma interpretacao
sem suprir preceitos fundamentais visando analisar o caso concreto para que nao
haja prejuizo para qualquer das partes envolvidas decidindo por uma espécie de
acordo entre principios.
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4 A INDISPONIBILIDADE DO CORPO HUMANO

E o direito de tentar sobreviver deve prevalecer, ou este ndo pertence ao
homem; dispde o novo Cddigo Civil Brasileiro em seu: "Art. 13. Salvo exigéncia
médica, os atos de disposicdo do proprio corpo sao defesos quando
importarem diminuicdo permanente da integridade fisica ou contrariarem o0s

bons costumes".

Desta forma ndo h& de se falar que ndo ha fundamentacao juridica sobre o

assunto de direito a vida deixando a deciséo ao proprio ser humano.

Sobre a questéo da ilicitude de quem se submete a pratica da bioprostituicéo,

deve se levar em conta o principio da indisponibilidade do corpo humano.

Todo o ser humano é dono de seu préprio corpo dispondo-o da forma que
desejar, porém esta disponibilidade é relativa, visto que o estado visa a protecao de
todos. Em que se pode falar de direito a vida se a medicina moderna entende que a
“X” doenca mata em 100% dos casos, entdo ndo havera vida. Até quando esse
direito vale, entendo que a vontade do individuo pode sobrepor ao principio
constitucional da indisponibilidade da vida humana, nestes casos em que por doenca
incuravel ndo ha mais perspectiva alguma de continuidade da vida que a

Constituicdo Brasileira visa proteger.

N&o se trata aqui da simples disposicdo de sangue ou cabelo, por exemplo,
mas da disposicdo que resulta em inviabilidade a vida ou a saude, direitos
fundamentais, expostos ao longo do art. 5° da Constituicdo Federal de 1988, e como

inovacao, no art. 13 do Cédigo Civil.

Quem se candidata a ter um dedo do préprio pé amputado para mais tarde té-
lo reimplantado? Quem se sujeita a testar remédios com efeitos colaterais
desconhecidos em troca de algum dinheiro? Muitas pessoas. Bem mais do que
possamos imaginar, envoltas em um mundo camuflado por grandes descobertas e

avancgos, que nao deixam vestigios do longo caminho trilhado até o éxito.
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No Brasil com muito maior relevancia visto que na atual situacdo econdémica
do pais, ndo ha emprego para todos sendo visto o uso de seres humanos como meio
de trabalho e ganhar dinheiro se “doando”, sdo essas pessoas hipossuficientes que a

constituicdo brasileira visa proteger.

Em tempos de biodiversidade, bioética, biodireito e biopirataria, comegcam a
surgir mais uma inovagdo, a chamada BIOPROSTITUICAO, pratica antiga, de
frequente ocorréncia, mas pouco, muito pouco divulgada. S&o pessoas que se
submetem a posicao de cobaias em clinicas de testes, onde sdo avaliados remédios
experimentais e tratamentos inovadores, sendo que todos 0s riscos aos quais se
submetem séo dissimulados por valores que variam de tipo de tratamento, empresa

gue o faz e estado da cobaia.

Seria licito o aluguel do nosso préprio corpo? Até que ponto vai a
responsabilidade dessas clinicas, caso a "cobaia" sofra sequelas decorrentes dos

testes?

O que se almeja, na realidade, é constatar a tolerancia do organismo de um
ser humano a determinados remédios, sendo que, aceitas as regras, as pessoas
inscritas terdo de passar dias "internadas" nas clinicas, cumprindo o determinado.
Por isso que as vezes o teste de novos remédios e trata,mentos séo feitos em seres
humanos saldaveis e ndo os doentes, pois na verdade nessa fase do teste o que se

procura sdo as reacdes adversas.

Neste sentido deve supor todas as possibilidades antes de colocar o remédio
para a apuracao e liberagdo por parte de 6rgaos estatais ligados a saude (Ministério
da Saude, Conselhos de Medicina etc) sendo por fim autorizada a producdo daquele
remédio ou tratamento em escala comercial. Assim para ndo restar qualquer duvida
os testes devem ser feitas em um maior numero de estereotipo humano possiveis,
testando em recém nascido, criancas, adolescentes, idosos, gravidas, pessoas com
alergias ou algum problema especifico que possam vir a usar estes novos remeédio

(exemplo portador de doencas graves como cancer, Aids e etc).

Antes de esses voluntarios serem submetidos aos testes, deveriam ser

informados em tese sobre os possiveis efeitos colaterais (que variam da tontura a
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disfuncdo sexual) quando s6 entdo podem dar sua autorizagdo, assumindo todos os
riscos que a bioprostituicdo oferece. No entanto, considerando-se os milhfes de
dolares e reais movimentados por essa prética, e ainda, o nivel cultural da maioria
das pessoas que se submetem a esse tipo de teste, € duvidoso que essas

informacgdes sejam prestadas com total esclarecimento aos “voluntarios”.

Ademais, presas faceis da futura extensdo da bioprostituicdo aos paises
subdesenvolvidos, as cobaias do terceiro mundo, cidadaos famélicos e miseraveis,
jamais terdo a real nocdo dos riscos dessa préatica. Visando proteger esse tipo de
pessoas que a Lei Brasileira dispde que o direito a vida € indisponivel, e pertence ao

ser humano de forma relativa, existindo restrigoes.

Apesar da extrema necessidade de serem desenvolvidas drogas para curar
ou controlar doencas graves que atingem parte da populacdo, é inadmissivel os
riscos a que sao submetidas pessoas de baixa classe social, que, seduzidas pelo
“dinheiro facil”, colocam suas vidas em perigo. Ha de salientar, que o interesse
nestas exposicdes ndo € de impedir que os testes em seres ocorram, mas sim de
gue haja testes com 0 maximo de cuidado, tentando reduzir os riscos ao minimo
possivel, é inconcebivel a ndo existéncia de testes em seres humanos, sendo o

Unico meio até entdo de se garantir a evolucdo da ciéncia médica.

Nos Estados Unidos, por exemplo, varios casos de “cobaias” ja tiveram
repercussdes negativas, como o de Nicole Wan, uma universitaria de 19 anos, que
em 1997 faleceu de ataque cardiaco, apés ter recebido por engano uma super

dosagem de anestesia.

As leis norte-americanas tornam obrigatério o consentimento por escrito dos
voluntarios, apds uma “cristalina” discussdo sobre os perigos em potencial dos
testes. As instituicdes responsaveis garantem tratamento gratuito somente em casos
de sintomas persistentes, desvinculando-se totalmente nos casos de perda de
gualidade de vida ou de incapacidade de trabalho dos voluntarios. No caso de
sequelas graves ou morte, resta a essas pessoas ou aos seus familiares,

conformag&o ou muita persisténcia para lutar por uma indenizagao justa.

No Brasil, foram criadas em 1996 normas de pesquisa envolvendo Seres
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Humanos do Conselho Nacional de Saude, e apesar de ndo se saber ao certo sobre
a incidéncia de testes no pais, essas normas proibem que o voluntario de pesquisas
receba qualquer forma de remuneracdo, quando muito, permitem o reembolso por
dia perdido de trabalho.

Considerando-se a falta de condi¢Bes técnicas em nosso pais, entre outros
motivos, conclui-se que € muito raro um remédio ser totalmente desenvolvido no
Brasil. Porém, suspeita-se que esses testes podem ser realizados entre nds a revelia
dos comités de ética, o que dificulta qualquer aprofundamento juridico na questao,

visto que, sem fatos concretos, o Direito torna-se fragil.

Assim ndo had em nosso ordenamento juridico penal qualquer sancéo frente ao
suicidio, desta forma fica claro que ha sim disponibilidade do proprio corpo, o
principio da indisponibilidade do direito a vida busca proteger a vida do mais simples,
para que esse nao seja enganado, o para que haja uma desvalorizacdo da vida
humana ocorrendo mais crimes contra a vida ou comercializacdo da prépria vida ou

corpo humano.

Para que isso ndo ocorra € que o legislador procura intimidar qualquer ato
contra a vida do ser humano, mas nunca essa restricdo pode ir contra a vontade de
guem detém a vida, s a este cabe qualquer decisdo, de querer se curar a qualquer
custo ou nado sofrer mais desistindo de lutar contra um mal de que ndo se conhece

gualquer tratamento para ao menos torna a dor mais suportavel.

Desta forma h& a liberdade da escolha do tipo de tratamento, desde que
sejam passadas todas as informacdes de riscos e beneficios ao paciente. Com maior
liberdade poderia em contrapartida o legislador criar novas regras sobre a divulgacéo

e publicidade deste testes em seres humanos.

A sang¢do nao ocorreria somente nos casos de abusos e excessos da
medicina onde se percebe que prevalece a busca da descoberta de novos
medicamento e tratamentos com fins capitalistas a qualquer custo, quando a
informagdo ndo é passada de forma suficiente também poderia haver alguma

punicdo e finalmente o que visa o trabalho quando nao houvesse a devida
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publicidade e informacdo a 6rgaos publicos sobre o teste que esta sendo efetuado

poderia haver alguma sancéo.

Ficando provada que o individuo tem certa liberdade sobre a propria vida,
cabe somente ele tomar certas decisbes sobre que destino deve tomar seu
tratamento, e de cera forma absorvendo uma boa parte da responsabilidade que em
regra € transferida para o cientista responsavel pelos testes, ndo aceitando em
inUmeros casos a permissao e adesao do individuo que deseja fazer parte de alguma

fase de “cobaias humanas”.

Grande parte das doengas tém um desenvolvimento lento, o tratamento pode
ser demorado, bem como pode ser associado com sofrimento e dor. E sabido que
para muitos pacientes oncoldgicos o tratamento € mais sofrido do que a prépria
doenca. A morte mais desejada de nossos tempos € a morte rapida,
preferencialmente em que se esteja dormindo, sem consciéncia, a morte que nem se
percebe. A morte temida é a morte demorada, com intensa dor e sofrimento. As
pessoas, muitas vezes, tém em seu registro de memdéria alguém que tenha morrido
desse modo.

Uma das situagbes que mais agonia os profissionais de saude é quando o
paciente fala sobre o seu desejo de morrer, mais ainda, quando pede que o
profissional faga alguma coisa para apressar sua morte, porque ndo mais suporta
viver. Uma outra medida é reafirmar, prontamente, que este pedido ndo pode ser
atendido. Tem reforcado a importancia de que este desejo, possa ser escutado e, se
possivel, ser mais explicitado. Pode ser também a necessidade de por fim a um
sofrimento insuportavel, ou de deixar de ser uma sobrecarga para a familia, o ato
possivel é o esclarecimento, ao paciente, da impossibilidade especifica de mata-lo
ou apressar sua morte, contribuindo inclusive para a compreensao de sua demanda.

Esta questdo nos traz um ponto importante para ser discutido, que € a
diferenciagdo dos termos eutanasia e morrer com dignidade.

Pode analisar que se trata de conceitos de fronteira, pontos polémicos que
exigem profundos debates, envolvendo discussbes sobre direito individual e lei.
Envolvem desejos, anseios, decisdes e escolhas. Envolvem conflito e, portanto, além

de questdes morais, se relacionam com aspectos éticos. Os argumentos variam,
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para aqueles que séo favoraveis a vida a todo custo, o desligamento dos aparelhos,
mesmo em pacientes com condi¢des irreversiveis, é visto como eutanasia. Os que
sdo favoraveis a um processo de morte com dignidade véem o prolongamento dos
tratamentos em situacdes irreversiveis como um atentado a vida. Sao vérias as
consideracdes e respostas, dependendo do angulo sob o qual a questao € encarada,
e envolvem diversos personagens, sendo o paciente, seus familiares, a equipe de
atendimento e a instituicdo de saude.

Este procedimento de tentar até o ultimo momento salvar uma vida é
certamente louvavel dentro do razoavel e do sensato, mas esta tentativa pode
prolongar a vida, submetendo o paciente a um sofrimento atroz e intoleravel.

Morrer em paz e com dignidade € um conceito que demanda explicitacdo e
reflexdo. Urge, neste nos tempos atuais, a abertura de espacos publicos para a

discussao destes pontos.
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5 DA AUTONOMIA DA VONTADE DO SER HUMANO

A autonomia € a unido dos radicais autos, eu e nomos, lei. Significa a
capacidade do ser humano desenvolver suas proprias leis e submeter-se a elas.
Entende-se que o ser humano € capaz de fazer suas préprias escolhas e suas
opcoOes. Portanto, o principio da autonomia € um dos mais novos na ética médica e
pretende demonstrar que ao paciente do tratamento meédico é dada a opc¢do de

escolha sobre seu destino terapéutico.

No Direito, principalmente no Direito Constitucional, o principio da Justica &
utilizado de forma a conceder os beneficios legais aqueles que tém direitos iguais, e

tratar desigualmente aqueles que sdo desiguais.

E uma interpretacdo, de certa forma, que n&o atinge os principio da
beneficéncia, pois ndo faz o bem igual para todos, mas, como ensina a Etica

Individualista, o conceito de bem para um é diferente para outro.

Juntamente com a instituicAo de um Estado Democréatico de Direito, sdo
evidenciados, no Titulo I, os principios fundamentais, sendo o da dignidade da

pessoa humana um dele.

O acesso a justica, a instrumentalidade do processo como formas da
consecucdo de uma ordem juridica justa, devem superar as dificuldades econémicas
e juridicas que se antepdem ao livre acesso a justica, bem como, 0 processo como
meio de aplicacdo da jurisdicdo, deve atender aos principios constitucionais da

dignidade da pessoa humana, da vida e da saude.

A ordem juridica justa esta para 0 processo assim COmo O processo bem
realizado esta para a pacificagdo social efetiva. E somente serda bem realizado o
processo, quando em seu término, a decisdo seja justa e eficaz. O Biodireito busca

uma pacificacéo social e 0 que podemos entender como uma “justica justa”.

Entende-se por ordem juridica justa quando efetiva-se o0s principios
constitucionais da cidadania e do acesso a justica (art. 1.°, | c/c art. 5.° XXXV),

assegurando-se a integridade fisica, moral e social (art. 5.°, X), no sentido de
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resguardar-se a dignidade da pessoa humana (art. 1.°, Ill). Além disso, se faz
necessario a celeridade dos processos em geral, bem como, a moralidade das
decisOes, para a efetivacdo do art. 5.°, lll, onde se consagra o direito de ndo ser
submetido a tratamento desumano ou degradante.

De acordo com a doutrina de José Afonso da Silva,

A dignidade da pessoa humana: concede unidade aos direitos e garantias
fundamentais, sendo inerente as personalidades humanas. Esse
fundamento afasta a idéia de predominio das concepgdes transpessoalistas
de Estado e Nagdo, em detrimento da liberdade individual. A dignidade é um
valor espiritual e moral inerente a pessoa, que se manifesta singularmente
na autodeterminagdo consciente e responsavel da prépria vida e que traz
consigo a pretensao ao respeito por parte das demais pessoas, constituindo-
se um minimo invulneravel que todo estatuto juridico deve assegurar, de
modo que, somente excepcionalmente, possam ser feitas limitacdes ao
exercicio dos direitos fundamentais, mas sempre sem menosprezar a
necessaria estima que merecem todas as pessoas enquanto seres
humanos. (2002, p.105)

Ainda, traz a colagéo o pensamento de Immanuel Kant sobre a autonomia da
vontade que “é a constituicdo da vontade, pela qual ela é para si mesma uma lei —
independentemente de como forem constituidos os objetos do querer. O principio da
autonomia é, pois, ndo escolher de outro modo, mas sim desta, as maximas da

escolha, no proprio querer, sejam, ao mesmo tempo, incluidas como lei universal”.

A professora Adriana Diaféria, porém, lembra, citando o The Belmont Report:
Ethical Guidelines for the Protection of Human Subjects, que nem todas as pessoas
sdo capazes de se auto-determinar, pois esta capacidade é perdida por algumas
pessoas, total ou parcialmente, devido a circunstancias, doencas ou disturbios

mentais que severamente restrinjam a liberdade. (DIAFERIA, 1999, p. 81)

Dessa forma, a autonomia € decorrente da liberdade (independéncia do
controle de influéncia) e da acéo (capacidade de acéo intencional), completando a
lichio de Beauchamp e Childress, que explicam: "a autonomia tem diferentes
significados, tdo diversos como auto-determinacao, direito de liberdade, privacidade,
escolha individual, livre vontade, comportamento gerado pelo préprio individuo e ser
propriamente uma pessoa." (BELLINO, 1997, p. 198)
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De acordo com o professor Francesco Bellino, "o principio da autonomia
estabelece o respeito a obrigatoriedade do consenso livre e informado, para evitar

gue o enfermo se torne um objeto.” (BELLINO, 1997, p. 198)

Assim, a autonomia é poder governar a Si mesmo, 0 que contraria as idéias
heterbnomas, que significa ser governado por outrem, isso ndo o libera para ir contra
o Estado que tem o monopolio das leis, ha uma limitagdo, mas ndo uma proibigdo de
decidir dentro das normas juridicas sobre sua prépria vida. Deve-se levar em conta
todos os fatores relevantes para decidir agir da melhor maneira para todos, pois se

considera um ponto de vista, ndo se pode ter moralidade.

De acordo com os ensinamentos do professor Francesco Bellino, o principio
da ndo maleficéncia (ndo-malevoléncia ou nao-maleficente), decorre do juramento
Hipocratico, prescrevendo a orientacdo de o meédico ndo realizar condutas que
prejudiqguem o paciente, devendo ele ndo fazer o mal aquele que livremente
consente e nao se opde. Isso tudo para evitar-se danos e para afastar-se a

necessidade de controlar a imposicdo dos riscos. ?%

Cabe ressaltar que o principio da nédo-maleficéncia integra o principio da
beneficéncia, significando o fazer o bem para o paciente. Este principio também
decorre do juramento hipocratico, estabelecendo que ha de se fazer o bem ao

paciente.

O pensador W.K. Frakena comenta que o “Principio da Beneficéncia ndo nos
diz como distribuir o0 bem e o mal. S6 nos manda promover o primeiro e evitar o
segundo. Quando se manifestam exigéncias conflitantes, o mais que ele pode fazer é
aconselhar-nos a conseguir a maior por¢do possivel de vem em relacdo ao mal”.
(CONTI, 2001, p. 16).

Portanto, o principio da beneficéncia, € o beneficio do paciente ou do sujeito
da pesquisa, pois ele atua em favor de quem sofre ou de quem esta em situacdo
passiva nos tratamentos terapéuticos, fazendo um maior bem, com o menor dano

possivel.

Dessa forma, propde-se com o principio da justica uma distribuicéo igualitaria

dos beneficios médicos e terapéuticos para aqueles que necessitam, mas de acordo
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com sua necessidade respeitando limites e evitando excessos medidos por critérios

diferenciados.

O Relatério Belmont, citado pela professora Adriana Diaféria (1999, p. 81),

coloca as seguintes ponderacdes:

Quem deve receber os beneficios da pesquisa e 0s riscos que ela acarreta?
Esta é uma questéo de justica, no sentido de “distribuicéo justa” ou o que é
merecido. Uma injustica ocorre quando um beneficio que uma pessoa
merece é negado sem uma boa razdo, ou quando algum encargo lhe é
imposto indevidamente. Uma outra maneira de conceber o Principio da
Justica é que os iguais devem ser tratados igualmente. Entretanto esta
proposicao necessita uma explicacdo. Quem é igual e quem € ndo-igual?
Quais consideracdes justificam afastar-se da distribui¢éo igual? (...) Existem
muitas formulag6es amplamente aceitas de como distribuir os beneficios e
os encargos. Cada uma delas faz alusdo a algumas propriedades
relevantes sobre as quais 0s beneficios e encargos devam ser distribuidos.
Tais como as propostas de que: 1°) a cada pessoa uma parte igual; 2.° a
cada pessoa de acordo com a sua necessidade; 3.] a cada pessoa de
acordo com o seu esfor¢o individual; 4.° a cada pessoa de acordo com a
sua contribuicdo a sociedade; 5.°) a cada pessoa de acordo com o0 seu
meérito.

A dignidade da pessoa humana, na licdo do professor José Afonso da Silva
(2002, p. 105) "é um valor supremo que atrai o conteudo de todos os direitos

fundamentais do homem, desde o direito a vida".

A professora Maria Helena Diniz comenta que:

Os bioeticistas devem ter como paradigma o respeito a dignidade da
pessoa humana, que é o fundamento do Estado Democréatico de Direito
(CF, art. 1.5 Ill) e o cerne de todo o ordenamento juridico. Deveras a
pessoa humana e sua dignidade constituem fundamento e fim da sociedade
e do Estado, sendo o valor que prevalecera sobre qualquer tipo de avancgo
cientifico e tecnoldgico. Conseqlientemente, ndo poderdo bioética e
biodireito admitir conduta que venha a reduzir a pessoa humana a condicao
de coisa, retirando dela sua dignidade e o direito a uma vida digna.

Miguel Reale, em sua obra “Pluralismo e liberdade”, comenta que “(...) O
processo de objetivagdo historica levou a uma conquista axiologica: a do
reconhecimento do valor da pessoa humana enquanto ‘valor-fonte’ de todos os
valores sociais e, destarte, o fundamento Ultimo da ordem juridica, tal como
formulado, seja pela tradicdo do jusnaturalismo moderno, seja pela deontologia, no
ambito do paradigma da filosofia do direito.” (CINTRA et al., 1999, p. 129)

A dignidade da pessoa humana, como principio fundamental da Republica

Federativa do Brasil, fornece ferramentas para a reducdo das injusticas cometidas
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nos diversos niveis sociais, culturais e econémicos. Além disso, sdo evidentes as
diferencas entre regides geograficas, bem como, diferencas no trato politico-social.
Com este principio, é possivel a reducao destes problemas, bem como, ele se torna
fundamento para teses sociais mais apuradas, que objetivam ndo somente, no
campo cientifico-tecnolégico, mas também no campo sécio-cultural, a consecugéo de
um fundamento de toda Republica; assumindo estes preceitos, o Brasil tera
condicbes de enfrentar os problemas sociais, sendo grave, a situacado deploravel que
estd nosso sistema judiciario. Os grandes prejudicados ndo sao os "ricos" litigantes,
mas aqueles que ndo conseguem tratamento de saude de qualidade. O principio da
dignidade da pessoa humana deve ser aplicado, juntamente com outros direitos
fundamentais, como o da saude, no artigo 6.°, além daqueles principios bioéticos ja

elencados, principalmente, os principios da ndo-maleficéncia e o da justica.

A Jurisdicéo e a efetividade da ordem juridica justa, segundo ensinamento dos
professores Antonio Carlos de Araujo Cintra, Ada Pelegrini Grinover e Candido
Rangel Dinamarco, a jurisdi¢do: “é uma das func¢des do Estado, mediante a qual este
se substitui aos titulares dos interesses em conflito para, imparcialmente, buscar a

pacificacao do conflito que os envolve com justica” (CINTRA et al., 1999, p. 129).

E evidente que a jurisdicdo tem por finalidade a pacificacio social, mesmo que
essa pacificacdo seja entre sujeitos particulares, o Estado tem por dever fundamental
fomentar isto. Porém, hodiernamente, a jurisdicdo ndo pode mais ser entendida
como positivismo puro sendo a aplicacdo do direito legal. A jurisdicdo moderna
possui, como anteriormente explicitado ferramentas principioldgicas, principalmente
fundamentadas no principio da dignidade da pessoa humana, que a autorizam fazer

justica.

A ordem juridico-positiva (Constituicdo e leis ordinarias) tém posto em
destaque uma série de principios e garantias que, somados e interpretados
harmoniosamente, constituem o caminho que conduz as partes a ordem juridica
justa, prevalecendo a autonomia da vontade do se humano e principios, direitos e

garantias fundamentais.
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A ordem juridica justa, a luz da instrumentalidade do processo, é assumir que
0 processo nado esta ligado com a lei material. Como € estudado na cadeiras do
curso de direito, o processo ndo € somente direito adjetivo e o direito material, ndo é

somente direito substantivo.

Como nos ensina Cintra et al. (1999 p. 132):

O Estado é responsavel pelo bem-estar da sociedade e dos individuos que a
compdes: e, estando o bem-estar social turbado pela existéncia de conflitos
entre pessoas, ele se vale do sistema processual para, eliminando os
conflitos, devolver a sociedade a paz desejada. O processo é uma realidade
desse mundo social, legitimada por trés ordens de objetivos que através dele
e mediante o exercicio da jurisdicdo o Estado persegue: sociais, politicos e
juridica. A consciéncia dos escopos da jurisdicdo e, sobretudo do seu
escopo social magno da pacificagéo social constitui fator importante para a
compreensdo da instrumentalidade do processo, em sua conceituacao e

enderegamento social e politico.
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6 DA RESPONSABILIDADE POR DANOS CAUSADOS A OUTREM

A Constituicdo Federal de 1988 no art. 5°, V, dispbe: "é assegurado o direito
de resposta, proporcional ao agravo, além da indenizacdo por dano material,

moral ou aimagem".

Além da supremacia da nossa Carta Magna, o art. 159 do Codigo Civil
Brasileiro também trata da responsabilidade civil extracontratual, existindo ainda, no
mundo juridico, diversas normas que dispdem sobre a responsabilidade do homem

em relagdo aos danos causados a terceiros.

Hoje tal dispositivo encontra-se no art. 186 do novo Caodigo Civil “aquele que,
por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia, ou imprudéncia, violar direito, ou causar

prejuizo a outrem, fica obrigado a reparar o dano”.

A responsabilidade da obrigagdo de meio est4d estampada no art. 30 do
codigo de conduta, “O alvo de toda atencdo do médico € o doente, em beneficio do

qgual devera agir com o maximo zelo e o melhor de sua capacidade profissional”.

O dever de informacédo ao paciente, sublinhado como principio geral da lei do
consumidor, como vimos, esta presente no art. 31; o proprio doente deve ser

informado pela moléstia; em caso de inconveniéncia, deve ser informada a familia.

Em todos os ambitos de nossa vida, devemos sempre exercer o nosso direito
até um determinado ponto, ou seja, nosso direito termina onde comec¢a o do outro.
Se ferirmos o direito de outrem, nada mais justo do que ressarcirmos aquele que

sofreu o prejuizo.

E indubitavel a aplicacdo da regra da responsabilidade civil subjetiva,
baseada na teoria da culpa, nos casos em que envolvem a chamada bioprostituigao.
Ora, se existe um acordo entre partes, com prestacfes sinalagmaticas e prazo
determinado, é 6bvio que se espera uma reparacdo por eventuais danos causados a

uma das partes em decorréncia de atos relativos ao contrato.
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No caso em tela, aqueles que sédo submetidos a amputacdo de membros do
corpo humano para testarem métodos de reimplante, podem, inclusive, reclamar
indenizagdo por danos materiais e morais decorrentes de danos estéticos causados
pelos testes. Veja-se a importante decisdo do STJ que dispde: "Responsabilidade
Civil. Dano estético. Perda de um dos membros. Acumulacdo com dano
moral."(STJ;AREG 100.877, rel. Min. Barros Monteiro,03.9.96)

Como os casos de bioprostituicdo sdo raros, sendo camuflados em nosso
pais, € conveniente a comparagao destes aos casos de erro médico, abordados com

freqiiéncia em nossos tribunais.

Infindavel, portanto, € a discussédo sobre a bioprostituicdo e os seus efeitos

nao s6 no ambito juridico, mas também no ambito social.

Todavia, em um campo tdo pouco debatido, torna-se arriscado opinar sobre
veias mais profundas, interessando apenas demonstrar-se neste trabalho a

existéncia de tal préatica e todas as possiveis vertentes acerca do assunto.
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7 CONCLUSAO

Este trabalho teve por fundamento basico um melhor entendimento acerca da
matéria pouco divulgada e debatida, visto que a maioria dos testes de novos
medicamentos e tratamentos sdo feitos as escondidas, ndo tendo a sociedade
gualquer informacdo dos meios, riscos e beneficios que se presta as experiéncias,

ndo ha qualquer publicidade dos testes e dos individuos que participam.

Sendo de conhecimento notdério e publico que para o desenvolvimento das
ciéncias médicas ha necessariamente testes em seres humanos, sendo esta
atividade legalizada e tendo maior interferéncia do Estado e da sociedade, pode

diminuir os excessos e aumentar os beneficios.

Com a maior publicidade dos testes em seres humanos buscar ter maior
controle dos mesmos. E cedico que ha liberdade sobre o préprio corpo nos limites da
lei, visto que ndo ha qualquer sanc¢éo ao individuo que pratica suicidio, mas havendo
um minimo de dignidade e respeito, pois o0 bem da vida € o que tem maior valoracao

em todo nosso direito e o que em finalidade visa proteger qualquer norma mundial.

Qualquer direito pode ser utilizado, mas desde que respeitado um limite
minimo para que com muitas liberdades ndo ocorram excessos, € iSSO que uma
legislacdo a respeito ditando normas e sang¢fes para o descumprimento das mesmas

devem ter como finalidade.

Desta forma o que se pretende é uma transparéncia nos testes em seres
humanos, sendo mais facil a prote¢do do Estado a aqueles com baixo conhecimento
gue pode ser facilmente enganado e atraido por dinheiro “facil” ndo prezando por sua
salde, a esses casos poderia haver a intervencdo estatal, sem prejuizo ao direito e

garantia fundamental, livre vontade e poder de decidir sobre nossa propria vida.

Essa restricdo de direitos no que tange uma decisdo subjetiva, pois nem tudo
gue entendo como o melhor para mim pode ser visto assim por médicos e

especialista naquele tratamento especifico.
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Por isso que a matéria € ampla e complicada, pois nao cabe ao poder publico
interferir na vontade do individuo, mas é vedado aceitar abusos e deixar que alguns
cidadaos sejam explorados e enganados por falta de conhecimento ou muitas vezes
por dificuldade financeira, cabendo ao Estado que tem o monopdlio da justica zelar

pelo bem comum da sociedade e coibir abusos de qualquer natureza.

Assim como os testes em seres humanos sdo indispensaveis para qualquer
finalizagcdo de estudo que comprove a eficiéncia e beneficios do medicamento
testado, sendo estes superiores aos riscos, ha de ser necessario também a
transparéncia nesses estudos frente a um 6rgao publico fiscalizador dos eventuais

excessos e infracdes e para conhecimento da sociedade.

O grande conflito que encontra o assunto principal é de até quando prevalece
o direito do individuo, em dispor sobre o préprio corpo e escolher o meio de
tratamento que julga ser o mais benéfico, se existe o direito a morte, visto que ndo ha
em todo ordenamento juridico brasileiro alguma punicdo para o suicidio, desta forma
deve-se entender que existe total autonomia do individuo sobre seu corpo, que s6 a
este Ihe pertence, ou devido o monopdlio estatal de aplicar a justica e proteger
gualquer cidadao cabe restringir 0s principios constitucionais e direitos e garantias

fundamentais do ser humano.

E para resolver este conflito deve-se analisar caso a caso, procurando levar as
condicdes especiais do caso concreto, para decidir se a vontade do individuo esta
viciada por informagbes incompletas e mal explicadas, sendo neste caso a
interferéncia do Estado necessaria, punindo a ma-fé dos responsaveis pelos testes
em seres humanos, mas se verificado que a “cobaia humana” aceitou de livre e
espontanea vontade os termos dos testes, assumindo 0s riscos e sem qualquer
vinculacédo financeira, pois os testes em seres humanos tem como Unica finalidade a

evolucdo da ciéncia médica e descoberta de novos medicamentos.

Sendo ainda comprovado um minimo de conhecimento sobre o assunto, e
capacidade de entender os riscos e beneficios filtrando-os e decidindo pelo que

entender ser a melhor opcdo devidamente fundamentada, ndo cabe qualquer
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intervencdo do Estado ou mesmo punicao posterior por prejuizos futuros ao individuo

gue aceitou fazer parte do teste de novos medicamentos.

Tanto os testes em seres humanos, quanto as indenizacbes em dinheiro tem
funcdes distintas a finalidade econémica de enriquecimento sem justa causa, mas
sim uma punicéo para que ndo ocorra eventuais excessos. Finalidade especifica de

prevencédo e ndo visando somente a puni¢ao.
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ANEXO

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° 196, de 10 de outubro de 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria,
realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e
atribuicbes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n® 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolucédo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declarag@es e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cédigo de
Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaracdo de Helsinque (1964 e
suas versoOes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Reviséo Etica de Estudos
Epidemiol6gicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicdes da Constituicdo da Republica Federativa do
Brasil de 1988 e da legislacao brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e
Cédigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90
(dispde sobre as condi¢es de atencdo a salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigcos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagio da comunidade na gest&o do Sistema Unico de
Saulde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizacéo e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude),
Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei
8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgdos e outras
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizagéo de
cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucao incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, os quatro referenciais
bésicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa
assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa
e ao Estado.

O carater contextual das consideragfes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas
desta Resolugdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada &rea tematica de investigacéo e cada modalidade de pesquisa,
além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e
regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES
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A presente Resolucéo, adota no seu ambito as seguintes definicdes:

1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagées ou principios
ou no acumulo de informacgdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por
métodos cientificos aceitos de observagéo e inferéncia.

11.2 - 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.

11.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descri¢cdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

11.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacéo e realizagao da
pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacéo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sdo realizadas investigacdes cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responséavel pela promogao da pesquisa.
11.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

11.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente.

11.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

11.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de
carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

11.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou
intimidacéo, apés explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o0 incdbmodo que esta possa acarretar, formulada em
um termo de consentimento, autorizando sua participacéo voluntaria na pesquisa.

11.12 - Indenizacao - cobertura material, em reparag¢édo a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes da
participacdo do sujeito na pesquisa.

I.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes,
com “munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrfes éticos.
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11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées
ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagéo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nédo tenha capacidade
civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de
acordo com a legislagéo brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas
fundamentais.

I1l.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecdo a grupos vulneraveis e
aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

b) ponderagéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com o méaximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e
minimizacéo do 6nus para 0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio-humanitaria (justica e eqiidade).

111.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo néo
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolu¢éo. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econémica, fisica, psiquica ou
bioldgica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou
terapéutica.

111.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratérios, animais ou em
outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicao aleatéria dos
sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
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estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacao de placebo, em termos de nao
maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacéo entre a competéncia do pesquisador e 0 projeto
proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao da
imagem e a nao estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacédo das informagdes em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico -
financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informac¢do desejada possa ser
obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da
pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecéo a sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

I) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os
habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusédo. O projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre eles,
explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas € as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S mesmos
puderem contribuir para a melhoria das condi¢cdes de saude da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-
estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de
retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa,;
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g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento ou de
orientacdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderéncia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacao estrangeira, 0s
Compromissos e as vantagens, para o0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado 0 pesquisador e a instituicdo nacionais co-responsaveis
pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaragéo de Helsinque e incluir
documento de aprovagéo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliacdo do Comité de
Etica em Pesquisa da instituicio brasileira, que exigird o cumprimento de seus proprios referenciais
éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades de
treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma
independente;

t) utilizar o material bioldgico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacéo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da
pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacao dos pesquisadores que desenvolverao
a pesquisa na elaboragéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds analise das razfes da descontinuidade pelo CEP que
a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participa¢do na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem acessivel e que
inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;
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e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase
da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais
envolvidos na pesquisa,

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagdo na pesquisa; e
i) as formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das
exigéncias acima,;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

¢) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscépica, por todos e cada um dos sujeitos
da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes, portadores de perturbacéo ou doenca
mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento,
devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo,
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e
esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspenséao do direito de
informacé&o do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos
gue, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiérios, internos em centros de
readaptacao, casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato
deve ser devidamente documentado, com explicagdo das causas da impossibilidade, e parecer do
Comité de Etica em Pesquisa,

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica s6 podem ser realizadas
desde que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefélica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacao prévia da
vontade da pessoa;
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- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagéo ou violagao do corpo;
- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;
- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa ser obtido de
outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a
anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esforcos no sentido de obtencdo do consentimento individual,

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacdes aos sujeitos, tal
fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica
em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros
fins que os ndo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual
podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos seréo
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar
um problema que afete 0 bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a
prevencdo, o diagndéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢cdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacao fisica, psicolégica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma,
nao previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, to logo constatada a superioridade de um
método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos 0s sujeitos 0s
beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.
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V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou hdo no
termo de consentimento e resultante de sua participagdo, além do direito a assisténcia integral, tém
direito a indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao
direito a indenizagéo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao
de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente podera ser apreciado se estiver instruido
com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone e
endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas
dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagao;

VI.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:
a) descricao dos propésitos e das hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa. Se o proposito for testar um
novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou nao, devera ser indicada a
situacao atual de registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

c¢) descri¢do detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica,
resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;
e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacgao;

f) explicitagédo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e instituicdes
nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria ao desenvolvimento da pesquisa e
para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da instituicao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem como a
forma e o valor da remuneracéo do pesquisador;

1) explicitacdo de acordo preexistente quanto & propriedade das informagdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacao publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, os resultados
devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;
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m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou nao; e

n) declaragéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.
VI.3 - informacg0es relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho, faixa etéria, sexo, cor
(classificagdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razfes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e dados a
serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material sera obtido especificamente para os
propositos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de incluséo e exclusao;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para a
apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacées sobre as circunstancias sob as
guais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informacgéo a ser
fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢do ou minimizacéo de qualquer risco eventual. Quando
apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a saude, no caso de
danos aos

individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para
prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de prote¢do a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia
referente ndo podera ser de tal monta que possa interferir na autonomia da deciséo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificacdo dos pesquisadores: “Curriculum vitae” do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicao de cumprir 0s
termos desta Resolucgéo.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité
de Etica em Pesquisa.
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VII.1 - As instituigBes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deveréo
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os
indicados pela Comissé@o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizagao - A organizacao e criacdo do CEP sera da competéncia da instituicéo,
respeitadas as normas desta Resolugéo, assim como o provimento de condi¢cdes adequadas para o
seu funcionamento.

VIl.4 - Composicao - O CEP deveré ser constituido por colegiado com nimero néo inferior a 7
(sete) membros. Sua constituicdo deverda incluir a participacao de profissionais da area de salde, das
ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos, socidlogos, filésofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usuarios da instituicao.
Poderda variar na sua composi¢éo, dependendo das especificidades da instituicdo e das linhas de
pesquisa a serem analisadas.

VII5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.
Podera ainda contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes ou nao a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro “ad hoc” do CEP, para participar da analise do projeto
especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacgado indigena devera participar um consultor familiarizado com
0s costumes e tradi¢cdes da comunidade.

VI1.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢do de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos
pelos seus pares. A escolha da coordenacéo de cada Comité devera ser feita pelos membros que
compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Ser& de trés anos a duracao do
mandato, sendo permitida reconducao.

VII.10 - Remuneracédo - Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horéarios de trabalho do Comité
das outras obrigacdes nas instituicées as quais prestam servico, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagao.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverao ter total independéncia na
tomada das decisBes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob carater confidencial as
informag0des recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.
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VII.13 - AtribuigBes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisfes sobre a ética da pesquisa a
ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos
voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomenda
uma

reviséo especifica ou solicita uma modificagdo ou informacéo relevante, que devera ser
atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacao pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposi¢édo das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificag@o ou suspenséo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo
CEP que a aprovou;

g) requerer instauragao de sindicancia a direcao da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e
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h) manter comunicacgéao regular e permanente com a CONEP/MS.
VII.14 - Atuacéo do CEP:

a) A revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos ndo
podera ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo
protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaborag&o das atas; planejamento anual de suas atividades; periodicidade de
reunibes; nimero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissao de pareceres;
critérios para solicitagdo de consultas de experts na area em que se desejam informacdes técnicas;
modelo de tomada de deciséo, etc.

VIIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de
natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional
de Saude.

O Ministério da Salde adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da
Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: A CONEP terd composicao multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos os sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes,
sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saude e 08
(oito) personalidades com destacada atuagcao nos campos teolégico, juridico e outros, assegurando-se
gue pelo menos um seja da area de gestédo da salde. Os membros serdo selecionados, a partir de
listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que
07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Salde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio.
Podera contar também com consultores e membros “ad hoc”, assegurada a representagao dos
usuarios.

VIII.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIII.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacao alternada a
cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIIl.4 - AtribuicBes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequacao e atualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultara a sociedade sempre que julgar necessério, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes
atribuicoes:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais e de outras instancias;
b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas tematicas
especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducdo humana;
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3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases I, Il e Ill) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagfes, doses ou vias de administracéo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo
seu emprego em combinagoes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a sadde novos, ou nao registrados no pais;
5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populagbes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca,;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, hem como recomendacgdes para aplicagcdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacées fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denulincias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacao e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questfes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) @ CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecerd normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Salde, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Saude; e

I) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.
VIIL.5 - A CONEP submeterd ao CNS para sua deliberagéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive modificacdes desta norma;



b) plano de trabalho anual,
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c¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos projetos

analisados.
IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera obedecer as
recomendacdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e
leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;
d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupgéo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execuc¢ao, 0s projetos aprovados pelo CEP, exceto 0s
gue se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apos aprovacao pelo CEP institucional

deverao ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnosticos, equipamentos e
dispositivos para a saude dever&o ser encaminhados do CEP & CONEP/MS e desta, apds parecer,
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

a

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao

exigir documentacdo comprobatéria de aprovacgéo do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o
caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdao encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relagéo dos

projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e,
imediatamente, aqueles suspensos.
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X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumira as atribuicbes da CONEP até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;
b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;
X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicdes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento,
devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.
ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE

Ministro de Estado da Saude



