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RESUMO: As pesquisas em salde se evidenciam, atualmente, como
uma necessidade de se concretizar e de se implementar o direito
humano fundamental a satde, apresentando grande impacto na satde
publica. No tocante ao papel do Estado no campo sanitario e a finalidade
e & fungdo do Sistema Unico de Satide - SUS, cumpre ressaltar que a
maior preocupacdo se volta paras as pesquisas clinicas, cujos sujeitos
de pesquisa s@o usudrios do Sistema. Considerando que inexiste na
legislagdo brasileira defini¢do de pesquisa clinica e tendo em vista que
seu objetivo primordial nio é o cuidado ao paciente, mas sim a produgio
do conhecimento cientifico, seu desenvolvimento no ambito do SUS
deve, obrigatoriamente, estar inserido no campo da atengdo a satde, de
forma a contemplar as reais necessidades da populagio e dos sujeitos
envolvidos e, mormente, a protegdo do patriménio do SUS e dos direitos
de seus usudrios, razdo pela qual se torna imprescindivel a elaboragdo
de uma norma destinada a estabelecer os critérios para a realizagdo da
pesquisa, sobretudo, a clinica, na esfera do sistema publico de satde.

DESCRITORES: Sistema Publico de Satde. Pesquisa Clinica. Direitos
dos Usudrios. Necessidade de Regulamentago.

ABSTRACT: The health research is, currently, a necessary element to
accomplish and to implement the essencial right to health, which has a
large impact on public health. As for the a state role, on the health field,
and as for a purpose and function of the brazilian public health system,
is important to point out that the concern is about clinical research,
whose subject’s research are public health system’s patient. Considering
there is no concept about clinical research in brazilian legislation and
taking into account that the focus is not the health care, but the reach
of scientific knowledge, the research caring out into public health
system must be, compulsorily, insert in health attention field, to aim
the real public and individual necessities and, mainly, the patient rights
protect. Therefore, is necessary to draw up an act or a rule toward to
stipulate the requirement about the clinical research into the public
health system.

KEY WORDS: Public Health System. Clinical Research. Patient’s
Rights. Legislation.
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INTRODUCAO

Os conhecimentos obtidos por meio do desenvolvimento tecno-
cientifico aumentaram e melhoraram significativamente a qualidade de
vida da populagio e, mormente, as condi¢des de satide dos individuos,
cabendo ainda acrescentar o impacto no desenvolvimento econoémico e
social do pais. As pesquisas podem contribuir diretamente para a satide
(diagnéstico e descoberta de cura de doengas ou de novos farmacos,
por exemplo) ou indiretamente, ao se considerar que “os investimentos
na salde tornaram-se essenciais para as politicas de crescimento
economico que buscam melhorar as condig¢oes de vida das pessoas mais
pobres” (MINISTERIO DA SAUDE, 2007, p. 7).

Dessa forma, a pesquisa em satGde, mormente, as pesquisas
clinicas envolvendo seres humanos, é vista como um dos meios para se
promover a saide e o desenvolvimento social, os quais sdo contemplados
como objetivo central dos governos, segundo o disposto na Declaragio
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos1. Fundamentando-se na
evidéncia de que usufruir o mais alto padrio de satide atingivel é um dos
direitos fundamentais de todo ser humano, a documento estabeleceu,
no item i da alinea b do art. 14, que o progresso da ciéncia e da
tecnologia devera ampliar “o acesso a cuidados de satde de qualidade e
a medicamentos essenciais [...] uma vez que a satde ¢ essencial a vida
em si e deve ser considerada como um bem social e humano”.

Constata-se que os Estados-Membros que aderiram a Declaragio
supra, bem como a outras normativas internacionais que visam o direito
a saide, deverdo adotar estratégias para o setor e efetivar programas
de satde publica. Os Estados terdo, inclusive, “de organizar sistemas
de pesquisa em satde baseados em prioridades sanitarias e assegurar
a incorporagdo dos resultados as politicas e agdes de saide” (MOREL,
2004, p. 261).

Ademais, o desenvolvimento da pesquisa em satde, no Brasil, se
mostra como fator indispenséavel para que a populagdo exerga efetiva e
plenamente o direito social a satide. Para isso, as investigacoes cientificas
deverdo considerar o contexto de desigualdade e exclusao social do Pafs,
que se reflete na prestagio dos servigos publicos, e as peculiaridades do

1 A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos foi aprovada em 19 de
outubro de 2005, na 33* Sessdo da Conferéncia Geral da UNESCO, realizada em
Paris. A Declaragio trata das questdes éticas relacionadas a medicina, as ciéncias da
vida e as tecnologias associadas quando aplicadas aos seres humanos, levando em
conta suas dimensdes sociais, legais e ambientais (alinea a do art. 1).
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Sistema Unico de Satide — SUS e de seus usuérios, a fim de se efetivar o
direito a satde e os primados de justiga social.

Acrescenta-se, ainda, que compete ao Estado o dominio e
controle do setor satide, o que, conseqiientemente, implica seu dever
de fiscalizagdo e regulamentagio das circunstancias e dos fatores que,
de alguma forma, tenham impacto sobre a saide da populagdo. A
elaboracdo de regulamentagio especifica sobre a condugio de pesquisas
realizadas no dmbito SUS se fundamenta na necessidade de protegdo do
préprio Sistema e, mormente, de seus usudrios, consubstanciando uma
das formas de promogdo e garantia do direito humano fundamental a
saude.

1 RELAQAO ENTRE PESQUISA E SAUDE

A saide é um direito humano fundamental, consagrado no art.
196 da Constitui¢do Federal do Brasil como direito de todos e dever
do Estado. Enquanto direito social, apresenta duas implicagdes: para o
Estado, refere-sea “responsabilidade de elaborar programas operacionais
que garantam a ateng¢do a satde de toda a populagdo”, ao passo que
para a populagdo, compreende o direito publico subjetivo de exigir do
Estado a sua implementagéo, protegdo e promogao (MINISTERIO DA
SAUDE, 2003, p. 62). O direito a satde ndo se restringe a assisténcia
médico-hospitalar; ao contrario, envolve diversos outros fatores
determinantes e condicionantes, a saber, a educagio, saneamento bésico,
trabalho, moradia e, inclusive, o esforco de toda a comunidade cientifica
na busca por respostas e solugdes as doengas e aos agravos a satde,
razdo pela qual a Declaragdo do Milénio fez mengio a incorporagdo
e ao aproveitamento dos possiveis beneficios decorrentes das novas
tecnologias.

O termo “pesquisa” é muito amplo, abrange toda a “classe de
atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento
generalizdvel™. Quando essa classe de atividades se destina a descoberta
e a produgio de resultados e informagdes cientificas no campo sanitério,
fala-se em “pesquisa em satde”, a qual se configura pelo conjunto de
agoes que envolvem a geragdo de conhecimento para o setor, buscando-
se a concretizagio da melhoria da satde das pessoas e das comunidades
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

2 Item II.1 da Resolug¢do n° 196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de
Satide, que dispoe sobre as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos.
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Insta esclarecer que a pesquisa em saide ndo se limita a
produgdo de novas tecnologias; contempla, sobremaneira, o campo
da atengiio a saide e da prestagdo de servigos. Conseqiientemente, a
experimentacdo cientifica na esfera sanitaria implica a necessidade de
se ultrapassar o aprimoramento metodolégico da Ciéncia a fim de que
se possa contribuir para a solugio de problemas relacionados a satde
e a melhoria da qualidade da assisténcia oferecida a toda a populagéo,
além de tornar possivel a implementagdo de politicas intersetoriais
(LOMAS, 2003). Desse modo, no ambito da atengdo a satide, a pesquisa
se projeta basicamente em trés dimensoes articuladas: nos processos
que envolvem as decisdes quanto aos cuidados de satde, na oferta do
melhor modelo de atengdo possivel e nos resultados dessa atengdo
(SCOTT; CAMPBELL, 2002, p. 92).

E possivel se afirmar que, na maioria das vezes, as experimentagdes
em satide contam com a participagio dos sujeitos de pesquisa, reportando,
portanto, as pesquisas envolvendo seres humanos, como sendo aquelas
que, de alguma forma, envolvem o ser humano, em sua totalidade ou
nio’. Em se tratando do campo de ateng@o a satide e considerando que
os sujeitos de pesquisa sdo, em grande parte, os destinatdrios finais
do conhecimento que se pretende alcangar com o desenvolvimento da
experimentagio, torna-se imprescindivel ressaltar a importancia e os
riscos da pesquisa, em especial, a clinica.

Sob a perspectiva do direito brasileiro, verifica-se que hd uma
lacuna na legal quanto a defini¢do de pesquisa clinica. De acordo
com o documento elaborado pelo Conselho para as Organizagoes
Internacionais de Ciéncias Biomédicas — CIOMS — e pela Organizagao
Mundial de Satide — OMS, a pesquisa clinica seria aquela desenvolvida
juntamente com os cuidados a pacientes. Tem como objetivo a aquisi¢do
de novos conhecimentos médicos, justificando-se pela obtengdo de novas
terapias e diagnésticos, benéficos a satide do paciente.

Difere-se da pesquisa ndo clinica porque nesta, muito embora
possa ser realizada com pacientes, o objetivo final é, precipuamente,
o desenvolvimento do conhecimento cientifico e nido os cuidados a
satude do paciente. Paralela a essa diferenciagio, temos a classificagdo
utilizada por Tom Beauchamp e James Childress (2002, p. 145) quanto
a pesquisa terapéutica e a pesquisa nio terapéutica, que se aproximam,
respectivamente de pesquisa clinica e ndo clinica. A terapéutica
apresenta algum beneficio para o paciente, enquanto que a pesquisa ndo
terapéutica nio traria, pelo menos como finalidade principal, proveito

s Item I1.2 da Resolugdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude.
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médico. Em ambos os casos (clinica x néo clinica e terapéutica x ndo
terapéutica), busca-se o progresso da Ciéncia, porém, a pesquisa clinica
ou terapéutica estd relacionada com os cuidados profissionais, isto é,
busca-se, além do conhecimento cientifico, o conhecimento médico
capaz de solucionar ou amenizar o problema do paciente enfermo.

Tendo em vista a necessidade da pesquisa na esfera sanitaria,
tanto a clinica quanto a ndo clinica, e, sobretudo, da incorporagdo de
seus resultados as agoes e politicas de satde, torna-se imprescindivel a
criago e o fortalecimento dos Sistemas de Pesquisa em Satde, os quais,
de acordo com a Organizagdo Mundial de Satide — OMS, consistiriam
num modelo organizado de planejamento e gestdo das atividades e
recursos da pesquisa em satde, visando a promogdo da investigagdo
cientifica necessaria ao desenvolvimento efetivo e equitativo da satde
nacional (OMS, 2002). Desempenham, de forma geral, as fungoes de
acompanhamento e gestéo, financiamento, construgdo da capacidade de
realizacdo de pesqu1sa geragao e utiliza¢do do conhecimento obtido, de
forma que a pesquisa sirva como instrumento de melhoria da satde da
populagido, bem como da eficiéncia e do desenvolvimento do sistema de
satide e dos aspectos econdmicos e sociais do pafs (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007).

A efetivagio do Sistema de Pesquisa em Satide deve focar o
desenvolvimento nacional da pesquisa e o controle efetivo de sua realizagéo
no ambito do préprio pafs, posto que é no limite de seu territério que se
encontraa possibilidade de direcionamento da pesquisa as reais necessidades
de satide da populagio, como também é dentro de sua jurisdi¢do que ocorrem
as autorizagdes e facilitagdes de ordem politica, financeiro-or¢amentaria e
juridico-legal para que a pesquisa seja vidvel.

Face a realidade brasileira, um problema que deve ser levado
em conta no processo de fortalecimento do Sistema de Pesquisa em
Satde ¢ a “debilidade das relagdes entre a produgdo e utilizagdo do
conhecimento”, ou seja, “a baixa utiliza¢io dos resultados de pesquisa
para a defini¢do de politicas e programas e para a produgdo de bens
e servicos de satde” (PELLEGRINI, 2004, p. 342). Reconhece-se
que os pafses em desenvolvimento participam num grau menor dos
resultados benéficos das pesquisas, razdo pela qual se torna necesséria
a difusdo e compartilhamento de conhecimento relativo ao progresso
cientifico e a participagdo desses paises nos beneficios, com particular
atencdo as necessidades dos que se encontram em desenvolvimento
(UNESCO, 2005).

Deve-se acrescentar, ainda, os problemas de exclusio social e
de eqiiidade no acesso aos servigos e bens de satde. A pesquisa deve
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ser desenhada conforme o conceito de satide apresentado em diversos
documentos juridicos, nacionais ou internacionais, num contexto
de inovagdes benéficas ao individuo e a comunidade. Essa defini¢do
contempla o direito a um sistema de protegio e promogio da satde
com igualdade de oportunidades, em que se é assegurado as pessoas
a eqlidade de acesso aos resultados da pesquisa incorporados na
assisténcia médica-hospitalar e farmacéutica.

A eqiiidade em satde significa que a todas as pessoas devem ser
oferecidas iguais oportunidades de desenvolvimento e manutengio da
satide, por meio de um justo acesso aos recursos de satide (WHO, 1998).
Trata-se de um principio adotado em diversos instrumentos que versam
sobre pesquisa, como a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos, Declaragdo Ibero-Latino-Americana sobre Etica e Genética*
e Declaragio sobre Ciéncia e o Uso do Conhecimento Cientifico’, em
que a promogdo do acesso ao eqiiitativo aos desenvolvimentos médicos,
cientificos e tecnoldgicos é consagrado como principio orientador da
realizagdo da investigacgdo cientifica, visto que o “acesso a ciéncia nio
¢ apenas um requisito social e ético para o desenvolvimento humano, é
uma necessidade [...]] para orientar o progresso cientifico, no sentido de
responder as necessidades da humanidade” (UNESCO, 1999).

Nessa esteira, a pesquisa em saide que reproduzir os obstaculos
de garantia do mais alto padrdo de satde a populagio, enfatizando-
se a problemdtica da assimétrica disponibilidade de bens e servigos
sanitdrios, estara contrariando néo apenas o ordenamento constitucional
e legal brasileiro como também estard violando diversas normativas
internacionais, a exemplo das declaragdes citadas no paragrafo anterior
e do Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais®,
por meio do qual se declarou o direito de toda pessoa de desfrutar o
mais elevado nivel de satde fisica e mental.

4 Também conhecida como Declaragdo de Manzillo, foi o resultado Encontros sobre Bioética e Genética
de Manzanillo (1996), cujo texto foi posteriormente revisado em de Buenos Aires (1998). Por meio desse
documento foi estabelecida a Rede Ibero-americana sobre Bioética, Direito e Genética, a fim de manter
o contacto e o intercambio de informagio entre os especialistas da regido, assim como para fomentar o
estudo, o desenvolvimento de projetos de pesquisa e a difusio da informagdo sobre os aspectos sociais,

éticos e juridicos relacionados com a genética humana.

&

A Declaragio sobre Ciéncia e o Uso do Conhecimento Cientifico, da UNESCO e do International Council
for Science — ICSU, foi aprovada na Conferéncia Mundial sobre Ciéncia — Ciéncia para o Século XXI: um

novo compromisso, realizada em Budapeste, em 1999.

6 Adotado na XXI Sec¢do da Assembléia-Geral das Nagdes Unidas, em 16 de dezembro de 1966, e
promulgado pelo Decreto n® 591, de 6 de julho de 1992.
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2 PESQUISA, POLITICAS E AGOES DE SAUDE PUBLICA: O PAPEL DO SUS

Os potenciais beneficios e os possiveis riscos de uma pesquisa
ganham maior relevo no campo da satde publica, face ao papel do
Estado de garantidor do mais elevado nivel de satde a ser oferecido as
pessoas e a sociedade, o que inclui a prevencio de danos e a protegio
da saide.

De acordo com a Organizag¢do Mundial de Satide — OMS, a satide
publica é a “ciéncia e a arte de promover a satde, prevenindo doengas
a prolongando a vida da populagdo como um todo através dos esforgos
organizados da sociedade” (WHO, 1998). Trata-se de um conceito
politico e social que abrange a conquista do completo bem-estar fisico,
mental e emocional e a melhoria da qualidade de vida das pessoas. Para a
OMS, a satide puiblica possui trés fungdes: a) avaliagdo e monitoramento
da satde de comunidades e populagdes de risco, a fim de que sejam
identificados os problemas e as prioridades; b) formulagdo de politicas
ptblicas de satde voltadas para a solugdo dos problemas e satisfagdo
das prioridades e necessidades; e c) garantia de que toda a populagdo
tenha acesso apropriado aos servigos de satde, os quais devem incluir a
promogdo da satde e a prevengio de doengas (WHO, 1998).

No Brasil, a defini¢do de satide ptblica ndo pode ser desvinculada
da atividade estatal, tendo em vista que seu processo de implementagdo
e de formulagdo conceitual estdo atrelados a perspectiva histérica de
construgdo do Estado Nacional (LIMA. et. al, 2005, p. 27). Sendo
assim, a satide publica implica o desempenho de fungdes e de atividades
da Administragdo Publica no setor satde, embora nio se limite a ele,
revelando-se como exercicio de um poder do Estado (AITH, 2007,
p. 26), concedido na medida em que a saide lhe foi imposta como um
dever. Ressalta-se, contudo, que o exercicio desse poder se consolida, no
Brasil, com a criacdo do Sistema Unico de Satde — SUS.

O SUS ¢ o resultado de um longo processo de universalizagdo
da atengdo 4 satde iniciado, sobretudo pelo Movimento pela Reforma
Sanitdria, em meados de 1978, apés a promulga¢io da Declaragdo
de Alma-Ata’. Esse movimento representou um grande progresso
na satde putblica do Brasil, reivindicava-se, sobremaneira, a
democratizagio da satde, mediante a participagido da sociedade civil,
com base nas idéias de um comando tinico da satide, a ser implementado

~1

Em 1978 foi realizada na cidade de Alma-Ata, da antiga Unido Soviética, a Conferéncia Internacional
sobre Cuidados Primarios da Satde, sob a coordenagdo da Organizagao Mundial de Satide, da qual
resultou a Declaragdo de Alma-Ata, primeiro documento internacional a conceituar a saide como estado

completo de bem-estar fisico, mental e social, dissociando a satide do processo de doenga e enfermidade.
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de forma descentralizada, objetivando-se, com isso, a universalidade, a
integralidade e a regionalizagdo das agdes e dos servigos publicos de
satde (ESCOREL. et. al., 2005, p. 78).

Apés a 8* Conferéncia Nacional de Satide®, realizada em 1986,
momento em que foram consagrados os pilares do sistema de satde
brasileiro, preconizados anteriormente pelo Movimento Sanitarista, é
promulgada a Constitui¢do Federal da Republica do Brasil, que elevou
o direito a saide a qualidade de direito humano fundamental. Ante a
conjuntura politico-social, a criagdo do SUS foi a forma encontrada para se
viabilizar e para se consolidar o exercicio do direito 4 satide. Sua efetivagao,
estruturagdo, organizagdo e funcionamento foram disciplinados pela
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des
para a promogdo, prote¢do e recuperagdo da satde, a organizagdo e o
funcionamento dos servigos correspondentes — Lei Organica da Satde.

O SUS é composto pelo “o conjunto de agdes e servigos de
satde, prestados por érgdos e institui¢des publicas federais, estaduais e
municipais, da Administragio direta e indireta e das fundagdes mantidas
pelo Poder Publico™, incluindo-se ainda nesse conceito, as “instituigdes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade,
pesquisa e produg¢do de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados e de equipamentos para satide”". Logo, o SUS é uma rede
integrada de agdes e servigos de satde prestados eminentemente pelo
Estado, podendo a iniciativa privada participar de forma complementar.

A doutrina majoritria apresenta os principios e as diretrizes do
SUS como sindénimos. No entanto, insta esclarecer que aqueles dizem
respeito a politica da satide em si, ou seja, a politica ptblica de atengdo a
satde,porquantoconsubstanciemosvaloresfundamentadoresdosistema,
de forma a orientar a operacionalizagiio e a implementagdo das agdes e
dos servigos de saide. Os principios orientadores do sistema publico

8 A 8" Conferéncia Nacional de Satde foi um marco histérico no que diz respeito a participagdo social.
Foi a primeira vez que a populagdo participou das discussdes da conferéncia. Suas propostas foram
contempladas tanto no texto da Constitui¢do Federal /1988 como nas Leis Orgénicas da Sadde.

9  Art. 4° da Lei n® 8.080/1990.  Art. 4° O conjunto de ag¢des e servigos de satide, prestados por érgios e
instituigdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administragdo direta e indireta e das fundagoes

mantidas pelo Poder Piblico, constitui o Sistema Unico de Satde (SUS).

10 Lein® 8.080/1990.
Art. 4° ]

§ 1° Estéo incluidas no disposto neste artigo as instituigdes publicas federais, estaduais e municipais
de controle de qualidade, pesquisa e produgio de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e

hemoderivados, e de equipamentos para satide.
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de satde estdo previstos, sobretudo, no art. 7° da Lei n° 8.080/1990.
Embora sejam todos igualmente relevantes, no que tange a tematica da
pesquisa em saude, importa altear o principio da universalidade (inciso
I), da igualdade de acesso (inciso 1V) e da preservagdo da autonomia
(inciso 1V), os quais serdo melhor explicitados posteriormente, no
discorrer sobre as pesquisas realizadas no ambito do SUS, enfatizando-
se as que contam com a participagdo de seus usuarios.

As diretrizes se referem a gestdo do sistema de satide (art. 198
da Constituigdo), o modo pelo qual o SUS opera, cabendo destacar a
descentralizagio dos servigos, mediante a divisdo de competéncias
entre os entes federados; a integralidade, que impde que a assisténcia
devera abranger tanto a esfera preventiva e a curativa como todos os
niveis de complexidade; a hierarquizagio e regionalizagdo, como forma
de execugdo integrada dos servigos (organizados em rede) e de gestdo
associada da satide baseada na cooperagio regional; e a participagdo
social", que reflete o objetivo de controle da sociedade sobre as a¢oes
e servigos de saide. Esta diretriz pressupde o entendimento de que
o usuario do SUS é um portador de direitos e deveres, nio devendo
ser jamais concebido como recebedor passivo de beneficios do Estado
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

E importante ressaltar que as pesquisas realizadas no ambito do
SUS devem observar todas as normativas vigentes relativas ao Sistema,
principalmente, seus principios e diretrizes, com vistas a proteger os
pacientes do servigo putblico de saide brasileiro, considerando que a
experimentacgdo cientifica no setor ndo deixa de ser um processo social,
pois envolve satde publica e bem-estar dos participantes (VAN NESS,
2002, p. 365), sendo estes, muitas vezes, no Brasil, usudrios do SUS.

2.1A REALIZA(;AO DA PESQUISA NO AMBITO DO SUS: UM RECORTE
NA PESQUISA CLINICA

Compete ao Estado promover e incentivar a produgio do
conhecimento tecno-cientifico, priorizando-se a pesquisa bdsica, com
vistas a solucionar os problemas do pais e a desenvolver o sistema
produtivo nacional e regional, conforme o disposto do art. 218 ¢/c §§
1° e 2° da Constituigio.

11 A participagio social se institucionaliza, dentre outros meios, pelos Conselhos de Satide e Conferéncias
de Satide, instancias colegiadas regulamentadas pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde
sobre a participagio da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Satide (SUS} e sobre as transferéncias

intergovernamentais de recursos financeiros na drea da satde.
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No que diz respeito diretamente ao setor satde, verifica-se que
a Constitui¢do Federal atribuiu ao SUS o incremento, em sua area de
atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico (inciso V do art.
200). Além disso, constata-se que as instituigdes publicas de pesquisa
integram o Sistema, segundo o previsto no § 1° do art. 4° da Lei n°
8.080/1990, e que foi atribuido aos entes federados a realizagdo de
pesquisas na area de satide, bem como o estabelecimento de padrdes
éticos que orientem a sua condugio, nos termos dos incisos XVII e XIX
do art. 15 da Lei, in verbis:

Art. 15. A Unifo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
exercerdo, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuigdes:

.

XVII - promover articulagio com os 6rgidos de fiscalizagdo do
exercicio profissional e outras entidades representativas da sociedade
civil para a definigdo e controle dos padroes éticos para pesquisa, agdes e
servicos de saide;

.

XIX - realizar pesquisas e estudos na drea de savide;

Todavia, a Lei apenas menciona o termo “pesquisa’ sem fazer
qualquer especificagdo quanto a pesquisa clinica. Considerando que o
SUS consiste numa rede integrada de agdes e servigos publicos por
meio da qual o Estado consolida e assegura o direito fundamental a
saude, a idéia de se utilizar seus usudrios como sujeitos de pesquisa,
num primeiro momento, parece contrariar a finalidade e a natureza
do Sistema. Seria incongruente expor ao risco intrinseco e inevitavel
da pesquisa as pessoas que sdo portadoras do direito de promogio e,
sobretudo, de protegdo da satde.

Um sistema publico de satide que foi criado para prevenir agravos
e doencas e para garantir a todos o pleno exercicio de seu direito a satide
nio poderia colocar em risco a integridade fisica e psiquica de seus
usudrios. No entanto, a realizagdo da pesquisa desenvolvida juntamente
com os cuidados profissionais se torna possivel se, mediante uma
interpretacdo sistemdtica do ordenamento juridico, for compreendida
sob a perspectiva do interesse publico, o qual serd atendido com a
aferigdo dos beneficios, podendo estes se revelarem por meio da ajuda a
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grupos que tenham participado de uma pesquisa; do acesso a cuidados
de saide de qualidade; da oferta de novas modalidades diagnésticas
e terapéuticas ou de produtos resultantes da pesquisa; do apoio a
servigos de satde; do acesso ao conhecimento cientifico e tecnoldégico
e das facilidades para geragdo de capacidade em pesquisa, conforme o
exposto no art. 15 da Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos. Portanto, havendo interesse para o SUS e principalmente
para seus usudrios, justifica-se a realizagdo da pesquisa clinica com
fundamento nas necessidades e interesses da populagdo e dos usudrios,
os quais deverdo ser diretamente beneficiados com os resultados.

No tocante aos parametros normativos existentes no Brasil
sobre pesquisa, insta esclarecer que, embora haja a previsio conceitual
e procedimental de pesquisa clinica, inexiste instrumento juridico
especifico destinado a sua regulamentagdo quando envolver os usuarios
do SUS. Entretanto, existem normas infra-legais regulamentando a
investigacdo cientifica. Nessa esteira, encontra-se a Resolugdon® 196, que
adota as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos, aprovada pelo Plenario do Conselho Nacional de Satde
em 10 de outubro de 1996. Trata-se de um documento que introduz
termos e definigdes necessarios a compreensdo de todo o processo de
realizagdo e condugdo da experimentagdo cientifica com seres humanos,
dentre os quais se encontra a pesquisa clinica, e dispde sobre os aspectos
éticos, procedimentais, operacionais e metodolégicos envolvidos.

A Resolugdo n° 129/1996 do MERCOSUL/GMC, mencionada
na resolugdo supra, dispde sobre a verificagdo de boas praticas de
pesquisa clinica, bem como atribui a Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA — a sua implementacdo. As boas praticas de
investigagdo clinica consistem num modelo para estudos clinicos que
compreende o desenho, condugdo, monitoragdo, andlise, auditoria,
comunicag¢io e documentagio, assegurando que o estudo seja cientifica
e eticamente correto e que as propriedades clinicas do medicamento e
da especialidade medicinal para diagnéstico, profilaxia ou terapéutica,
estejam apropriadamente documentadas.

A maior preocupagdo com as experiéncias cientificas realizada
no ambito do SUS se volta para as pesquisas clinicas, tendo em
vista sua finalidade e, principalmente, a possibilidade de utilizagdo
de seus usudrios como sujeitos de pesquisa, ante a inexisténcia de
regulamentagdo especifica. A despeito dos cuidados profissionais
tornecidos e de ser aplicado novo método de diagnéstico ou terapia
no tratamento de pessoas enfermas, objetivando, em tese, seu beneficio,
verifica-se que a pesquisa clinica representa um risco para o paciente,



Luana Palmieri Franga Pagani 69

posto que o valor terapéutico, o surgimento de reagdes adversas e as
estratégias de tratamento ainda néo foram consolidados, conforme se
depreende das normativas existentes sobre o assunto, a exemplo da
Resolugdo CNS n° 251, de 7 de agosto de 1997, da ANVISA, que prevé a
realizagio de pesquisas com o fito de se determinar o valor terapéutico
e o surgimento de novas reagdes adversas. Sendo assim, infere-se que as
precaugdes adotadas para a realizagdo da pesquisa clinica diferenciam-
se da pratica médica usual, visto que hé o risco de se violar a integridade
fisica de uma pessoa, mesmo com a sua anuéncia.

Na pesquisa clinica, hd uma aproximacgdo da figura do médico e
do pesquisador. Todavia, o duplo papel de médico e pesquisador impde
obriga¢des diferentes e revelam interesses distintos (Beauchamp;
Childress, 2002, p. 153). Na primeira hipétese, tem-se a intengio de
gerar conhecimento cientifico e na segunda, a finalidade ¢ a assisténcia
ao paciente. Ressalta-se, entretanto, que em se tratando de pesquisa
clinica, esses dois interesses devem estar concatenados, pois ¢ dever
do médico, na pesquisa cinica, proteger a vida, a satde, a privacidade
e a dignidade do seu paciente (DECLARACAO DE HELSINKI),
principalmente se o paciente for usudrio do SUS, pois a pesquisa clinica
na satide ptblica deve estar, obrigatoriamente, inserida no campo da
atengio a sadde.

A pesquisa, dessa forma, pode ser combinada com a atengdo a
satde, porém, os dois campos de atuagdo (cientifico e médico) nido se
confundem, pois de acordo com a Declaragio de Helsinki12, o objetivo
primordial da pesquisa cinica é melhorar os procedimentos profilaticos,
diagndsticos e terapéuticos a serem, posteriormente, aplicados nos
cuidados ao paciente. A atengdo a satde consiste na redugdo de riscos
de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitirio as
agdes e servigos para sua promogao, protecgdo e recuperagdo, nos termos
do artigo 196 da Constitui¢do Federal. Refere-se, portanto, a “tudo o
que envolve o cuidado com a satde do ser humano, incluindo as agdes e
servigos de promogdo, prevengio, reabilitacdo e tratamento de doengas”
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006), diferentemente da pesquisa clinica,
em que o objetivo final é a obtengio do conhecimento.

12 A Declaragdo de Helsinki, elaborada pela Associagdio Médica Mundial, foi aprovada em 1964 e sofreu
diversas revisdes. O tltimo encontro com vistas a revisdo ocorreu em Sdo Paulo, entre os dias 20 e 21 de
agosto, no ambito do Férum de Etica e Pesquisa. O instrumento representa um marco fundamental na
regulamentagio das pesquisas clinicas, sendo visto como “um dos documentos que representam as teses
democraticas vencedoras da segunda metade do século passado, portanto, patriménio da humanidade,
pelo seu valor de referéncia como diretrizes éticas a serem observadas em pesquisas envolvendo seres
humanos” (GARRAFA; DO PRADO, 2001).
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Corroborando o entendimento acerca da diferenciagio entre
atengdo a saude e pesquisa clinica, insta esclarecer que nas agdes relativas
a primeira, o paciente é detentor do direito a satde, atribuindo-se ao
Poder Publico o dever correlato de implementé-lo, mediante a execugdo
de servigos publicos. Quanto a pesquisa, o paciente é qualificado como
sujeito de pesquisa, também dotado de direitos, mas nio é enquadrado
como portador de um direito a um servigo estatal. Com relagio a
distingdo entre as atividades, a pesquisa clinica encontra-se envolvida
numa série de cuidados éticos, pois sua finalidade direta nio é o
beneficio do paciente, e sim a producdo de determinado conhecimento,
ao passo que na atencdo a salde, visa-se diretamente a preservagio e a
recuperacdo de sua saude.

Assim, enfatiza-se que a pesquisa clinica deve ser permitida, na
esfera da saude publica, dentro do contexto de cuidados com a satde
dos usudrios do SUS, sob duas vertentes:

a) como acdo de saude, atrelada ao desenvolvimento cientifico
e tecnolégico, cujo fundamento juridico se reporta a interpretagio
combinada do inciso V do art. 200 da Constitui¢do com o art. 4° e o
inciso X do art. 6° da Lei n® 8.080/90. Sendo o SUS o conjunto de
agoes e servigos de satide prestados por 6rgdos publicos e estando o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico incluido na atuagdo do Sistema,
é possivel entender que a pesquisa constitui, por conseqiiéncia légica,
uma ag¢io de satde, desde que seja realizada na condi¢do de satistagdo
do interesse publico, para o atendimento das necessidades dos usuarios
do servigo publico de saide e da populagdo, e condi¢do de auséncia de
qualquer finalidade lucrativa.

b) como direito do usudrio do SUS: se refere ao desenvolvimento
da pesquisa e ndo ao eventual direito de participagdo da pessoa de
participar da experiéncia, nos moldes do art. 196 da Constitui¢io ¢/c
art. 2° da Lei Organica de Satde. Os referidos dispositivos versam sobre
o acesso as condigdes de promogdo e recuperagido da saide. Ndo ha
como se apresentar um rol taxativo do que consistiriam essas condigdes,
dada as diversas e distintas possibilidades, que vdo desde a assisténcia
médica prestada no hospital até a participag¢do nos programas putblicos
de saude.

Todavia, deve-se reconhecer que, em algumas situagdes, a
condigdo essencial a promogdo e recuperagdo da saide pode ser
o desenvolvimento da pesquisa, como por exemplo, nos casos de
doengas ainda sem cura, como a AIDS. Para que o portador do virus
possa exercer plenamente seu direito a saide nio basta que lhe sejam
fornecidos medicamentos, a exemplo dos anti-retrovirais, torna-se
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necessaria a realizagio de pesquisas, destinadas a descoberta de novos
tairmacos capazes de promover a cura, combater o virus ou mesmo, de
aumentar a imunidade do paciente.

Independentemente da forma como se apresente (a¢do de satide ou
direito do usudrio), a pesquisa clinica que de alguma maneira envolver
a participacdo dos usuarios do SUS devera priorizar os seus interesses
e as suas necessidades e a protegdo dos seus direitos, em conformidade
com dois pressupostos minimos, adiante explicitados: a) obediéncia a
toda regulamentagdo vigente sobre o assunto; e b) promogao e protegido
dos direitos dos usuérios do SUS.

A) PRESSUPOSTO DA OBSERVANCIA DA LEGISLAQAO VIGENTE

Com relagdo ao primeiro pressuposto, a pesquisa clinica conduzida no
ambito do SUS deverd, obrigatoriamente, observar os diversos instrumentos
juridicos internacionais ratificados pelo Brasil (declaragoes, tratados, pactos
e acordos relacionados com a saide e com as pesquisas) e nacionais (sistema
constitucional, legal e infra-legal) aplicavel a temdtica. Do ordenamento
brasileiro, destacam-se os dispositivos da Constitui¢do Federal, a Lei Orgénica
da Satde, a Lei de Licitagoes e Contratos — Lei n° 8.666, de 1993, as Resolugdes
do Conselho Nacional de Satde e da ANVISA e as Portarias do Ministério da
Satde, gestor nacional do SUS.

N3o obstante a importancia de todos os preceitos normativos, a exemplo
dos citados, ressalta-se que a pesquisa deverd, sobretudo, se orientar pelos
principios do Sistema Unico de Satde, explicitos ou implicitos, tendo em vista
que sdo normas formadoras e norteadoras da execugio de agdes e servigos
puablicos de sadde, incluindo-se, portanto, a experimentagio que utilizar os
usudrios do Sistema. Dentre esses principios, enfocando-se na temética ora
abordada, sobressaem o da universalidade, o da igualdade e o da preservagio
da autonomia.

A universalidade é a reafirmacio e a comprovagio de que a saude
¢ direito de todos, visto que se assegura a toda a populagdo o acesso aos
bens e aos servigos oferecidos pelo Sistema, sem distingdes ou restrigdes,
conforme a necessidade de cada um, sem qualquer custo (MINISTERIO
DA SAUDE, 2006). Nio hi como se garantir a todos os portadores de
determinada doenga a participagdo na experiéncia cientifica destinada a
descoberta de sua cura, todavia, é possivel assegurar que todos eles tenham
acesso aos resultados da pesquisa. Ou seja, deve haver retorno para o SUS
por meio da difusdo e acessibilidade do conhecimento, da transferéncia de
tecnologia e facilitagdo de sua incorporagio pelo Sistema, de modo que os
beneticios advindos da pesquisa clinica realizada, seja pelos préprios 6rgios
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de saide, seja pelas institui¢des privadas conveniadas ao SUS, devem ser
disponibilizados aos usudrios do Sistema e a toda comunidade, até mesmo
porque o desenvolvimento da experiéncia sé se justifica se houver uma
possibilidade razoavel de as pessoas envolvidas serem beneficiadas com
os resultados (DECLARACAO DE HELINKI). Estar-se-4, portanto,
universalizando as vantagens decorrentes da pesquisa e o acesso as
melhorias de satde promovidas.

O principio da igualdade impde ao Poder Publico a obrigagio de oferecer
as mesmas condigdes de assisténcia e acesso a todos, sendo que a possibilidade
de priorizagdo de atendimento deve decorrer tio somente da necessidade da
pessoa em circunstancias especiais ou excepcionais (situa¢do de emergéncia e
urgéncia, gestantes, criangas, idosos, portadores de deficiéncia, entre outros).
Refere-se a justica social e, mais precisamente, a distribuigdo equitativa dos
recursos de satde. Esse principio é propulsor da elaboragio e implementagio
dos programas e politicas de satde voltados para as populagdes que sofrem
a exclusdo social ou se encontram em condi¢des desiguais de sadde, a fim de
que lhe sejam ofertadas agdes e servigos condizentes com suas necessidades
(MINISTERIO DA SAUDE, 2006).

Além da necessidade de se universalizar os resultados da pesquisa,
conforme os limites de sua abrangéncia (disponibilizagdo a parte interessada
da populagdo), deve-se impor o comprometimento com a garantia de acesso
igualitario aos beneficios produzidos pela experiéncia com os usuarios do SUS.
Logo, consoante o principio da igualdade, os sujeitos de pesquisa devem ter as
mesmas condigdes de acesso, bem como deve haver uma distribui¢do equitativa
dos resultados obtidos a toda a populagio interessada.

A protecio e a garantia da capacidade de autodeterminagio dos
usudrios do SUS consubstanciam o principio da preservagdo da autonomia,
que se reflete também na defesa da integridade fisica e moral. Em todos os
casos, o principio expressa o nidcleo da dignidade da pessoa humana e se
sobressal nas circunstincias de vulnerabilidade, facilmente identificada
no caso dos usudrios do sistema publico de saide. Preservar a autonomia
significa fornecer aos usudrios participantes, de forma clara e precisa, todas as
informagdes necessérias a compreensdo da pesquisa, incluindo-se as relativas ao
procedimento, metodologia, resultados esperados, possiveis riscos, potenciais
danos e beneficios, bem como assegurar-lhes o sigilo de seus dados. Significa,
precipuamente, garantir o respeito a sua dignidade, aos seus direitos e a sua
condi¢do de vulnerabilidade, além de implicar o empoderamento dos sujeitos
de pesquisa, sempre que possivel.

B) PRESSUPOSTO DA PROMOCAO E DA PROTECAO DOS USUARIOS
DO SUS
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No tocante ao segundo pressuposto, deve-se manter o foco na natureza
e finalidade do SUS, enquanto modelo de sistema instituido com o objetivo
de concretizar o direito fundamental a satde. A partir do momento em que a
pesquisa clinica é inserida na abrangéncia do Sistema e conta com a participagdo
de seus usudrios, estes ndo podem simplesmente passar a qualidade de sujeitos
de pesquisa. Alids, devem sempre ser vistos como beneficidrios da pesquisa
e dos cuidados profissionais dispensados pelos pesquisadores, posto que sido
detentores de certos direitos que o colocam numa situagdo particular.

A énfase na promogio e prote¢io dos direitos do usudrio do SUS se
justifica também pela sua peculiar condi¢do de vulnerabilidade, tendo em
vista que serd exposto aos riscos da pesquisa e a assimétrica relagio de poder-
saber que se estabelece, ao transferirem ao médico-pesquisador a condugio
das decisdes que devem ser tomadas sobre sua satde, na confianga de que
este, detentor do conhecimento cientifico e médico, saberd melhor responder,
tecnicamente, as suas necessidades.

Além dos direitos consubstanciados na Constitui¢do, na Lei Orgénica
de Satde, na Resolugdo n® 196/96 do Conselho Nacional de Saide e em
outros diversos instrumentos juridicos, os pacientes do SUS sdo detentores,
especificamente, dos direitos previstos da Carta dos Direitos dos Usudrios
de Sadde. Trata-se de um documento elaborado pelo Ministério da Sadde
em conjunto com o Conselho Nacional de Satde e a Comissdo Intergestores
Tripartite — CIT, em 2006, que se fundamenta em seis principios basicos de
cidadania. Tais principios devem ser aplicados, no que couber, a pesquisa
clinica realizada no SUS. Logo, procurou-se destacar os que mais se relacionam
com a investigagdo cientifica, apresentando-se, sempre que possivel, os atos
normativos que correspondem ao direito estabelecido na Carta. Sdo eles:

a) todo cidaddo tem direito ao acesso ordenado e organizado aos
sistemas de satide (item 1). Esse principio exprime a idéia que todos tém
direito as agdes e servigos de prote¢do, promogio e recuperagio da saude,
ressaltando-seque em caso de urgéncia/emergéncia, o atendimento se dard de
forma incondicional, em qualquer unidade do sistema (item 1.II).

Em caso de dano decorrente da pesquisa que configure uma situagdo
de emergéncia, o usudrio devera ser imediatamente socorrido, em qualquer
unidade do sistema. Paralelamente, o item V.5 da Resolugdo CNS n° 196/96,
prevé que o pesquisador, o patrocinador e a instituigio devem assumir
a responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagdes e danos
decorrentes dos riscos da pesquisa.

b) todo cidaddo tem direito a tratamento adequado e
efetivo para seu problema (item 2). Esse principio preza a qualidade e
efetividade do servigo, ou seja, dos cuidados médicos dispensados antes,
durante e apés a pesquisa. Abrange a garantia do acesso a continuidade



74 Publicagoes da Escola da AGU - Temas de Direito e Satide

de atengio, inclusive com apoio domiciliar, se necessario (item 2.IV). Ou
seja, impoe a obrigagdo de se assegurar, ap6s a conclusio do estudo, os
melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos comprovados
e identificados na experimentagdo (UNESCO, 2005). Pode-se apresentar
como exemplo, a obrigacdo de fornecimento continuo do medicamento
testado na pesquisa que tenha apresentado melhoras no seu quadro
médico. No Brasil, este é um direito garantido na Resolugdaon®251/1997
da ANVISA, que prevé, na alinea “m” do item 4.1, que do protocolo de
pesquisa deverd constar a garantia “por parte do patrocinador ou, na
sua inexisténcia, por parte da institui¢do, pesquisador ou promotor, do
acesso ao medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade
em relagio ao tratamento convencional”.

Sobre o “tratamento adequado” e o “fornecimento do
medicamento”, Hossne (2003, p. 61) suscita a injusti¢a das pesquisas
em que os setores menos privilegiados economicamente arcam com os
riscos e enquanto que os mais privilegiados se beneficiam da pesquisa.
O questionamento ¢é facil visualizagdo, principalmente nas pesquisas
com novos farmacos, nas quais se verifica o seguinte equacionamento~
part1c1pantes pobres e remédios caros. Ou seja, os usudrios sio, em sua
maioria, pessoas menos privilegiadas economicamente, de forma com
que, apds a pesquisa e liberagdo do medicamento no mercado, elas ndo
poderio adquiri-lo, fazendo com que aqueles que arcaram com os riscos
ndo possam se beneficiar dos resultados.

c) todo cidaddo tem direito a tratamento humanizado,
acolhedor e livre de qualquer discriminagdo (item 3). Pressupde que
nas consultas, procedimentos preventivos, cirtrgicos ou terapéuticos,
e internagdes, serd preservada integridade fisica; privacidade e
conforto; individualidade; os valores éticos, culturais e religiosos; a
confidencialidade de toda e qualquer informagdo pessoal; a seguranga
do procedimento e o bem-estar psiquico e emocional do usudrio e,
mormente, daquele que participar da pesquisa clinica (item 3.III).

Deve-se, ainda, fornecer ao usuério a informacgédo a respeito de
diferentes possibilidades terapéuticas de acordo com sua condigdo
clinica, considerando as evidéncias cientificas e a rela¢do custo-beneficio
das alternativas de tratamento, com direito a recusa, atestado na
presenca de testemunha (item 3.VI). Tais informagdes sdo necessarias
para subsidiar a decisdo do usudrio de participar ou nio da pesquisa.

d) todo cidaddo tem direito a atendimento que respeite sua
pessoa, seus valores e seus direitos (item 4). O usudrio devera ser
prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto
for experimental ou fizer parte da pesquisa, decidindo de forma livre
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e esclarecida, sobre sua participagio (item X). Deve-se explicitar que
o procedimento a ser disponibilizado ainda ndo estd consolidado na
literatura cientifica e na pratica médica e, existindo tratamento ja
consolidado na literatura cientifica, este deve ser, impreterivelmente,
informado ao sujeito de pesquisa, de maneira a subsidiar sua decisdo
quanto a participagdo ou ndo da experimentagio.

O modo mais efetivo de se proteger os direitos dos usudrios participantes
das pesquisas clinicas é por meio de regulamentagdo adequada e condizente
a suas particularidades e necessidades. Conforme ja foi mencionado, ha uma
lacuna no ordenamento juridico brasileiro quanto a normatizagio das pesquisas
que envolvem os usudrios do Sistema Unico de Satde.

3 NECESSIDADE DE REGULAMENTACAO SOBRE PESQUISAS
REALIZADAS COM OS USUARIOS DO SUS

Ao impor a saidde como dever do Estado, imprime-se as agdes e
servigos do setor um cardter de interesse social e de relevancia publica, que,
por conseguinte, confere-lhe o poder-dever de ter o controle e o dominio
da satde. £ com base nesse poder-dever que se exige do Estado, além
da fun¢do prestacional, a atuagdo regulatdria e fiscalizadora das agdes e
servigos de satde. Por isso que as normas sobre satide ptblica sio aplicadas
a todos os prestadores de servigos de sadde, inclusive os privados, porque
dizer que a sadde é livre a iniciativa privada nio tem o condio de “retirar o
setor privado do campo de incidéncia da normatividade do Poder Publico”
(CARVALHO; SANTOS, 2006, p. 103).

Cumpre ressaltar que a elaborag¢do de instrumentos com vistas a
normatizagdo das pesquisas é o primeiro passo para proteger os individuos
e a populagdo em relagdo aos efeitos indesejdveis e nocivos decorrentes
da investiga¢do cientifica. A regulamenta¢do da pesquisa clinica realizada
no a4mbito do SUS deve ter por escopo a prote¢do de seus usudrios e a
promogdo da justiga social. Nesse caso, a exploragdo de sujeitos deveria ser
explicitamente excluida pela garantia de que a pesquisa serd importante tanto
para os participantes quanto para as comunidades, o que, conseqiientemente,
conduz a exigéncia de que os potenciais beneficios da pesquisa se sobressaiam
aos possiveis danos, principalmente quando o experimento envolver sujeitos e
comunidades vulneraveis (BENATAR, 2001, p. 835).

A maior motivagdo para se elaborar uma legislagdio que contemple
todos os aspectos relevantes da pesquisa realizada no 4mbito do SUS, tanto
os de ordem juridica como os de cunho ético, e as peculiaridades do sistema
publico de satde consiste na necessidade de garantir e proteger os direitos
dos usudrios do SUS, que, na maioria das vezes, somando-se a vulnerabilidade
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técnica, ante ao desconhecimento da especialidade médica, apresentam elevado
grau de vulnerabilidade social e econémico, que pode ser expresso por meio
das estatisticas.

Estima-se que 96% da populagio tém acesso aos servigos publicos de
saude, sendo que 28,6% utilizam exclusivamente o SUS, 61,5% fazem uso tanto
do SUS quanto da assisténcia privada a satide e somente 8,7% nio sio usudrios
do Sistema'”. Verifica-se que, portanto, que a maior parte da populagio é
usudria dos servigos publicos de satide, embora algumas recorram também aos
servigos privados. Dessa forma, é inaceitdvel que a maior parte da sociedade
brasileira ndo tenha seus direitos protegidos em caso de eventual participagdo
de pesquisas conduzidas no SUS.

Além do argumento puramente quantitativo, importa dizer que a
inexisténcia de legislagdo prejudica, sobretudo, os grupos populacionais
vulnerdveis, pois os dados revelam que o perfil dos usudrios do SUS abrange a
populagdo pobre e com baixa escolaridade. Entre os que possuem escolaridade
primdria, 54% utilizam exclusivamente os servigos publicos de satde, ao
passo que essa estatistica cal para 5% entre os que possuem ensino superior
(MINISERIO DA SAUDE; CONASS, 2008). De forma mais agravante,
constata-se que 85% das pessoas que ganham entre meio e dois saldrios
minimos se atendem no SUS, em contraposi¢io aos 15% da populagdo que
ganham cinco saldrios minimos ou mais e procuram atendimentos no Sistema
(IBGE, 2003).

Silva (2007, p. 184) incita uma série de problemas quanto ao uso dos
usudrios dos servigos publicos de satide na realizagio de pesquisas ao questionar
qual é o atrativo que essa populagdo apresenta para os pesquisadores, quantas
pesquisas sdo revertidas em beneficios para estes usuérios e a quem, na verdade,
destina-se o beneficio. O autor pondera que:

[...] cada vez mais os experimentos sdo realizados com populagdes
pobres, minorias sociais e grupos vulneraveis — que mundialmente
tém se tornado o grande eixo das pesquisas. Geralmente dependentes
dos servigos ptblicos ou assistenciais de satde, essas populagdes
vulneraveis apresentam pouca possibilidade de reclamar frente a
uma intercorréncia no tratamento ou mesmo seqiiela advinda dele.
A dimensdo da pobreza caracteriza pessoas que vivem sem liberdade
fundamental para agdo e escolha, que tem sua autonomia restringida
por ndo disporem de alimentos adequados, habitagio, educagio,
servigos de satide.

18 Dados retirados da pesquisa “A satide na opinido dos brasileiros”, realizada CONASS, com a colaborag¢io
do Ministério da Satide em 2003. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/opiniao_

brasileiros1.pdf Acesso em: 2 nov. 2008.
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De 2003 a 2007, s6 na esfera de gestdo federal de satide, foram financiados
385 projetos relacionados a pesquisa clinica pelo Ministério da Satude, com o
custo total de aproximadamente 49 bilhoes de reais'*. Recursos ptblicos estdo
sendo aplicados para realizar pesquisas, que na maioria, envolvem os usudrios
do SUS e nio ha qualquer normativa que estabelega pardmetros e diretrizes
voltadas, de forma especifica, & prote¢io do Sistema e de seus beneficiarios.

Tendo em vista a necessidade de se proteger os direitos dos usudrios
do SUS e o préprio SUS, para que nio ocorra o uso indevido de seus recursos
materiais e humanos quando da realizagio da pesquisa e considerando a auséncia
de legislagdo especifica sobre o tema, foi criado, no Ministério da Saude, por
meio da Portaria n°® 552/2007, um Grupo de Trabalho destinado a elaborar
uma proposta normativa sobre a temdatica. O G'T foi composto pela Consultoria
Juridica do Ministério - CONJUR, que o coordenou, por representantes do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia — DECIT/MS, Secretaria de Atengio
a Satde — SAS/MS, Secretaria de Vigilancia em Saide — SVS/MS, Fundo
Nacional de Satde — FNS, Assessoria de Assuntos Internacionais — AISA/
MS, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérias — ANVISA, Fundagdo Oswaldo
Cruz - FIOCRUZ, Instituto Nacional d Céancer - INCA, Sociedade Brasileira
de Bioética — SBB e Sociedade Brasileira dos Profissionais de Pesquisa Clinica
— SBPPC. Objetivou-se a elaboragdo de uma minuta de Portaria capaz de
regulamentar a realizagdo das pesquisas quando houver envolvimento de
qualquer érgio ou entidade integrante do SUS bem como de seus usudrios, de
forma que o ato fosse plenamente eficaz, razio pela qual se procurou ouvir os
segmentos da sociedade diretamente envolvidos com a pesquisa, inclusive no
que se refere ao setor privado, a exemplo da participagio da SBPPC.

A finalidade primordial é a prote¢do do SUS como um todo, incluindo
seus pacientes, o que justifica a vedagdo da realiza¢do da pesquisa que nio
atenda o interesse publico, ou seja, que ndo esteja voltada para a resolugio dos
problemas de satde da populagdo. Pretendeu-se também, por meio da proposta
normativa, garantir que a condugdo dos estudos cientificos e tecnolégicos no
ambito do SUS ndo acarretassem 6nus adicional ao Sistema, que seja de ordem
financeira, de pessoal, de rotinas institucionais pré-estabelecidas ou de qualquer
outra forma, a menos que tenha sido devidamente autorizado pelo gestor ou
autoridade competente. Além disso, com base na Resolugio n° 251/1997 da
ANVISA, imputou-se ao patrocinador e, na sua auséncia, a institui¢io, ao
pesquisador ou ao promotor, a obrigacio de se prover o acesso aos usudrios do
SUS aos medicamentos em teste, caso se comprove sua superioridade em relagio
ao tratamento convencional, sempre que a pesquisa clinica tiver como produto

14 Dados coletados no Sistema Pesquisa Satde, do Ministério da Satde. Disponivel em: <http://

pesquisasaude.saude.gov.br/bdgdecit/> Aces so em: 22 de out. 2008.
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investigacional firmacos, medicamento e vacinas novos ou nios registrados no
pais ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagoes,
doses ou vias de administragio diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinagdes.

A competéncia material do Ministério da Satide para dispor sobre o assunto
decorre diretamente da sua condigio de gestor nacional do sistema ptblico de satde,
nos termos do inciso I do art. 9° da Lei n® 8.080/1990. Nessa condigdo, importa ao
6rgdo a protegdo do Sistema, tanto no aspecto de recursos materiais e financeiros,
quanto no de recursos humanos, e, mormente, de seus usudrios, destinatérios
finais dos servigos ptblicos do setor, por vezes prestados em colaboragdo com o
setor privado, incorrendo em circunstancias em que se confunde tratamento e
investigagio, sem ao menos isso ser informado ao paciente.

A regulamentagdo proposta pelo Grupo do Ministério da Satde
abrange toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos desenvolvida na
estera do SUS. Todavia, cumpre ressaltar que a preocupacio se volta, principal
e justificadamente, para as pesquisas clinicas, tendo em vista que dever-se-a
estar, obrigatoriamente, inserida no campo da atengdo a satude, e sobretudo, para
aquelas realizadas com a colaboragio de entidades e institui¢des particulares,
conveniadas ao sistema publico de saide.

4 CONCLUSAO

As pesquisas em sadide constituem, atualmente, uma imposi¢do
decorrente do direito a satde ao se considerar sua imprescindibilidade na
melhoria das condigdes de satde dos individuos e da populagdo, na medida
em proporcionam inovagdes cientificas e tecnolégicas capazes de fornecer
melhores tratamentos e procedimentos profilaticos e diagnésticos, bem como
0 acesso ao conhecimento dos fatores de cura e de riscos a satde, além de
propiciar o desenvolvimento social e econémico do pafs.

A fim de potencializar as diversas vantagens advindas da investigagio
cientifica, deve o Estado buscar a sistematiza¢do da pesquisa, com vistas
a incentivar e fomentar sua realiza¢io no Ambito nacional, buscando-se,
dessa forma, a incorporagio de seus resultados as agdes e politicas de satde,
em conformidade com as reais necessidades da sociedade. Verifica-se que a
pesquisa, principalmente a pesquisa clinica, consubstancia um dos meios de
se promover o direito a satde, o qual abrange, portanto, o esfor¢o de toda
a comunidade cientifica na busca por respostas e solugdes as doengas e
aos agravos a satde, tanto que o assunto é objeto de diversos documentos
juridicos internacionais, a exemplo da Declaragdo de Helsinki, Declaragio
Universal de Bioetica e Direitos Humanos, Declaragdo sobre Ciéncia e o
Uso do Conhecimento Cientifico, da Declaragdo do Milénio e da Declaragio
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Ibero-Latino-Americana sobre Etica e Genética. Tais instrumentos prevéem,
enfaticamente, a necessidade da realizacio da pesquisa na drea sanitiria e,
sobremaneira, do acesso e compartilhamento dos seus resultados, a serem
disponibilizados equitativamente aos sujeitos de pesquisa e & comunidade.

Na esfera da satde publica, os efeitos benéficos, e também os nio
desejaveis advindos do progresso cientifico, devem ser exaustivamente
considerados na elaboragio de planos e agdes por parte do Estado, tendo em
vista que ser este o responsavel pela consolidagio e implementagio do direito
a satde, sendo o exercicio deste viabilizado, dentre outras formas, pelo acesso
aos servigos de satde prestados pelo SUS.

No tocante a pesquisa realizada no ambito do servigo publico de satde,
mais especificamente, & pesquisa clinica, cumpre ressaltar que, nfo obstante
a Lei n® 8.080/1990 ndo a mencione em seus dispositivos, sua realizagio se
torna possivel desde que implique satistagio do interesse ptblico e do interesse
propriamente do SUS e de seus usudrios. Nessa hipétese, a pesquisa clinica
se apresenta sob duas principais vertentes, como agfio de saide atrelada ao
desenvolvimento tecno-cientifico e como direito do usudrio do SUS (direito ao
desenvolvimento da pesquisa). Outrossim, sua condugdo nos servigos ptblicos
depende dos seguintes pressupostos: a) observancia das normativas vigentes
tanto no ordenamento juridico nacional quanto no internacional; e b) da
garantia que promovera e protegerd os interesses, as necessidades e os direitos
dos usudrios do SUS.

Com relagdo ao segundo pressuposto acima apresentado, constata-
se que seu alcance dependerd da elaborag¢do de uma norma que contemple,
precipuamente, a prote¢do dos usudrios do sistema publico de satde brasileiro.
Logo, compete ao Estado a normatizagdo da realizagdo das pesquisas
envolvendo seres humanos no dmbito do SUS, por lhe ter sido atribuido o
dever de garantir, promover e proteger o direito fundamental a satde, do qual
decorre o poder de manter o controle e o dominio da 4rea sanitiria e a a fungio
regulatéria e fiscalizadora relativa as pesquisas em satde.

A norma devera ter como parimetro as especificidades do usudrio do
Sistema Unico de Satide, em virtude de sua peculiar condig¢@o de vulnerabilidade,
posto que a maior parte dos individuos que recorrem ao atendimento no SUS é
social e economicamente desfavorecido e possuem alto grau de vulnerabilidade,
diferenciando-os dos demais participantes de pesquisa que nio se utilizam do
Sistema. Deve-se, num primeiro momento, identificar os fatores determinantes
da redugdo da autonomia dos usudrios do SUS, para, posteriormente, mediante
a elaboragio de um ato normativo especifico, conferir um tratamento
diferenciado capaz de assegurar a igualdade no acesso aos beneficios da
pesquisa e, conseqiientemente, ao tratamento profilatico e terapéutico que lhe
foi fornecido durante o desenvolvimento da experimentagio.



S0 Publicagoes da Escola da AGU - Temas de Direito e Saide

Ressalta-se, portanto, que a norma protetiva deverd contemplar algumas
diretrizes com vistas a garantia dos direitos dos usudrios do SUS, ante sua
vulnerabilidade, principalmente no tocante as pesquisas clinicas. Assim, o
instrumento juridico deverd contemplar, essencialmente:

a) a exigéncia de que somente serd possivel desenvolver a pesquisa
envolvendo usudrios do SUS se o escopo for a priorizagdo e a
satisfa¢do de suas reais necessidades de satde;

b) a exigéncia de que a pesquisa somente podera ser realizada se
houver beneficio direto aos usuérios do SUS, especificando-se que,
apos a conclusio dos estudos, serd mantido o acesso ao tratamento
e procedimentos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos, bem
como os medicamentos que forem comprovadamente superior ao
tratamento convencional;

c) aexigénciade que serd fornecido ao usudrio-participante os contatos
com as pessoas responsdveis pela pesquisa, para que possam
recorrer em caso de davidas e ocorréncia de defeitos adversos;

d) a exigéncia de que o usudrio serd devida e claramente informado
quanto ao fato de estar participando da pesquisa, assim como sera
informado sobre a existéncia de tratamento ji consolidado na
literatura cientifica; e

e) outros meios de obten¢do do consentimento prévio, livre e
esclarecido, tendo em vista a vulnerabilidade dos usuérios do SUS,
que geralmente apresentam dificuldades na compreensdo dos
termos técnicos e médicos.

No que diz respeito a obtengdo do consentimento do usudrio e a
comunicagio que serd estabelecida entre este e os profissionais envolvidos na
pesquisa clinica, também devera constar do instrumento juridico a previsio
da abordagem consentida, a qual é utilizada atualmente no tratamento dos
usudrios do Sistema que procuram os servigos de saide com vistas a realizar
testes de HIV/AIDS e outras DST. Aplicando-se o exemplo no caso das
experimentagdes em saude, a abordagem devera se traduzir no contato, apds
prévia anuéncia do sujeito de pesquisa (obtida no Termo de Consentimento),
com o usudrio que ndo mais comparecer ao local onde estd sendo realizada
a pesquisa , interrompendo, dessa forma, o tratamento que lhe estd sendo
ministrado. O contato, além de dever ser previamente autorizado pelo usudrio,
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devera ser realizado por meio de profissionais qualificados e preparados para
lidar com as especificidades que exigem um tratamento diferenciado, por se
tratar dos pacientes do SUS.

Outrossim, enfatiza-se que a normativa deverd, sobremaneira, proteger
os direitos, interesses, as prioridades e as necessidades dos usuérios do SUS, com
atengio especial a realizagio da pesquisa clinica que envolva sua participagio.
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