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RESUMO

Trata-se de um estudo sobre a liberdade de investigacao cientifica a luz da
Constituicdo Federal de 1988, cujo enfoque esta centralizado especificamente nas
pesquisas cientificas na éarea da salde, que envolvam o0s seres humanos.
Primeiramente foram delineados o0s pressupostos gerais para andlise do tema,
buscando oferecer uma visdo o0 mais abrangente possivel sobre o perfil das
pesquisas cientificas na area da saude no Brasil, assim como sobre os parametros
éticos internacionais estabelecidos e, ainda, também sobre os esfor¢cos protetivos
empreendidos pela comunidade juridica no ambito do direito internacional.
Posteriormente se buscou delimitar os contornos juridico-constitucionais dessa
liberdade como direito e como dever fundamental. E, por fim, face aos problemas
apontados a partir dos elementos centrais da teoria geral dos direitos fundamentais,
propbe-se que, através de lei, seja reformulado o atual sistema concebido pelo
Conselho Nacional de Saude, para, considerado o principio da proporcionalidade,
abranger unicamente as pesquisas clinicas e as pesquisas cientificas em éareas
tematicas especificas e delimitadas. Aportam-se, nesse contexto, propostas
diferenciadas para apreciacdo e aprovacdo destes dois grupos de pesquisas
cientificas, tanto no que diz com o0s aspectos organizacionais e procedimentais

guanto no que diz com 0s aspectos materiais.

Palavras-chave: Liberdade. Investigacdo cientifica. Conselho Nacional de Saude.

Proporcionalidade.



RESUMEN

El presente estudio trata de la libertad de investigacion cientifica a la luz de
Constitucion brasilefia de 1988, cuyo enfoque se ubica especificamente en
investigaciones en salud, involucrando seres humanos. En la primera parte, se
buscé delinear los presupuestos generales necesarios al analisis del tema, ello, con
el fin de obtener una vision que abarque, en lo mas posible, las investigaciones
respecto la salud humana en Brasil. Después fueron presentados los parametros
éticos internacionales establecidos y, aun, acerca de los esfuerzos protectivos
emprendidos por la comunidad juridica en el dmbito del derecho internacional.
Posteriormente, se intentd delimitar el contorno juridico constitucional de la libertad
de investigacion, como derecho y también deber fundamental. Por ultimo, ante los
problemas presentados y a partir de los elementos centrales que componen a la
teoria general de los derechos fundamentales, se ha propuesto que, a través de ley,
sea reformulado el actual sistema adoptado por el Consejo Nacional de Salud, para,
llevando en cuenta, el principio de la proporcionalidad, disociar las investigaciones
clinicas de las investigaciones cientificas en &reas tematicas especificas y
delimitadas. En ese contexto se aportan propuestas diferenciadas, para la
apreciacion y aprobaciéon de esos dos grupos de investigaciones cientificas, en lo
gue respecta al aspecto de organizacion y de los procedimientos, y del mismo modo,

en lo que respecta a los aspectos materiales.

Palabras-claves: Libertad. Investigacion cientifica. Consejo Nacional de Salud.

Proporcionalidad.



ABSTRACT

This is a study about the freedom of scientific research in light of the Federal
Constitution of 1988, which specifically focuses on the scientific research in the area
of health concerning human beings. Firstly, the general assumptions for this analysis
have been outlined, aiming to provide as broad a view as possible of: the aspects of
scientific research dealing with health issues in Brazil; the international ethical
parameters established; and the protective efforts made by the legal community in
terms of international rights. Subsequently, the legal-constitutional outlines of such
freedom have been defined as fundamental rights and duties. Lastly, given the
problems that have been highlighted based on the general theory of fundamental
rights, this study proposes that the current system, conceived by the National Health
Council, be reformulated by an Act, in order to, considering the proportionality
principle, include only the clinical trials and the scientific research in specific and
defined areas. In this context, proposals for appreciation and approval of these two
groups of scientific research are made not only concerning organizational and

procedural aspects but also material aspects.

Keywords: Freedom. Scientific research. National Health Council. Proportionality.
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INTRODUCAO

A pesquisa cientifica na area da saude tem contribuido para aprofundar o
conhecimento sobre 0s mecanismos de desenvolvimento de varias doencas,
buscando ampliar ndo apenas as medidas preventivas, como também os meios de
diagnésticos e de tratamento das enfermidades humanas. Com as novas
terapéuticas tém se conseguido diminuir o sofrimento, melhorar a quantidade e a

qualidade de vida.

As conquistas foram sem davida notaveis. A pesquisa cientifica nessa area do
conhecimento humano proporcionou o desenvolvimento de novos medicamentos,
novas terapias, novas técnicas cirdrgicas, novos equipamentos. No caso dos
medicamentos tem se buscado inclusive ampliar o conhecimento sobre os diversos
niveis de resposta individual de cada paciente a um determinado farmaco, em
virtude de caracteristicas genéticas, o que podera ser mais um elemento importante
também na pratica clinica, para o médico avaliar, quando da prescricdo, ou nao, de
determinados medicamentos. Na medida em que se aprofundem os estudos, estas
investigacdes cientificas sem duvida poderao aportar valiosas contribui¢cdes tanto no
que tange ao diagnostico quanto no que diz com o tratamento de doencgas, assim
como na reducao de efeitos colaterais desnecessarios.

Todavia, com os horizontes abertos pelas pesquisas cientificas na area da
salde e das pesquisas biomédicas de ponta aprofunda-se ndo sO, mas
especialmente no ambito da realidade cientifica das pesquisas biomédicas
envolvendo seres humanos, a discussao a respeito dos beneficios e dos riscos para
a pessoa humana. O tema assume contornos ainda mais especiais quando é de
conhecimento publico que a pesquisa cientifica é cada vez mais dependente de
recursos privados (a exemplo das pesquisas financiadas pela industria farmacéutica
e biotecnolégica), sendo integralmente financiada pelos mesmos, estando cada vez
mais presente o risco de se reduzir a pessoa a mero objeto, inclusive para fins
notadamente comerciais e econdémicos, violando-se de tal sorte a prépria dignidade
da pessoa, por definicdo incompativel com qualquer tipo de instrumentalizacdo e/ou

coisificacdo de qualquer ser humano.



Assim, se por um lado ndo se questiona os significativos avancos aportados
pelas pesquisas cientificas na seara da biomedicina, que trouxeram e ainda devem
trazer valiosas contribuicdes a protecao da saude, da vida e dignidade humanas, por
outro lado, essas mesmas investigacdes cientificas podem representar, paradoxal e
simultaneamente, reais ameacas a vida, a integridade fisica, a dignidade, e aos

direitos fundamentais em geral.

O fato é que o sentido, as funcdes e especialmente a eficacia e efetividade
dos direitos fundamentais, na nova era tecnoldgica, ocupa lugar de inarredavel
destaque no ambito da teoria juridico-constitucional contemporanea e as
ponderacgBes ora tecidas constituem, em verdade, apenas uma pélida amostra das
razdes que indicam a evidente atualidade e a importancia da opcao tematica
efetuada, designadamente naquilo que diz com a necessidade de aprofundar os
estudos sobre a liberdade de investigacdo cientifica na ordem juridico-constitucional
brasileira, seja no que concerne com a sua fundamentacdo e significado, seja no
gue diz com a delimitacdo de seu conteudo ou ambito de protecdo. Anote-se que ha
projecbes desse direito fundamental para além de sua dimensdo subijetiva,
abarcando a sua dimensdao objetiva, notadamente no caso das pesquisas cientificas
de maior risco, ja que ha que garantir, no organizacional e procedimental, também a
protecdo e promocao de outros direitos fundamentais. De tal sorte, ha limites a
liberdade de investigacdo cientifica quando em rota de colisdo com outros direitos
fundamentais, evidenciando-se o recorrente problema de pensar a protecdo dos
direitos fundamentais em um intervalo entre dois extremos, entre uma insuficiente
protecdo de um direito fundamental (aqguém do minimo de protecdo exigivel) e uma
excessiva protecdo de um direito fundamental (além do maximo de protecéo

exigivel).

As breves linhas por ora lancadas deixam entrever que a Constituicao
brasileira protege e promove a liberdade de investigacdo cientifica, e que o
conhecimento na &area da salde também se insere nesse contexto. E claro e
incontornavel que as pesquisas cientificas nessa area do conhecimento humano tém
um perfil bastante diverso, existindo inclusive pesquisas que envolvem diretamente
0S seres humanos, mais precisamente as pesquisas clinicas. Neste caso, e em
outras areas teméticas especificas, ha um exercicio de atividade de risco pelos
pesquisadores. A ilustragdo mais evidente deste risco elevado sdo 0s ensaios



clinicos de medicamentos na fase 1, que envolvem testes em pequenos grupos de
pessoas geralmente sadias, sem qualquer enfermidade, cujas excec¢des (como
alguns estudos de cancer, em que, pela periculosidade dos produtos testados, nao
se admite a inclusdo de pessoas sas) acabam por confirmar o alto grau de risco

destes estudos cientificos diretamente com seres humanos.

Outro aspecto a enfrentar é o relativo a publicacdo dos resultados dos
ensaios clinicos, que em geral se da apenas nas revistas cientificas especializadas.
H& noticia® da préatica da autoria por convite e da autoria fantasma, duas variantes
que, para além de questdes éticas, igualmente colocam em duvida, sendo esvaziam,
pelas peculiaridades da pratica concreta, a propria protecdo da propriedade
intelectual, assim como conhecimento cientifico na area da saude. No primeiro caso,
0 da autoria por convite, trata-se de inserir um autor de renome na comunidade
cientifica para legitimar os resultados dos ensaios clinicos, grife-se, pesquisador que
ndo participou do estudo cientifico. O outro fenbmeno, com matiz diferenciada e
cujas consequéncias vao para muito além da discussdo relativa a autoria, para
transbordar em aspectos de saude publica, € o da autoria fantasma, situacdo que
envolve a contratacdo de profissional para escrever artigo sobre determinado ensaio
clinico, em geral de medicamentos e promovido pela indastria farmacéutica, artigo
que é submetido a autores com notoriedade na area, ja previamente escolhidos, o
gue esta a exigir medidas concretas para banir a préatica, dando maior credibilidade

aos estudos cientificos, face aos conflitos de interesse em jogo.

Neste contexto € que se inserem os esforcos da comunidade internacional em
fomentar o registro em base de dados acessivel ao publico em geral, dando maior
transparéncia aos ensaios clinicos e inclusive aos desenhos concebidos para essas
investigacdes cientificas. No ambito da teoria juridico-constitucional assume relevo
também a questdo relativa a informacdo disponivel sobre essas pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos, na medida em que, a depender do risco
agregado pela pesquisa cientifica, ha de ser mais efetiva a atividade de fiscalizagéo.
E ndo h& como falar em efetiva fiscalizagdo, pelos comités de ética em pesquisa,
pelas autoridades estatais e pela comunidade em geral, sem o alicerce de um

sistema de informacéo fidedigno sobre as pesquisas cientificas ja realizadas e em

! Confira-se, no capitulo 1, a nota de rodapé n°82.



andamento. Para que se efetive, no plano concreto, o acompanhamento dos estudos
de maior risco por todos, e ndo apenas pelo Estado e demais atores envolvidos
diretamente na pesquisa cientifica, ha que se disponibilizar uma informacao

transparente.

Atualmente, o modelo brasileiro para apreciacdo e aprovacao da pesquisa
cientifica envolvendo seres humanos esta alicercado em atos normativos exarados
pelo Conselho Nacional de Saude, por meio de Resolucbes. Este sistema é
frequentemente denominado de modelo CEP/CONEP, ja que baseado na
apreciacdo por comités institucionais de ética em pesquisa e por comissdo de
ambito nacional criada pelo Conselho Nacional de Saude, a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), que tém desempenhado, sem davida, um trabalho
relevante no que diz com a protecdo das pessoas que participam dos estudos
cientificos, os sujeitos de pesquisa. Dispde-se, paralelamente, do Sistema Nacional
de Informacdo sobre Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (SISNEP),
administrado pelo Ministério da Saude, que serd substituido pela denominada
Plataforma Brasil, ainda em fase de testes, pelo menos se considerada a informacéo

disponivel ao publico em geral.

Ao caldeirdo de problemas acrescente-se, ainda, a crescente aproximacao
dos lacos entre a investigacdo fundamental (basica) e a investigacao aplicada, o que
€ levado a efeito pela denominada investigacdo translacional, qual seja, de um
processo Unico que integra equipes multidisciplinares da area da saude, em que o
investigador translacional trabalha da bancada do laboratério, produzindo algo que
ele proprio levara a cabeceira do paciente, e medindo os resultados encontrados.
Borradas, muito ténues ou pouco precisas, senao inexistentes, as fronteiras que
separam (ou separariam) a investigagdo que se costuma designar como
fundamental (ou investigacdo basica) e a investigacao dita aplicada, ou melhor, a
ciéncia pura da sua aplicagcdo na pratica, visto que se busca, atualmente, um
processo mais integrado, que engloba desde a descoberta em laboratério, 0s
estudos em animais (ensaios pré-clinicos), os ensaios em humanos (ensaios

clinicos) e a observacéo da pratica clinica de volta ao laboratorio.

Por todo o exposto, pode-se verificar que ha uma sobreposicdo de varios

direitos fundamentais em jogo, concomitantemente com a liberdade de investigagao



cientifica na area da saude humana, sobretudo quanto aos estudos cientificos que

agregam maiores riscos.

Quanto aos aspectos metodoldgicos alguns esclarecimentos sdo necessarios.
Primeiro, que o presente estudo da continuidade as tematicas em curso nas
investigagbes promovidas na academia e, nesse sentido, questiona e tematiza a
propria eficacia e efetividade das normas constitucionais, especialmente na seara dos
direitos fundamentais e das pesquisas cientificas biomédicas. Quanto a metodologia
de procedimento e de abordagem utilizou-se, respectivamente, o procedimento
monogréfico e, predominantemente, o raciocinio dedutivo, sem que isso signifiqgue a
exclusdo do raciocinio indutivo, visto serem linhas argumentativas e formas
complementares de construcdo do pensamento. Quanto aos tipos e técnicas de
pesquisa utilizou-se a pesquisa bibliografica nacional e estrangeira, e, além das fontes
doutrinarias, a andlise de textos constitucionais e legais disponiveis, bem como dos
projetos de lei em tramitacdo sobre a matéria, complementando com jurisprudéncia

pertinente. Quanto ao método de interpretacao juridica foi o topico-sistematico.

Tecidas essas consideracfes prévias, destaca-se que o objetivo geral desta
tese de doutorado é analisar criticamente, a luz dos elementos centrais da teoria
geral dos direitos fundamentais, o atual sistema brasileiro de apreciacédo e
aprovacao das pesquisas cientificas na area da saude no Brasil, para as pesquisas
envolvendo seres humanos, como determinado pelo Conselho Nacional de Saude,
face a consagracdo, no ordenamento juridico-constitucional patrio, da liberdade de

investigacgdo cientifica nessa area do conhecimento humano.

Mais especificamente, o estudo objetiva: 1°) tendo como norte a dimenséao da
qualidade de vida humana, que inclui a promocéo de politicas publicas que visem
reduzir o risco de doencgas, questdo estreitamente conectada ao fomento ativo a
pesquisa cientifica nessa seara do conhecimento humano, apresentar nocoes
conceituais preliminares sobre o tema, conhecer os multiplos atores envolvidos
nesse contexto e conhecer a realidade brasileira; 2°) aportar os parametros éticos
internacionais ja estabelecidos quanto as pesquisas biomédicas e outras
investigagdes cientificas na area da saude humana; 3°) analisar, no plano do direito
internacional, a evolugcdo da protecdo juridica das pessoas envolvidas em

investigacbes cientificas na area da saude; e, por derradeiro, 4°) construir 0s



contornos gerais da protecdo juridico-constitucional da liberdade de investigacéo
cientifica na area da saude como direito e também como dever fundamental,
analisando criticamente, a luz da teoria dos direitos fundamentais, o perfil da
protecao juridica delineada pelo legislador infraconstitucional brasileiro, assim como
a concretizacdo levada a cabo pelo Conselho Nacional de Saude, quanto a sua
compatibilidade, ou ndo, com o principio da proporcionalidade.

Assim, o problema central que norteia a presente pesquisa diz respeito a
perquirir, no ambito do ordenamento juridico-constitucional brasileiro e a luz da
teoria dos direitos fundamentais, se a atual regulamentacdo juridica das pesquisas
cientificas brasileiras envolvendo seres humanos, alicercada em atos normativos
exarados pelo Conselho Nacional de Saude, 6rgdo integrante do Ministério da
Saude, € compativel com a protecdo juridico-constitucional da liberdade de

investigacgéo cientifica, vislumbrada como direito e também como dever fundamental.

O primeiro problema gue se coloca: as pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos, em especial os ensaios clinicos, podem aportar riscos aos direitos
fundamentais? Se afirmativa a resposta, é possivel conhecer os dados brasileiros,
relativamente a essas pesquisas, bem como o nimero de pessoas que se submete a
esses riscos? Neste sentido, o primeiro capitulo do estudo inicia com a abordagem de
algumas noc¢bes conceituais preliminares, acerca do que € investigacdo basica,
investigacado clinica e investigacéo translacional. Examinados estes conceitos basicos
parte-se para o exame dos ensaios clinicos, estudos cientificos que envolvem
diretamente seres humanos e que, por tal razdo, consubstanciam, por si s, atividade
de risco, analisando, ademais, a multiplicidade de atores envolvidos nas pesquisas
cientificas. No momento subsequente, para oferecer uma mirada sobre a informagéo
brasileira disponivel ao publico relativamente a pesquisa envolvendo seres humanos e
aos ensaios clinicos, apresentam-se os quantitativos brasileiros, advertindo que néo
se trata de uma amostragem e sim da totalidade dos projetos de pesquisa aprovados
e constantes no SISNEP, base oficial do Ministério da Saude. De outra banda, no final
do primeiro capitulo primeiro apresenta-se o procedimento para apreciacdo desses
projetos de pesquisa, via modelo CEP/CONEP, delineado no Brasil por meio de
Resolugéo do Conselho Nacional de Saude.



Segue-se, entdo, para um problema recorrente, que é o de buscar uma
fundamentacdo ética para o agir humano. Ha normas éticas para orientar as
condutas dos profissionais pesquisadores que atuam na area da saude humana?
Assim, no terceiro capitulo do estudo busca-se verificar quais sdo os padrdes
internacionais para a classe médica, concebidos pela Associagcdo Médica Mundial e
constantes na Declaracdo de Helsinque. E, ademais, as duas contribuicdes do
CIOMS, o Conselho de Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas,
relativamente a pesquisa cientifica, quais sejam, as diretrizes internacionais para as
pesquisas biomédicas e também para os estudos epidemiolégicos. Por derradeiro,
analisa-se a proposta da Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS - OMS),

conhecida como Documento das Américas sobre as Boas Praticas Clinicas.

No terceiro capitulo, & guisa de saber se ha uma preocupacdo em definir
normas juridicas internacionais no que tange a protecdo dos direitos humanos, na
esfera das pesquisas cientificas na area da salude e das pesquisas biomédicas com
seres humanos, e qual o caminho trilhado no plano do direito internacional,
desemboca-se, neste topico, no exame de trés Declaracdes Internacionais da
UNESCO, Organizagéao das Nac¢des Unidas para a Educacgéo, a Ciéncia e a Cultura: a
Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997), a
Declaracao Internacional sobre Dados Genéticos Humanos (2003) e a Declaragéo
Universal de Bioética e Direitos Humanos (2005). Considerando os instrumentos mais
especificos sobre a matéria existentes no ambito europeu, examina-se a Convencéao
sobre os Direitos do Homem e da Biomedicina (1997) e seu Protocolo Adicional sobre
Pesquisa Biomédica (2005), assim como, no ambito da Unido Europeia, a
harmonizacdo das legislagbes nacionais europeias sobre a pesquisa cientifica com
seres humanos. Nesse contexto ha que apresentar uma justificativa, ainda que
sucinta, da opcéo pelo contexto europeu, que se deve especialmente ao interesse na
experiéncia portuguesa e espanhola. Além de estes paises contarem atualmente com
legislacdo especifica sobre a matéria versada na tese, a ordem constitucional
brasileira de 1988 em muito se inspirou nos modelos lusitano e espanhol, inclusive por
tal razdo elevando o principio da dignidade humana a condicdo de principio
fundamental, optando por n&o inclui-lo no catalogo de direitos fundamentais, modelos
que também guardam simetria no que diz com a protecdo dos direitos de liberdade e

da protecao constitucional da liberdade de investigacao cientifica.



Por fim, quanto ao problema de saber se (e como) os mecanismos de
resposta existentes no Brasil, relativamente a apreciacdo, a aprovacdo e a
fiscalizacdo das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, articulam-se com
a protecéo juridico-constitucional da liberdade de investigacao cientifica na area da
saude, parte-se, no quarto e ultimo capitulo, ao delineamento dos contornos do
ambito de protecédo desta liberdade. Delimitam-se os conteldos dos direitos e dos
deveres fundamentais decorrentes da protecdo juridico-constitucional da liberdade
de investigacado cientifica, especialmente das investigacdes cientificas na area da
saude. Apoés, sdo analisadas as concretizacdes do legislador e do Conselho
Nacional de Saude, e, por derradeiro, tendo em conta o0 risco como nota de
especificidade e o principio da proporcionalidade, aporta-se proposta pessoal de

reformulacdo do atual sistema.

Esclareca-se que esses contornos sdo construidos a partir dos elementos
centrais da teoria geral dos direitos fundamentais, que é, neste estudo, instrumental
a analise da regulamentacao concretizada por meio de ato normativo exarado pelo
Conselho Nacional de Saude, sem qualquer pretenséo, portanto, de contribuir com
aportes teoréticos originais nesta esfera tedrica, nem mesmo no que diz com o
principio juridico da proporcionalidade. Pautada na convicgdo de que o saber juridico
ndo é um valor em si mesmo e que, por tal razdo, a academia tem de contribuir para
gue os seres humanos vivam mais e melhor, abrindo também as fronteiras do
conhecimento juridico para problemas concretos da vida dos homens, a o
originalidade desta tese consiste em, baseada em elementos teoricos ja lancados
pela doutrina que se aprofunda na teoria geral dos direitos fundamentais, e,
portanto, em relacdo de complementaridade a esta, analisar criticamente o modelo
CEP/CONEP, que é modelo brasileiro, oferecendo, notadamente face ao problema
(juridico) da proporcionalidade, proposta de reformulagcéo, por meio de lei, do atual
modelo, aportando os conteudos centrais, no plano organizacional, procedimental e
material, a pautarem o projeto de lei sobre a regulamentacdo das pesquisas

cientificas na area da saude.



CONCLUSAO

A guisa de conclusdo, ndo serdo retomados os pressupostos desenvolvidos
no primeiro e segundo capitulos, mais preparatérios a melhor compreenséo do tema
da tese, propriamente dito, cabendo destacar que no plano internacional (e nacional)
h& parametros referenciais para que a conduta humana, enquanto tal, seja
considerada ética, isso no que concerne as pesquisas cientificas na area da saude e
para as pesquisas cientificas que diretamente envolvam seres humanos. Essas
diretrizes éticas devem ser consideradas pelos pesquisadores da area e pelos
membros dos comités institucionais de ética em pesquisa. Assim, a avaliacdo dos
aspectos éticos e cientificos do projeto de investigacdo deve iniciar quando da

concepcao do estudo pelo pesquisador e, apos, pelo referido comité.

O papel das normas juridicas no contexto da pesquisa cientifica em saude
que envolve maiores riscos € o de garantir que essa andlise ética e cientifica
efetivamente aconteca, o que se perfectibiliza através do delineamento, pelo Estado,
de normas juridicas de organizacdo e procedimento. E, ainda, o de assegurar que
sejam respeitados os direitos fundamentais das pessoas envolvidas nesses estudos
cientificos, ou melhor, os direitos dos sujeitos de pesquisa, 0 que se da, para além
das referidas normas, através de normas que estabelecam regimes juridicos

préprios para as pesquisas cientificas de risco.

No plano do direito internacional, a evolucdo da protecéao juridica da liberdade
de investigacao cientifica concomitantemente com a protecéo dos direitos humanos
das pessoas que ingressam em estudos cientificos evidencia a necessidade de dar
maior concretude aos conteudos delineados nas trés grandes declaragbes
internacionais da UNESCO relacionadas ao tema. Essas declaracbes, em varias
oportunidades, inclusive remetem a garantia da lei (ou, em um sentido mais amplo,
do direito interno). No Brasil, salvo com relagcdo ao consentimento informado, isso

nao é observado.

As guestdes relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias
aplicadas aos seres humanos é enfrentada com maior concretude, no direito

internacional, no plano da Convencdo sobre os Direitos do Homem e da



Biomedicina, enfatize-se, que nao dispensa a necessidade de complementacéo
normativa, através de Protocolos Adicionais, no caso o Protocolo Adicional sobre
Pesquisa Biomédica. Esses instrumentos tém uma forca juridica especial, vinculante
e obrigatoria, indo além das declaracbes de principios gerais. Nesse sentido
complementam as grandes declaragbes de direitos sobre o tema. Ademais, essas
concretizagdes (como a situacdo especial da pesquisa biomédica envolvendo
pessoas em situacOes de emergéncia clinica, que o Protocolo Adicional remete a lei,
gue determinara se sera possivel, e sob quais condicbes complementares sera
possivel realizar pesquisa biomédica quando a pessoa € incapaz de dar o seu
consentimento e quando a propria urgéncia impossibilita a obtencdo, em tempo
habil, de qualquer autorizacdo prévia) ndo excluem a necessidade de que o0s

Estados legislem sobre o tema. Alias, confirmam.

O panorama da harmonizacéo das legislagcdes nacionais europeias sobre a
pesquisa cientifica com seres humanos no ambito da Unido Européia e os exemplos
das transposicfes em Portugal e na Espanha também nado séo distintos no que diz
com a espécie normativa eleita para regular tais questdes: diretivas comunitarias
especificas sobre ensaios clinicos com medicamentos e ensaios clinicos com
dispositivos médicos, e atos normativos especificos de internalizagdo, com
hierarquia de lei em sentido formal, tanto em Portugal quanto na Espanha. No caso
de Portugal, o exercicio da funcdo legislativa pela Assembléia da Republica e
exercicio da funcéo legislativa pelo Governo e, no caso da Espanha, lei ordinaria do

Parlamento Nacional.

Ja quanto a regulamentacao no ordenamento juridico-constitucional brasileiro
chegou-se a conclusédo, primeira, de que as leis do SUS nao conformaram
minimamente as pesquisas cientificas na area da saude que envolvem maiores
riscos, tratando-se quase que de mera reproducdo de normas explicitadas na
Constituicao, para os entes da Federacao. A legislacdo do SUS néo regulamentou as
pesquisas cientificas de risco na area da saude, ndo estabeleceu precisamente quem
seriam 0s Orgdos responsaveis, ndo estabeleceu quais seriam os procedimentos,
guestdes que, até entdo, tém sido decididas apenas por ato normativo emanado pelo
Conselho Nacional de Saude, inclusive no que concerne as questdes de direito

material, como a obrigacdo de fornecer gratuitamente o medicamento apds o término



da pesquisa clinica com medicamentos experimentais, que para a CONEP tém de ser
inserida nos contratos entre pesquisador e patrocinador, e que para a ANVISA é uma
recomendacao. Mas advirta-se que um ponto especifico foi definido pela Lei Organica
do SUS, que remete, quanto aos parametros éticos para as pesquisas cientificas em
salde, aos parametros da ética profissional. Mas o Conselho Nacional de Saude néo
concorda como isso, ja que por meio de Resolugéo tenta inclusive alterar o teor da

Declaracéo de Helsinque.

Ao Estado brasileiro cabe, se existe o elemento de risco mais elevado para
outros bens ou direitos fundamentais que justifiquem uma intervencao estatal, definir
qual o regime juridico aplicavel as pesquisas cientificas de risco, e ndo para todas as

pesquisas cientificas, em termos amplos e gerais.

Quanto ao marco regulatorio brasileiro para as pesquisas cientificas
“‘envolvendo seres humanos”, implementado por meio de Resolugdo do Conselho
Nacional de Saude, concluiu-se que esse sistema ndo encontra guarida na ordem
juridico-constitucional brasileira. No caso das pesquisas cientificas na area da saude
gue agregam riscos minimos ou infimos a regulamentacéo levada a cabo pelo CNS
viola o principio da proporcionalidade, nas suas trés vertentes (adequacao,
necessidade e proporcionalidade em sentido estrito). Ademais, conceber estruturas
para apreciar, aprovar e fiscalizar pesquisas cientificas de alto risco na area da
saude (estruturas que devem atuar intensamente na fiscalizacdo das pesquisas,
dentro das instituicdes) e, concomitantemente, sobrecarrega-las de um grande
guantitativo de projetos a analisar, pode ter uma consequéncia grave bem concreta,
qual seja, a auséncia de fiscalizacao, pelos comités de ética em pesquisa, dos
projetos em que se imp8e um acompanhamento de perto. Nesse sentido, é
paradoxal o Estado pretender proteger todas as pessoas de alguma forma
envolvidas em pesquisas cientificas contra todas e quaisquer possiveis ameacas
aos seus direitos fundamentais e acabar por desprotegé-las, face aos estudos

cientificos de risco.

O panorama é distinto com relacdo as pesquisas enquadradas nas éareas
tematicas denominadas de especiais, jA que a apreciacdo dupla (ou tripla) dos

projetos de pesquisa nesses casos € medida adequada para proteger 0s outros



direitos em jogo. Todavia, ao analisar a questdo também a luz do subprincipio da
necessidade, verificou-se que ndo ha necessidade das medidas restritivas, na
medida em que existem outros meios, menos onerosos para a liberdade de
investigacdo cientifica, de proteger as pessoas envolvidas nessa pesquisas
cientificas. Ao invés de uma dupla (CEP/CONEP) ou tripla apreciacdo
(CEP/CONEP/ANVISA) bastaria que os projetos de pesquisa clinica, que sé&o
projetos de maior risco, fossem aprovados por um comité de ética institucional
exclusivo para as pesquisas clinicas e por uma Unica autoridade estatal no ambito
federal, a ANVISA, e que a fiscalizacdo fosse efetiva, iniciando quando da
propositura do projeto de pesquisa clinica. Ha que se resgatar o papel dos demais
entes da federacdo nesta fiscalizacdo, reforcando o procedimento através de
instrumentos capazes de dar maior transparéncia as pesquisas clinicas (sistema de
informacao e registro publico obrigatérios), medida mais efetiva também no que diz
respeito a fiscalizacdo da atividade profissional pelos 6rgdos de classe, pelas

demais autoridades publicas e comunidade em geral.

Quando da analise do subprincipio da proporcionalidade em sentido estrito se
fez um cotejo entre o grau de afetacdo do direito fundamental restringido com o grau
de realizacao do direito fundamental contraposto, para verificar se havia, ou ndo, uma
relacdo de proporcionalidade entre ambos. Salvo com relacdo as pesquisas em
indigenas (que poderia evidenciar outra violacdo da proporcionalidade, face a ndo
inclusdo, por exemplo, de criancas, idosos ou outros sujeitos igualmente vulneraveis),
concluiu-se que no procedimento da dupla ou tripla apreciacdo para as areas
tematicas especiais (biobancos; genética humana; reproducdo humana; novos
medicamentos, novos testes diagndsticos, novos equipamentos, nOVOS iNSUMOS,
novos dispositivos para a salde; pesquisas coordenadas no exterior ou com
participacdo estrangeira; biosseguranca) ha uma afetacdo em nivel baixo. De outra
banda, no que diz com o dimensionamento do grau de satisfacdo dos principios que
jogam em sentido contrario (protecdo da identidade, dos dados pessoais, da vida, da
integridade fisica, da saude, da propriedade, alguns inclusive também sob a
perspectiva transindividual) tal implementacdo se da em um nivel de médio a alto. Na
pratica, porém, se as estruturas concebidas (tanto as estatais quanto as institucionais)

para fazer essa apreciacdo e aprovacdo ndo forem ageis e capacitadas para tanto, ou



se os procedimentos delineados forem por demais onerosos, podera tratar-se, sim, de
um Obice praticamente intransponivel as pesquisas. Concluiu-se, por fim, que
procedimento de uma tripla apreciacdo dos projetos de areas especiais descritos no
grupo das pesquisas clinicas (novos medicamentos, novos testes diagnosticos, novos
equipamentos, novos insumos, novos dispositivos para a saude), por duas
autoridades estatais em ambito federal (CONEP e ANVISA) e pelo CEP, ndo atende
ao critério da proporcionalidade em sentido estrito, por excessiva burocratizacdo do

procedimento de aprovacao prévia destas pesquisas.

Face aos problemas apontados aportou-se proposta de reformulacdo do atual
marco regulatério brasileiro, com modelos diferenciados para apreciacdo e aprovacao
das pesquisas clinicas e das pesquisas cientificas em &reas tematicas especiais,
pesquisas essas que, pelo risco que agregam, tém de ter a sua dimensao
organizacional e procedimental, e também alguns aspectos materiais, delineados por
lei, exatamente porque a liberdade de investigacao cientifica engloba uma série de

direitos e de deveres fundamentais.

Quanto ao plano organizacional, procedimental e material proposto, por
derradeiro, cumpre explicitar que foram apresentados o0s varios elementos
construtivos que devem pautar, no plano juridico, o projeto de lei para regulamentar
essas matérias: decidir quem decide, decidir quais sdo os procedimentos e sob
quais critérios materiais, bem como decidir quem fiscaliza, assim como decidir quais
as sancoes aplicaveis no caso de descumprimento da lei. Ademais, os modelos
diferenciados possibilitam uma fiscalizacdo mais efetiva das pesquisas cientificas de
risco a montante e a jusante, dependendo da fase em que se encontra a pesquisa.

Um modelo circular, do laboratério a pessoa humana e vice-versa.



