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RESUMO

RIVA, Gabriela Rodrigues Saab. O Direito Internacional e os Testes de
Medicamentos com Seres Humanos, Tese de Doutorado, Orientador(a): Professor(a)
Associada Dr(a). Claudia Perrone-Moisés, Departamento de Direito Internacional e

Comparado, Faculdade de Direito da Universidade de Sdo Paulo, Sao Paulo, 2018, 270 p.

A presente tese tem como tema central os testes de medicamentos com seres humanos
e objetiva compreender como se da o seu tratamento pelo direito internacional. Por meio de
reflexdes juridicas, éticas e sociologicas, se propde a analisar as principais questdes da
experimentacdo humana sob o ponto de vista da protecdo ao participante vulneravel, em
especial dos individuos e comunidades socioeconomicamente vulnerdveis. Para isso,
procede, inicialmente, ao estudo dos marcos historicos dos experimentos com seres humanos
para, na sequéncia, contextualizd-los dentro do fenomeno da migra¢do dos testes de
medicamentos para paises em desenvolvimento. Em seguida, trabalha os principais dilemas
éticos dos testes com seres humanos, os quais fornecem o embasamento tedrico para a
compreensdo dos documentos juridicos internacionais de relevancia para o tema. De forma
complementar ao estudo do tratamento do direito internacional aos testes de medicamentos,
procede ao estudo de sistemas de regulamenta¢do nacionais e regionais — Estados Unidos,
Europa, India e Brasil —, os quais fornecem elementos para a definigdo dos principios e regras
mais relevantes da experimentacdo humana atual. Por fim, o presente estudo apresenta
reflexdes gerais e proposicdes com vistas a aperfeicoar a prote¢do do participante
socioeconomicamente vulnerdvel em testes de medicamentos realizados em paises em

desenvolvimento.

Palavras-chave: 1. testes de medicamentos; 2. ensaios clinicos; 3. direito internacional;

4. direitos humanos; 5. globalizacio de riscos; 6. socioeconomicamente vulneraveis;



ABSTRACT

RIVA, Gabriela Rodrigues Saab. International Law and Human Clinical Trials, Tese
de Doutorado, Orientador(a): Professor(a) Associada Dr(a). Claudia Perrone-Moisés,
Departamento de Direito Internacional e Comparado, Faculdade de Direito da Universidade

de Sao Paulo, Sao Paulo, 2018, 270 p.

This thesis investigates how international law regulates human clinical trials.
Through the application of legal, ethical and sociological frameworks, this study aims at
examining the main issues relating to human experimentation and the protection of
vulnerable individuals, with focus on those individuals who are part of socioeconomic
vulnerable populations. It initially discusses the landmarks of human experimentation, and
continues by contextualizing the subject within the recent migration flow of drug testing
activities to developing countries. Then, the study investigates the main ethical dilemmas of
human experimentation in order to provide theoretical foundations for the analysis of the
relevant legal documents on the subject. Complementary to the study of the international
regulation of drug testing is the study of national and regional regulations — United States,
Europe, India and Brazil — as both contribute to the development of the most relevant
principles and rules currently regulating human experimentation. Finally, this thesis provides
a number of opinions and propositions to improve the protection of socioeconomic

vulnerable individuals in clinical tests that are performed in developing countries.

Key words: 1. drug tests; 2. clinical trials; 3. international law; 4. human rights; 5.

risk globalization; 6. socioeconomic vulnerable
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INTRODUCAO

A experimentacdo humana ¢ tdo antiga quanto as primeiras civilizagdes, mas foi a
partir da metade do século XX que ela tomou proporgdes nunca antes vistas.! De fato, a
evolucdo acelerada da ciéncia aumentou a frequéncia das experimentagdes com seres
humanos e passou a demandar da classe médica e da sociedade em geral a elaboragdo de
regras que estipulassem os limites éticos e legais dos testes.

Antes focada no tratamento e na cura de doengas, hoje a medicina se dedica
intensamente a preven¢do de doencas, o que aumenta seu escopo ¢ modifica o papel dos
testes com seres humanos, os quais passam de ferramenta meramente opcional a obrigagdo
atrelada a pratica médica.? Os testes com seres humanos sdo, portanto, instrumentos cruciais
para o desenvolvimento da medicina e continuardo a permitir descobertas terapéuticas e
preventivas no futuro.

Nao se defende, no presente estudo, a mitigacdo da atividade da experimentagdo
humana e, por consequéncia, do progresso da medicina. Ao invés disso, o que se busca ¢
discutir a evolugao de sua regulamentacdo para que a experimentacdo humana continue a se
desenvolver de forma ética e legal, sem que a conduta de alguns individuos e institui¢cdes
provoque danos aos sujeitos que dela participam e, em ultima andlise, ao proprio campo da
experimentagdo humana e da medicina como um todo.’> Reiteram-se, dessa forma, as
palavras de McCance: “a resposta aos experimentos desumanos ¢ a énfase nos experimentos
humanizados € ndo a auséncia de experimentos”.*

Dentre as diversas categorias de pesquisas envolvendo seres humanos — sociologicas,
psicoldgicas, clinicas, entre outras —, o presente trabalho discutird o papel do direito
internacional na regulacdo dos testes farmacologicos, isto ¢, dos testes realizados para o
desenvolvimento de novos medicamentos e vacinas. Discutir-se-4 a regulamentagao tanto de
testes terapéuticos, os quais analisam a eficacia de drogas, como de testes profilaticos, os
quais analisam a eficdcia da prevengao primaria e o desenvolvimento de vacinas.

A escolha do objeto deste estudo se justifica pelo fato de que, dentre todas as

pesquisas envolvendo seres humanos, os testes de medicamentos e vacinas sdo aqueles que

! BEECHER, Henry K. Research and the Individual: Human Studies. Boston: Little, Brown, 1970, p. ix.
2 Ibid., p. xi.

3 Ibid,, p. x.

4* MCCANCE, R. A., The practice of experimental medicine. Proc. Roy. Soc. Med. 44:189-194, 1951.
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suscitam maiores questionamentos éticos, especialmente por realizarem intervengdes diretas
no corpo humano. Serdo empregados como sindnimos, os vocabulos “experimentacdo”,

2 ¢ 9% ¢

“ensaio”, “teste”, “‘experimentos” e “pesquisa” com seres humanos, os quais referem-se ao
estudo sistematico dos efeitos de determinado produto — droga, instrumento ou equipamento
— para fins de tratamento, prevengao ou diagnostico de doenga ou condigdo patoldgica, com
objetivo de descobrir seus potenciais efeitos benéficos ou determinar seus efeitos
farmacodinamicos, farmacolégicos e clinicos, além de identificar reagdes adversas,
absor¢do, distribui¢do, metabolismo e excre¢do do produto em investiga¢do.’

A experimenta¢do humana ¢ aquela que, individual ou coletivamente, envolve o ser
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou em partes, incluindo o manejo de
suas informagdes ou materiais;® envolve tanto a observagdo quanto mudangas sistematicas e
propositais nas condi¢des do teste, essas também acompanhadas de observacdo. A “regra de
ouro” da pesquisa com seres humanos ¢ o teste controlado por meio da “avaliagdo dupla as
cegas”, também chamada de “avaliacdo cega por pares” (double-blind), o qual divide os
participantes em dois grupos: o “grupo de controle”, que recebe o tratamento padrdo
existente, € 0 “grupo em teste”, que recebe o produto experimental. Nesse sistema, tanto
participantes quanto pesquisadores nao sdo informados sobre a composicao de cada grupo,
a fim de que as conclusdes finais sejam as mais imparciais possiveis.’

Os testes com seres humanos podem ter como participantes — também chamados de
sujeitos — individuos afetados pela doenca em estudo ou voluntarios saudaveis. Discutiremos
os limites da utilizagdo de individuos saudaveis e de algumas mudangas propositais do
experimento mais adiante, mas ja se pode adiantar que, fosse a experimentagdo restrita a
pacientes e a mera observagao da evolugdo das doengas, a medicina dificilmente estaria no
grau de evolu¢do que se encontra atualmente. Por isso também ndo se defende aqui a
participag@o exclusiva de individuos doentes como sujeitos dos testes de medicamentos.

Antes mesmo de progredir para as fases de avaliagdo em seres humanos, os testes
clinicos devem ser precedidos de estudos experimentais in vitro e em animais, com vistas a

esclarecer pontos importantes relacionados a sua eficacia e toxicidade potenciais. Mesmo

5 FCM-UNICAMP, Glossdrio da Faculdade de Ciéncias Médicas da Unicamp, Centro de Pesquisas Clinicas
(CPC). Disponivel online em: https://www.fcm.unicamp.br/fcm/cpc-centro-de-pesquisa-clinica/pesquisa-
clinica/glossario Acesso em 06-06-2018

6 BRASIL - MINISTERIO DA SAUDE. Conselho Nacional de Satide. Resolugdo n. 196 de 10 de outubro de
1996, Artigo IL.2. Disponivel online em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196 10 10 1996.html> Acesso em 06-06-2018

" MITCHAM, C. (Ed.). Encyclopedia of science, technology, and ethics, Vols. 1, Farmington Hills, MI:
Thomson/Gale, 2005, p. 194.
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apOs passar por essas fases pré-teste, os testes clinicos nunca sao desprovidos de riscos, tanto
para individuos sauddveis como para aqueles acometidos pelas doengas em estudo, devendo
ser ponderados os riscos e os beneficios para os participantes dos testes.

Além disso, a tensdo entre os beneficios para a sociedade e os riscos impostos aos
participantes dos experimentos humanos ¢ inevitavel,® dado que toda a pesquisa com seres
humanos contrapde dois valores bésicos: a evolugdo livre da ciéncia’ e a prote¢do da satde
do individuo. A principal questdo que surge desse embate é: até que ponto, e em quais
circunstancias, a sociedade pode expor alguns de seus membros a prejuizos com vistas a
promover beneficios para um grupo de individuos, para a sociedade como um todo ou para
as geragoes futuras?!°

A resposta a esse questionamento deve necessariamente passar por discussdes
envolvendo as diversas areas do conhecimento humano, ndo podendo ficar restrita a classe
médico-cientifica. E nessa linha de pensamento que o presente trabalho se propde a
desenvolver reflexdes juridicas, éticas e sociologicas acerca da experimentagdo humana.

No campo juridico, pretende-se realizar uma retrospectiva histérica do tratamento da
experimentacdo com seres humanos, acompanhada de uma andlise da normativa e da
jurisprudéncia internacionais sobre o assunto. Especial atencdo serd direcionada ao “Caso
Meédico”, julgamento dos médicos que realizaram experimentos sem o consentimento das
populacgdes-alvo do regime nazista. Da mesma forma, serd analisado em profundidade o
Codigo de Nuremberg de 1947, marco inicial da regulacdo da experimentacdo humana, cuja
promulgacao foi impulsionada pela revelagdo dos experimentos nazistas.

Serdo também analisados em detalhe uma série de documentos juridicos inspirados
pelo Codigo de Nuremberg, assim como a potencial instrumentalizagdo dos direitos
humanos na area médica. Com efeito, os valores e principios inerentes aos direitos humanos
tém assumido uma posicao central nas sociedades modernas, penetrando todas as esferas de
atuagdo humana, inclusive as ciéncias biomédicas.

Dessa forma, pretende-se investigar como o direito internacional trata a
experimentacdo humana, e qual o seu papel na prevencao da realizagdo de testes desumanos

e no exame concreto das violagdes aos direitos dos participantes. De forma complementar,

8 MITCHAM, C. (Ed.). Encyclopedia of science, technology, and ethics, Vols. 1, Farmington Hills, MI:
Thomson/Gale, 2005, p. 194.

° Discussdes a respeito de um conceito de “ciéncia livre de valores” como um valor cognitivo ou ndo cognitivo
serdo realizadas no capitulo 2.1.1.

10 KATZ, Jay. Experimentation with Human Beings: The Authority of the Investigator, Subject, Professions,
and State in the Human Experimentation Process. New York: Russell Sage Foundation, 1972, p. 1.
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o estudo comparativo do tratamento dado por diferentes sistemas juridicos internacionais e
nacionais mostra-se valioso para a compreensio do grau de impacto dos direitos humanos
na regulagdo da experimentagdo humana.

Ainda sob um olhar juridico, outras questdes conexas a experimenta¢do humana
serdo analisadas, dentre elas a relevancia da soft law, tendo em vista que grande parte da
normativa sobre o tema ¢ proveniente de documentos ndo vinculantes, elaborados por
associagdes e organizagdes internacionais, o que, a primeira vista, pode suscitar davidas
quanto a eficacia de sua implementagao.

No campo €tico, questdes especificas no ambito da pesquisa médica serdo analisadas
sob o ponto de vista da bioética e de sua regulamentacdo nacional, regional e internacional.
Especial aten¢do sera dedicada ao consentimento informado, tendo em vista a grande
incidéncia de problemas éticos que dele decorrem. Serdo também realizadas analises acerca
dos critérios universais ou locais do consentimento informado, da distingdo entre terapia e
pesquisa, da transparéncia quanto aos riscos e beneficios do experimento, da garantia de
continuidade no tratamento e, finalmente, dos limites da mercantilizagdo do corpo humano.

Uma série de documentos do campo da ética médica também serdo examinados, em
especial a Declaragdo de Helsinque de 1964, da Associagdo Médica Mundial (AMM) .
Especial atencdo serd direcionada aos principios fundamentais da bioética proclamados pelo
paradigmatico Belmont Report de 1978!!, a saber: (i) o respeito a autonomia da vontade; (ii)
o principio da beneficéncia; (iii) o principio da ndo maleficéncia; (iv) e o principio da justica.

De forma complementar as andlises juridicas e éticas, sdo de grande valia para o
presente estudo as reflexdes filosoficas de autores como Immanuel Kant e Hans Jonas'?,
especialmente no tocante as concepcdes de autonomia da vontade e dignidade humana, e dos
limites éticos e morais da utilizagdo do homem para fins cientificos. Embora o presente
estudo ndo se proponha a desenvolver uma tese filosofica, as perspectivas da filosofia se

mostram necessarias para o desenvolvimento do tema, especialmente no que diz respeito a

I UNITED STATES DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - HHS, Belmont Report:
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research, Report of the National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural Research (OPRR Reports
— NIH — PHS — HHS, April 18, 1979).

12 “Let us not forget that progress is an optional goal, not an unconditional commitment, and that its tempo in
particular, compulsive as it may become, has nothing sacred about it. Let us also remember that a slower
progress in the conquest of disease would not threaten society, grievous as it is to those who have to deplore
that their particular disease be not yet conquered, but that society would indeed be threatened by the erosion of
those moral values whose loss, possibly caused by too ruthless a pursuit of scientific progress, would make its
most dazzling triumphs not worth having”. Cf. JONAS, Hans. Philosophical reflections on experimenting with
human subjects. Daedalus, the Journal of the American Academy of Arts and Sciences 1969; 98: 219-247.
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analise dos diversos interesses dos sujeitos envolvidos — paciente, médico, pesquisador,
empresas, sociedade e classe médica.

Discussdes socioldgicas se fazem necessarias em decorréncia da exportagdo dos
testes de medicamentos a sociedades menos favorecidas, as quais ndo necessariamente se
beneficiam com os experimentos nem tém acesso ao resultado final. Nesse sentido, sdo
valiosas as contribui¢des de Ulrich Beck e Anthony Giddens'?, notadamente suas andlises
pontuais sobre a “globaliza¢do de riscos”, na qual se exportam riscos e prejuizos aos paises
em desenvolvimento, mantendo-se beneficios e lucro das atividades nos paises
desenvolvidos.

Assim, discussdes juridicas, filosoficas e socioldgicas serdo suscitadas em suas
convergéncias e divergéncias, a fim de que se compreenda o papel do direito interacional na
regulacdo da experimentacdo humana. Com esse objetivo, analisar-se-d0 os marcos da
experimentacdo humana e sua inser¢do nos movimentos de globalizagdo (Capitulo 1), os
principais dilemas éticos dos testes com seres humanos (Capitulo 2) e o tratamento juridico
dos testes com seres humanos na atualidade (Capitulos 3 e 4).

Por fim, buscar-se-4, a partir da presente tese, elaborar reflexdes gerais sobre a o
tratamento juridico da experimentagdo humana (Capitulo 5) e promover as seguintes
contribui¢des originais: (i) analisar a internacionalizacdo da experimentacdo humana no
contexto da globalizacao de riscos; (ii) trabalhar a rela¢do entre bioética e direitos humanos;
discutindo o potencial de universalidade da bioética da experimentacdo humana, (iii) realizar
o estudo da regulamentagdo internacional, regional e nacional de testes de medicamentos,
com o propoésito de extrair os principios e as regras mais relevantes para a protecao do

participante socioeconomicamente vulneravel.

13 BECK, Ulrich; GIDDENS, Anthony; LASH, Scott. Modernizacdo reflexiva: politica, tradigdo e estética na
ordem social moderna. Sao Paulo: Editora da Universidade Estadual Paulista, 1997. GIDDENS, Anthony. Risk
and Responsibility. Modern Law Review 62(1): 1-10, 1999. BECK, Ulrich. Risk Society: Towards a New
Modernity. New Delhi: Sage. (Translated from the German Risikogesellschaft), 1986. BOHOLM, Asa. The
Cultural Nature of Risk: Can there bean Anthropology of Uncertainty?, vol. 68:2, june 2003 (pp. 159-178).
SLOVIC, Paul. The Psychology of Risk, Psychology Colloquia, Paper 9, 2012. Disponivel online em:
http://fordham.bepress.com/psych colloquia/9 Acesso em 06-06-2018
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investigadores devem especificar quais sdo os incentivos financeiros®! e os comités de ética
e orgados reguladores devem zelar para que eles ndo configurem influéncia indevida para a
participagdo, sendo que todo participante deve ser registrado em cadastro nacional com
vistas a se evitar a participagdo concomitante em mais de um teste e, consequentemente, a
interagdo medicamentosa®?.

Devem ser estipuladas, j4 no protocolo de pesquisa, as previsdes quanto a
continuidade do acesso ao medicamento testado quando tal medicamento for considerado
benéfico ao participante®™.

No que concerne aos testes realizados no exterior, deve haver escrutinio por comités
de ética tanto no pais de origem da institui¢do patrocinadora como no pais receptor do

654 Da mesma forma, deve ser prevista expressamente a jurisdi¢do

experimento
extraterritorial nos casos em que instituicdes e individuos sob a jurisdicdo de um Estado
venham a realizar pesquisas no exterior®*.

Além disso, o experimento deve ser projetado para envolver o menor grau de dor,
sofrimento, medo e riscos para o sujeito®>®. Assim, quando existirem tratamentos de eficacia
comprovada na literatura médica, fica proibido o duplo padrdo ético, e, portanto, a
administragdo de placebo®’.

O presente trabalho ainda acrescentaria a essas disposi¢des a constatacdo de que a
presenca de um terceiro imparcial para facilitar a compreensdo dos individuos
socioeconomicamente vulneraveis € essencial, ndo somente no momento da obtengao inicial
do consentimento informado, mas durante diversos outros momentos do experimento. De
fato, o sujeito deve ter a clara compreensdo de seu direito de se retirar do teste a qualquer
momento, tendo em vista ser o consentimento informado um processo continuo, o qual se
prolonga por toda a duracdo dos testes.

Em especial, deve-se solicitar a presenca desse terceiro imparcial quando: (i) houver

mudangas significativas nos testes que possam acrescentar riscos aos participantes; (ii)

851 Sob os moldes do FDA Code of Federal Regulations (Estados Unidos), cf. nota 164.

652 Sob os moldes do Projeto de Lei do Senado N.° 7.082-A, de 2017 (Brasil), cf. nota 572.

653 Sob os moldes do Regulamento 536/2014 (Unido Europeia), cf. nota 510, Resolugdo 196 de 1996 do CNS
(Brasil), cf. nota 559, do Projeto de Lei do Senado N.° 7.082-A, de 2017 (Brasil), cf. nota 572, e das Diretrizes
ICMR (india). Cf. nota 544.

654 Sob o0s moldes do Regulamento 2017/556 (Unido Europeia), cf. nota 516, e do Regulamento 536/2014
(Unido Europeia), cf. 517.

655 Sob os moldes do Protocolo de Estrasburgo (Conselho da Europa), cf. nota 491.

656 Sob os moldes do Regulamento 536/2014 (Unido Europeia), cf. nota 513.

657 Sob 0s moldes da Resolugdo 466 de 2012 do CNS (Brasil), cf. nota 576, e do Projeto de Lei do Senado N.°
7.082-A, de 2017 (Brasil), cf. nota 572.
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terminados os testes, na ocasiao da realizacao de sessdo de informagao sobre os resultados
obtidos e sobre a continuidade no acesso ao medicamento; e (iii) sempre que o participante
socioeconomicamente vulnerdvel tiver duvidas substanciais quanto as informacdes
relevantes dos testes.

Ainda, esse terceiro imparcial deve ser escolhido com parcimdnia e atencdo, para que
ndo atue de forma a influenciar indevidamente o participante a partir de outros interesses
que ndo os do individuo. Por exemplo, lideres comunitarios podem estar mais preocupados
com a manutengdo dos testes na regido ou com a cura de doencas que afetam a populacdo
em questdo, o que pode comprometer sua imparcialidade ao lidar com a participagdo de um
individuo de sua comunidade. Jamais a decisdo do grupo deve se sobrepor a decisdo
individual do participante. Prefere-se, dessa forma, a presenga de profissionais acostumados
a lidar com conflitos de interesses, os quais t€ém obrigacdo profissional de priorizarem os
interesses do individuo em questdo, tais como advogados ou assistentes sociais.

A presente tese sustenta que, nos casos excepcionais em que incompetentes
especificamente para decidir sobre a participacdo sejam selecionados pelos investigadores,
faz-se necessaria a utilizacdo de outras formas de explicacdo sobre as informacdes mais
relevantes dos testes, as quais vao além da simples leitura do formulério de consentimento
informado. Nesse sentido, os profissionais responsaveis pelo consentimento devem se valer
de analogias, metaforas e outros mecanismos que possam facilitar a compreensdo pelo
sujeito, entre eles a utilizacdo de videos explicativos e até encenagdes sobre os
procedimentos futuros, deixando clara sua natureza experimental e a possibilidade que o
participante tem de se retirar a qualquer momento.

O auxilio de um terceiro imparcial e de outros formatos de explicacdo sobre os
procedimentos e interesses envolvidos nos testes contribuem para a equiparacdo entre o
individuo socioeconomicamente vulneravel e o ndo vulneravel.

Ainda, no lugar da previsdo que determina que devem constar do protocolo de
pesquisa as condigdes para a continuidade no acesso ao medicamento ao fim dos testes, a
presente tese defende a obrigatoriedade da presenca de cldusula de garantia de continuidade
no tratamento sempre que o medicamento for considerado benéfico ao participante. De fato,
a garantia de que o tratamento ndo serd interrompido previne a deterioracdo da satde do
participante e da forca a previsdo j& constante em praticamente todos os documentos
juridicos — internacionais e nacionais — de que os testes devem ter o condao de beneficiar os

participantes vulneraveis.
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No entendimento deste trabalho, a atua¢do internacionalizada dos Estados por meio
da elaboracdo de uma convenc¢do no formato e com o conteudo acima apontados seria de
grande valia para a padronizag¢do global da protecdo ao individuo socioeconomicamente
vulneravel. Na auséncia de uma convengdo especifica, normativas regionais ¢ domésticas,
assim como documentos da soft law, devem levar em consideracdo os avangos normativos
acima descritos, a fim de que a prote¢ao aos individuos vulneraveis permaneca avangando
em todo o mundo.

Ainda no tocante a padronizagdo da protecdo do participante do experimento, faz-se
mister refutar a utilizacdo, pelos paises-sede das farmacé€uticas que patrocinam os testes, de
documentos que oferecem protecdo diminuida aos participantes no exterior quando
comparada a protec¢do oferecida aos participantes sob sua jurisdi¢do.

Condena-se, portanto a utilizagao das Diretrizes ICH — pelos Estados Unidos, Japao
e paises da Europa — como critério para analise da eticidade dos testes de medicamento
realizados em paises em desenvolvimento, quando do pedido de autorizagdo de
comercializagdo do medicamento. Isso porque internamente a prote¢do ao individuo
vulneravel se d4 via normas domésticas mais protetoras, enquanto que aos testes
internacionais se aplicam diretrizes menos protetoras. Muito mais do que imperialismo ético
— cujo efeito seria padronizar as regras conforme as tradicdes e elementos culturais
ocidentais — essa protegdo seletiva apenas aos nacionais dos paises em desenvolvimento
contribui para a eternizagdo da exploracdo da vulnerabilidade de populagdes desfavorecidas
em paises em desenvolvimento.

Dessa forma, quando da andlise da eticidade dos protocolos e dos testes realizados
no exterior, defende-se a aplicacdo dos padrdes mais elevados, em especial a aplicagcdo do
tratamento mais eficaz existente na literatura médica, como base de comparagdo para a
substancia administrada ao grupo de controle. Tal medida visa ndo somente a protecao dos
participantes mas também a garantia da qualidade do medicamento que futuramente
competira com medicamentos que ja estdo no mercado. De fato, assim como definem as
Diretrizes CIOMS, ndo hd necessidade de se realizar testes para medicamentos contra
determinada doenca se a qualidade dos medicamentos testados serd inferior aos
medicamentos que j& existem em outros paises.

Por fim, ha de se recordar que a bioética da experimentagdo humana foi criada como
resposta as violagdes dos direitos dos participantes vulneraveis, os quais eram enquadrados

em categorias sub-humanas e transformados em mero objeto de analise sem que seus direitos
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minimos fossem respeitados. Da mesma forma, os direitos humanos tem como uma de suas
caracteristicas centrais a sua tendéncia a eleger pautas das minorias — quantitativas e
qualitativas — e proteger os seus membros na medida da sua vulnerabilidade. Dessa forma, a
bioética da experimentagdo humana que considera os direitos humanos como valores
centrais ndo deve nunca perder de vista a motivacao inicial que impulsionou a evolucio das

duas disciplinas, buscando sempre proteger os vulneraveis com afinco e precisao.
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CONCLUSAO

Por meio desta conclusdo serdo apresentadas as consideragdes finais a respeito das
principais discussdes trabalhadas no presente estudo. Para a completa compreensao das
reflexdes gerais e das proposi¢des da presente tese, mostra-se indispensavel a leitura do
capitulo precedente. %8

A presente tese buscou compreender o tratamento dado pelo direito internacional a

experimentacdo humana, em especial o impacto da bioética e dos direitos humanos na
prevencao dos testes que violam os direitos dos participantes.

A experimentagdo humana, como instrumento essencial para a produgdo de
conhecimento médico, ¢ um empreendimento que naturalmente envolve interesses
conflituosos das institui¢des e dos individuos envolvidos. No passado, enquanto a atividade
era essencialmente promovida por entes publicos, os conflitos de interesses envolviam
especialmente entidades governamentais, universidades publicas, médicos e participantes e,
quando reportados, o que raramente ocorria, tais conflitos eram discutidos exclusivamente
pela classe médica com base nos codigos de conduta da profissao.

No decorrer do século XX, com o fortalecimento do setor privado, a experimentacao
humana passou a ser elaborada, patrocinada e realizada por empresas, incidindo com maior
intensidade os interesses comerciais das grandes multinacionais do setor farmacéutico. Além
disso, a globalizacdo acelerada das ultimas décadas provocou a migracao dos testes de
medicamentos para paises em desenvolvimento, o que acabou por suscitar novos conflitos
de interesses, dessa feita envolvendo paises-sede das grandes farmacéuticas e paises
receptores dos testes, além dos individuos e comunidades que participam dos testes.

Soma-se a internacionalizagdo dos testes de medicamentos a grande visibilidade que
a midia internacional passou a dar as graves violacdes dos direitos dos participantes, a
exemplo dos “Testes Rapidos de AZT” e dos “Experimentos de Kano”, experimentos
antiéticos patrocinados por instituicdes norteamericanas, cujos participantes foram
individuos e comunidades socioeconomicamente vulnerdveis de paises em
desenvolvimento. Tais fatores provocaram acaloradas discussdes doutrinarias, além de
maior demanda pela judicializacdo e melhor regulamentacdo da experimenta¢dao humana.

Da anélise dos problemas mais relevantes da exportagdo dos testes de medicamentos
e da selegdo de individuos socioeconomicamente vulneraveis, foi possivel eleger cinco

tematicas que merecem destaque: (i) a defini¢do de critérios minimos para o consentimento

658 Cf. capitulo 5.
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livre e informado; (ii) a obrigatoriedade do aporte de beneficios aos participantes; (iii) a
continuidade do acesso ao medicamento experimental ao fim dos testes; (iv) a proibi¢do ao
duplo padrao ético e ao uso de placebo em grupos de controle; e (v) a proibi¢do ou a restri¢ao
da remuneragao pela participagao.

Em primeiro lugar, o termo de consentimento informado ¢ um dos principais
mecanismos de protecdo ao participante e de auxilio aos pesquisadores na verificagdo da
participagdo livre e informada. Para tal verificagdo, ¢ necessaria a andlise da intengcdo do
individuo de participar do teste de medicamento, com énfase na compreensdo da
diferenciagdo entre terapia e pesquisa, isto ¢, no entendimento de que ¢ ministrada droga
cuja eficdcia ndo foi comprovada e sobre a qual ndo existe literatura elaborada.

Da mesma forma, ¢ necessario verificar a competéncia do individuo para
compreender as informagdes mais relevantes sobre os procedimentos, em especial os riscos
e beneficios previstos e os interesses de todos os envolvidos no experimento. A decisdo, para
ser autobnoma, também deve ser tomada sem que incida nenhuma forma de controle externo,
em especial a persuasdo e a manipulacao.

Somente a partir da andlise da intengdo, da compreensdo e do controle no ato de se
registrar como participante ¢ possivel verificar se o individuo ¢ competente especificamente
para consentir com a participa¢do. Na duvida, o investigador responsavel pela analise deve
impedir a participac¢do do individuo no experimento. Reitera-se, pois, o pensamento de Hans
Jonas, segundo o qual o progresso das ciéncias médicas ¢ uma meta opcional e ndo um
compromisso incondicional da humanidade, uma vez que o desenvolvimento lento da cura
de determinada doenga ndo se mostra per se uma ameaga a sociedade; em contrapartida, o
grande perigo reside no desrespeito aos direitos minimos dos individuos causado pela busca
impiedosa do progresso cientifico.5>°

Cada sistema juridico nacional tem seus critérios de verificagdo da competéncia
especifica para decidir sobre participagdo. Em alguns paises os critérios sdo mais numerosos
e elaborados, como nos Estados Unidos; em outros paises, entre eles o Brasil, os critérios
sdo mais enxutos, ficando a cargo do investigador a forma pela qual o participante ¢
questionado com vistas a compreender o nivel de sua vulnerabilidade.¢°
Em segundo lugar, faz-se mister compreender que a crescente exportacao dos testes

de medicamentos dos paises desenvolvidos para os paises em desenvolvimento nido veio

659 JONAS, Hans. Philosophical reflections on experimenting with human subjects. Daedalus, the Journal of
the American Academy of Arts and Sciences 1969; 98: 219-247.
660 Cf. subcapitulos 4.1. e 4.4.
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acompanhada de uma maior atencao as necessidades de satide publica desses tltimos. Assim,
a grande maioria dos recursos investidos nos experimentos destina-se ao diagndstico e a cura
de doencas que afetam apenas a populacdao dos paises mais ricos, naquilo que a OMS
denomina “Desequilibrio 10/90”, isto ¢, 90% dos investimentos destinam-se as doengas que
afetam 10% da populagdo mundial.®®!

Frente a excessiva utilizagdo de individuos socioeconomicamente vulneraveis de
paises em desenvolvimento em testes que raramente visam a produzir medicamentos para a
populacdo pesquisada, diversos documentos internacionais passaram a defender que sua
utilizagdo so ¢ justificavel quando, apesar dos riscos, os testes tiverem o condao de oferecer-
lhes beneficios. Essa regra define um conteddo mais especifico aos principios da
beneficéncia e da justica, os quais constituem a base doutrindria para a bioética da
experimentacdo humana, ao lado dos principios da autonomia e da ndo maleficéncia.

Assim, ja na elaborag¢do do protocolo de pesquisa, na sua analise por um comité de
¢tica e, também, durante a realizagdo dos procedimentos, deve-se focar nos potenciais
beneficios para os participantes socioeconomicamente vulneraveis.

Em terceiro lugar, uma tematica que ganhou relevancia foi a necessidade de se
garantir, ao fim dos testes e quando seus resultados sdo considerados positivos, a
continuidade do acesso ao medicamento testado para que o individuo possa continuar
desfrutando do tratamento experimental. Isso porque, ao cabo dos testes, os resultados sdo
encaminhados a entidade reguladora do pais-sede da patrocinadora ou do pais onde se
pretende comercializar o produto e, na maioria dos casos, o participante perde o acesso ao
medicamento, o que pode comprometer ainda mais a sua satude. No Brasil, por exemplo, a
judicializag¢do de casos de participantes de testes que demandam fornecimento gratuito do
novo medicamento ao governo vem causando graves consequéncias para o erario publico e

para a divisdo orgamentaria no Ambito da satide publica.%®?

661 World Health Organization — WHO, The 10/90 report on health research, 1999. Geneva: Global Forum for
Health Research; 1999; World Health Organization — WHO, Bulletin of the World Health Organization Volume
86, Number 8, August 2008, 577-656. Disponivel online em: <http://www.who.int/bulletin/volumes/86/8/08-
051110/en/> Acesso em 06-06-2018; World Health Organization — WHO, Investing in Health Research and
Development: Report of the Ad Hoc Committee on Health Research Relating to Future Intervention Options,
WHO, Geneva, Switzerland, 1996. Disponivel online em: <
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/63024/1/TDR_Gen_96.1 ppl-34.pdf > Acesso em 06-06-2018

662 PETRYNA, Adriana. When Experiments Travel: Clinical Trials and the Global Search for Human Subjects,
Princeton, Princeton University Press, 2009, p. 184-185.
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Por isso, ¢ necessario que, no momento da elaboragdo do protocolo de pesquisa e de
sua analise pelo comité de ética, sejam incorporadas cldusulas que garantam o acesso ao
tratamento experimental pelo participante doente.

Em quarto lugar, a discussdo mais polémica da atualidade da experimenta¢do humana
tem sido a proibicao ao duplo padrao ético a depender da localizacdo geografica dos testes,
em especial a proibicdo do uso de placebo quando existam outros tratamentos de eficicia
comprovada na literatura médica ou no pais-sede do patrocinador. A maioria dos
documentos internacionais proibe a utilizagao de placebo e da ndo intervencdo quando existir
outro tratamento eficaz. Contudo, a doutrina, a normativa e a pratica médica se dividem
quanto a interpretacdo desse comando, em especial quanto a aplicacdo do padrdo de
tratamento local ou universal.

Sob o ponto de vista da prote¢ao do socioeconomicamente vulneravel de paises em
desenvolvimento, deve-se terminantemente proibir o duplo padrdo ético, tratando-se de
forma igualitaria membros do grupo de controle, independentemente de sua localizagdo
geografica, nos seguintes termos: caso ndo exista tratamento eficaz na literatura médica, fica
permitido o uso do placebo; quando tal tratamento existir, independentemente da sua
disponibilidade no pais receptor do experimento, tanto o uso do placebo quanto a ndo
intervengdo devem ser proibidos.

Somente assim ¢ possivel corrigir a perversa realidade da transferéncia para paises
em desenvolvimento de testes que, por serem consideradas antiéticas, jamais poderiam
ocorrer no pais-sede do patrocinador da pesquisa.

Atualmente, muitos experimentos que visam a desenvolver um determinado
medicamento ocorrem concomitantemente em diversos paises. Especialmente nesse
contexto, o tratamento desigual dado aos grupos de controle ndo pode ser aceito, sob pena
de se legitimar a discriminagdo socioecondmica e de se perpetuar as diferengas entre
populagcdes de paises desenvolvidos e de paises em desenvolvimento. Além disso, a
proibi¢do do duplo padrdo ético proporciona maior seguranca aos medicamentos que
posteriormente serdo comercializados nos paises desenvolvidos, pois assim garante-se que
o novo medicamento seja comparado a tratamentos ja existentes no mercado desses paises e
ndo a placebos ou medicamentos de qualidade inferior.

Em quinto lugar, chama atencdo a questdo da remuneracdo do participante
socioeconomicamente vulneravel. Isso porque a busca por compensacdo financeira ¢ uma
das motivagdes que levam individuos a se registrarem em testes de medicamentos e vacinas,

adicionalmente a busca por acesso a tratamentos e cuidados médicos mais sofisticados —
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mesmo que de natureza experimental —, do sentimento de obrigagdo moral e do altruismo
profissional e social.

Em geral, quando as atividades relacionam-se a evolugdo da satide publica, incentiva-
se a participacdo gratuita dos individuos, inclusive proibindo-se o lucro, como, por exemplo,
no caso da doagdo de sangue e de 6rgdos. Por isso, defende-se a proibicdo da remuneragao
ao participante de testes de medicamento, com vistas a coibir a influéncia indevida nas
modalidades persuasdo ou manipulagdo, as quais podem minar a competéncia do individuo
de agir em defesa de seus melhores interesses. O combate a superexploracao de individuos
e populacdes vulneraveis em sede de testes de medicamentos testes passa pela garantia de
que o participante esteja o mais proximo possivel do que Paul Ricoeur chama de “parceiro
voluntario da experimentagdo humana”,%3 evitando-se a mercantiliza¢do de seu corpo e de
seu bem-estar.

Todavia, observa-se recentemente uma tendéncia no sentido permitir a remuneragao
pela participacdo em testes de medicamentos, o que obriga especialistas e investigadores a
discutir os limites da busca pelo interesse econdmico em detrimento do bem-estar e da
integridade fisica do individuo. Nos paises em que a remuneragdo ja ¢ permitida por lei,
defende-se que os comités de ética refutem valores exorbitantes, considerando-os influéncia
indevida, com vistas a evitar que o individuo se “profissionalize” como “cobaia humana”.
Além disso, a fim de impedir a interagdo medicamentosa, devem ser registrados em cadastro
nacional os dados do individuo e todos os testes dos quais tenha participado.

Essas sdo as questdes mais polémicas e relevantes da experimentacdo humana atual
sob o viés da protecdo do participante socioeconomicamente vulnerdvel, as quais ndo
necessariamente sdo reguladas da mesma maneira pelos Estados. De fato, cada sistema
juridico trabalha a experimentagdo humana a sua maneira, sendo possivel observar aspectos
positivos e negativos no tratamento dado por cada pais ou grupo de paises ao sujeito
socioeconomicamente vulneravel em sede de testes de medicamentos.

No ambito europeu, ¢ elogiavel a elaboracdo de documentos de aplicagdo obrigatoria,
tanto pelo Conselho da Europa quando pela Unido Europeia, os quais dedicam atencdo a
internacionalizacdo dos testes de medicamentos e a exploracao das populagdes vulneraveis
em beneficio da evolucdo da medicina nos paises desenvolvidos. Espera-se, entretanto, uma
aplicagdo mais contundente das referidas normas por meio ndo apenas da jurisprudéncia da

Corte Europeia de Direitos Humanos como também da regulagcdo pelos Estados com base

663 RICOEUR, P. Les trois niveaux du jugement médical. Esprit, Paris, décembre, 1996, p. 28.
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nas diretrizes da Unido Europeia. Alids, a Unido Europeia tem surpreendido positivamente
ao regulamentar os testes de medicamentos com participantes vulneraveis no exterior, sob
os argumentos da garantia da qualidade dos medicamentos que serdo comercializados na
Europa e do avanco da pauta dos direitos humanos dos participantes.

No que concerne aos Estados Unidos, refuta-se a mudanga recente em sua legislagao
que substituiu a Declara¢do de Helsinque pelas Diretrizes ICH como padrdo para andlise,
em sede de pedido de comercializagdo, de testes ocorridos no exterior. Tal atitude, adotada
em defesa do duplo padrio ético, € possivelmente aquela que mais prejudicou a prote¢ao do
participante socioeconomicamente vulneravel dos testes de medicamentos em paises em
desenvolvimento.

A India, pais que se constitui o principal destino da exportagio dos testes de
medicamentos, permite expressamente o duplo padrdo ético. Da andlise da pratica da
experimentacio humana na India, conclui-se que o pais vem sendo conivente com a
exploracdo de sua populagdo vulneravel, rendendo-se a interesses comerciais das grandes
empresas farmacéuticas.

Finalmente, o Brasil, que por muitos anos foi elogiado em razdo de sua normativa
sofisticada, passou recentemente a revogar antigas protecdes importantes aos individuos
vulneraveis e, atualmente, protege especificamente apenas uma parcela dos
socioeconomicamente vulneraveis — os indigenas e os analfabetos —, desconsiderando outros
individuos incompetentes para decidir sobre sua participa¢ao nas pesquisas.

Em geral, da analise do tratamento dado aos testes de medicamentos por sistemas
juridicos nacionais e regionais conclui-se que hd maior protecdo ao sujeito
socioeconomicamente vulneravel de paises desenvolvidos do que ao sujeito em situagdo
andloga proveniente de paises em desenvolvimento. As principais razdes para tal
discrepancia sdo as seguintes: (i) a legislacao dos paises em desenvolvimento, receptores dos
testes, ¢ volatil, contando com evolugdes e retrocessos no que diz respeito a prote¢do do
individuo socioeconomicamente vulneravel; (ii) nos paises em desenvolvimento, mesmo que
a legislacdo disponha sobre prote¢des aos participantes socioeconomicamente vulneravel, a
regulacdo da experimentacdo humana ¢ falha, padecendo de vicios como corrup¢do e
negligéncia; (iii) os paises desenvolvidos, apesar de contarem com uma legislagio mais
protetora do participante socioeconomicamente vulneravel, raramente se utilizam de sua
jurisdicdo extraterritorial, deixando de aplicar tais protecdes aos participantes de testes no
exterior, mesmo quando o patrocinador ¢ uma empresa nacional; e (iv) as entidades

reguladoras dos paises desenvolvidos, em sede de andlise de pedido de autorizagdo para
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comercializa¢do de medicamento testado no exterior, aplicam critérios menos protetores aos
participantes quando comparados aos critérios aplicados aos participantes de testes que
ocorrem sob sua jurisdigdo.

Internacionalmente, diversos documentos juridicos j& trataram da experimentagao
humana. A Associagdo Médica Mundial (AMM) e as agéncias da Organizacdo das Nagdes
Unidas (ONU), em especial a UNESCO e a OMS, destacam-se na tarefa de elaborar a
normativa internacional no assunto.

No que concerne ao seu conteudo, a bioética internacional da experimentagdo
humana ¢ composta por normas riquissimas, as quais dispdem sobre a prote¢do do
participante socioeconomicamente vulneravel de paises em desenvolvimento. Nesse sentido,
destacam-se a Declaragdo da UNESCO de 2005 (UNESCO), a Declaracao de Helsinque de
1964 (Associagio Médica Mundial — AMM) e as Diretrizes Eticas Internacionais para a
Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos de 1982 (CIOMS/OMS), as quais sao
constantemente atualizadas de acordo com as discussdes da atualidade.

Tais documentos sdo utilizados como base por algumas legislagdes nacionais, pelos
comités de ética e pela doutrina especializada no mundo todo, contando com um alcance
relevante em uma pluralidade de sociedades cujas raizes culturais e sociais sao diversas.

No que tange a sua natureza, a bioética internacional da experimentagdo humana ¢
composta majoritariamente por documentos da soft law, ndo contando com tratados de
aplicacdo obrigatoria nem com mecanismos de controle da atuagdo dos Estados. Assim, o
conjunto de documentos da bioética internacional acaba incidindo mais no campo da politica
e da moral.

Assim, a verdadeira for¢a normativa da normativa internacional sobre a bioética ndo
vem de sua forma, mas sim de seu contetido, de seu alcance e da repeticdo constante de seus
dispositivos na legislacdo interna dos Estados. Tal repeti¢ao, além de inspirar a evolugdo da
bioética nacional da experimentagdo humana, demonstra a existéncia de um costume
internacional que prioriza o individuo frente a outros interesses e demanda a protecdo do

participante socioeconomicamente vulneravel em sede de experimentagdo humana.

Portanto, pode-se afirmar que esses diversos documentos ddo grande visibilidade e
inscrevem a experimentacdo humana na pauta das discussdes internacionais. Contudo, a
harmonizagdo da prote¢do minima aos individuos socioeconomicamente vulneraveis,

independentemente de sua origem, ainda ¢ uma realidade distante.
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Para lidar com os riscos da internacionalizacdo progressiva dos testes de
medicamentos para paises em desenvolvimento, em especial a explora¢do de individuos e
comunidades vulnerdveis, fazem-se necessdrias a¢des mais contundentes por parte dos
Estados, as quais podem se dar por meio da elaboracdo de uma convencao especifica ou por
meio da elaboracdo e aprimoramento de regras mais protetoras do participante, algumas

delas ja existentes nas normativas nacionais e regionais.

A presente tese entende que a adog@o de critérios de prote¢do com base em normas
de origem ocidental e de inspiragdo liberal por paises que ndo compartilham das mesmas
raizes e tragos culturais ndo resulta necessariamente em imperialismo ético, notadamente na
medida em que o Estado adotante esteja de acordo com o seu conteudo. Entretanto, o
presente trabalho defende a adogdo das referidas normas apenas quando elas tiverem o
conddo de proteger o socioeconomicamente vulneravel de paises em desenvolvimento da
mesma forma que protegem o individuo em condi¢des analogas em paises desenvolvidos;

caso contrario, defende-se a aplica¢@o da norma local.

Essa questdo da adoc¢ao de normas de origem estrangeira pode ser discutida com base
na célebre metafora do filosofo Paul Ricoeur sobre a obra de arte.®®* Segundo Ricoeur, uma
obra-prima ¢ elaborada pelo artista em determinado contexto e segundo certos objetivos,
mas, quando se torna verdadeiramente importante, passa a influenciar novos admiradores
em outros contextos, os quais a adotam e a reinterpretam de acordo com suas proprias
preocupacdes e visdes de mundo, sem que a obra original perca seu valor. Seguindo essa
mesma logica, a adogdo de normas da bioética por um Estado que ndo participou de sua
elaboracdo ndo deve, a priori, ser vista com estranheza ou indignagdo, mas sim como uma

apropriagdo que pode ser benéfica para o participante.

A elaboracgdo legislativa nada mais € do que uma obra humana, passivel, portanto, de
modificacdo por outros atores da sociedade internacional. Frente aos riscos do
empreendimento dos testes de medicamentos, os quais sdo exportados aos paises
desfavorecidos afetando populagdes mais vulneraveis, o presente trabalho conclui que, além
de se reinterpretar as normas da bioética da experimentacdo humana, ha de se reinterpretar
a propria relagdo entre a sociedade e desenvolvimento técnico-cientifico, promovendo a
celebracdo de um novo contrato que estipule como um dos objetivos centrais da evolugdo

cientifica a reducao da vulnerabilidade.

664+ GERARD, Philippe, L esprit des droits. Philosophie des droits de I’homme, Bruxelles, St Louis, 2007, p.
158.
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665 a ciéncia nio ¢é neutra,

De fato, assim como explicitado no presente trabalho,
incidindo sobre ela atores e intengdes diversos, os quais influenciam sobremaneira sua
evolucdo ao ditar suas prioridades e objetivos. Reitera-se, portanto, que um desses objetivos
deve ser a diminuicdo da vulnerabilidade econdmica e social, por meio do combate a
pobreza, a marginalizagdo e a discriminagao.

Por fim, um dos temas recorrentes no presente trabalho relacionou-se ao uso da
tecnologia digital na é4rea médica. Mais especificamente, a presente tese citou o
desenvolvimento de plataformas online para registro dos testes de medicamento.

De fato, diversos Estados tém implementado plataformas online para o
armazenamento obrigatorio dos registros dos testes de medicamentos realizados em sua
jurisdigdo. Além dessas iniciativas nacionais, a Organiza¢do Mundial da Satide desenvolveu
uma Plataforma Internacional para Registros de Testes Clinicos (WHO International

Clinical Trials Registry Platform),%¢

que visa a trazer maior publicidade e transparéncia aos
experimentos ao reunir dados de entidades de registros de diversas localidades. A plataforma
da OMS, inaugurada em 2004, ja se encontra em funcionamento e tem se mostrado um
instrumento para a melhor compreensdo da experimentacdo humana global, notadamente
por harmonizar as buscas por testes concluidos.

Sob um primeiro olhar, tais iniciativas sdo benéficas, mas ¢ importante considerar
que atualmente a obrigatoriedade de registro somente ¢ valida para os testes que foram
concluidos e que tiveram resultados positivos, tendo em vista que a preocupagao inaugural
para adogdo de registros eletronicos relacionou-se a seguranga dos medicamentos prontos
para serem comercializados. Essa publicagdo seletiva dos testes que obtiveram resultados
positivos € algo a ser combatido, pois ndo impede a realizagdo de novos testes sob os moldes
daqueles que deixaram de ser publicados, os quais podem resultar em ainda mais riscos aos
participantes.

Exemplo claro da importancia da publicagdo de testes que ndo foram bem-sucedidos
se deu nos “Experimentos com Lorcainide”, cujo objetivo era tratar individuos com
problemas cardiacos. Apds os testes, a droga se mostrou oito vezes mais letal do que o
tratamento padrao administrado ao grupo de controle, mas a publicac¢do do referido teste s6
veio a ocorrer dez anos depois. Estima-se que, nesse periodo de 10 anos, mais de 100 mil

pessoas vieram a falecer, seja em decorréncia da participagdo em outros testes fatais com

665 Cf. subcapilo 2.1.1.
866 WHO International Clinical ~Trials Registry Platform. Disponivel online em: <http:/
apps.who.int/trialsearch/Default.aspx> Acesso em 06-06-2018
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drogas similares, seja por fazerem uso de drogas andlogas que j& se encontravam no
mercado.%®” Tais vidas poderiam ter sido poupadas caso o registro dos testes com lorcainide
tivesse sido realizado.

Diante disso, diversas ONGs da area da saude se reuniram para langar, em 2013, a
campanha internacional em prol da plataforma AllTrials, que conta com a assinatura de 735
instituicdes e mais de 90 mil pessoas, tendo como slogan “todos os testes registrados, todos
os resultados reportados™. 58 A iniciativa ¢ interessante por defender o registro ndo somente
dos testes de medicamento que obtiveram resultados positivos, mas também daqueles que
obtiveram resultados negativos, além dos que ndo foram aprovados e dos que tiveram seu
processo interrompido.

Esse movimento a favor da publica¢do de todos os testes de medicamentos entende
que a publicagdo ndo seletiva favorece a protecao do participante € do consumidor final,
especialmente porque: (i) os sujeitos passam a ter a comprovagdo, para além do termo de
consentimento informado, de que participaram dos testes; (ii) economizam-se tempo e
investimentos e protege-se a saude dos participantes que potencialmente participariam de
testes similares aos que ndo obtiveram resultados satisfatorios; (iii) em caso de resultados
que demonstram alto risco para a saide humana, drogas similares as testadas que ja estejam
no mercado podem ser reavaliadas.

Adicionalmente a questdo do registro eletronico dos testes, outros aspectos relativos
a utilizagdo da tecnologia digital em sede de experimentacdo humana merecem ser
analisados de maneira aprofundada, o que nao foi possivel realizar em razdo das limitagdes
metodoldgicas do presente estudo. Ciente da importancia das novas questdes suscitadas pela
evolugado tecnologica, a presente tese deixa em aberto a relevante discussdo sobre o impacto
do desenvolvimento da tecnologia digital no empreendimento da experimentagdo humana,
encorajando a comunidade académica a se debrucar sobre o tema a fim de melhor

compreender os dilemas éticos, filosoficos e juridicos a ele relacionados.

7 LANE, Sile. The hidden side of clinical trials, TED Talks, Sep 28, 2016.

Disponivel online em: <https://www.youtube.com/watch?v=-RXrGLolgEc> Acesso em 06-06-2018

668 ALLTRIALS, What all trials is calling for?, AllTrials website. Disponivel online em:
http://www.alltrials.net/find-out-more/all-trials/ Acesso em 06-06-2018
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ANEXO I

CODIGO DE NUREMBERG DE 1947
Trials of war criminal before the Nuremberg Military Tribunals.

Control Council Law 1949;10(2):181-182.

1. O consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial. Isso significa que as pessoas
que serao submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento; essas
pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervenc¢do de elementos de forga,
fraude, mentira, coacdo, asticia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decis@o. Esse ultimo aspecto exige que sejam
explicados as pessoas a natureza, a duragdo e o proposito do experimento; os métodos segundo os
quais sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a
pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a sua participagdo no experimento.
O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador
que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade, que ndo possam
ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem ser feitos de maneira casuistica ou
desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em animais € no conhecimento
da evolugd@o da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados ja conhecidos
justificam a condi¢@o do experimento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento ¢ danos desnecessarios,
quer fisicos, quer materiais.

5. Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razdes para acreditar que pode
ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez, quando o proprio médico pesquisador se
submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o pesquisador se
propde a resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o participante do experimento de qualquer
possibilidade de dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para suspender os procedimentos experimentais em qualquer
estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do experimento
provavelmente causara dano, invalidez ou morte para os participantes
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ANEXO 11

JURAMENTO HIPOCRATICO (Séc. 450 a.C.)

Juro por Apolo, médico, e por Esculapio, por Hygéia, por Panacéia, e por todos os
deuses e deusas, constituindo-os juizes de como, na medida das minhas forcas e do meu
juizo, haverei de fazer executado o seguinte juramento e o seguinte compromisso:

- considerarei aquele que me ensinou esta arte o igual a meus pais; prometerei partilhar com
ele os meus bens;

- e, se padecer necessidades, torna-lo-ei participante deles; considerarei os seus filhos meus
irmaos, e, se quiserem aprender esta arte, haverei lh’a ensinar sem qualquer saldrio nem
COMpPromisso.

- Dos preceitos, das licdes ouvidas e de todas as mais instrugdes farei a transmissao aos meus
filhos, aos filhos do meu mestre, aos discipulos ligados por uma obrigacdo, tendo jurado
segundo a lei médica; porém, a ninguém mais.

- Aplicarei os regimes de vida para a utilidade dos doentes de acordo com a minha
capacidade e o meu juizo, abstendo-me de qualquer maleficio ou dano (injustica).

- Nao porei nenhum veneno em maos de ninguém, mesmo que me pegam, nem tomarei a
iniciativa de o aconselhar; igualmente ndo entregarei a nenhuma mulher um pessario
abortivo. Passarei a minha vida e praticarei a minha arte pura e santamente.

- Nao operarei de nenhum modo os padecentes de litiase (ndo praticarei a litotomia),
deixando a pratica desse ato aos profissionais.

- Em quantas casas entrar, fa-lo-ei s para a utilidade dos doentes, abstendo-me de todo o
mal voluntério e de toda voluntaria maleficéncia e de qualquer outra ag¢do corruptora, tanto
em relacdo a mulheres quanto a jovens, sejam livres ou escravos.

- O que for que veja ou ouga, concernente a vida das pessoas, no exercicio da minha profissao
ou fora dela, e que ndo haja necessidade de ser revelado, eu calarei, julgando que tais coisas
ndo devem ser divulgadas.

- Se eu cumprir fielmente este juramento sem infringir, seja-me dado gozar, feliz, da minha
profissdo, honrado por todos os homens, em todos os tempos; mas se o violar e perpetrar um

perjurio, que o contrario me suceda.
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ANEXO III

JURAMENTO HIPOCRATICO ou Declaragio de Genebra
(reformulado pela Assembleia Geral da Associacido Médica Mundial, Suica, 1948)

Ao ser admitido como membro da profissao médica:

Comprometo-me solenemente a consagrar a minha vida ao servigo da humanidade.
Dedicarei aos meus mestres o respeito e a gratiddo a que fazem jus. Exercerei minha
profissdo com consciéncia e dignidade. A saude do meu paciente constituird minha principal
preocupagao. Respeitarei os segredos que me forem confiados. Manterei, por todos os meios
ao meu alcance, a honra e as nobres tradi¢des da profissao médica. Meus colegas serdo meus
irmaos. Nao permitirei que questdes de religido, nacionalidade, “raga”, politica partidaria ou
situagdo social se interponham entre o meu dever e meu paciente. Conservarei 0 maximo
respeito pela vida humana, desde sua concepgdo. Mesmo sob ameaga, ndo utilizarei meus
conhecimentos médicos contra as leis da humanidade. Assumo esses compromissos,

solenemente, livremente e por minha honra.



ANEXO IV

JURAMENTO HIPOCRATICO ou Declaraciao de Genebra
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(reformulada pela Assembleia Geral da Associacio Médica Mundial, Chicago, 2017)

COMO MEMBRO DA PROFISSAO MEDICA:

- PROMETO SOLENEMENTE consagrar a minha vida ao servico da humanidade;

- A SAUDE E O BEM-ESTAR DO MEU DOENTE serio as minhas primeiras
preocupagdes; - RESPEITAREI a autonomia e a dignidade do meu doente;

- GUARDAREI 0 maximo respeito pela vida humana;

- NAO PERMITIREI que consideragdes sobre idade, doenga ou deficiéncia, crenca
religiosa, origem étnica, sexo, nacionalidade, filiagdo politica, raga, orientagcdo sexual,
estatuto social ou qualquer outro fator se interponham entre o meu dever e o meu doente;
- RESPEITAREI os segredos que me forem confiados, mesmo apds a morte do doente;
- EXERCEREI a minha profissdo com consciéncia e dignidade e de acordo com as boas
praticas médicas;

- FOMENTARETI a honra e as nobres tradi¢des da profissao médica;

- GUARDARETI respeito e gratidao aos meus mestres, colegas e alunos pelo que lhes ¢
devido;

- PARTILHAREI os meus conhecimentos médicos em beneficio dos doentes e da melhoria

dos cuidados de saude;

- CUIDAREI da minha saude, bem-estar e capacidades para prestar cuidados da maior
qualidade;

- NAO USAREI os meus conhecimentos médicos para violar direitos humanos e
liberdades civis, mesmo sob ameaga; FACO ESTAS PROMESSAS solenemente,
livremente e sob palavra de honra;
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ANEXOV

Crescimento anual do nimero de testes clinicos no Ambito global e na India.
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FIGURE 1: Number of global trials and the proportion in India.
Source: The Boston Consulting Group and Business Communica-
tions Company data quoted in Mishra [21].
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ANEXO VI

Elementos para o Consentimento Informado da
Regulacio Federal Norteamericana

[Code of Federal Regulations]
[Title 21, Volume 1]

[Revised as of April 1, 2017]
[CITE: 21CFR50.25]

TITLE 21--FOOD AND DRUGS
CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
SUBCHAPTER A--GENERAL

PART 50 -- PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS
Subpart B--Informed Consent of Human Subjects

Sec. 50.25 Elements of informed consent.

(a) Basic elements of informed consent. In seeking informed consent, the following
information shall be provided to each subject:

(1) A statement that the study involves research, an explanation of the purposes of the
research and the expected duration of the subject's participation, a description of the
procedures to be followed, and identification of any procedures which are
experimental.

(2) A description of any reasonably foreseeable risks or discomforts to the subject.
(3) A description of any benefits to the subject or to others which may reasonably be
expected from the research.

(4) A disclosure of appropriate alternative procedures or courses of treatment, if any,
that might be advantageous to the subject.

(5) A statement describing the extent, if any, to which confidentiality of records
identifying the subject will be maintained and that notes the possibility that the Food
and Drug Administration may inspect the records.

(6) For research involving more than minimal risk, an explanation as to whether any
compensation and an explanation as to whether any medical treatments are available if
injury occurs and, if so, what they consist of, or where further information may be
obtained.

(7) An explanation of whom to contact for answers to pertinent questions about the
research and research subjects' rights, and whom to contact in the event of a research-
related injury to the subject.

(8) A statement that participation is voluntary, that refusal to participate will involve
no penalty or loss of benefits to which the subject is otherwise entitled, and that the
subject may discontinue participation at any time without penalty or loss of benefits to
which the subject is otherwise entitled.

(b) Additional elements of informed consent. When appropriate, one or more of the
following elements of information shall also be provided to each subject:
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(1) A statement that the particular treatment or procedure may involve risks to the
subject (or to the embryo or fetus, if the subject is or may become pregnant) which are
currently unforeseeable.

(2) Anticipated circumstances under which the subject's participation may be
terminated by the investigator without regard to the subject's consent.

(3) Any additional costs to the subject that may result from participation in the
research.

(4) The consequences of a subject's decision to withdraw from the research and
procedures for orderly termination of participation by the subject.

(5) A statement that significant new findings developed during the course of the
research which may relate to the subject's willingness to continue participation will be
provided to the subject.

(6) The approximate number of subjects involved in the study.

(c) When seeking informed consent for applicable clinical trials, as defined in 42
U.S.C. 282(j)(1)(A), the following statement shall be provided to each clinical trial
subject in informed consent documents and processes. This will notify the clinical trial
subject that clinical trial information has been or will be submitted for inclusion in the
clinical trial registry databank under paragraph (j) of section 402 of the Public Health
Service Act. The statement is: "A description of this clinical trial will be available

on http://www.ClinicalTrials.gov, as required by U.S. Law. This Web site will not
include information that can identify you. At most, the Web site will include a
summary of the results. You can search this Web site at any time."

(d) The informed consent requirements in these regulations are not intended to preempt
any applicable Federal, State, or local laws which require additional information to be
disclosed for informed consent to be legally effective.

(e) Nothing in these regulations is intended to limit the authority of a physician to
provide emergency medical care to the extent the physician is permitted to do so under
applicable Federal, State, or local law.

[46 FR 8951, Jan. 27, 1981, as amended at 76 FR 270, Jan. 4, 2011]
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ANEXO VII

Relatorio da European Medicines Agency (EMA) da Unido Europeia contendo os
registros de testes de medicamentos

com sujeitos nacionais de paises nio membros.®¢°

Figure 4. Third countries with at least 0.5% of patients in the pivotal trials included in the MAA
submitted to the Agency during the 2005-2011 period.
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669 EUROPEAN MEDICINES AGENCY, Clinical trials submitted in marketing-authorisation applications to
the European Medicines Agency Overview of patient recruitment and the geographical location of investigator
sites Containing data from 2005 to 2011, 2013, p. 13. Disponivel online em:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/12/WC500016819.pdf Acesso em 05-
05-2018




