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Direitos dos Pacientes/Participantes No Brasil

As legislacdes que estdao relacionadas com a protecao e os direitos dos
individuos de pesquisa sao: o Documento das Américas de Boas Praticas Clinicas da
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), a Resolucdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (CNS) e a Resolucdo RDC 39/2008 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Quaisquer estudos envolvendo seres humanos no
territério nacional devem seguir as normas e orientacdes presentes nestas
legislacdes.

Antes da iniciagcao da pesquisa, mesmo de uma fase preliminar como, por
exemplo, de testes diagnosticos para determinar a elegibilidade do individuo para
participar da pesquisa, € necessario obter o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) de cada participante em conformidade com as exigéncias e
cultura nacional e, em casos nos quais 0 mesmo é incapaz de concordar com os
termos presentes no TCLE, é necessaria a autorizacao de um representante legal em
conformidade com a legislacao aplicavel.

O TCLE se caracteriza como um documento de consentimento escrito,
assinado e datado que se baseia no principio de que individuos competentes
possuem o direito de escolher livremente se querem ou nao participar da pesquisa,
gue protege a liberdade individual de escolha e respeita a autonomia do
interessado.

O TCLE se faz presente durante todo o curso do estudo por meio da
informacao da pesquisa, pela repeticdo dos itens presentes no documento e
explanacao dos mesmos, que devem ser claros e nao alimentar quaisquer
incertezasao participante, que possui como direito o tempo que for necessario para
esclarecer todas as duvidas e o tempo necessario para chegar a decisao de participar
ou nao do devido estudo. Desta forma é fundamental reservar tempo e recursos
para os procedimentos relacionados ao TCLE.

A partir do momento que é concordado em participar do estudo, o individuo
passa a ser um “participante de pesquisa clinica”, que possui o direito de receber
uma copia do TCLE assinado e datado.

Além dos fatores mencionados acima, outras informac¢des que devem estar
presente no TCLE estao relacionadas com: possiveis riscos e beneficios provenientes
da participacao do estudo, que assim como todos os outros pontos mencionados
neste texto, devem ser explicados pelo médico-investigador ao participante;
beneficios razoavelmente esperados, caso este seja 0 caso e, NO seu oposto, a
auséncia de pretensao de beneficio clinico deve ser informada ao participante; os
procedimentos alternativos ou tratamentos que podem estar disponiveis e os seus
importantes beneficios e riscos potenciais.
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E imprescindivel que o investigador ndo dé nenhuma garantia injustificavel sobre os
beneficios, riscos e inconvenientes da pesquisa ou induza alguma pessoa proxima
ou de influéncia na tomada de decisao de participar da pesquisa.

Apos a assinatura do TCLE, caso seja da vontade do participante de pesquisa
sair do estudo, este estara apto a tomar esta decisao a qualquer momento sem que
haja quaisquer punicdes, perdas de beneficios ou repercussdes na sua participacao
em outros estudos clinicos dos quais tenha direito.

Em acordo com a legislacao brasileira € estritamente proibida qualquer
remuneracao a um individuo pela sua participagcao em um estudo, sendo aceitavel
apenas o ressarcimento relativo a alimentacao e os custos de transporte do mesmo.
Estas questdes devem ser definidas antes do inicio do estudo e deve estar presente
no TCLE.

No caso de alteracdes substanciais nas condi¢cdes e nos procedimentos de um
estudo, além de situacdes que envolvam pesquisas de longo prazo, o pesquisador
deve estar apto a conceder outra copia do TCLE aos participantes.

E possivel se informar a respeito de estudos clinicos que estdo recrutando ou
recrutarao participantes futuramente por meio das publicagdes feitas nos mais
variados meios midiaticos, nos centros de pesquisa, que podem ser o proprio
hospital ou clinica nos quais o interessado esteja recebendo tratamento, através de
sites de pesquisa como, por exemplo, clinicaltrials.gov e o Registo Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC), que se caracteriza como uma plataforma na qual os
participantes de pesquisa podem pesquisas possiveis estudos nos quais eles
poderdo ser potenciais participantes, empresas de recrutamento de pacientes para
pesquisas clinicas ou por orientacao de um médico.

Em relagcao ao ReBEC, é possivel conhecer alguns dos ensaios clinicos que
estdo sendo realizados no pais através deste link: http://www.ensaiosclinicos.gov.br/.

Sobre a possibilidade do médico-investigador do estudo estar apto para
retirar o participante de pesquisa do estudo devido a questdes de seguranca, esta se
caracteriza como uma possibilidade plausivel diante de uma avaliagao clinica que
identifique riscos nao previstos ou severos a saude do mesmo. Além disso, a
depender do planejamento do cronograma, pode nao ser possivel realizar outros
procedimentos anteriormente previstos na pesquisa, uma vez que podem afetar a
saude do participante e os resultados dos exames.
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