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EDITORIAL

A PARTICIPACAO EM PROJETOS DE PESQUISA EM SAUDE:
REMUNERACAO, RESSARCIMENTO OU GRATUIDADE

José Roberto GOLDIM?*

A pesquisa na drea da satide apresenta sempre novos desafios. Os profissionais de Enfermagem lidam
constantemente com estas atividades, seja como pesquisadores ou como membros de equipes de pesquisa.
A interacdo das atividades assistenciais com as de pesquisa gera situagdes que nio estdo presentes em
outras dreas. A pesquisa sempre parte de uma idéia de um pesquisador, que é objetivada em um projeto.
Esta proposta, uma vez aprovada por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), é apresentada aos poten-
ciais participantes. Esta possibilidade é oferecida aos participantes na forma de um convite, que pode ser
aceito ou ndo. Este processo de consentimento informado se baseia no compartilhamento de informagoes
essenciais a compreensio do que ird ocorrer ao longo da pesquisa, na garantia da voluntariedade e no
reconhecimento da autodeterminagio de cada pessoa. A assisténcia, por outro lado, se inicia, na maior
parte das vezes, com a necessidade de um paciente que busca um profissional ou uma institui¢do de satde
para atendé-lo. A relagio se estabelece no sentido de oferecer ajuda a quem a solicita. O profissional avalia
as diferentes alternativas terapéuticas disponiveis, com as suas respectivas consequéncias, sejam riscos ou
beneficios, e compartilha a decisdo com o paciente. Em fungio da necessidade, que pode ser uma doenga,
por exemplo, o paciente apresenta uma vulnerabilidade, que deve ser também levada em consideragdo
quando do processo de tomada de decisdo. A pesquisa clinica, ao associar assisténcia e pesquisa, mescla
possibilidades com necessidades, o papel de participante com o de paciente, a atividade de pesquisador
com a de profissional assistencial. Esta associagdo gera situagdes muito especiais de pesquisa, que devem
ser entendidas também como assistenciais, por todos os envolvidos. Os profissionais de Enfermagem
podem interagir, desta forma, com participantes de pesquisa, mesmo sem serem membros da equipe de
pesquisadores. A nova proposta de alteragdo da Resolugiio 196/96, aprovada em dezembro de 2012 pelo
Conselho Nacional de Satde (CNS), apresenta algumas questdes que mereceriam ter sido melhor dis-
cutidas e refletidas. Uma delas é a possibilidade de remunerar os participantes de projetos de pesquisa.
No item I1.10, da nova resolugdo 196/96, versdo 2012, existe a possibilidade poder remunerar a participa-
¢do em pesquisas clinicas de fase I ou de bioequivaléncia. Esta alteracgdo regulatéria é muito preocupante,
pois abre uma possibilidade nio prevista ou discutida anteriormente. Na versdo aprovada pelo Encontro
Nacional de Comités de Etica em Pesquisa (ENCEP), realizado em 2012, com a finalidade de avaliar
este novo documento, ndo constava esta possibilidade. Esta versio, ainda disponivel no site da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), é que seria encaminhada para apreciagio no CNS. A versio
de 1996 vedava qualquer forma de remuneragio associada a participa¢do em pesquisa em seu item I1.10,
que caracterizava o que era um “sujeito de pesquisa”. A resolugio da Agencia Nacional de Vigildncia
Sanitaria (RDC ANVISA 34, de 03 de julho de 2008), especifica para estudos de bioequivaléncia, também
veda a remuneragio dos participantes. A nova resolugiio 196/96, versio 2012, altera a redagdo propondo
que “a participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I ou de bioe-
quivaléncia”. A participagdo ser gratuita é ndo pagar para participar, ser gratuito é caracterizado por ndo
pagar. Ndo remunerar é ndo pagar uma pessoa pela sua participagio especifica na pesquisa, mantendo-se a
possibilidade de pagar na forma de ressarcimento das despesas decorrentes de sua participagio. Esta nova
redagdo pode dar margem a multiplas implicagdes. A primeira e mais evidente é a de que os participantes
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destes tipos especificos de pesquisas farmacolégicas — estudos de fase I e de bioequivaléncia — poderdo
ser remunerados em fungdo de sua participagdo. Os participantes destes estudos, na sua grande maioria,
excetuando-se apenas algumas areas especificas, como Oncologia e Psiquiatria, sdo pessoas higidas, que
nio tem uma necessidade assistencial associada. Sdo apenas participantes de uma pesquisa, mas ndo pa-
cientes. Pagar para uma pessoa higida utilizar uma nova droga, da qual ndo ira ter beneficio, é ampliar a
vulnerabilidade deste individuo, é agregar um fator de coer¢ido econdmica, que pode comprometer a sua
voluntariedade ao consentir. Esta nova proposta pode gerar uma série de outras consequéncias. Quem sera
considerado o pagador destes participantes: o pesquisador, o patrocinador, a institui¢do proponente, uma
tundagio de apoio ou organizagio contratada para tal fim? Este pagamento sera realizado como prestagido
de servigos? E quando os estudos envolverem pacientes, como no caso de algumas especialidades, eles
terdo este mesmo tipo de remuneragdo? Outra questio potencialmente geradora de confusio, na substi-
tuigdo da ndo remuneragio pela gratuidade, é a possibilidade de ndo mais poder ressarcir os participantes
de pesquisa de despesas decorrentes de sua aceitagdo, tais como transporte e alimentagdo. Um paciente
que participa de um estudo farmacolégico pode ter como beneficio continuar a receber uma determinada
medicagdo, pois estard tendo a sua necessidade, que é prévia a pesquisa, atendida. Nesta situagdo, ndo ¢é
criada uma nova vulnerabilidade, apenas ¢é feita a tentativa de minorar uma vulnerabilidade anteriormente
existente. A mudanga aprovada na resolugio 196/96, versdo 2012, poderd agravar a vulnerabilidade dos
participantes, com repercussdes tanto na pesquisa quanto na assisténcia. Este é um tema de extrema
importancia a ser discutido e refletido pela CONEP e pelos CEPs de todo o Brasil.
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