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APRESENTAÇÃO 

o acelerado progresso da biotecnologia descortina dilemas éticos e jurídicos em que 
a proteção da pessoa humana é desafiada de forma constante e inquietante. As interven­
ções biomédicas e biotecnológicas desnudam o ser humano em múltiplas dimensões e 
rompem com a ordem natural das coisas, bem como desmistificam os desígnios sagrados 
e permitem, em certa medida, o controle dos rumos da vida. O nascer, o desenvolver-se 
e o morrer foram profundamente modificados e permitem um gerenciamento da vida 
como nunca antes foi possível, o qual se potencializa e transpõe os limites da ficção 
quando se consideram as interferências no humano advindas da inteligência artificial. A 
biotecnociência permite decidir quando e como nascer, modificações e aperfeiçoamentos 
corporais, mudança de sexo, adiamento da morte, a decisão a respeito do fim da própria 
vida e, quem sabe, controle ou alteração da mente humana. 

Muitos dos temas já são objeto de estudo há algumas décadas por parte de bioeticistas 
e, posteriormente, de juristas que se debruçam sobre área que já não é nem mais nascente, 
mas que enfrenta temas que ainda não foram objeto de leis específicas e nem é disciplina 
obrigatória em diversas faculdades de direitos. Nem por isso, o chamado Biodireito, desig­
nação dada ao campo do Direito que se dedica ao estudo sistemático dos efeitos da biotec­
nologia no mundo jurídico, teve sua importância reconhecida, a despeito das várias obras 
publicadas, e dos múltiplos eventos realizados sobre a temática. Mesmo diante do cenário 
de escassez legislativa existente, constatam-se pontuais avanços, como com a promulgação 
da Lei de Biossegurança (Lei 11.105/2005), a edição do Provimento n. 63 do Conselho 
Nacional de]ustiça, que trata do registro de nascimento e emissão da respectiva certidão 
dos filhos havidos por reprodução assistida, e do Provimento n. 73, que dispõe sobre a 
averbação da alteração do prenome e do gênero nos assentos de nascimento e casamento de 
pessoa transgênero no Registro Civil das Pessoas Naturais (RCPN), bem como de diversas 
Resoluções do Conselho Federal de Medicina que, em perspectiva deontológica, tratam 
da ortotanásia, das diretivas antecipadas, da transexualidade e da reprodução assistida. 

A presente coletânea é fruto da segura liderança e das provocações sempre pertinen­
tes da professora Heloisa Helena Barboza, ora coordenadora, na disciplina optativa de 
Biodireito e Valores Constitucionais, da linha de Direito Civil, na área de concentração 
Pensamento Jurídico e Relações Sociais, do Programa de Pós-Graduação em Direito 
da Universidade do Estado do Rio de]aneiro (UER]) e de grupos de pesquisa por ela 
capitaneados. Assim, diversos alunos, ex-alunos, orientandos e ex-orientandos, hoje, 
já mestres e doutores, academicamente provocados pela Professora Heloisa Helena Bar­
boza, se debruçaram sobre temas sensíveis e ainda polêmicos a respeito dos efeitos da 
biotecnologia nas diferentes etapas da vida humana. Importante frisar que, desde início 
dos anos de 1990, a professora Heloisa Helena Barboza é precursora nos estudos do 
Biodireito no país, com especial destaque para a publicação da obra A Filiação em Face 
da Inseminação Artificial e da Fertilização in vitro, em 1993, pioneira em tal temática, 
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1. INTRODUÇÃO 

Em janeiro de 2016, foi noticiado em Portugal, na França e em diversos países o 
acidente que culminou com a morte e lesões graves em jovens franceses saudáveis, que 
participaram, mediante remuneração, de ensaio clínico para teste de uma nova molécula 
(BIA 10-2474-inibidorda enzimaFAAH) coma finalidade de tratar problemas motores 
ligados às doenças neurodegenerativas, de humor e de ansiedade. O estudo foi patroci­
nado pelo laboratório português Bial e realizado em um centro de pesquisa na França.1 

Esse fato trouxe à discussão as repercussões de certos acidentes no campo da respon­
sabilidade civil envolvendo ensaios clínicos. Como reparar as vítimas do evento danoso? 
No Brasil, por não existir lei reguland02 essa atividade, como ocorre em Portugal, dá 
ensejo a várias indagações acerca do instituto da responsabilidade civil, tais como: (i) 
quais as normas que regulam os ensaios clínicos?; (ii) aplica-se o Código de Defesa do 
Consumidor ou a lei civil?; (iii) qual seria o regime de responsabilidade civil aplicável 
(objetiva, subjetiva)?; (iv) quem seriam os agentes responsáveis pelo evento danoso?; 
(v) seria possível aplicar as excludentes de responsabilidade? e (vi) deve haver seguro? 

1. CAMPOS, Alexandra; BOR]A-SANTOS, Romana. É da portuguesa Bial o medicamento que deixou um homem 
em morte cerebral em França. Público, 15 jan. 2016. Disponível em: [https://www.publico.ptimundo/noticia! 
doente-em-morte-cerebral-apos-ensaio-clinico-em-franca-1720299]. Acesso em: 09.01.2017. 

2. Está em tramitação na Câmara dos Deputados, Projeto 7.082/2017, que "Dispõe sobre a pesquisa clínica com seres 
humanos e institui o Sistema Nacional de Ética em Pesquisa Clínica com Seres Humanos.", recentemente aprovado 
pela Comissâo de Ciência e Tecnologia, Comunicação e InfOrmática, com emendas. Disponível em: [http://www. 
camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao ?idProposicao=2125189]. Acesso em: 26.04.2018. 
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A definição de ensaio clínic03 pode ser extraída da Organização Mundial da Saúde: 
"qualquer pesquisa que seleciona prospectivamente participantes humanos, indivíduos 
ou grupos de pessoas, para participarem de intervenções relacionadas à saúde humana 
para avaliar efeitos e resultados na saúde". 

As pesquisas clínicas com novos medicamentos envolvendo seres humanos é de 
grande relevo científico e social. O desenvolvimento de novos medicamentos beneficia 
os enfermos, previne, atenua ou debela uma série de doenças, problemas físicos ou psí­
quicos, além de propiciar bem-estar à saúde. Praticamente todas as pessoas no mundo 
necessitam de medicamentos. Todavia, ao lado do progresso científico está a necessidade 
de garantir a proteção da pessoa humana - do participante de pesquisa, cujo interesse 
merecedor de tutela deve se sobrepor a qualquer outro. 

Os ensaios clínicos têm ganhado maior sOcialização e notoriedade em razão de avan­
ços biotecnológicos, do aumento da procura por novas curas, da busca por tratamentos 
experimentais, seja por medicamentos ainda em pesquisa, seja por aqueles ainda não 
aprovados no país. No Brasil tem crescido o número de demandas para fornecimento pelo 
Estado,4 planos e seguros de saúde de medicamentos experimentais,5 gerando grande 
debate, até mesmo para proteção da própria pessoa. 

3. ~ os termos do artigo 6°, XX~I, da Resolução RDC 912015 da ANVISA, ensaios clínicos são pesquisas conduzidas 
com o objetIVO de descobnr ou confirmar os efeitos clínicos dou farmacológicos dou qualquer outro efeito 

farmacodinâmico do medicamento experimental dou identificar qualquer reação adversa ao medicamento 
experimental dou estudar a absorção, distribuição, metabolismo e excreção do medicamento experimental para 
verificar sua segurança dou eficácia." BRASIL Agência Nacional de Vigilãncia Sanitária. Resolução da Diretoria 
Colegiada - RDC 9, de 20 de fevereiro de 2015. Dispõe sobre o Regulamento para a realização de ensaios clínicos 
com medicamentos no BrasiL Diário Oficial da União: seção 1, Brasília, DF, n. 41, p. 69, 03.03.2015. 

A lei portuguesa, Lei 21/2014, de 16 de abril, define ensaio clínico ou ensaio como "qualquer investigação con­
dUZIda no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clínicos, farmacológicos ou outros efeitos 
fannacodinâmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos indesejáveis de um ou 
maIS medicamentos experimentais, ou a analisar a absorção, a distribuição, o metabolismo e a eliminação de um 
o~ ma~ medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva segurança ou eficácia;" (artigo 20 , alínea "n"). 
DlSpOlllVel em: fhttp://www.pgdlisboa.ptlleis/leCmostra_articulado. php?nid=2089&:tabela=leis]. Acesso em: 
02.01.2020. 

4. "Decisão: O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussão geral, deu parcial provimento ao recurso extraor­
dinário, nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso, Redator para o acórdão, vencidos os Ministros Marco 
Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese: "L O Estado não 
pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A ausência de registro na ANVISA impede, como 
:eg~ageral, o fornecimento de medicamento por decisão judiciaL 3. É possível, excepcionalmente, a concessão 
JudiCIal de ~edicamen~o sem re~istro sanitário, em caso de mora irrazoável da ANVISA em apreciar o pedido 
(praz~ supenor ao preVlsto na LeI 13.41112016) , quando preenchidos três requisitos: (i) a existência de pedido 
de regIstro do medIcamento no BraSIl (salvo no caso de medicamentos órfãos para doenças raras e ultrarraras)' (ü) 
a existência de registro do medicamento em renomadas agências de regulação no exterior; e (iii) a inexistê~cia 
de substituto terapêutico com registro no BrasiL 4. As ações que demandem fornecimento de medicamentos sem 
registro naANVISA deverão necessariamente ser propostas em face da União, vencido o Mínistro Marco Aurélio. 
Ausente,justificadamente, o Ministro Celso de Mello". BRASIL, Supremo Tribunal Federal, RE 657718, Relator 
Marco Aurélio, Brasília, 22 mai. 2019. 

5. Recurso especiaL Rito dos recursos especiais repetitivos. Plano de saúde. Controvérsia acerca da obrigatoriedade 
de forneClmento de medIcamento não registrado pela ANVISA. f ... ] 2.2. É legítima a recusa da operadora de 
planO_de saúde em custear medicamento importado, não nacionalizado, sem o devido registro pela ANVISA, em 
atençao ao dIsposto no art. 10, V, da Lei 9.656/98, sob pena de afronta aos arts. 66 da Lei 6.360/76 e 10 v: da Lei 
6.437/76. Incidência da Recomendação 31/2010 do CNJ e dos Enunciados 6 e 26, ambos da IJornada de Direito 
da Saúde, respectivamente, A detenninação judicial de fornecimento de fánnacos deve evitar os medicamentos 
ainda ~ã~ registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as exceções expressamente previstas em 
leI; e, E hclta a exclusão de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado não nacionalizado, bem 
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No entanto, como qualquer atividade, e especialmente por ser enquadrada como 
de alto risco, os ensaios clínicos podem provocar acidentes capazes de causar danos aos 
participantes, tanto patrimoniais quanto extrapatrimoniais. . 

Apesar da relevância dos ensaios clínicos, há um escasso interesse da doutnna 
. ilística e ainda com pouco enfrentamento judicial de casos concretos envolven-CIV , . d . -

do acidentes em pesquisa clínica. Essa realidade conduz à ausênCIa e onentaçao 
segura para resolver problemas no âmbito da experimentação em seres humanos, 
sobretudo no que tange à responsabilidade civil dos agentes pelos danos causados 
aos participantes. 

A aplicação do instituto da responsabilidade civil no âmbito dos ens~ios clínic.o~ é 
diferente do da responsabilidade civil médica. Por isso, sua análise deve partIr da d~fi~Içao 
da normativa aplicável, da estrutura e função da situação j~rídic~ ad~n~a. da atl~~ade 
de pesquisa, para no caso do Brasil, poder em seguida, defimr o regIme Jun.d~c~ aphca~el, 
seus elementos e excludentes. E, por fim, buscar mecanismos que pOSSIbIlItem maIOr 
salvaguarda dos participantes de pesquisas e sua ampla reparação.~m cas~ ~e dan~: 
sofridos, o que pode se dar pela contratação de seguro de responsabIhdade CIvIl, que p 
tem previsão em Portugal. Por isso a importância de um estudo à luz do ordenamento 
luso-brasileiro. 

2. ENSAIOS CLÍNICOS NO ORDENAMENTO LUSO-BRASILEIRO 

A experimentação com seres humanos ocorre em diversas, á:eas c.omo, p.or 
exemplo: medicina, odontologia, nutrição, enfermagem, farmac~a, fiSIOterapIa, 
psicologia, área de educação física e de esporte, educaçã~, economIa, entre outras. 
Mas o foco é a ciência médica, que, impulsionada por dIVersos fatores (como, por 
exemplo, a necessidade de solucionar as doenças a fim de reduzir o sofri~ento hu­
mano; a preocupação intrínseca do próprio cientista em busca de soluç~~s; novos 
conhecimentos e resultados; interesses comercias farmacêuticos etc.) utIlIza-se de 
alguns métodos de investigação científica em determinados pacientes cuja efi~ácia 
ainda não foi comprovada e que não é considerado um tratamento reconheCIdo e 
aplicado pela classe médica. 6

-
7 

como tratamento clínico ou cirúrgico experimentaL 2.3. Porém, após o registro pela ANVISA, a oper~dora de 
plano de saúde não pode recusar o custeio do tratamento c~m_ o fár:naco indicado pelo médico responsavel ~~ 
beneficiário.3. Recurso especial parcialmente proVldo. Acorda0 SUjeIto ao reglfie d~ art; 1.?40 do NCPC. B 
SIL, Superior Tribunal de]ustiça, REsp 1726563/SP, Relator(a) Ministro Moura RIberro, Orgao]ulgador Segunda 

Seção Brasília, 08.11.2018. . . 
6. Em P~rtugal, a Lei 45/2003, de 22 de agosto, define o enquadramento base das terapêuticas não convenclOnaIs: 
7. William Saad e Sonia Vieira bem diferenciam a experiência terapêutica do tratamento expenme~~l e do expen­

menta científico. O primeiro é a experimentação, conduzida na prática da Medic~a, em beneflclO do paCIente, 
como, por exemplo, mudança do procedimento terapêutico, au~entar d~s.e deremedlOs. O segundo compreende 
toda classe de procedimentos ainda não avaliados pela comumdade ~edica, ab~ang:ndo tant? o. uso de drog~ 
conhecidas para condições em que não é prescrita como a adnumstraçao de ter~pIa medica: ClrurgIca ou comp~r 
tamental ainda não devidamente avaliada. E, por último, o expenmento clennfico, ora objeto de estudo, que ~ a 
experimentação feita para produzir conhecimento. HOSSNE, William Saad, VIEIRA, Soma. PesqUIsa medICa. a 
ética e a metodologia. São Paulo: Pioneira, 1998, p 63. 
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Aatividademédicaécompo ta ta ' . 
terapêutico, de cuidados da saú~e pSi~~~is~~:~~t;:~i~:~~~asassistenc.iais8 (~iagnóstico, 
se diferem das práticas clínicas não só em relação ao seu co~~~~ ~or m~~~tlgaçdões que 
mas também no plano fático e normativo a .' as me I as a otadas, 
gulamentados por diferentes normas. ' presentando procedImentos diversos e re-

Pode haver experimentação sobre o homem d . 
médico-cirúrgicas, e/ou de novos fármacos A in e n?vas_ tera~I~s, ~ovas técnicas 
parte da investigação médica em saúde destinada :es~Ig;ça? clm~a ~ considerada 
cial para a compreensão da doença humana reve p _o UZIr con eClmento essen­
promoção da saúde, envolvendo um contín~: de e~t~ao, trata~ento de d?enças, e 

com doentes (a relação médico-doente), os diSPOSitivosd~:d-~~~~~~~~~ mlt:r~ção 
ou as populações. ' s c mICOS, 

Existem dois tipos de experimentação' i) tera - . . 
tica (experimentação clínica em sentido pr~prio) ~:utI~a ou ~m.fina!Idade diagnós-
tratamento do sujeito, e, por isso, o pesquisador' ro s;ja, o o ~:tlV? e a profilaxia ou 
adequada para o paciente, visando à melhoria de ~ua ~a ~ a terapeutlca que a:~a mais 
o participante de forma direta com imediat . ude, buscando benefIcIO para 

d 
' o mteresse do paciente ob d 

proce imentos éticos e legais; ii) não terapêutica ou .' serva os os 
fins terapêuticos e consiste na pesquisa reali ad pura, que prescmde de imediatos 
com o objetivo de obter conhecimentos res:lt: em ~ess~as doentes ou saudáveis 
não implicam em benefício direto, imedi;to para e~~: cI~nt~ficos generalizáveis que 
encargos sem benefícios. propnas, mas que suportam os 

E, entre os processos de investigação 'd' . . 
objeto deste artigo, que é um tipo de ex eri::n:~a,-se I.ncl~I ~ ensa~o clí.ni~o, que será 
a eficácia de uma molécula mediante aI .. ~ao bIOme~I~a cUJO ObjetIvo é provar 

mmIstraçao a um SUjeIto ou grupo d .. 
tanto para benefício direto como para indireto E' e sUjeItos, 
fase pré-clínica que se desenvolve em d . ssa ~xpenmentação é precedida de uma 

uas etapas' a lase de inve ti - I b 
e a fase de investigação em animal. 10 . S gaçao em a oratório 

8. No Brasil o ato médico é regulado pela Lei 12.842/20013 1 _ 
Medicina-CFM, eemPortugal pelo Regulament d O d' e Pd

e 
a R~oluçao 1.627/2001 do Conselho Federal de 

na' ,. d " o a r em osMedicos698/2019 d fin IS propnos os medicos a sua responsabilidad t . l' . ' que e e os atos profissio-
9. Em Portu 1 di ..' e, au onomm e unItes 

. ga os SpOSItivoS médicos são regulados elo Decreto . . 
artigo 3, alínea "t". A Lei 2112014 de 16 de abril p d . LeIl4512009,de17dejunho,queodefineemseu 
da investigação clínica de dispositivos m 'd' d' que trata a lllvestigação clínica em Portugal abrange o regime 
P 1 

e ICOS ecorrentes da transp . - 'al d 
ar amentoEuropeuedo Conselho de5d t b ( oSIçaoparcI aDiretiva2007/47/CE do 

10 O . 1 e se em ro art 10 2 "b" a ti 2°"") , 
. s ensaIOS em animais são considerados ensaios pré-clíni~o ' , _ ' r go , r . 

Con:enção do Conselho da Europa, a Diretiva2010/63/EU d: :a:ao regulados por nonnas internacionais como a 
No drreIto português, o Decreto-lei 113/2013 d 7 d A lamento Europeu e do Conselho, de 22.09.2010. 
E d ' e e gosto quetransp- D' . 20 uropeue o Conselho, de 22 de setembro de 2010 1 ..' _ oea rretiva 1O/63IUE, do Parlamento 
e no direito brasileiro a Lei 11 794 de 8 d b ,rde ativa a proteçao dos anillIais utilizados para fins científicos 

C 
.. " e outu ro e 2008 que regul .. ' 

onstitmção Federal, estabelecendo procedim t '. amenta o lllClSO VII do § lOdo art. 225 da 
. d en os para o uso Clentífi d . . 

maIO e 1979; além de outras providências Aol d co eaIUmaIs;revogaaLei6.638 de8de 
1 b . . . ongo o processo deinvestigaç- f: 1 ' a oratonaIs,ensaiossobrecélulasisoladas b . . . aoa asepré-c inicaenvolveestudos 

difi 
,so reammaISVIVOS sobresist . " . 

as mo cações provocadas nos diversos órgãos e . t d' emas enzunaticos In vitro, para verificar 
de Ética para as Ciências da Vida sobre os aspecto ,sti

IS 
em das o organismo. Cf. Parecer 62 do Conselho Nacional 

c ti dm' fil se cos aexpenmentaçãoa' 1 D' necv.p a m/ es/data/docs/1324661716 pon00620Yc20 mma. Isponivelem: [http://www. _ ° ° CNECV%202011.pdf]. 
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Os ensaios clínicos passam por, basicamente, quatro fasesY a primeira, realizada 
em número reduzido de pessoas, em média de 30 a 100, durando, geralmente, de 9 a 24 
meses, com doses baixas, cuja finalidade é verificar as modificações orgânicas ou funcio­
nais provocadas pela sua administração no organismo humano, chamada de farmacologia 
clínica; a segunda, referente à administração de novo composto a um grupo restrito de 
enfermos e sob estreita vigilância, efetuado em grupo de 100 pessoas, durante 12 a 24 
meses, tem como objetivo avaliar a eficácia terapêutica, apreciando o interesse e o risco­
-benefício; na terceira, ocorre experimento em maior número de pessoas, e estão incluídos 
os chamados ensaios multicêntricos,12 grupo de centenas, milhares de pessoas/doentes, 
a fim de comparar o novo fármaco com os anteriores, analisando a maior eficácia, menor 
taxa de efeito secundário e menor custo. Nessa fase haverá perícia clínica para autorizar, 
ou não, o uso do novo fármaco; e, por último, a fase denominada fármaco-vigilância, na 
qual se divulga entre a classe médica o novo "produto" do mercado. 

Participam do cenário dos ensaios clínicosY i) o promotor, pessoa, singular ou 
coletiva, instituto ou organismo responsável pela promoção, concepção, realização, 
gestão do ensaio clínico; ii) patrocinador, pessoa física ou jurídica que investe várias 
somas de dinheiro para lançar o novo medicamento no mercado, geralmente é um la­
boratório farmacêutico; iii) o investigador ou pesquisador, normalmente um médico 
ou uma outra pessoa que exerça profissão reconhecida para o exercício da atividade de 
investigação, devido às habilitações científicas e à experiência na prestação de cuidados 
a doentes que a mesma exija, que visa comprovar a precisão dos seus estudos, e que se 
responsabiliza pela realização do ensaio clínico no centro de ensaio; iv) instituição de 
pesquisa, organização pública ou privada, legitimamente constituída e habilitada, na 
qual são realizadas investigações científicas; v) os participantes, pessoas que atuam no 
ensaio clínico quer como receptores do medicamento experimental, quer para efeitos de 
controle, que buscam um tratamento mais eficaz para sua doença e/ou contribuir para 
os avanços da prática médica; e vi) comissões de ética, compostas por equipes multidis­
ciplinares que avaliam o protocolo de pesquisa e são responsáveis pela sua aprovação, 
preocupando-se com a tutela do participante. 

Os ensaios clínicos, assim como outras experimentações em seres humanos, pas­
sam por um processo que se inicia com um protocolo que é submetido à aprovação por 
um Comitê de Ética com as seguintes funções: i) verificar se se justifica a investigação 
de novo medicamento, o método utilizado, se a técnica é correta, se há indeterminação 
clínica quanto ao medicamento; ii) avaliar os benefícios e riscos previsíveis, a relação 
risco-benefício, não podendo aquele se sobrepor, pois não pode causar mais danos do que 
o benefício que se pretende alcançar; iii) verificar se há garantia de qualidade da informa­
ção e do processo de consentimento informado em relação aos objetivos da investigação; 

11. ALVES,]eovanna Viana. Ensaios Clínicos. Editora: Coimbra Editora, 2003. p. 51-53. 
HOSSNE, William Saad, VIEIRA, Sonia. Pesquisa médica: a ética e a metodologia. São Paulo: Pioneira, 1998. p. 

70-72. 
12. Ensaio multicêntrico ocorre quando o ensaio é realizado de acordo com um único protocolo, em mais de um centro 

de ensaio e, consequentemente, por dois ou llIais investigadores. 
13. Resolução 466/2012 do CNS (item lI). RDC 9/2015 daANVISA, art. 6°, e Lei 21/2014, de 16 de abril (artigo 2°). 
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iv) as consequências da submissão ao ensaio, as alternativas de tratamento existentes; e 
v) averiguar o direito do sujeito de não participar ou de se retirar a qualquer momento. 

A Comissão de Ética pode ser de âmbito internacional ou nacional. Nesse último, 
dependerá de uma estrutura local e se dividirá em: i) comissão de ética de investigação, 
encarregada de avaliação de protocolos científicos; e ii) comissão de ética clínica, cujo 
objetivo é a consulta, a elaboração de políticas ou educação no meio hospitalar. As comis­
sões de ética são baseadas na multidisciplinaridade e no pluralismo, com representantes 
das ciências humanas, das ciências biomédicas, das famílias espirituais. Cada país tem sua 
própria Comissão Nacional de Ética e as Comissões dependentes de investigação e clínica. 

Em Portugal, a realização de um ensaio clínico depende da aprovação, de parecer 
prévio de entidades independentes: a INFARMED - Autoridade Nacional do Medica­
mento e Produtos de Saúde, LP., a Comissão Ética para a Investigação Científica (CEIe) 14 

e a Comissão Nacional de Proteção de Dados (CNPD) .15 

No Brasil vigora o sistema CEP/CONEP (Comitês de Ética em Pesquisa! Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa),16 no qual cabe à CEP revisar todos os protocolos de 
pesquisa que envolvem seres humanos, com a responsabilidade primária pelas decisões 
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar 
a integridade e os direitos dos voluntários participantes nas referidas pesquisas, além do 
papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na ciência, bem 
como a atribuição de receber denúncias e requerer a sua apuração. E, à CONEp' cabe 
implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres 
humanos, aprovadas pelo Conselho Nacional de Saúde e examinar os aspectos éticos 
desse tipo de pesquisa em áreas temáticas especiais, encaminhadas pelos CEPs das ins­
tituições, organizando um sistema de acompanhamento das pesquisas realizadas no país 
(sistema Plataforma Brasil) 17 (itens VII, VII, da Resolução 466/2012). 

O papel das Comissões de Ética é complexo, pois, ao mesmo tempo em que deve 
impedir que se realizem pesquisas sem benefício social ou com riscos inaceitáveis para o 
voluntário, não pode criar barreiras para o desenvolvimento de conhecimentos e busca 
de melhores tratamentos importantes para melhorar a qualidade de vida da população. 

14. "O INFARMED tem por função concluir que os potenciais benefícios individuais para o participante no ensaio 
e para outros participantes, atuais ou futuros, superam os eventuais riscos e inconvenientes previsíveis. A CEIC 
é o organismo independente constituído por profissionais de saúde e outros, incumbido de assegurar a proteção 
dos direitos, da segurança e do bem-estar dos participantes nos ensaios clínicos e de garantir a mesma junto do 
público e emitir também o seu parecerfavorável. A CNPD é a entidade que garante o direito à privacidade e à pro­
teção dos dados pessoais dos participantes, de acordo com os respetivos regimes jurídicos." LUZ, Filipa Augusto 
Guerreiro Quintela. Ensaios Clinicos: Evolução Regulamentar. Disponível em: [https://www.ordemfarmaceuticos. 
ptlfotos/editor2lColegios_de_Especialidade/Titulo_Especialidade/Especialidade_ARlEspecialistas_Anterio_ 
resI2016/2016_Filipa_Augusto_ Guerreiro_ Quintela_da_Luz. pdf]. Acesso em: 11.01.2020. 

15. Art. 16, n. 9, Lei 21/2014, de 16 de abril. c.f. Lei 58/2019, de 8 de agosto, que assegura a execução, na ordem 
jurídica nacional, do Regulamento (DE) 2016/679 do Parlamento e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo 
à proteção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e à livre circulação desses 
dados. 

16. O sistema CEP/CONEP foi instituído pela Resolução 196/1996 do Conselho Nacional de Saúde _ CNS, que foi 
revogada pela Resolução 466/2012 do CNS, mas que manteve essa forma de aprovação do protocolo de pesquisa. 

17. A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para 
todo o sistema CEP/Conep. Disponível em: [http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasilllogin.jsf]. Acesso em: 
12.01.2020. 
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d . d' s da mesma forma, não é ético "não é ético permitir o que po e preJu Icar, ma , Logo, . " 
roibir o que pode benefiCIar . . l'b d d d 

P . . 1" .18 1) 1 er a e e Dessa forma, constituem requisitos geraIS dos ensaIOS ~ :lllCOS. . .' 
. -. ") 'mado do ser humano' iii) a imprescindibIhdade da pesqUIsa, IV) a invesugaçao,l1 pn '. . 
a-o dos participantes' e v) cumprimento das legls artlS. proteç , ..' t 
mani ula ão de seres humanos para pesquisa SUSCIta dIVersos q~e:tIOn~~er: os 

d c!hO bi~éti~O, científico, religioso, social (socializaç~o do ser, VIsao ~~l~:ans~: 
e. ~ . (comercialização da pesqUIsa, lucro como o ~e IVO 

~:~;s~~:r~:::~:~~i:~~~j:~~i~O, sendo este últi~~ alvo de maDi~r ~tnálfIu'snedna:::;:!a~ 
" I . e tanto a EtIca como o IreI o 

lho, juntam~nte c~m a_ euca. sso Ph:!~nos ganhando relevo os princípios da bioética 
legitimam a lllvestlgaçao em seres , 

e os princípios jurídicos. . " 19 . . . ') 
Os limites éticos decorrem da aplicação dos princípios da bIOeuc~, qual~ sJ.a~ I ~ 

. í iodaautonomia quedizrespeitoaoserhumanocomoserautono.mo,lll IVl ~a, 
pnnc ~ e auto determinar de fazer suas escolhas pessoais; ii) o princípIO da ben~fi~en~ 
c~paz e s ndo uma é~ica de maximizar benefícios e minimizar danos ou ~reJ~lzos, 
~~a, co~~~~e~d~a não maleficência, pelo qual os benefícios têm de. ser, p:OpO~ClO~aIS aos 
I~I) o p _ o Pfazer mal não infligir dano deliberadamente; e iv) o pnncIpIO da Jusuç:, que 
nscos, na, h 'd . d t ada um de lonna 

elece o dever ético de dar a cada pessoa o que 1 e e eVl o, tra, a: c . , . 
estab d d le'm de distribuir de forma equitativa os benefICIOS e sacnfIcIOs. correta, a equa a, a 

. " s 'un'dI'coS destacam-se o da dignidade da pessoa humana, que Já como pnncIpIO J b . 
norteia todo o sistema jurídico e dele extrai a.proteção de t~do~ os seus ;ou s~i~~: ~~I~~ 
1,' ('gualdade integridade psicofísica, hberdade e sohdanedade), o p. ,P 
OglCOS 1 , . .. . b ' im õem limites extrínsecos e llltnnsecos 

autonomia, da livre IlllClauva, que tam em p _ ., . da inalienabilidade do 
à ciência, os princípios da precaução, da .prevençao, o pnnClpIO 
corpo humano,21 e o princípio da solidanedade. _ . , .. 

Apesar da importância da difusão da investigaçao Clentífica no cam~o da medlCl~a 
nnacolo ia ara melhorar a qualidade de vida do homem e s~a relaçao com o melO 

::biente, s;us limites e requisitos em alguns pontos são impreCISOS. Isso tanto em re-

b D"t do Homem e da Biomedicina Ar . 3° 4° e 5° todos do Protocolo Adicional à Convenção so re os IreI os 18. tIgos, , 

Relativo à Investigação Biomédica de 2005. h' l' h less The]omal ofMedícine and Philosoph, v. 27, 
19. BEAUCHAMP, Tom L. Pharmaceutical researc mvo vmg orne . 

n. 5, 2002. p. 547-564. h . leitura civil-constitucional dos danos morais. Rio 20. MORAES, Maria Celina Bodin de. Danos à pessoa umana: uma 

de Janeiro: Renovar, 2003. p. 327. d' 1" o pois não podem existir benefícios financei-- d e ar o participante o ensaIO c Imc , . _ 
21. Em Portugal nao se po e remun r . t d s re 'uízos sofridos com a partiClpaçao no 

ros o que não impede o reembolso das despesas ~ do :es~~"Clm~n ~o ~r!il J
a 

Resolução 466/2012 do CNS (item 
es~do clinico (cfr. Art. 6° al.h) da Lei da InvestIgaçao Im: d esas mas ressalva os casos de pesquisa na fase 
11.10) também veda a remuneração, permItindo o pagaml~nto be esP

l 
. a e: questionável em razão da Constituição 

. - d lação deonto ogIca raSI elr 
1 e bioequivalência. Essa preVIsao a regu 'b . l' ão do corpo humano nos termos do art. 
Federal estabelecer o princípio da gratuidade, que PlroI e adcomercla lZteasç artigos' OLIVEIRA Mine Albuquerque 

. d nto merece a eltura os segum . , 1 d 
199, parágrafo 4°. A respeIto o assu _ d rtici antes de pesquisas clínicas: considerações à uz a 
S. de; BARBOZA, ~elOlsa H~lena. Remuneraçao ~~ p~ 29-~6. PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos; 
Constituição. BlOetlca, BrasílIa, DF, v. 24, n. 1, 2~ ,p d tat to jurídico do corpo humano. RevIsta dos 
TERRA, Aline de Miranda Valverde. Conslderaçoes acerca o es u 
Tribunais, São Paulo, v. 952, 2015, p. 37-58. 
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lação às incertezas quanto ao resultad 'f I d . . .. 
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A licitude da experimentação h d 
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em confronto com os benefí . ' ta~, ~) ser feita ponderação dos riscos previsíveis 

CIOS potenCIaIS maximizando os b f· d· 
existir nítido predomínio dos benefícios em' I _ . ene IClOS, quer lZer, se 
ou seja, a probabilidade e magnitude de dan re a~o aos ~ISCOS, este: dev~m ser mínimos, 
uma avaliação física ou psicológica de ror o ~u.) ~con orto q~e n~o seja superior ao de 
dever do investigador de interromper im dI~a, Xl aver conSClenCla social, inclusive, o 
d e latamente o tratamento semp 

a experimentação os riscos se afi re que no curso 
ou sempre que o pró rio tratamen~urarem de ordem a superar os potenciais benefícios, 
metodologia de a inV~StigaçãO ser a:a~~~evele ?ravemente danoso para o sujeito; e xii) a 
dos dados científicos. a, aSSIm como o papel do tratamento estatístico 

As atividades de experimentação h d 
de de conseguir benefícios para a saúde :~:~~a evem ser le:ad~s a ca?~ com a finalida-
comportarperigodelesãodaintegridad f . ~ou ~~ prop.no partICIpante, mas por 
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. neamente consentIdas pelo sujeito. 
A expenmentação deve ser p t d 

manI·dade b au a a por novos conhecimentos para o bem da hu-
, mas sem a usos pelo que d b· 

as arbitrariedades após exc~ssos já co~v~. ~er o ~~to de ~ont~ol~ ~té mesmo para evitar 

campos de concentração, marco da Segu:~ao~~~rr~~~n~i~;.stona, como ocorreu nos 

2.1 Ensaios clínicos no ordenamento jurídico português 

No ordenamento jurídico portu ~ d 
devidamente internalizadas em razã g~es a ~~m-:e normas internacionais, que foram 
sido incorporadas ao sistema inte o ~ as rali ca.ço~s,. e outras que, mesmo não tendo 
nacionais que versam sobre as mo: tem seus pnnClplOs observados, além das normas 

pesqUIsas em serem humanos. 
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Primeiramente, encontram as experimentações em seres humanos amparo consti­
tucional, lei maior do ordenamento jurídico que, entre os direitos, liberdades e garantias 
constitucionais, confere status de direito fundamental à liberdade de criação científica 
que, além de sua projeção pessoal, atividade livre da pessoa dirigida à procura de novos 
conhecimentos, apresenta dimensão objetivo-institucional com função social. Ademais, 
atribui ao Estado o apoio e o incentivo à criação e investigação científicas, assegurando 
a liberdade e a autonomia, reforçando a competitividade, com incremento das bases 
científicas e tecnológicas de Portugal, e articulação entre as instituições científicas e 
empresas, conforme o artigo 73 da Constituição da República Portuguesa. Além disso, 
assegura uma política científica e tecnológica favorável ao desenvolvimento do país 
(artigo 81, 1, da CRP). 

Segundo Guilherme Oliveira,22 a liberdade científica encontra limitação em ou­
tros valores também assegurados pela norma constitucional, nas chamadas limitações 
imanentes, como o direito à vida e à integridade, ao desenvolvimento da personalidade 
(artigos 24 e 25 da CRP, Lei 29/78, artigo 7° - Pacto Internacional de Direitos Civis e 
Políticos de 1966), bens juridicamente protegidos e diretamente ligados ao princípio da 
dignidade da pessoa humana (artigo 1° da CRP). 

Segundo J. J Gomes Canotilho,23 a dignidade da pessoa humana constitui outra 
esfera da República Portuguesa (artigos 1° e 2°) e é um princípio antrópico ou personi­
cêntrico que acolhe a ideia pré-moderna e moderna da digitas-hominis. O indivíduo visto 
como conformador de si próprio e da sua vida segundo o seu projeto espiritual, inerente 
a muitos direitos fundamentais como o direito à vida, ao desenvolvimento da persona­
lidade, à integridade física e psíquica, à identidade pessoal, à identidade genética, além 
de alimentar materialmente o princípio da igualdade proibindo qualquer diferenciação. 

O direito à integridade pessoaF4 abrange tanto a integridade moral como a física 
de cada pessoa, constitui direito de personalidade, também assegurado no artigo 70 do 
Código Civil Português - CCP. Esse direito é irrenunciável, universal e está atrelado ao 
direito à disposição do próprio corpo, salvo consentimento aceitável ou necessidade 
de intervenções e tratamentos médicos-cirúrgicos, que ocorre segundo a legis artis por 
ato médico ou pessoa autorizada com a finalidade de prevenir, diagnosticar, debelar ou 
minorar doenças, sofrimentos, lesões, fadiga corporal, ou perturbação mental (artigo 
150°, primeira parte, Código Penal Português- CPP). Assegura-se não só contra o Estado 
como entre particulares. Mesmo nas experiências médicas e científicas no corpo humano 
deve-se evitar e até mesmo construir uma barreira contra as lesões da integridade pessoal. 

O texto constitucional permite, portanto, a investigação clínica, científica, mas é 
preciso estabelecer normas específicas e adequadas aos diversos setores que intervém nos 
processos de investigação, nos ensaios de medicamentos, na utilização prévia de animais 
em investigação clínica e em ensaios clínicos com seres humanos, a fim de assegurar 

22. OLIVEIRA, Guilherme de. Direito Biomédico e Investigação Clínica. Revista de Legislação e de Jurisprudência. Ano 
130, n. 3881, dez 1997, p. 231-239. 

23. CANOTILHO,]osé]oaquim Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constituição. 7 ed. Coimbra: Almedina, 
2010. 

24. CANOTILHO,]osé]oaquim Gomes; VITAL, Moreira. Constituição da República Portuguesa Anotada. Artigos 1 ao 
107. Coimbra: Almedina, 2010. p. 453-457. 
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os direitoS fundamentais dos participantes das pesquisas. Havendo eventual conflito 
de diferentes valores constitucionais deve haver otimização, harmonizar, equilibrar os 
direitos fundamentais em jogo. 

A importância desses direitos assume especial relevo para a coletividade, por isso 
sua violação pode configurar ilícito criminal e/ou civiF5 imputando responsabilidade do 
infrator pelos danos causados e a obrigação de indenizar os prejuízos sofridos. 

O Código Penal Português consagrou, no capítulo dos crimes contra a liberdade 
o tipo intervenções ou tratamentos médico-cirúrgicos arbitrários (artigo 150° e 1560) ~ 
estabeleceu, com rigor, o dever de esclarecimento, que, uma vez inobservado, configura 
ilícito criminal (artigo 157°). 

Sonia Fidalgo, Rafael Vale e Reis e Rosalvo Almeida,26 ao tratar sobre os ensaios 
clínicos clandestinos, que ignorou os requisitos legais e a orientação da Comissão de 
Ética, defendem que, caso o investigador, na realização do ensaio, ofenda o corpo ou a 
saúde do participante, pode ser punido pela prática de crime contra a integridade física 
previsto no artigo 143 do Código Penal Português e diferenciam o tipo de crime pela 
definição do conceito de intervenções médico-cirúrgicas. Para eles, em se tratando de 
experimentação humana pura, não terapêutica, o entendimento é unânime no sentido 
de que tal experimentação está exclUída das intervenções médico-cirúrgicas, logo, não 
se aplica o artigo 150° do Código Penal Português, enquanto que na experimentação 
humana terapêutica é consensual a recondução a intervenções médico-cirúrgicas. 

Os ensaios clínicos com medicamentos de uso humano, objeto de estudo, inicial­
mente eram regulados pelo Decreto-Lei 97/94, em seguida pela Lei 46/2004, de 19 de 
agosto, mas, hoje, está em vigor a Lei 21/2014, de 16 de abril, que regula a investigação 
clínica, e que sofreu algumas alterações pelas Leis 73/2015, de 27 de julho, 49/2018, de 
14 de agosto. 

A Lei 21/2014, assim como a anterior, de 2004, estabelece como principal vetor 
a prevalência dos interesses do indivíduo sobre os interesses da ciência e da sociedade 
(artigo 3° - primado da pessoa) e consagra diversos direitos aos participantes do ensaio 
clínico. 27 

25. O Regulamento (EU) 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios 
clínicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20lCE não define a modalidade de 
responsabilidade civil aplicável aos ensaios clínicos, deixando margem para os Estados-membros mas estabelece 
a obrigatoriedade de seguro ou indenização que cubra a responsabilidade do investigador e do p;omotor (consi­
derando 61, artigos 76° e 95°). 

26. AL~EIDA, Rosalvo; FIDALGO, Sónia; REIS, Rafael Vale e. Comissões de ética para a saúde. O seu papel no ãmbito 
da Dlrecnva 200 l/20ICE. Lex Medicinae - Revista Portuguesa do Direito da Saúde, ano 1, n. 1, Coimbra, Centro de 
Direito Biomédico, Coimbra Editora, 2004/2005. p.l07-119. 

27. André Gonçalo Dias Pereira resume alguns direitos dos participantes de pesquisa previsto na lei anterior: Lei 4612004 
como: i) direito ao respeito pelos princípios de boas práticas clínicas (artigos 4° e 33°); ii) direito à'avaliação d~ 
nsco: e,benefícios (artigos 5° e 24°); iii) direito ao consentimento infonuado em sentido amplo (artigo 6°,7°,8°); 
IV)o dlrel!o. d~. compensação pordanos; v) direito ao controle ético e administrativo dos ensaios clínicos (artigo 
15 a 22), Vll) drrelto ao forneClmento gratUlto e compassivo; viii) assegurar direito à integridade moral e física, 
a pnvacldade e proteção dos dados pessoais (artigo 19° e 20° da Lei 67/98, de 26 de outubro, Lei de Proteção de 
Dados Pessoais); ix) haver um profissional da medicina qualificado para dispensa dos cuidados médicos e decisões 
médicas a respeito do participante; e x) o direito de recusa e revogação na participação e de se retirar a qualquer 
momento do ensalO, o que pode se dar de fonua expressa ou tácita e que já encontrava amparo legal no artigo 
81, n, 2, do CCP e não estabelece qualquer responsabilidade para o retirante, que sequer pode sofrer retaliação, 
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N O que diz respeito à responsabilidade civil, o modelo português, desde sua primei­
ra legislação sobre o tema, aplica a responsabilidade civil objetiva, independentemente 
de culpa, caso o sujeito do ensaio clínico, puro ou terapêutico, sofra qualquer dano de 
ordem patrimonial ou extrapatrimonial decorrente de sua participação.28 

A Lei 21/2014, de 16 de abril, estabelece no artigo 15°, 1, a responsabilidade civil 
objetiva, independente de culpa, de forma solidária do promo~or, "pe~soa: singul~r ou 
coletiva, o instituto ou o organismo responsável pela concepçao, reahzaçao, gestao ou 
financiamento de um estudo clínico" (artigo 2°, "ff"), bem como do investigador, 

uma pessoa que exerça profissão reconhecida em Portugal para o exercício da atividade de investiga­
ção, devido às habilitações científicas e à habilitação legal para a prestação de cuidados que a me.sma 
exija, que se responsabiliza pela realização do estudo clínico no centro de estudo e, sendo cas~ diSSO, 
pela equipa de investigação que executa o estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser deSignado 
investigador principal (artigo 2°, "y"). 

A referida Lei, 21/2014, faz ressalva quanto à presunção de que o dano foi causado 
pelo estudo clínico no caso dos ensaios com intervenção ,29 durante a realização do es­
tudo e no ano seguinte à sua conclusão (artigo 15°,3), podendo esse prazo ser aumen­
tado pela Comissão de Ética Competente, nos termos do artigo 16, 6, "i". Além disso, 
a autorização para o estudo por meio de parecer da CEC e autorização da INFARMED 
não afasta a responsabilidade civil do promotor e do investigador pelos danos causados 
aos participantes (art. 15°,4). A responsabilidade civil independe da responsabilidade 
disciplinar, contraordenacional ou penal (artigo 15°,5). 

Como forma de garantir maior proteção aos participantes de pesquisa a Lei21/20 14, 
de 16 de abril, seguindo até mesmo o Regulamento (EU) 536/2014 do Parlamento Euro­
peu e do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios clínicos de medicamentos 
para uso humano (artigo 76°),30 impõe de forma obrigatória a contratação de seguro de 

prejuízo, discriminação. PEREIRA, André Gonçalo Dias. A transposição. da directiva sobre ensaios clí~cos de 
medicamentos para uso humano no direito português. Lex MedlClnae - RevlstaPortuguesa do Direito da Saude. Ano 
6, n. ll,jan.-jun., 2009, Coimbra Editora, p. 5-28. , . . 

28. GON ÇALVES, Carla. Responsabilidade civil dos médicos nos ensaios clínicos. Lex MedlClnae - RevlstaPortuguesa 
de Direito da Saúde. Coimbra: Coimbra Editora. Ano 1, n. 2 (2004), p. 53-70. 

29. "Estudo clínico com intervenção, qualquer investigação que preconize uma alteração, influência ou programação 
dos cuidados de saúde, dos comportamentos ou dos conhecimentos dos participantes ou cuida dores, com a finah­
dade de descobrir ou verificar efeitos na saúde, incluindo a exposição a medicamentos, a utilização de dispostnvos 
médicos, a execução de técnicas cirúrgicas, a exposição a radioterapia, a aplicação de produtos cosméticos e de 
higiene corporal, a intervenção de fisioterapia, a intervenção de psicoterapia, o uso detransfusão, a terapia celul~r, 
a participação em sessões de educação individual ou em grupo, a inter."enção com reglm: alImentar, a mtervença?, 
no acesso ou organização dos cuidados de saúde ou a intervenção deSignada como terapeunca nao convenclOnal 
(artigo 2°, "s"). 

30. COMPENSAÇÃO POR DANOS. Artigo 76° Compensação por danos 1. Os Estados-Membros devem asseg~~ar q~e 
estão em vigor sistemas de indemnização de quaisquer danos sofridos porum su~eito em resultado da parnClpaçao 
num ensaio clínico conduzido no seu território, sob a fonua de seguro, garanna ou acordo semelhante, eqUlva­
lente quanto à sua finalidade e adequado à natureza e à extensão do risco. 2. O promotor ~ o i~".esti~ador devem 
utilizar o sistema referido no n. 1 de fonua adequada ao Estado-Membro em que o ensalO chmco e condUZido. 
3. Os Estados-Membros não devem exigir do promotor qualquer utilização adicional do sistema referido no, n. 1 
quando se trate de ensaios clínicos com mínima intervenção, cujos danos potencialmente sofridos por um sUjeito 
do ensaio, em resultado da utilização do medicamento expernnental em confonuldade com o protocolo des~e 
ensaio clínico específico no território desse Estado-Membro, estejam abrangidos pelo sistema de compensaçao 
aplicável já em vigor. 
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responsabilidade civil para cobrir os danos causados por ato do promotor e do investi­
gador nos ensaios clínicos, nos termos do artigo 6, 1, "e" ,31 e artigo 15°,2,32 cabendo à 
CEC se pronunciar em seu parecer sobre esse seguro (artigo 16°,7, "d"). 

Além das normas jurídicas nacionais também se aplicam às pesquisas em seres 
humanos as internacionais, mesmo que não internalizadas como as orientações do 
Protocolo Adicional relativo à Investigação Biomédica de 2005, os princípios éticos e 
as normas deontológicas, cabendo destaque para os artigos 84° a 91 ° do Código De­
ontológico da Ordem dos Médicos - CDOM, Regulamento 707/2016, de 21 de julho 
de 2016.33 

2.2 Ensaios clínicos no ordenamento jurídico brasileiro 

Os ensaios clínicos no Brasil não são regulados por lei específica, o que não afasta 
a aplicação de todo um arcabouço normativo composto por normas constitucionais, 
infralegais, de natureza administrativa, deontológicas e internacionais. 

A pesquisa clínica tem amparo na legalidade constitucional, que concede status de 
direitos e garantias fundamentais à liberdade científica (inciso IX do artigo 5° da CF), 
garante a livre iniciativa (art. 1°, IV, e artigo 170 da CF) enquadrando a ciência como 
atividade individual e de interesse coletivo, abrindo todo um capítulo autonomizado 
referente à Ciência, Tecnologia e Inovação (capítulo IV do título VIII-artigos218e219, 
Lei 10.973/2004), além de conferir direitos e garantias fundamentais aos envolvidos na 
pesquisa (arts. 1°, III, 5°, lI, III, 196). 

Se, por um lado, o Estado deve promover a ciência, permitir a liberdade científica, 
até mesmo pelas vantagens decorrentes do progresso técnico-científico no terreno da 
biologia, da medicina, por outro lado, deve garantir que esta sirva à melhoria das condi­
ções de vida para todos os indivíduos, assegurando os direitos dos sujeitos submetidos 

31. Artigo 6° Condições mínimas de proteção dos participantes 

I Sem prejuízo do disposto no artigo anterior, um estudo clínico só pode realízar-se se, em relação ao partici­
pante no estudo ou, nos casos previstos nos artigos 7° e 8°, ao seu representante, forem cumpridos os seguintes 
requisitos: L..] e) Existir um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor e do investigador, nos termos 
do disposto no n. 2 do artigo IS°; 

32. Artigo 15.° Responsabilidade civil 
[ ... ] 

2. O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil referida no 
número anterior, salvo se o mesmo for dispensado nos termos da presente lei. 

33. Destacam-se também as seguintes normativas aplicáveis em Portugal a Declaração de Lisboa sobre os Direitos do 
Doente da Associação Médica Mundial; a Carta dos Direitos dos Doentes do Parlamento Europeu, de 19 deJaneiro 
1984, o Decreto-Lei 145/2009, de 17 de junho, artigo 12° e seguintes e Anexo XVI, o Decreto-Lei 10212007, de 2 
de abril, que transpõe a Diretiva 2005/28/CE sobre os princípios e diretrízes para as boas práticas clínicas, o De­
creto-Lei 176/2006, de 30 de agosto, "Estatuto do medicamento", com alterações; o Regulamento (CE) 726/2004 
sobre procedimentos de autorízação e supervisão; que cria a Agência Europeia do Medicamento; a Diretiva 
2003;94;CE, sobre os princípios e as diretrízes de boas práticas de fabrico de medicamentos para uso humano e 
de medicamentos experimentais para uso humano, Diretiva 2005;28;CE, que estabelece princípios e diretrízes 
pormenorízadas de boas práticas clÚlicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso humano, 
bem como os requisitos aplicáveis às autorízações de fabrico ou de importação desses produtos, e o Regulamento 
(CE) 1901/2006 de 12 de dezembro sobre medicamentos para uso pediátrico (alterado pelo Regulamento 1902); 
a Convenção sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina de 1997, publicada no Diário da República de 3 de 
janeiro de 2001; o Decreto Lei 145/2009, de 17 de junho so bre os Dispositivos médicos. 
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qUI'sas sua dignidade humana de forma a afastar qualquer invalidade jurídica, àspes , , 
preservando a vida. . _ . . _ 

A lei civil brasileira consagra os direitos de personalIdade, que sao mtransmlSSI­
. e I'rrenunciáveis (artigo 11 do Código Civil Brasileiro - CCB) e estão diretamente 

veIS . b d" , 
I I'onados à participação da pessoa em experimentação, pOIS versa so re o uelto a 

re~ O ., . 
disposiçãO do próprio corpo, em especial ~s ~rti?o: 13 e 15 do CCB.. pn~elro a:~Igo 

roíbe tal disposição caso haja o risco de dlmmmçao ~erm~~ent~ ~a mteg~Idade fIslca, 
~u se contrariar os bons costumes, salvo por exigê~CIa m~dICa, ]a excepclOna~o o _ato 

ara fins de transplante, na forma estabelecida em leI espeCIal, e o segundo, ~ue Imp?e a 
~ecessidade do consentimento por parte da pessoa para s~bm:ter-se, com nsco de vI~a, 
a tratamento médico ou a intervenção ciTÚrgica, já que mnguem pode ser constrangIdo 

a tal ato. 

. O Código Penal Brasileiro tipmca algumas condutas como .cri~i~osas a fim de tute!~r 
rpo humano a vida humana como bem de valor absoluto, mVlOlavel. A responsabIh-

oco , d . 'd 
dade criminal em atos que abrangem pesquisas em seres human?s po ~ ser m:en _ a nos 
artigos 129, § § 30 e 6° (lesão corporal culposa), 132 (crime de pengo ~e ,:da ou a saude de 
outrem), 121, § 3° (homicídio culposo em caso de morte), e 146, § 3 (cnme de co~stran­
gimento ilegal, salvo se a intervenção médica ou c~TÚrgica oc~rr:rem sem ~ consen.tImento 
do paciente ou se seu representante legal for justIficado por Immente pengo d~ VId~) .. 

As nonnas de natureza deontológica e administrativa referentes aos enSaIOS clImcos 
são emanadas de órgãos independentes, vinculados ao Ministério da. Sa~de (MS) e. ~o 
S' tema Único de Saúde (SUS), que compõem a administração direta e mdueta da Umao 
F~deral: o Conselho Nacional de Saúde (CNS) , instância máxima de deliberação do Sl!S; 
a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (A~VISA),34 ~utarquia federal, que edIta 
normas de cunho ético-administrativo-procedlmental (LeI 9.782/99), e os Cons:lhos 
profissionais, tal como o Conselho Federal de Medicina,35 autarquia federal, que onenta 
a conduta dos médicos que realizam pesquisa. 

No Brasil, tem prevalecido a regulação das pesquisas em seres humanos po: ~eio 
de resoluções, portarias, normas deontológicas e diceológi~a~ que impõem aos medICos, 
pesquisadores e patrocinadores detenninadas condutas, dIreItos e deveres, do ponto .de 
vista ético e administrativo. Essas normas, apesar de não se enquadrarem no ~o~ce~to 
de lei stricto sensu, gozam de força normativa, legitimando, inclusive, sua pumçao dIS­
ciplinar decorrente do poder de polícia adminis~~ativa c~~ferido pe~o Estado, o q~~, por 
sua vez, não afasta as sanções cíveis (responsabIlIdade CIVIl) e penaIs (responsabIlIdade 
penal), tudo em prol do interesse público e privado. 

A Constituição Federal de 1988, ao assegurar a liberdade profi~~ional (art~go ~o, 
XIII), segue um modelo de reserva legal qualificada, pelo qual uma leI mfraconstltuclO-

A ANVISA é responsável por regular tanto o uso de medicamentos por seres hu~anos, quanto a pesquisa clíni~a 
34. e o faz no que díz respeito a esta última, por meio de regras que exigem uma sene de c?nduta~ e do~umentaçao 

ara a~torízá-la. Atualmente, tais normas estão consolidadas, basicamente, na Resolu~ao da DIretona ColegIada 
rRDC) 9/2015 que define os procedimentos e requisitos para a realízação de ensaIOS clImcos com ~edIcamentos. 

35. O Código de Ética Médica dispõe sobre pesquisa no Preâmbulo I, no Capítulo I, XXIII e XXIV, CapItulo XII - art. 

99-110, e Capítulo XIII, art.113. 



nal disciplina as qualificações profissionais com . . 
profissões. o condIcIOnantes do livre exercício das 

O exercício profissional da medicina será I 
Regional de Medicina, autarquias, dotadas de regu a~enta~o ~e~o Conselho Federal e 
com autonomia administrativa e fin . pe~sonalIdade JundICa de direito público 
creto 44.045/1958, Leis 6.828/1980 ea;~~~~1~~e~t2~8/1957.' r~g~lamenta~a pelo De~ 
conselhos é julgar a classe médica . '. ~ em de dIscIplInar, a atnbuição dos 

A ' ou seja, superVISIOnar a ética profissional 
. s normas baixadas pelos Conselhos de Medicina - . ' 

no, embora não se sobreponham a' sI" sao de cumpnmento obrigató-
. . eIS eXIstentes e nem me' . 

constitucIOnais, prevalecendo estas em d t . cf smo: as regras e pnncípios 
feita à luz da Constituição Federal d e. nr~e.nto aquelas. Sua mterpretação deve ser 
pena de inverter a hierarquia entre a' s ~ pn

t 
nCIpIO da. dignidade da pessoa humana, sob 

lOn es nOnnatIvas 
Muitas questões atinentes à vida e à liberdade d' . 

de pesquisa, não encontram regulação esp'fi e escolha do paCIente, do participante 
concentrado, muitas vezes nas n decI ca,e, por essa razão, aanálisejurídica tem-se 
d ,.' ,ormas e cara ter deont I' . . 

o Co dIgO de Etica Médica (CEM) R I _ o OgICO, como os dIspositivos 
Medicina e do Conselho Nacional d: S:~~e~çoes dos Conselhos Federal e Regional de 

O Código de Ética Médica Resolu ã 2 21 
inciso XXIV, impõe o dever de re~peitar a; n~r~as ~~o 18 do. CF~1, em seu Capítulo I, 
a vulnerabilidade dos sUJ'eitos da pesqu' b I tICas naCIOnaIS, bem como proteger 
d Isa esta e ecendo a 'b' - d 

utas que violam a ética em pes uis d'" prOl Iça0 e algumas con-
(artigo 99 a 110) com destaque

q 
a, a RIgmldade da pessoa humana sujeita à pesquisa 

. ' para as eso uções d C Ih . 
Mmistério da Saúde (CNS-MS). o onse o NaCIOnal de Saúde do 

Em 1988, foi editada a primeira resolu ão sob 
1996, a Resolução 196/96 do Conselh N . ç I d re o tema, a Resolução 1/88 e, em 

. o aCIOna e Saúde (CNS) 
tnzes e normas regulamentadoras d' ' que aprovou as dire-

e pesqUIsas envolvend h 
mente, a Resolução 251/97 de 7/08/97 'fi ' o seres umanos. Posterior-
novos fármacos medicam~ntos .' espeCI ca ~ara a area temática de pesquisa com 

. ' , vacmas e testes dlagnó f I . 
as dIsposições contidas na citada Resoluç- 196/96 d s ICOS, a qua mcorpora todas 
do CNS, que aprova diretrizes para anális:oética de o ~NS, e a Resol~çãO 441/2011 
vam armazenamento de materI'al b' I" h projetos de pesqUIsas que envol-

10 OgIcO umano ou u d . em pesquisas anteriores. so e matenal armazenado 

Em 2012, foi revogada a Resolução 196/96 d C . 
que estabeleceu normas que disciplinam todas o NS, ~or melO da Resolução 466/2012, 
englobando vários ramos do saber I as pesqUIsas em seres humanos no Brasil 
b· ,. . ,masema guns pontos se t di ' ' IOmedlca (Item III 3 V.l b) A R I _ re ere retamente a pesquisa . , " . eso uçao 251/97 p , 
lação das pesquisas que envolvem sere h ' or sua vez, específica para a regu-

. s umanos com novos t' di vacmas e diagnósticos dá limites ét' " . annacos, me camentos, , ICOS aos ensaIOS clImcos. 
A Resolução 466/2012 e a Resolução 251/97 a b 

para os participantes e estabelecem b' _' m as do CNS, preveem vários direitos 
pesquisa, a saber: o dever de assistê~c~a ~!:â?es ao~ agente~ en~olvidos no processo de 
direito à indenização ao ressa"cI'm lata e mtegral a saude dos voluntários e o 

, ,ento entre outros - c 
constituição e da lei civil que prote 'd" ' o que nao alasta a leitura à luz da 

, ge os lreItos da personalidade (art. 11, 13 e 15 do 
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Código Civil), e disciplina o regime da responsabilidade civil (art. 927, parágrafo único, 
do Código Civil). 

No âmbito das nonnas internacionais, a respeito da temática em apreço, o sistema 
brasileiro também sofre influência, ressalvando a importância de observar as diretrizes 
e princípios do Código de Nuremberg, de 1947; da Declaração Universal dos Direitos 
Humanos, de 1948; da Declaração de Helsinque,36 do Pacto Internacional sobre os Direitos 
Econômicos, Sociais e Culturais, de 1966; do Pacto Internacional sobre os Direitos Civis 
e Políticos, de 1966; da Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos 
Humanos, de 1997; da Declaração Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 
2003; e da Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004, da Resolução 
129/96 referente às Boas Práticas Clínicas do Grupo Mercado Comum (MERCOSUL), 
às pesquisas de farmacologia clínica. 

No entanto, critica-se a fragilidade do marco regulatório da pesquisa em seres 
humanos no Brasil, e são vários os motivos, tais como a possibilidade de revogação por 
portarias;37 a dificuldade de obter decisões uniformes por parte dos diversos Comitês 
de Ética existentes; e a ausência de respostas para questões que transpassam o aspecto 
ético e adentram na seara jurídica. Por outro lado, em razão do fato de uma disciplina 
rígida, fechada, confrontar os constantes avanços biotecnológicos na ciência médica que 
necessita de maior flexibilidade, o enquadramento legislativo da investigação clínica 
por si só não solucionaria os problemas. Deve haver um equilíbrio entre os avanços da 
medicina e os interesses individuais dos participantes dos ensaios. 

A pesquisa pode ser realizada tanto no âmbito privado como no público, ou por 
ambos em parceria, mas aqui serão analisados apenas os ensaios clínicos realizados pe­
las pessoas privadas, tanto os patrocinadores quanto a instituição de pesquisa, pois isso 
influencia na normativa aplicável. 

Dos ensaios clínicos nasce uma multiplicidade de situações jurídicas que envolvem 
diferentes pessoas, naturais ou jurídicas, órgãos administrativos, e que integram a grande 
cadeia decorrente do processo de experimentação. O vínculo estabelecido entre os inte­
grantes dos ensaios clínicos pode influenciar diretamente no instituto da responsabilidade 
civil. Atualmente, esse mecanismo é uma medida efetiva para propiciar a reparação de 
eventuais danos sofridos pelos participantes de ensaios clínicos. 

A situação jurídica decorrente dos ensaios clínicos deve ser interpretada por seu 
perfil funcional, considerando o quadro axiológico constitucional. 

Os ensaios clínicos, apesar da busca legítima e constitucionalmente assegurada do 
progresso científico e de todo interesse mercadológico das grandes indústrias farma-

36. A Resolução 671/1975 do CFM, que considera a Declaração de Helsinque, adotada pela Associação Médica Mun­
dial, como guia a ser seguido pela classe médica em matéria referente à pesquisa clínica. 

37. A respeito do tema, os comentàrios de] osé Roberto Goldim acerca da Portaria 2.048, de 03 de setembro de 2009, do 
Ministério da Saúde, que consolida os documentos infralegais sobre pesquisa envolvendo seres humanos, revogando 
as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde de número 196/96,251/97,292/99, e 340/04, e incorporou seus 
textos ao Regulamento do Sistema Único de Saúde, anexo da Portaria 2.048/09, no capítulo VII, em seus artigos 
694 a 788, mas que a Ministra Interina da Saúde por meio da Portaria 2.230/09 tomou sem efeito a revogação das 
Resoluções do Conselho Nacional de Saúde. Disponível em: [http://www.bioetica.ufrgs.br/msregsus09.html. 
Acesso em: 12.01.2020. 



128 
. P,\ULA MOURA FRAf\jCESC(Jr-J1 DE LEMOS PEREIRA 

cêuticas que movimentam bilhões de dóI' . 
ser lidos sob o viés patrim . l' 38 ares e VIsam cada vez maIS o lucro, não podem 

Ollla Ista no que diz r' . . 
Trata-se de situação J'urídic . . l' espeIto ao partlCIpante da pesquisa. 

. . a eXIstenCIa atmente aos d" d l' 
possIbIlita a intervenção no c h neItos a persona Idade, que 

orpo umano dentro da 1 1"d d " 
se verifica tanto para os ensaios l' . ' ~ . . ega I a e cOnStltuCIonal. Isso 

c InICOS terapeutIcos em q . . 
o tratamento de doenças a qu t- . ' ue os partIcIpantes buscam 
, e es ao acometldos quanto 
a pesquisa por mero altruísmo e solidariedade h para .os q~e se submetem 
O centro de interesse em qualqu t" d '.c amados ensaIOS nao terapêuticos. 
pessoa humana. er IpO e ensaIO clínico é, em definitivo, a própria 

o principal elo que liga os agentes de es u' ( . 
dor, instituição de pesquisa) e le . f P ~ Isa promotor, patrocInador, investiga-
e esclarecido principal instrum gI tIma o expenmento é o termo de consentimento livre 

1
, en o que compõe o protocolo d . 

qua o participante aceita se submeter ao t d 1" e pesqUIsa, por meio do es u o c IlllCO. 
O consentiment039 é uma autoriza ã040 con d'd .. 

para que o pesquisador realize estudos ci~ntífic ce I a pe!o. partlCIpante da pesquisa 
mentosemseucorpo Aesseatos 1" d' os comaadmllllstração de novos medica­
jurídicos, observada~ suas pecul: a~dIcda o ISPOSt~ no Código Civil acerca dos negócios 

1 
lan a es em razao de seu c 't . . 

e ementos quanto ao conteúd d . t ara er eXIstenCIal e alguns 
do participante, necessários p~raacI:~::a~:I~d:~lu,ntarie~ade_e capacidade de consentir 
se dar de maneira livre sem qualq , . b e a au tonzaçao. O consentimento deve 
e dar ensejo à respons~bilidade ci u.~rdVIcIO, so pena de af~star a legitimidade do estudo 

VI os agentes de pesqUIsa. 
Na seara dos direitos da pe 1"d d . . 

risco por intervenções no corp rsodna I a
h 

e, a ~n~egndade psicofísica,41 colocada em 
o, e cun o medICO ou científi d d' 

personalidade à vida à liberdade N d" co, ce e ao lreito da , " . o que 12 respeIto à s b . - d 
as pesquisas clínicas não há certe . u mlssao o corpo humano e 

, za quanto aos nscos aos qu" 'd 
participante estará sujeita Ele d aIS a Integn ade física do 

. po e, portanto, ter sua saúde e vida afetadas Mas . ,para 

38. "L A situação patrim . I . . 1- oma tem conteudo económico, podendo ser avali d .... -
ma ou pessoal, embora este termo tenha em D' . . . a a em dinherro, a sItuaçao não-patrimo-
econômi - ' IreIto ou tros sIgnificados p I . . 

. . co ~ nao concita, à partida, uma equivalência m~ne . . - e o contrano, não tem conteúdo 
do cnteno. E patrimonial a situação cuja troca d' h' tár~. r. .. ].0 problema resolve-se pela nonnativização 
proíba os negócios que postulem a troca por lOh

r 
. m derrdo seja adrnmda pelo Direito. Quando a ordem jurídica 

Com d ' melro e etennmadas situa -preen e-se, a esta luz, que as ocorrências oss~ _ . .çoes, estas serão não-patrimoniais. 
atravessado." CORDEIRO António Men IiP d d ser ou nao patnmomais, consoante o período históríco 
di 200 ' ezes. rata o e Direito civil rt - I "na, 7. t. I, p. 307-308. po ugues. parte geral. 3. ed. Lisboa: Ahne-

39. As experíências científicas no corpo humano d ". ti '. . po em atmgrr a mte 'd d fi' 
a ngIr, e preCISO que o paciente consinta: está em cau d" d gn a e Slca, ou não a atingir. Se a podem 
dem atingir, o consentimento não basta ara estabelec

sa 
o Ir.eItO e ~ersonal~dade à integrídade fisica. Se não po­

nem ~ n.egócio jurídico em que o pacien~e consentiu é e~:l~r~~na pre-exclusao da contraríedade a direito, e então 
o negoclO quanto a experíências científicas no vivo atin '. gu~do o a~t.145, lI, nem anulável. Sempre que, aí, 
entra no mundo jurídico, o que é não-existir e ge a ~nt.egndade flsIca, não se faz jurídico tal negócio; não 
Cavalcanti ~ontes de. Tratado de Direito rivado:
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1. 3. ed. Rio deJanerro: Borsoi, 1970. t. VII-Direito 

40. MIRANDA F . . mOllla ,p. 5-26 
, ranCISCO Cavalcanti Pontes de. Tratado de Direit . . . 

1970. t. III - negócios jurídicos, representação conteúd ~ o pnvado. parte geral 3 ed. Rio de Janeiro: Borsoi 
41. O negócio jurídico na lição deJoséAbreu Filh~ constitu~~ onna e ~ro:va,'p: 142. ' 

de uma declaração de vontade ou de um acordo d tad ma rdelaçao Jundica entre centros de interesses a partir 
pelas pa t evon es ten entes à produÇã b d . r es e protegidos pelo Direito. ABREU FILHO J . O ..... o e o tenção e efeitos desejados 
SaraIva, 1997. p. 16. ,ose. negocIO ]UndlCO e sua teoria geral. 4. ed. São Paulo: 
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que ocorra a pesquisa, é necessário que haja autorização para que o pesquisador a realize 
no participante, o que, por si só, não afasta o dever de indenizar caso o participante sofra 
danos em decorrência da pesquisa.42 

Ao pesquisador é atribuída a tarefa de informar, esclarecer ao participante tudo 
sobre a pesquisa, seus benefícios e riscos, e obter o consentimento, para que este decida 
se participará voluntariamente; agir com cuidado; adotar medidas imediatas e seguras 
para garantir a segurança e o bem-estar dos participantes; protegê-los de qualquer risco 
iminente em caso de eventos adversos graves ocorridos durante a condução do ensaio 

clínico. 
O patrocinador, geralmente, não tem uma relação direta com o participante da pes­

quisa, e não celebra com ele um negócio jurídico específico, limitando-se a formalizar 
contratos com as instituições de ensino e os pesquisadores, o que não significa que não 
exista um vínculo jurídico entre o patrocinador e o participante da pesquisa. O patroci­
nador controla a experiência, eventuais desvios existentes, avaliando os dados coletados, 
bem como garante sua guarda e sigilo. Ele financia, realiza as contratações necessárias 
para viabilizar a pesquisa, a infraestrutura, elege o pesquisador responsável e fornece o 
produto objeto de teste. 

Em regra, as instituições de pesquisa também não celebram negócio jurídico com 
o participante, mas com o patrocinador e pesquisador, podendo este já figurar no seu 
quadro de empregados ou prestadores de serviços - se instituição privada - ou servidor 
público se instituição pública. No entanto, pode haver uma prestação de serviços por 
parte da instituição de pesquisa aos participantes, que fornece toda a infraestrutura 
médico-hospitalar e que deve observar seus direitos e assegurar a qualidade de suas 
instalações, dos serviços de hotelaria e, quiçá, médicos incluídos, além da proteção dos 
dados e propiciar acesso aos cuidados de sua saúde. Além disso, pode ter um contrato de 
prestação de serviços entre a instituição de pesquisa e o participante referente a outros 
serviços por eles fornecidos como médico-hospitalares, que já eram prestados até mesmo 
antes da pesquisa. Um bom exemplo são os pacientes que já internados ou que fazem 
tratamento ambulatorial que depois são incluídos no estudo clínico . 

Após identificar as situações jurídicas decorrentes dos ensaios clínicos, compre­
ender de que forma como os agentes envolvidos no processo de pesquisa se relacionam 
e o papel exercido por cada um, é possível traçar parâmetros jurídicos que, juntamente 
com os éticos já existentes, definirão os cânones da responsabilidade civil em sede de 

ensaios clínicos. 
Os ensaios clínicos se inserem na qualificação de atividades de riscos por essência, 

haja vista a imprevisibilidade quanto aos resultados a serem obtidos e aos perigos aos 
quais a saúde dos participantes de pesquisa se expõem pelo emprego de novas tecnolo­
gias, de novas substâncias. Dessa forma, impõe-se a aplicação de um tratamento jurídico 

42. A Resolução 466/2012 do CNS e todas as nonnas internacionais (Diretriz 14 das Diretrizes éticas internacionais 
para pesquisas relacionadas a saúde envolvendo seres humanos Preparado pelo Conselho das Organizações 
Internacionais de Ciências Médicas (CIOMS) em colaboração com a Organização Mundial da Saúde (OMS)) são 
expressas quanto à vedação de previsão no tenno de consentimento livre e esclarecido de hipótese de exclusão do 
dever de indenizar (item IV 4, "c"), não podendo haver interpretação que se distancie dos preceitos éticos e legais. 
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diferenciado a fim de salvaguardar os interesses da parte mais afetada por essa atividade: 
o participante. 

3 O REGIMEJURÍDICO DA RESPONSABILIDADE CIVIL NOS ENSAIOS 
CLÍNICOS NO ORDENAMENTO BRASILEIRO 

A atividade de pesquisa é cercada de riscos que, dependendo do seu nível e potencial, 
pode impedir sua realização. Contudo, mesmo quando admitida a pesquisa, observados 
todos os critérios éticos e procedimentais e após ter passado pela ponderação entre os 
riscos e benefícios envolvidos e pelo filtro dos princípios da prevenção e precaução, os 
participantes podem sofrer danos. 

Os danos a que podem ser acometidos os participantes de pesquisa podem ser de 
ordem patrimonial e/ou extrapatrimonial, e devem ser reparados. No entanto, alguns 
questionamentos surgem acerca da forma como se processa essa reparação civil no orde­
namento jurídico brasileiro, haja vista ausência de lei específica: (i) quais são as normas 
aplicáveis?; (ii) quem seriam os agentes responsáveis?; (iii) quais são as causas que geram 
o dever de reparar?; Civ) haveria responsabilidade, já que os riscos são informados ao 
participante de pesquisa ao conceder o consentimento livre?; e ( v) seria possível excluir 
a responsabilidade em alguma hipótese? 

A definição do regime jurídico da responsabilidade civil incidente em ensaios clínicos 
no sistema jurídico brasileiro depende, em um primeiro passo, da averiguação quanto à 
normativa jurídica aplicável: se é o Código Civil ou o Código de Defesa do Consumidor; 
do tipo de risco que envolve a pesquisa clínica e dos perfis de responsabilidade de acor­
do com os agentes envolvidos: patrocinador, pesquisador responsável e instituição de 
pesquisa, observado o vínculo com os participantes de pesquisa, o dever de assistência, 
de indenizar e de ressarcir. 

O Código de Defesa do Consumidor se aplica às prestações de serviços e fabricação 
de produtos inseridos no mercado de consumo, que apresentam caráter econômico e 
são colocados à disposição de consumidores que utilizam os produtos e serviços como 
destinatários finais para atender a uma necessidade própria, observados os conceitos 
de consumidor e fornecedor, cuja abrangência é tratada pelas teorias maximalista,43 
finalista,44 finalista aprofundada (artigos 2°,17,29,3°, todos do CDC). 

43. De acordo com a corrente maximalista, o artigo 2° deve ser interpretado de forma extensiva, abrangendo um 
número cada vez maior de relações no mercado, não importando se a pessoa física ou jurídica tem ou não fim de 
lucro quando adquire um produto ou utiliza um serviço, por isso o aspecto objetivo. Destinatário final seria o 
destinatário futico do produto, ou seja, aquele que o retira do mercado, para utilizá-lo ou consumi-lo. MARQUES, 
Claudia Uma. Contratos no Código de Defesa do Consumidor: O novo regime das relações contratuais. 4 ed. rev. 
atual. e ampl. São Paulo: Ed. RT, 2002. p. 254-255. 

44. A interpretação finalista (ou subjetiva), restringe a figura do consumidor ao que adquire um produto para seu uso 
próprio e de sua família. Consumidor seria o não profissional, poís o fim do Código de Defesa do Consumidor é 
tutelar, de maneira especial, um grupo da sociedade que é mais vulnerável. Essa teoria defende que o que concretiza 
a relação de consumo é a sua causa, por isso verifica se a finalidade do contrato foi para consumo ou produção. 
Se o adquirente pretende incorporar o produto ou serviço ao processo produtivo de outro bem não pode ser 
considerado consumidor, o que representa uma interpretação restritiva. Destinatário final é aquele destinatário 
fático e econõmico do bem. MIRAGEM, Bruno. Direito do consumidor como direito fundamental: Consequências 
juridicas de um conceito. Revista de Direito do Consumidor: RDC, n. 43. São Paulo: Ed. RT, 2002. p. 128-129. 
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46. RIO GRANDE DO SUL (Estado
J
). Tn~~:\~el:!i~! Pestana, Porto Alegre, 23,05.2013. 

Cível 70047615703, ReI. Des. orge er 
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bilidade objetiva, eis que não há produto posto em circulação, pois a substância está em 
fase de teste, sua farmacêutica e seu acondicionamento são diversos dos colocados no 
:nercado, além ~e seu uso ser limitado, restrito ao âmbito da pesquisa, acessível apenas 
as pessoas autorIZadas e sem permissão para serem comercializados. 

. Entre os diversos tipos de riscos jurídicos existentes, mitigado e integral; proveito 
e cnado; empresa e profissional; perigo e administrativo,47 os ensaios clínicos se inserem 
na categoria de risco integral, afastando-se do conceito de risco inerente, que excluiria 
a responsabilidade civil dos danos causados aos participantes e do risco de desenvolvi­
mento.48 

Em se tratando de medicamentos, podem ocorrer três situações diversas: (i) reações 
adversas durante o estudo clínico do medicamento em teste (fases I, lI, ou IlI); (ii) defei­
tos no medicamento já registrado pela ANVISA e comercializado, que pode decorrer da 
produção, vício ou fato de qu.~~idade ou quantidade do produto, aplicando-se os artigos 
12 e 18, ambos do CDC; e (m) reações adversas sofridas pelos consumidores, desco­
~hecidas dos fornecedores quando de seu desenvolvimento e, por isso, não previstas e 
mformadas na bula do medicamento (risco de desenvolvimento).49 

47. 

48. 

49. 

Seg~ndo C,la~dio.Luiz Bueno de Godoy, há quatro categorias de riscos atreladas à cláusula geral do artigo 927, 
paragrafo un~co: 1) nsco (não ba:ta a causalidade, deve haver outro elemento, como o defeito nas relações de 
consumo) e nsco mtegra~ (causahdade pura, basta o nexo para caracterizar a responsabilidade); ü) risco proveito 
(nsco. de~o.~en~e de atiVldade ~ue gere proveito, lucro para o agente) e risco criado (risco gerado pela atividade 
exercIda), m) nsco empresa (nsco decorrente do exercício de atividade econômica) e risco profissional (risco 
que af~ta os em~regados ou prepostos de empresa); e iv) risco perigo (risco decorrente de atividade dotada de 
pengo merente, Imanente, intrínseco) ou risco administrativo (risco afeto à pessoajurídíca de direito público que 
exerce atlVldade no mteresse da coletiVldade). GODOY, Cláudio Luiz Bueno de. Responsabilidade civil pelo risco 
da atmdade. 2 ed. São Paulo: Saraiva, 2010. p. 81-84. 

° risco do .desenvolvimento é definido como "defeito impossível de ser conhecido e evitado no momento que o 
p:oduto fOl colocado em Clrculação, em razão do estágio da ciência e da tecnología, não sendo possível conhecê-lo 
Cle~tlficamente no momento do lançamento do produto no mercado, vindo a ser descoberto somente após um 
penodo d,e uso do produto, como ocorre com certos medícamentos novos, vacina contra o cãncer, drogas contra a 
AIDS: e. pllul~s p~ra melhorar o desempenho sexuaL" Não é defeito do produto ou serviço, nem se confunde com 
a noclVldade ~trinse~ a certos produtos, gerando indagação quanto à possibilidade de esse tipo de risco gerar o 
dever de mden~ar. Ha duas correntes, a primeira que afasta a responsabilidade do fornecedor,já que existe limite 
para a, ~xpectatlva de segurança do consumidor, enquanto que a segunda impôe a responsabilidade em virtude 
da legltlma expectativa do consumidor, uma concepção coletiva da sociedade de consumo. BARBOZA Heloisa 
Hel,ena. Resp~nsabilidade ~ivil em face das pesquisas em seres humanos. In: MARTINS-COSTA,Judith; MOLLER, 
;etiCla LudWlg (Eds.). Bzoetica e responsabilidade. Rio deJaneiro: Forense, 2009. p. 208-209. 
Des~e 2008, aAnVlSa suspendeu,a .comercia~izaçãO e o uso, em todo o país, do anti-inflamatório Prexige (Lumi­

raco~lbe), fabncado pelo Laboratono Novartls. ° entendimento da Anvísa foi de que os riscos da utilização desse 
medIcamento superam seus benefícios. Ação fez parte de um processo de trabalho da Agência para reavaliar a 
s~g.uran:a de uma nova classe de anti-inflamatórios, os inibidores da enzima ciclooxigenase. Esses anti-inflama­
to~os so ~odem ser vendídos c~m retenção da receita médíca pelo estabelecimento farmacêutico." Disponível 
em. [http.//portaLanVlsa.gov.br/irúoffilacoes-tecnicas13]. Acesso em: 08.01.2017. 

"Ação inde~atória. Utilização de medícamento fabricado pelo laboratório réu. Efeitos colateraís gravosos ao autor, 
dos quaIS nao obteve mformação. Medícamento que teve a fabricação e circulação proibidas pela Anvisa. Relação 
de consumo. Dano ~oral configurado. Dever de indenizar. L A responsabilidade do fornecedor engloba, inequivo­
camente, o ~ever de mfonnar todos os detalhes sobre o produto disponibilizado ao consumidor, principalmente se 
este for ~OCIVO, nos exatos tennos dos artigos 8° e 9° do CDC. 2. A prova dos autos demonstra que o caso do autor 
nao fOllsolado e que outros enfennos apresentaram os mesmos sintomas após serem submetidos ao tratamento 
com o "Prexige", sendo certo que a ré sabia de tais efeitos nocivos há, pelo menos, um ano antes da proibição pela 
An~sa, uma vez que o mesmo medicamento teve sua circulação proibida em 36 países, confonne veiculado nas 
notiCiaS que acompanham a iniciaL [ ... ] 4. Não há dúvidas de que o fato narrado na inicial caracteriza claramente 
dano de natureza moral que deve ser indenizado. L .. ] 5. Provimento do recurso." RIO DEJANEIRO (Estado). 
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Nos ensaios clínicos, afasta-se o risco de desenvolvimento,50 pois este se verifica 
ós a fabricação do produto e sua introdução no mercado de consumo. E, como as fa-

ap . d . l' - d ses do ensaio clínico ora estudadas são as I, II e IlI, ou seja, antes a comerCIa Izaçao o 
edicamento, e justamente durante a aferição do conhecimento científico, não será esse 

~sco o preponderante para caracterizar a atividade de pesquisa clínica. Ao que parece, 
~ risco integraPl exsurge como o mais adequado para a situação em análise. 

O risco integral, todavia, não se confunde com a responsabilidade integral, definida 
ela dou trina como a que independe de nexo de causalidade para caracterizar o dever de 

indenizar e que afasta as excludentes de responsabilidade. O risco integral em ensaios 
clínicos significa a causalidade pura, na qual basta o nexo e a presença de eventos adversos 
decorrentes da pesquisa que causem danos indenizáveis para gerar a responsabilidade. 
Esse risco abarca os acontecimentos já previstos, conhecidos em virtude do avanço da 
ciência, da pesquisa pré-clínica ou de outras fases de estudos, e expressos no termo de 
consentimento livre e esclarecido, como também os não conhecidos e descobertos durante 
ou após concluída a experimentação, e que gerem danos ressarcíveis,já que é possível 
haver dano não indenizável (evento adverso leve). Não precisará restar caracterizado o 
defeito do produto ou da prestação do serviço de pesquisa, pois o risco por si só já será 
suficiente para dar ensejo à responsabilização civil. 

Além disso, não se admite em sede de ensaios clínicos a possibilidade de afastara respon­
sabilidadepor qualquer previsão no termo de consentimento livre e esclarecido dos riscos, por 
contrariar os princípios constitucionais da dignidade da pessoa humana e da solidariedade 

50. 

51. 

Tribunal de Justiça do Estado do Rio deJaneiro, 19" Cãmara Cível, Apelação Cível 0000967-17.2008.8.19.0016, 
ReL Des. Marcos Alcino de Azevedo Torres. Rio de Janeiro , 29.05.2012. 
A terceira hipótese envolve o risco de desenvolvimento e se dívide, basicamente, em dois posicionamentos. ° 
primeiro sustentado por Gustavo Tepedino, que defende a inexistência de responsabilidade do fornecedor,)á 
que na época da colocação do produto em circulação o risco não era conhecido, pelo que não configura defeIto 
do produto, incidindo o disposto nos artigos 6°, inciso I, 10, e 12, parágrafo 1°, inciso m, todos do CDC, ficando 
a questão da prova do estado da ciência, de que os estudos foram conduzidos, paramaiori~ da doutrina,. c~mo 
ônus do fornecedor. Um segundo entendímento adotado por Marcelo Junquerra Cahxto e SerglO Cavahen FIlho 
defende a responsabilidade por se tratar de uma espécie de defeito de concepção, mesmo que não previsto quando 
introduzido no mercado de consumo, caracterizando a violação de uma expectatlva de segurança, ou SImples­
mente em razão do dano que o produto colocado em circulação causou, nos tennos do artigo 931 do Código CiviL 
TEPEDINO, Gustavo. A responsabilidade médica na experiência brasileira contemporãnea. Revista Trimestral de 
Direito Civil: RTDC, Rio deJaneiro: Padma, ano 1, v. 2, 2000, p. 66-67. CALIXTO, MarceloJunqueira. ° art. 931 
do código civil de 2002 e os riscos de desenvolvimento. Revista Trimestral de Direito Civil: RTDC, Rio de Janeiro: 
Padma, v. 6, n. 21, 2005, p. 75-92. passim. CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Direito do Consumido!: São 

Paulo: Atlas, 2008. p. 240. 
Caitlin Sampaio Mulholland trata a questão como hipótese de presunção do nexo de causalidade: "Pode-se 
considerar, contudo, que nas raríssimas hipóteses de responsabilidade civil integral- como é o caso da responsa­
bilidade civil pelos danos ambientais e pelos danos nucleares - haja aí uma verdadeira presunção legal absoluta 
de causalidade, na medida em que haverá a obrigação de indenizar, por conta do altíssimo grau de penculosldade 
da atividade desenvolvida, sem que seja possível o afastamento deste dever pela prova contrária da existênCia de 
outros fatores fortuitos concorrentes. De qualquer maneira, esta presunção não é explicitada normativamente 
como as demais. Isto é, não existe a afiIDlação de que se trata de presunção. Esta conclusão se retira da interpretação 
dos artigos das leis correspondentes". MULHOLLAND, Caitlin Sampaio. A responsabilidade civil por presunção de 
causalidade. Rio de Janeiro: GZ, 2010. p.199. 
No sentido de que a "teoria do risco integral é uma modalidade extremada da teoria do risco,justificando o dever 
de indenizar até nos casos de ausência do nexo de causalidade". DIREITO, Carlos Alberto Menezes; CAVALIERI 
FILHO, Sergío. Comentários ao Novo Código Civil: VoL XIII (arts. 927 a 965) - Da Responsabilidade Civil, das 
Preferências e Privilégios Credítórios. Rio deJaneiro: Forense, 2004. p. 14. 
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social. Dessa forma, afasta-se qualquer argumento de que os agentes não respondem, já que 
os participantes assumiram os riscos. A não aplicação do instituto da responsabilidade civil 
depende apenas da falta de um dos seus elementos ensejadores (dano e nexo de causalidade). 

A responsabilidade em ensaios clínicos é, portanto, objetiva para todos os agen­
tes de pesquisa (patrocinador, pesquisador,52 instituição de pesquisa), e se configura 
independentemente de dolo ou culpa, motivo pelo qual não se fará juízo de censura da 
conduta do agente. Esse regime de responsabilidade civil ajuda o participante vulnerável 
a obter a reparação com mais facilidade e tem amparo nos pressupostos que deram en­
sejo à mudança do eixo da culpa para o risco, na distribUição dos danos sofridos entre a 
co letividade que se beneficia da pesquisa, do progresso científico, socializando os riscos, 
o que não afasta a necessidade de criar e utilizar mecanismos que assegurem não só a 
prevenção, mas também a reparação e a compensação dos danos (seguro). 53 

São pressupostos ensejadores da responsabilidade civil: O exercício da atividade de 
pesquisa; ii) dano reparável, de natureza patrimonial ou extrapatrimonial, resultante da 
pesquisa; e iii) nexo de causalidade entre o dano e a pesquisa. 

A responsabilidade civil em pesquisa clínica pode incidir em diversas hipóteses, tais 
como: O violação do sigilo das informações e confidencialidade dos dados sensíveis dos 
participantes e inerentes à atividade (monitoramento, rastreabilidade, propagação);54 
iO falha na obtenção do consentimento livre e esclarecido necessário para validar a sub­
missão do participante à pesquisa; e iii) ocorrência de eventos adversos durante ou após 
a pesquisa, os quais acarretam danos de várias espécies, como será indicado a seguir. 

A responsabilidade civil pode, ainda, ser Contratual ou extracontratual, apesar da 
mitigação dessa diferenciação na prática. Essa classificação vai depender de cada agente 
e se os danos resultantes dos ensaios clínicos decorrem de uma situação negociaI ou não, 
podendo um mesmo fato resultar em um concurso de responsabilidade. 

A multiplicidade de agentes envolvidos e de atos que cercam o processo de pesquisa 
clinica acarretam dÚvidas acerca da imputação da responsabilidade civil. No entanto, a 
responsabilidade frente ao participante de pesquisa deve recair em todos agentes envo 1-
vidos, independentemente do ato diretamente causador do dano. 

A responsabilidade entre os agentes de pesquisa é, portanto, solidária e decorre 
da lei (artigo 942 do Código Civil), o que implica na possibilidade de o participante de 

52. Em sentido Contrário, cita-se o posicionamento de Márcia Santana Fernandes,J osé Roberto Goldim, Márcia Robalo 
Mafra, Leonardo Stoll de Morais, que entendem aplicar aos pesquisadores a responsabilidade subjetiva, quando 
comprovada violação de um dever legal ou previsto no Protocolo por agir culposo. FERNANDES, Márcia Santana 
et aI. A responsabilidade civil do pesquisador "responsável" nas pesquisas científicas envolvendo seres humanos 
e a Resolução CNS 466/2012. Revista de Direito Civil Contemporâneo, São Paulo, v. 2, n. 5, 2015, p. 97-118. 

53. Esse foi o Posicionamento defendido na seguinte obra: PEREIRA, Paula Moura Francesconi Lemos. A responsa_ 
bilidade civil nos ensaios clinicos. São Paulo: Foco, 2019. 

54. No caso de proteção de dados mister se faz a análise da Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais, Lei 13.709, de 
14 de agosto de 2018, cabendo a leitura para aprofundamento do tema: TEPEDINO, Gustavo, OLIVA, Milena 
Donato, FRAZÃO, Ana. Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais e suas repercussões no direito brasileiro. São 
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019. MULHOLLAND, Caitlin Sampaio. Dados pessoais sensíveis e a tutela de 
direitos fundamentais: uma análise à luz da Lei Geral de Proteção de Dados (Lei 13.709/18). Revista de Direitos e 
Garantias Fundamentais, Vitória, v. 19, n. 3, set./dez., 2018, p. 159-180. BIONI, Bruno Ricardo. Proteçâo de dados 
pessoais: a função e os limites do consentimento. Rio deJaneiro: Forense, 2019. 
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ando a verificação do nexo de cau-ão de qualquer agente, bast ue o ato não tenha 
esquisa pleitear a reparaç uisa Os agentes responderão, mesmo q _ o uma relação ~Iidade entreo danoso e a ~~~ado ·e independentemente se houve o~: o responsável 

sidoo~~~ ~~:~~:::~:;!e, sendo-lhes fac~I~::,~~~~;;;~~:~~~~s do Código Civil. n~g observado o disposto nos arugos 93 , isa
55 

está em consonâncIa com 

dlret: aplicação da solidaried~l~deedntr~ ~tqg~~~~~:!::~r a reparação do dano in~~s:~~ 
, . f -odaresponsabll a eCI , . resultadodanoso,sepp 

::~~:::d::'~~ente d:s~:~~~e:~ ~:!~~~:~ã~a::~~ ~?m opa~~~:da;~~~; ~';:~~~:; 
direto ,ou mdlfet~:~:'de. A ratio da solidariedad~ na 10 ~ ng~ç~~ algum dos obrigados. 
havera responsa 1 • . o risco da fiSO venCIa d 

re aração e acautelar a VItlma contra . os articipantes de pesquisa depen. e 
a p Como dito, o dever de os agentes inden~ar,,:, se ~dmite as hipóteses de incidênCIaS 

ão do nexo de causahdade, pe o qu b da causalidade por fortUIto ex-

~::~:l~~::~els ~e re~~:~~~l~~a~:, t:~!fr~:ac;:: f~:tuifto ou f:~::~i~:, :e;!~~:~ 1i~ 
terno, fato exc USIVO - los de fatos que a astam d erum 

:~:~:::~v:~~ 1~~~:~~:~;7~~:~b;~:~ ;~::~:;::l~:~ã~~~i;~:;~o :!:~~~ 
fortuito interno, ge,:,u dano n como da própria doença do parUClp;nte (ticip;nte. (ili) 
decorrente de fortUIto externo, . ntal que já era utilizado pe o par dano. 
do uso de medicamento não expen~e b e'rvoudeveresdecondutaeacarretouo , .. nte quenaoo s fato exclusivo do partICIpa : _ 

e (iv) caso fortuito e força malO~·T dade de concorrência de causas, que não ;=~~; 
Ressalte-se, ainda, a pOSSl 11 . maspoderãointervirnoquantumm e 

bilidade dos agentes de pesqUIsa, 
responsa , . . _ da 
a ser pago pelos responsavels. 1 no Brasil não existe a prevl~ao , 

d corre em Portuga , . .1 56 loque amda e Diferentemente o que o es onsabilidade ClVI, a g 

obrigato;!e:::~~::;;:~!: ~~;::;c!~~aJo ~~:~~~~~:;.":::u~:'::~:~~,: 
mClpl~~ seguro autônomo. Por isso, a c?d~tratCaçl.: 57 Havendo controvérsia se devena 
ramo . 787 do Co 19O. h .a vista a com­
do que já foi citado no artlgob · t rl'edade da contratação de seguro, aJ h manos 58 a 

' B silao nga o . 1" emseres u , 
aplicar tambem n~a';: dos riscos envolvidos nos e~alos c 1I~:~~~0 de vulnerabilidade. 
plexidadeeseven. f .. d dedaproteçãodaVltlmaemSl fimdegarantiramalOre etlVl a 

do pesquisador e da . . do patrocinador, quanto _ . tos -----1---4-66/2012 do CNs estabelece a respons~b}~:~::;~~, incluindo os danos previstos ou nao preVls 
55. A Reso uçao 1 d osdeladecorrentes e XII) RT 

""tirui<'" d, p-"' p' ;;: li: "",,,,,,ido (i= li.7, V6. V:' I;M;~, Frnnc~cm" d.-1="" GOU~ N. 
no termo de consentim:n d o merece leitura: PEREIRA, au B .Ieira de Direito Contratual. Ano , . . to da contrataçao e segur , b ·lidade civiL RevIsta rasI 

56. ~respel . l' ·coseoseguroderesponsa I . 111966 
Ursu1a. Os ensaIOS c lID 66-91. . 20doDecreto-Lel73,de21. .. _ 
1, Lex Magister, out.-dez.2~~~i~ obrigatórios no Brasil estão preVls~~a~~ ~:~aImente obrigatórios, a indemzaçao 
Os contratos de seguro lega 'd. C· ·1· "Nos seguros de responsabl. d" 

57. t 788 do Co IgO IVl. . o prejudIca o . L A respon-e tratados no ar . d diretamente ao tercelr 1 M ra Francesconi emos. Por sinistro será paga pelo segura or to adotada na obra: PEREIRA, Pau a ou 
·uh mprimelromomen 19 158163 58. Essafoiah aemu . I .. s São Paulo: Foco, 20 .p. _ . 

sabilidade civil nos ensaIOS c I11lCO . 
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Todavia, há o argumento de que a b' . d d . o ngatone a e poderia d'fi 1 . d 
comercialIzação (repita-se aind' .. ) 1 1 cu tar am a mais a sua . . ,a mCIpIente pe as seguradoras. 59 

O Ob]etlvo do seguro éo dereparardanosca d . 
estudos clínicos de medicamentos e! b ~ ~sa o~ aos pacientes que se submetem a 
(

OU su stanclas60 amd I" d 
o que certamente potencializa o' ) .. a em lase e experimentaçã061 

s nscos ,mlt1gando d d . 
expostos o pesquisador o pat . d . ' esse mo o, os nscos a que estão . ,roCIna or e as mstit . - e! . 
nas diferentes fases da pesqu' _ Ulçoes ou orgamzações envolvidas 

. . Isa, que sao responsá . . 
partiCipantes em decorrência de . d velS por reparar mtegralmente os 
11 eventUaiS anos dela ad . d . 
ermos de Consentimento Livre e Esclarecido. 62 vm os, preVistos ou não nos 

O seg~ro pulveriza os riscos e apesar de ter a l' . - . 
gura o participante do recebimento d . d' Imltaçao preVista na apólice asse-

d
. a m emzação de . di' . 

e anos sofndos de ordem patrI'm . 1 . . VI a pe os pre]UlZOS, despesas oma e eXistencial e _. 
ser complementado pelos responsáve' . . . ' caso nao seja suficiente deverá 
do dano, da solidariedade e da dignidISd' Jadque Vigora o princípio da reparação integral 

d 1 
. a e a pessoa humana L d 

o esenvo VImento da comercialização de a .. . ogo, eve-se estimular 
para ensaios clínicos cUJo o mecan' d pohces de seguro de responsabilidade civil 

. ' Ismo e responsab T -. 
a edição de uma legislação capaz de regul fi l' 1 Izaçao e, como visto, o objetivo, e 

ar e sca Izar estas atividades tão complexas e 

59. :' [: .. ] a.imposição legal de seguros obrigatórios não tem de 
~mC!~tI~a privada, r~presentada pelas seguradoras do país :~r:~a~ ~ e~cácia esperada pelos seus promotores. A 
nVla IlZa concepçoes maximizadas de rote _ '. o r:ga aaaceItarnscosdequalquerordem 

ao segmento, não cabendo qualquer me!da c;~tr~m determmadas sItuações de risco. Tal seletividade é ine;e~~: 
em lei. L .. ] Mesmo o apelo social que muitas p na a este respeito, a qual redundaria em arbitrariedade dd 
do prete b ropostas apresentam não liz d esa ~so seguro o rigatório, caindo em descrédito ou desuso ~ neutra a a escaracterização do objeto 
[ ... ] EmVlrtudedanaturezadoriscoed "d da ' esmo em havendo a promulgação da lei 
haver d d angt ez sregrasnonnalment I' da . 
W: segura oras esinteressadas na aceitação do risco dificulta eap Ica. semsegurosobrigatórios,poderá 

al~er A. Seguros deResponsabilidadeCivil_ Manu I P .'. . ndo amda maIS asua comercialização". POLIDO 
sen~d~, Paulo Leão Moura, em artigo publicado e~ O~.~~o ;O~e~nco .. C~[~tiba:Juruá, 2013. p. 256-258. No mesm; 
pa~ 0- eao-de-mouralde-volta-aos-riscos_de_barra . nOSIte. ttps://www.legíscor.com.brlcolunistas/ 
LeIS 3561/2015, 3563/2015 2791/2019 .gensl, ao comentar sobre a inexequibilidade dos P . t d 
medíd . que tranutam no Congres N' I roJe os e 

as qu.e mstituem seguros obrigatórios e outros ins so aCIOna para determinarem a adoção de 
por ~a~os fISICOS e materiais causados a terceiros e ao m ~me~tos de garan~a financeira prevendo indenizações 
que o Importante a assinalar é que normalmente elO am lente em razao da existência de barragens alerta 
assuntos que pretendem legislar" ' , nossos legtsladores não procuram consultores e exp , ts 

60. "[ ... ] nem só m dí '. er nos 
. . .. e camento pode ser objeto de ensaios clí . . 

SItIVOS chmcos, suplementos alimentares cosméti nl.lCos, mas tambem materiais biológicos díversos díspo 
1.190. ' cosealmentosmedícinais".In:POLIDOW:l A '. -

61 S '. ' a ter . Op. Clt.,p. 
. . ua pnnclpal diferença em relação ao Se uro d .. 

~dústrías farmaCêuticas, é a cobertura dasgconse~u~:~~:S~blh~ad~ Civil Geral, nonnalInente contratado por 
nao re~strados, incentivando, de um lado os a' a vm as e medIcamentos ainda em teste e, ortanto 

62. ~n:;~~::aae~;::~~:: ~::::~o:!iq~~as~I~I~;~: ~:~t~~~:e~~:~::s~~:~: t~d:e ::~~~. m:tituiçõe~ 
CIvil para t t ea ICCO o Brandao em nota intitul d "O 

. " es es e pesquisas clínicas", publicada na newsletter d Vi' a a seguro de responsabilidade 
que. A ~rocura por este tipo de seguro tem aumentad . e errano Advogados em janeiro de 2017 e lica 
e, especlalInente, da RDC 09/2015 da ANVISA A O.co~Id~ravelInenteapósa edíção da Resolução n 466~0l2 
196/1996, estabelece que o pesquisador, o atroci~d;~melra . el~s _(no 46612012), que atualizou a Re~oluçãO n. 
fases da ~esqUIsa são responsáveis por ~o orcionar easm:tItulçoeseJouorganizaçõesenvolvidasnasdiferentes 
da pesqUIsa quanto às complicações e d~n! dela adv:~~~~e~C!a mtegral e pagar indenização aos participantes 
nos .Te~os de Consentimento Livre e Esclarecido' ' entre os q~aIs mcluem-se danos previstos ou não 
~~~çao de ensaios clínicos com medicamentos .!~ ~::;.r.~~. Reso~uçao CItada (RDC 09/2015) regulamenta a 

I elrano_NewslettecHealthcare_PT 20170130 h ~ . lspomvel em: [http://www.veirano.com.brlMail! 
- . nu #artIg02]. Acesso em: 20.09.2019. 
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capazes de gerar graves danos existenciais aos participantes em situação de vulnerabi­

lidade potencializada. 

4. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Os ensaios clínicos têm entre seus objetivos obter resultados acerca de estudos rea­
lizados em pessoas de substãncias para tratar ou prevenir doenças, apurando a segurança 
e eficácia de medicamentos experimentais, seus efeitos clínicos, farmacológicos, farma­
codinâmicos. É uma atividade complexa, cercada de riscos e se difere da atividade médica 
propriamente dita, sendo essencial para o progresso científico e para vida e saúde humana. 
No entanto, apresenta vários desafios, principalmente, para assegurar a proteção dos par­
ticipantes da pesquisa, haja vista que são imprevisíveis os efeitos, o resultado do estudo 
para a pessoa. Por isso, a importância de os operadores de direito compreenderem essa 
atividade, no seu plano finalístico, estrutural e metodológico-normativo para que possam 
melhor definir as normas aplicáveis e as que mais salvaguardam o participante da pesquisa. 

No Brasil o vácuo legislativo, diferentemente de Portugal, que já regula a matéria, 
inclusive, transpondo regulamentos e diretivas europeias, toma imprescindível delinear 
uma disciplina unitária, tanto pela natureza da atividade de pesquisa como pela necessi­
dade de reparação dos danos porventura sofridos pelos participantes de ensaios clínicos. 
A censura da comunidade científica hoje existente para os que violam as regras éticas, o 
sistema de aprovação das pesquisas por meio de comissões de ética e a responsabilidade 
ético-disciplinar e até criminal, por si só não são suficientes para tutelar o participante de 
pesquisa. Por essa razão, merece maior estudo no ãmbito da responsabilidade civil, já que é 
uma forma de garantir a reparação e a compensação dos danos sofridos pelos participantes. 

A definição do regime jurídico da responsabilidade civil nos ensaios clínicos no or­
denamento jurídico brasileiro como objetivo, que independe de culpa, e solidária, como 
se dá no sistema português, está de acordo os princípios da dignidade da pessoa humana, 
da solidariedade e da reparação integral do dano, haja vista o risco integral que envolve 
o estudo clínico. Por isso, quem desenvolve essa atividade (patrocinador, pesquisador, 
instituição de pesquisa) deve arcar com os ônus dela resultantes, abarcando os eventos 
danosos inerentes ao estudo, sejam eles causados por falha de um dos agentes, ou pela 
própria substãncia em teste, mas observados os pressupostos do dever de indenizar. 

Além disso, nesse contexto, o que se propõe para maior proteção do participante de 
pesquisa, parte vulnerável, é a contratação, o estímulo e o desenvolvimento da comer­
cialização de apólices de seguro de responsabilidade civil para ensaios clínicos, a fim de 
propiciar maior pulverização dos riscos e garantir a mais ampla reparação à vítima dos 
danos decorrentes dessa importante atividade. 

No caso relatado na introdução, o acidente ocorrido em meio ao ensaio clínico 
demandará a observãncia dos requisitos da responsabilidade civil a fim de estabelecer o 
dever de indenizar os familiares das vítimas e as próprias vítimas dos eventos adversos 
decorrentes da experimentação, o que abrangerá os diversos agentes envolvidos, mos­
trando a relevância prática do presente estudo. 


