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APRESENTACAO

O acelerado progresso da biotecnologia descortina dilemas éticos juridicos emque
a protecdo da pessoa humana ¢ desafiada de forma constante e inquietante. As interven-
coes biomédicas e biotecnologicas desnudam o ser humano em multiplas dimensdes e
rompem com a ordem natural das coisas, bem como desmistificam os designios 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 possivel, o qual se potencializa e transpde os limites da ficcao
quando se consideram as interferéncias no humano advindas da inteligéncia artificial. A
biotecnociéncia permite decidir quando e como nascet, modificacdes e aperfeicoamentos
corporais, mudanca de sexo, adiamento da morte, a decisdo a respeito do fim da prépria
vida e, quem sabe, controle ou alteracao da mente humana.

Muitos dos temas ja sdo objeto de estudo hd algumas décadas por parte de bioeticistas
e, posteriormente, de juristas que se debrucam sobre drea que jad ndo é nem mais nascente,
mas que enfrenta temas que ainda nio foram objeto de leis especificas e nem é disciplina
obrigatéria em diversas faculdades de direitos. Nem porisso, o chamado Biodireito, desig-
nacio dada ao campo do Direito que se dedica ao estudo sistematico dos efeitos da biotec-
nologia no mundo juridico, teve sua importancia reconhecida, a despeito das varias obras
publicadas, e dos multiplos eventos realizados sobre a tematica. Mesmo diante do cendrio
de escassez legislativaexistente, constatam-se pontuais avangos, como coma promulgacao
da Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/2005), a edi¢do do Provimento n. 63 do Conselho
Nacional de Justica, que trata do registro de nascimento e emissao da respectiva certidao
dos filhos havidos por reprodugio assistida, e do Provimento n. 73, que dispoe sobre a
averbacio daalteracio do prenome e do género nosassentos de nascimento e casamento de
pessoa transgénero no Registro Civil das Pessoas Naturais (RCPN), bem como de diversas
Resolucoes do Conselho Federal de Medicina que, em perspectiva deontologica, tratam
da ortotandsia, das diretivas antecipadas, da transexualidade e da reproducao assistida.

Apresente coletanea é fruto da seguralideranca e das provocagGes sempre pertinen-
tes da professora Heloisa Helena Barboza, ora coordenadora, na disciplina optativa de
Biodireito e Valores Constitucionais, da linha de Direito Civil, na area de concentracéo
Pensamento Juridico e Relacdes Sociais, do Programa de Pos-Graduacio em Direito
da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER]) e de grupos de pesquisa por ela
capitaneados. Assim, diversos alunos, ex-alunos, orientandos e ex-orientandos, hoje,
ja mestres e doutores, academicamente provocados pela Professora Heloisa Helena Bar-
boza, se debrucaram sobre temas sensiveis e ainda polémicos a respeito dos efeitos da
biotecnologia nas diferentes etapas da vida humana. Importante frisar que, desde inicio
dos anos de 1990, a professora Heloisa Helena Barboza ¢é precursora nos estudos do
Biodireito no pais, com especial destaque para a publicacao da obra A Filiacao em Face
da Inseminacao Artificial e da Fertilizacdao in vitro, em 1993, pioneira em tal tematica,
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1. INTRODUCAO

Em janeiro de 2016, foi noticiado em Portugal, na Franca e em diversos paises o
acidente que culminou com a morte e lesdes graves em jovens franceses sauddveis, que
participaram, mediante remuneracao, de ensaio clinico para teste de umanova molécula
(BIA 10-2474 —inibidor da enzima FAAH) com a finalidade de tratar problemas motores
ligados as doencas neurodegenerativas, de humor e de ansiedade. O estudo foi patroci-
nado pelo laboratério portugués Bial e realizado em um centro de pesquisa na Franga.'

FEsse fato trouxe a discussdo as repercussoes de certos acidentes no campo da respon-
sabilidade civil envolvendo ensaios clinicos. Como reparar as vitimas do evento danoso?
No Brasil, por nio existir lei regulando? essa atividade, como ocorre em Portugal, da
ensejo a varias indagacdes acerca do instituto da responsabilidade civil, tais como: (i)
quais as normas que regulam os ensaios clinicos?; (ii) aplica-se o Cédigo de Defesa do
Consumidor ou a lei civil?; (iii) qual seria o regime de responsabilidade civil aplicivel
(objetiva, subjetiva)?; (iv) quem seriam os agentes responsaveis pelo evento danoso?;
(v) seria possivel aplicar as excludentes de responsabilidade? e (vi) deve haver seguro?

1. CAMPOS, Alexandra; BORJA-SANTOS, Romana. E da portuguesa Bial o medicamento que deixou um homem
em morte cerebral em Franca. Publico, 15 jan. 2016. Disponivel em: [https://www.publico.pt/mundo/noticia/
doente-em-morte-cerebral-apos-ensaio-clinico-em-franca-1720299]. Acesso em: 09.01.2017.

2. Fstd em tramitacio na Camara dos Deputados, Projeto 7.082/2017, que “Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com Seres Humanos.”, recentemente aprovado
pela Comisso de Ciencia e Tecnologia, Comunicagio e Informdtica, com emendas. Disponivel em: [http:/www.
camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2125189]. Acesso em: 26.04.2018.
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A definicao de ensaio clinico® pode ser extraida da Organizagao Mundial da Satide:
“qualquer pesquisa que seleciona prospectivamente participantes humanos, individuos

ou grupos de pessoas, para participarem de intervencdes relacionadas 4 satide humana
para avaliar efeitos e resultados na satde”.

As pesquisas clinicas com novos medicamentos envolvendo seres humanos é de
grande relevo cientifico e social. O desenvolvimento de novos medicamentos beneficia
os enfermos, previne, atenua ou debela uma série de doencas, problemas fisicos ou psi-
quicos, além de propiciar bem-estar a satide. Praticamente todas as pessoas no mundo
necessitam de medicamentos. Todavia, ao lado do progresso cientifico estd a necessidade
de garantir a protecdo da pessoa humana — do participante de pesquisa, cujo interesse
merecedor de tutela deve se sobrepor a qualquer outro.

Os ensaios clinicos tém ganhado maior socializacio e notoriedade em razio de avan-
¢os biotecnologicos, do aumento da procura por novas curas, da busca por tratamentos
experimentais, seja por medicamentos ainda em pesquisa, seja por aqueles ainda nio
aprovados no pais. No Brasil tem crescido o ntimero de demandas parafornecimento pelo
Estado,” planos e seguros de satide de medicamentos experimentais,” gerando grande
debate, até mesmo para protecio da propria pessoa.

3. Nos termos do artigo 6°, XXII, da Resolugao RDC 9/2015 da ANVISA, ensaios clinicos sio pesquisas conduzidas

“com o objetive de descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacologicos e/ou qualquer outro efeito
farmacodinamico do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reacdo adversa ao medicamento
experimental e/ou estudar a absorcao, distribuicio, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental para
verificar sua seguranca e/ou eficacia.” BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolucdo da Diretoria
Colegiada~RDC 9, de 20 de fevereiro de 2015. DispGe sobre o Regulamento para a realizacdio de ensaios clinicos
com medicamentos no Brasil. Didrio Oficial da Unigo: secdo 1, Brasilia, DE n. 41, p. 69, 03.03.2015.
Alei portuguesa, Lei 21/2014, de 16 de abril, define ensaio cliico ou ensaio como “qualquer investigagio con-
duzida no ser humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou outros efeitos
farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou aidentificar os efeitos indesejaveis de um ou
mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao, a distribuicdo, o metabolismo e a eliminacdo de um
ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a Tespetiva seguranca ou eficicia;” (artigo 2°, alinea “n”).
Disponivel em: [http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?m’d=2089&tabela:leis]. Acesso em:
02.01.2020.

4. “Decisdo: O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussio geral, deu parcial provimento ao recurso extraor-
dinario, nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso, Redator para o acérdao, vencidos os Ministros Marco
Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Fm seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese: “1. O Estado ndo
pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por deciséio Judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessao

judicial de medicamento sem registro sanitdrio, em caso de mora Irrazodvel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6tfaos para doencas raras e ultrarraras); (ii)
a existéncia de registro do medicamento em renomadas ageéncias de regulacéio no exterior; e (iii) a inexisténcia
de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As acoes que demandem fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido, vencido o Ministro Marco Aurélio.
Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de Mello”. BRASIL, Supremo Tribunal Federal, RE 657718, Relator
Marco Aurélio, Brasilia, 22 mai. 2019.

5. Recurso especial. Rito dos recursos especiais repetitivos. Plano de satde. Controvérsia acerca da obrigatoriedade
de fornecimento de medicamento ndo registrado pela ANVISA. [...] 2.2. E legitima a recusa da operadora de
plano de satide em custear medicamento importado, ndo nacionalizado, sem o devido registro pela ANVISA, em
aten¢do ao disposto no art. 10, V, da Lei 9.656/98, sob pena de afronta aos arts. 66 da Lei 6.360/76 € 10, V, da Lei
6.437/76. Incidencia da Recomendacio 31/2010 do CNJ e dos Enunciados 6 e 26, ambos da IJornada de Direito
da Satide, respectivamente, A determinacao judicial de fornecimento de farmacos deve evitar os medicamentos
ainda ndo registrados na Anvisa, ou em fase experimental, ressalvadas as excecGes expressamente previstas em
lei; e, E licita a exclusao de cobertura de produto, tecnologia e medicamento importado nao nacionalizado, bem
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No entanto, como qualquer atividade, e especialmente por ser enquadrzda co;m;
de alto risco, os ensaios clinicos podem provocar ac?ldent.e§ capazes de causar danos ao
participantes, tanto patrimoniais quanto extrapatrimoniais. . i .

Apesar da relevancia dos ensaios ch’nicos., hé} um escasso mteresste Sale ng;llt‘z e
civilistica, e ainda com pouco enfrentamentp judicial de casos c:Aonc'redo olven-
do acidentes em pesquisa clinica. Essa realidade copduz a auséncia eso}fuma ngos
segura para resolver problemas no ambito dg e.xpenmentagao el:m (siereos Causados,
sobretudo no que tange  responsabilidade civil dos agentes pelos dan

os participantes. . -

’ pA aplizagéo do instituto da responsabilidad§ civilno érfﬂlaito dos ensgli)is c(:il;rflilr;osé g
diferente do daresponsabilidade civil médica. Por 1§so, suEa a.nalllsie deve paglrd a tiv'ldide
da normativa aplicdvel, da estrutura e funcao da gtuagao J}lrldlce} ad\fm : ;m (a)l : micad

de pesquisa, parano caso do Brasil, poder em seguida, deﬁmr o regime juri b-htef; maio;
seus elementos e excludentes. E, por fim, buscar mecanismos que possibi fiem maior
salvaguarda dos participantes de pesquisas e sua ampla reparagag. 1631 Ea;sdvﬂ e
sofridos, o que pode se dar pela contratagdo de seguro de 1”espons\al i 1da rden; r?lemo
tem previsio em Portugal. Por isso a importancia de um estudo a luz do o

luso-brasileiro.

2. ENSAIOS CLINICOS NO ORDENAMENTO LUSO-BRASILEIRO

A experimentac¢do com seres humanos ocorre em divfersas, a’x.realii Sci(;rtr;c;;pi(;r
exemplo: medicina, odontologia, nutricao, enfermag?m, .elrmac.lal,enure Outlr)as,
psicologia, area de educacio fisica e de esp(?rte, educagap, econc;mla, e ot Or.
Mas o foco é a ciéncia médica, que, impulsionada por diversos . atore; (co mo, Eu-
exemplo, a necessidade de solucionar as d.oen.gas a fim de reduzg 0 s?urlgr;z o b
mano; a preocupacio intrinseca do préprio c1ept15ta em ?us.ca e so) (;tll‘ ,a-se o
conhecimentos e resultados; interesses comercias far.maceunco§ etc.) u i lzeﬁcécia
alguns métodos de investigacdo cientifica em determinados pacientes cujahedd0 2
ainda ndo foi comprovada e que ndo é considerado um tratamento recon

aplicado pela classe médica.®”

6 5 i dora de
como tratamento clinico ou cirdrgico experimental. 2.3. Poren;, apos o'rec%lst;o peella; ﬁzilcsfr,; ;f;::vel e
} a i to com o fdrmaco indicado p
lano de saiide nio pode recusar o custeio do tratamento com o farm: : Ve pe
geaneﬁciérioj. Recurso especial parcialmente provido. Acérdao sujeito ao regime df) art(:) 1.940 Iﬁoaﬁgr s
SIL, Superior Tribunal de Justica, REsp 1726563/SF, Relator(a) Ministro Moura Ribeiro, Orgao Julg
; ilia, 08.11.2018. . i _—
. }S;Qa;c,)i]rlasall aLei 45/2003, de 22 de agosto, define o enquadramento base das terapeuticas 1ndo cor;ve(rilglé);la;sri ]
7. V\?illliam S%\a(i ¢ Sonia Vieira bem diferenciam a experiéncia terapéutic.a do tratamento expenm;nFa go adsme
. mento cientifico. O primeiro € a experimentacio, conduzida na prética da Medlcm;l, erno bene 1c50 & K}l)preende,
: i euti édios. Osegundo
dimento terapéutico, aumentar dose de remédios
como, por exemplo, mudanca do proce : : e o drogas
i i 30 avaliados pela comunidade médica, abrang ]
toda classe de procedimentos ainda nao av nid T e e e,
icd Ao é i dministracio de terapia médica, cirtrgt
idas para condicdes em que nao € prescrita como a a . e tera ; o
g)liilreli;l air]sda nio devidamente avaliada. E, por tltimo, o experimento cientifico, ora ob]gto }()16 63?5132 211::&' 2
experimentacdo feita para produzir conhecimento. HOSSNE, William Saad, VIEIRA, Sonia. Pesq :

ética e a metodologia. Sao Paulo: Pioneira, 1998, p 63.
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y

mas també At i
1 bém no plafxo fatico e normativo, apresentando procedimentos diversos e
gulamentados por diferentes normas. “

Po . <
e de. h?lvgr experimentacdo sobre o homem de novas terapias, novas técnicas
) i bl
! tlcg cirurgicas, e/ou de novos farmacos. A investigacao clinica é considerada
e L . .
p: 1 a investigacdo médica em saude destinada a produzir conhecimento essen
cial para a compreensdo da doe X
n¢a humana, prevenca
4 , 0, tratamento de d
ap ; , oencas, e
promocéo da satde, envolvendo um continuo de estudos que incluem a inteiag;?l
0

Exist is ti i 40:1
e (o em dois tipos de experimentacao: i) terapéutica ou com finalidade diagnos-
fiea p t1“11(;1enta<_;alo clinica em sentido préprio), ou seja, 0 objetivo é a profilaxia ou
amento do sujeito, e, por isso, o i
, , 0 pesquisador propde a terapéuti i
adequada para o paciente, vi : i Eeandn Bt e
, visando 4 melhoria de sua sar
ad saude, buscando benefici
0 participante de forma direta i iato i ’ pscrvadon oo
, com imediato interesse d i
. le : 0 paciente, observad
procedimentos éticos e legais; ii) na euti ’ iatos
4o terapéutica ou pur i i i
S egais; . pura, que prescinde de imediatos
Cos e consiste na pesquisa realiz
ada em pessoas doe ivei
eut ntes ou sauda
com o0 0 i e
bjetivo de obter conhecimentos, resultados cientificos generalizaveis que

ndo impli fcio di i 1
mplicam em beneficio direto, imediato para elas proprias, mas que s
encargos sem beneficios. , Hestportamos

E, entre i igaca edi
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Os ensaios clinicos passam por, basicamente, quatro fases:'! a primeira, realizada
em numero reduzido de pessoas, em média de 30a 100, durando, geralmente, de 9a 24
meses, com doses baixas, cuja finalidade é verificar as modificacoes organicas ou funcio-
nais provocadas pela suaadministracéo no organismo humano, chamada de farmacologia
clinica; a segunda, referente 2 administracdo de novo composto a um grupo Testrito de
enfermos e sob estreita vigilancia, efetuado em grupo de 100 pessoas, durante 12 a 24
meses, tem como objetivo avaliar a eficdcia terapéutica, apreciando o interesse e 0 risco-
_beneficio; na terceira, ocorre experimento em maior nimero de pessoas, ¢ estao incluidos
os chamados ensaios multicéntricos, grupo de centenas, milhares de pessoas/doentes,
a fim de comparar o novo farmaco com os anteriores, analisando a major eficicia, menor
taxa de efeito secunddrio e menor custo. Nessa fase havera pericia clinica para autorizar,
ou nio, o uso do novo farmaco; e, por ultimo, a fase denominada farmaco-vigilancia, na
qual se divulga entre a classe médica o novo “produto” do mercado.

Participam do cendrio dos ensaios clinicos:" i) o promotor, pessoa, singular ou
coletiva, instituto ou organismo responsavel pela promocao, concepcao, realizacdo,
gestdo do ensaio clinico; ii) patrocinador, pessoa fisica ou juridica que investe varias
somas de dinheiro para lancar o novo medicamento no mercado, geralmente € um la-
boratério farmacéuticos iii) o investigador ou pesquisador, normalmente um médico
ou uma outra pessoa que exerca profissao reconhecida para o exercicio da atividade de
investigacdo, devido as habilitacoes cientificas e a experiéncia na prestacao de cuidados
a doentes que a mesma exija, que visa comprovar a precisao dos seus estudos, e que se
responsabiliza pela realizacéo do ensaio clinico no centro de ensaio; iv) institui¢do de
pesquisa, organizago publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na
qual sio realizadas investigacoes cientificas; v) os participantes, pessoas que atuam no
ensaio clinico quer como receptores do medicamento experimental, quer para efeitos de
controle, que buscam um tratamento mais eficaz para sua doenca e/ou contribuir para
os avancos da praticamédica; e vi) comissoes de ética, compostas por equipes multidis-
ciplinares que avaliam o protocolo de pesquisa e s30 responsaveis pela sua aprovacao,
preocupando-se com a tutela do participante.

Os ensaios clinicos, assim como outras experimentagoes em seres humanos, pas-
sam por um processo que se inicia com um protocolo que é submetido a aprovagéo por
um Comité de Etica com as seguintes funges: i) verificar se se justifica a investigacao
de novo medicamento, o método utilizado, se a técnica ¢ correta, se ha indeterminacdo
clinica quanto ao medicamento; ii) avaliar os beneficios e riscos previsiveis, a relagdo
risco-beneficio, nao podendo aquele se sobrepor, pois nao pode causar mais danosdo que
obeneficio que se pretende alcancar; iii) verificar se hd garantiade qualidade dainforma-
cdo e do processo de consentimento informado emrelagao aos objetivos dainvestigacao;

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

70-72.
12. Ensaiomulticéntrico ocorre quando o ensaio é realizado deacordo comum tnico protocolo, em mais de wm centro

de ensaio e, consequentemente, por dois ou mais investigadores.
13. Resolucio 466/2012 do CNS (item 1I). RDC 972015 da ANVISA, art. 6°, e Lei 21/2014, de 16 de abril (artigo 2°).
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Logo, “ndo ¢ ético permitir o que pode prejudicar, mas, da mesma forma, nao € ético
proibir o que pode beneficiar”.

Dessa forma, constituem requisitos gerais dos ensaios clinicos:*® 1) liberdade de
investigacdo; i) primado do ser humano; iii) a imprescindibilidade da pesquisa; iv) a
prote¢ao dos participantes; e v) camprimento das legis artis.

A manipulagéo de seres humanos para pesquisa suscita diversos questionamentos
de cunho bioético, cientifico, religioso, social (socializagio do ser, visdo utilitarista
dos experimentos), econdmico (comercializagao da pesquisa, lucro como objetivo da
industria farmacéutica), juridico, sendo este altimo alvo de maior andlise neste traba-
Tho, juntamente com a ética. Isso porque tanto a Etica como o Direito fundamentam e
legitimam a investigacdo em seres humanos, ganhando relevo os principios da bioética
e os principios juridicos.

Os limites éticos decorrem da aplicacio dos principios dabioética," quais sejam: i) o

principio daautonomia, que diz respeitoao ser humano como ser auténomo, individual,

capaz de se autodeterminar, de fazer suas escolhas pessoais; ii) o principio da beneficén-

cia, compreendendo uma ética de maximizar beneficios e minimizar danos ou prejuizos;

iii) o principio da ndo maleficéncia, pelo qual os beneficios tém de ser proporcionais aos

riscos, ndo fazer mal, ndo infligir dano deliberadamente; e iv) o principio da justica, que

estabelece o dever ético de dar a cada pessoa o que lhe é devido, tratar cada um de forma
correta, adequada, além de distribuir de forma equitativa os beneficios e sacrificios.

Ja como principios juridicos destacam-se o da dignidade da pessoa humana, que
norteia todo o sistema juridico e dele extrai a protecéo de todos os seus substratos axio-
logicos (igualdade, integridade psicofisica, liberdade e solidariedade),? o principio da
autonomia, da livre iniciativa, que também impdem limites extrinsecos e intrinsecos
a ciéncia, os principios da precaugdo, da prevencio, o principio da inalienabilidade do
corpo humano,* e o principio da solidariedade.

Apesar da importancia da difusao da investigacao cientifica no campo da medicina
e farmacologia para melhorar a qualidade de vida do homem e sua relacao com o meio
ambiente, seus limites e requisitos em alguns pontos sdo imprecisos. Isso tanto em re-

18. Artigos 3°, 4° e 5°, todos do Protocolo Adicional 2 Convencéo sobre os Direitos do Homem e da Biomedicina

Relativo & Investigacdo Biomédica de 2005.
19. BEAUCHAMP, Tom L. Pharmaceutical research involving homeless. The Jornal of Medicine and Philosoph, v. 27,

n. 5,2002. p. 547-564.

20. MORAES, Maria Celina Bodin de. Danos & pessoa humana: uma leitura civil-constitucional dos danos morais. Rio
de Janeiro: Renovar, 2003. p. 327.

21. Fm Portugal no se pode remunerar o participante do ensaio clinico, pois nao podem existir beneficios financei-
108, 0 que ndo impede o reembolso das despesas ¢ do ressarcimento dos prejuizos sofridos com a participa¢do no
estudo clinico (cfr. Art. 6° al.h) da Lei da Investigagdo Clinica). No Brasil a Resolucao 466/2012 do CNS (item
11.10) também vedaaremuneracdo, permitindo o pagamento de despesas, mas ressalva os casos de pesquisana fase
1 e bicequivaléncia. Essa previsdo da regulacio deontolégica brasileira é questiondvel em razdo da Constituicio
Federal estabelecer o principio da gratuidade, que proibe a comercializacdo do corpo humano, nos termos doart.
199, paragrafo 4°. A respeito do assunto merece a leitura dos seguintes artigos: OLIVEIRA, Aline Albuquerque
S. de; BARBOZA, Heloisa Helena. Remuneragdo dos participantes de pesquisas clinicas: consideracoes & luz da
Constituicdo. Bioética, Brasilia, DE v. 24, n. 1, 2016, p. 29-36. PERFEIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos;
TERRA, Aline de Miranda Valverde. Consideracdes acerca do estatuto juridico do corpo humano. Revista dos

Tribunais, Sao Paulo, v. 952, 2015, p. 37-58.
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Primeiramente, encontram as experimentacoes em seres humanos amparo consti-

tucional, leimaior do ordenamento juridico que, entre os direitos, liberdades e garantias

constitucionais, confere status de direito fundamental a liberdade de criacao cientifica

que, além de sua projecio pessoal, atividade livre da pessoa dirigida a procura de novos

conhecimentos, apresenta dimensio objetivo-institucional com fungao social. Ademais,

atribui ao Estado o apoio e o incentivo a criagdo e investigacdo cientificas, assegurando

a liberdade e a autonomia, reforcando a competitividade, com incremento das bases

cientificas e tecnoldgicas de Portugal, e articulagdo entre as instituicdes cientificas e
empresas, conforme o artigo 73 da Constituicéo da Republica Portuguesa. Além disso,
assegura uma politica cientifica e tecnologica favoravel ao desenvolvimento do pais
(artigo 81, 1, da CRP).

Segundo Guilherme Oliveira,” a liberdade cientifica encontra limita¢do em ou-
tros valores também assegurados pela norma constitucional, nas chamadas limitacoes
imanentes, como o direito a vida e 2 integridade, ao desenvolvimento da personalidade
(artigos 24 e 25 da CRP, Lei 29/78, artigo 7° — Pacto Internacional de Direitos Civis e
Politicos de 1966), bens juridicamente protegidos e diretamente ligados ao principio da
dignidade da pessoa humana (artigo 1° da CRP).

Segundo J. J Gomes Canotilho,” a dignidade da pessoa humana constitui outra
esfera da Republica Portuguesa (artigos 1° e 2°) e ¢ um principio antrépico ou personi-
céntrico que acolhe aideia pré-moderna e moderna da digitas-hominis. O individuo visto
como conformador de si proprio e da sua vida segundo o seu projeto espiritual, inerente
a muitos direitos fundamentais como o direito a vida, ao desenvolvimento da persona-
lidade, 2 integridade fisica e psiquica, 4 identidade pessoal, a identidade genética, além
de alimentar materialmente o principio daigualdade proibindo qualquer diferenciacao.

O direito 2 integridade pessoal** abrange tanto a integridade moral como a fisica
de cada pessoa, constitui direito de personalidade, também assegurado no artigo 70 do
Codigo Civil Portugués — CCP. Esse direito é irrenunciavel, universal e estd atrelado ao
direito a disposi¢do do préprio corpo, salvo consentimento aceitavel ou necessidade
de intervencdes e tratamentos médicos-cirtirgicos, que ocorre segundo a legis artis por
ato médico ou pessoa autorizada com a finalidade de prevenir, diagnosticar, debelar ou
minorar doencas, sofrimentos, lesdes, fadiga corporal, ou perturbacdo mental (artigo

150°, primeira parte, C6digo Penal Portugués— CPP). Assegura-se nao s6 contra o Estado
como entre particulares. Mesmo nas experiéncias médicas e cientificas no corpo humano
deve-se evitar e até mesmo construir uma barreira contraas lesoes da integridade pessoal.

O texto constitucional permite, portanto, a investigacdo clinica, cientifica, mas é
preciso estabelecer normas especificas e adequadas aos diversos setores que intervém nos
processos de investigagdo, nos ensaios de medicamentos, na utilizagio prévia de animais
em investigacio clinica e em ensaios clinicos com seres humanos, a fim de assegurar

22. OLIVEIRA, Guilherme de. Direito Biomédico e Investigacio Clinica. Revista de Legislacao e de Jurisprudéncia. Ano

130, n. 3881, dez 1997, p. 231-239.
23. CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constituicdo. 7 ed. Coimbra: Almedina,

2010.
24. CANOTILHO, José Joaquim Gomes; VITAL, Moreira. Constituicdo da Republica Portuguesa Anotada. Artigos 1ao

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 otimizacio, harmonizar equilibrar os
. . 3 ’

direitos fundamentais em jogo.

‘A importancia desses direitos assume especial relevo para a coletividade, por isso
suaviolacdo pode configurarilicito criminal e/ou civil® imputando responsabilidade do
infrator pelos danos causados e a obrigac4o de indenizar os prejuizos sofridos

. O Codigo Penal Portugueés consagrou, no capitulo dos crimes contra a liberdade
0 tipo Intervencdes ou tratamentos médico-cirtrgicos arbitrarios (artigo 150° e 156°) é
estabeleceu, comrigor, o dever de esclarecimento, que, uma vez inobservado. configu
ilicito criminal (artigo 157°). , s
Sonia Fidalgo, Rafael Vale e Reis e Rosalvo Almeida,* ao tratar sobre os ensaios
c’h’nicos clandestinos, que ignorou os requisitos legais e a orientacdo da Comissio de
Etica, defendem que, caso o investigador, na realizaczo do ensaio, ofenda o corpo ou a
saﬁd.e do participante, pode ser punido pela pratica de crime contra a integridade fisica
previsto no artigo 143 do Cédigo Penal Portugués e diferenciam o tipo de crime pela
deﬁni.gﬁo do conceito de intervencoes médico-cirtrgicas. Para eles, em se tratands de
experimentacio humana pura, nao terapéutica, o entendimento é unanime no sentido
de que tal experimentagio esta excluida das intervencoes médico-cirtirgicas, logo, nao
se aplica o artigo 150° do Codigo Penal Portugués, enquanto que na experi,ment’agéo
humana terapéutica é consensual a reconducdo a intervencoes médico-cirargicas.

Os ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, objeto de estudo, inicial-
mente eram regulados pelo Decreto-Lei 97/94, em seguida pela Lei 46/2004 c,le 19de
agosto, mas, hoje, estd em vigor a Lei 21/2014, de 16 de abril, que regulaa im;estigagéo
clinica, e que sofreu algumas alteracoes 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 prevaléncia dos interesses do individuo sobre os interesses da ciéncia e da sociedade

mo . o
(T’mgo 3257 — primado da pessoa) e consagra diversos direitos aos participantes do ensaio
clinico.

25. O’R?gulamento gEU) 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios
clinicos de; 'medlcamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE nao define a modalid de ds
:esg;nse:bﬂ'uia((iie c;vil aplicdvel aos ensaios clinicos, deixando margem para os Estados-membros, mas estaie?ec:
derangz giea :ﬁ geose7 s6e‘:)geu;<; o(;u indenizagio que cubra a responsabilidade do investigador e do promotor (consi-

26. ALMEID{\, Rosalvo; FIDALGO, S6nia; REIS, Rafael Vale e. Comissoes de ética paraasatide. O seu papel no ambit
d:a} D}recuva 2001/20/CE. Lex Medicinae — Revista Portuguesa do Direito da Satide, ano 1,n .1 Coi pbp C i 1dO
Direito Biomédico, Coimbra Editora, 2004/2005. p-107-119. ’ o, Cenio &

27. Andre (.}on.(;#o Dias Pereira resume alguns direitos dos participantes de pesquisa previsto naleianterior, Lei46/2004
como: i) chrexto. ao respeito pelos principios de boas praticas clinicas (artigos 4° e 33°); ii) direito a,avalia do d )
riscos e'beneﬁcms (artigos 5° e 24°); iii) direito ao consentimento informado em sentid(; amplo (artigo 6° 7(;?({)‘3";‘
1v)od1re1§o df:_ compensagao por danos; v) direito ao controle ético e administrativo dos ensaios cliiico; (a;n' <;
15 a 22' ); vii) direito a0 fornecimento gratuito e compassivo; viii) assegurar direito a integridade moral e ﬁsicga
]a) p;lvaadade.e protecao dos dados pessoais (artigo 19° e 20° da Lei 67/98, de 26 de outubro, Lei de Protecao de’

ados Pessoals)‘; ix) haver um profissional da medicina qualificado para dispensa dos cuidados’ médicos e decisdes
médicas a respeito do participante; e x) o direito de recusa e revogacao na participacao e de se retirar a qualquer
;n.lome;to do ensaio, 0 que pode se dar de forma expressa ou ticita e que ja encontrava amparo legal no artigo
» 1. 2, do CCP e n#o estabelece qualquer responsabilidade para o retirante, que sequer pode sofrer retaliagio,
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No que diz respeito a responsabilidade civil, 0o modelo portugués, desde sua primei-
ra legisla¢do sobre o tema, aplica a responsabilidade civil objetiva, independentemente
de culpa, caso o sujeito do ensaio clinico, puro ou terapéutico, sofra qualquer dano de
ordem patrimonial ou extrapatrimonial decorrente de sua participagio.”®

ALei21/2014, de 16 de abril, estabelece no artigo 15°, 1, a responsabilidade civil
objetiva, independente de culpa, de forma solidaria do promotor, “pessoa, singular ou
coletiva, o instituto ou o organismo responsavel pela concepcao, realizacao, gestao ou
financiamento de um estudo clinico” (artigo 2°,“ff”), bem como do investigador,

uma pessoa que exerca profissio reconhecida em Portugal para o exercicio da atividade de investiga-
¢éo, devido as habilitagdes cientificas e & habilitagdo legal para a prestagdo de cuidados que a mesma
exija, que se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no centro de estudo e, sendo caso disso,
pela equipa de investigagdo que executa o estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser designado

investigador principal (artigo 2°, “y").

A referida Lei, 21/2014, faz ressalva quanto a presuncio de que o dano foi causado
pelo estudo clinico no caso dos ensaios com intervencio,” durante a realizacdo do es-
tudo e no ano seguinte a sua conclusao (artigo 15°, 3), podendo esse prazo ser aumen-
tado pela Comissdo de Etica Competente, nos termos do artigo 16, 6, “i”. Além disso,
a autorizagio para o estudo por meio de parecer da CEC e autoriza¢ao da INFARMED
ndo 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 protecio aos participantes de pesquisaalei21/2014,
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 clinicos de medicamentos
parauso humano (artigo 76°),* impoe de forma obrigatéria a contratacio de seguro de

prejuizo, discriminacdo. PEREIRA, André Gongalo Dias. A transposicéo da directiva sobre ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano no direito portugués. Lex Medicinae— Revista Portuguesa do Direito da Saiide. Ano
6,n. 11, jan.-jun., 2009, Coimbra Editora, p. 5-28.

28. GONCALVES, Carla. Responsabilidade civil dos médicos nos ensaios clinicos. Lex Medicinae—Revista Portuguesa
de Direito da Saude. Coimbra: Coimbra Editora. Ano 1, n. 2 (2004), p. 53-70.

29. “Estudo clinico comintervengao, qualquer investigacio que preconize umaalteraco, influéncia ou programacio
dos cuidados de satde, dos comportamentos ou dos conhecimentos dos participantes ou cuidadores, com a finaki-
dade de descobrir ou verificar efeitos na satde, incluindo a exposicdo a medicamentos, a utilizacdo de dispositivos
médicos, a execucio de técnicas cirdrgicas, a exposicéo a radioterapia, a aplicacgo de produtos cosméticos e de
higiene corporal, a intervencdo de fisioterapia, a intervencio de psicoterapia, 0 uso de transfusdo, a terapia celular,
a participacéo em sessoes de educacao individual ou em grupo, a intervencao comregime alimentar, aintervencao
no acesso ou organizagio dos cuidados de satide ou a intervencao designada como terapéuticando convencional”
(artigo 2°, “s™).

30. COMPENSACAQOPORDANOS. Artigo 76° Compensacao por danos 1. Os Estados-Membros devem assegurar que
estio em vigor sistemas de indemnizacao de quaisquer danos sofridos por um sujeito em resultado da participagao
num ensaio clinico conduzido no seu territério, sob a forma de seguro, garantia ou acordo semelhante, equiva-
lente quanto  sua finalidade e adequado & natureza e & extenséo do risco. 2. O promotor e o investigador devem
utilizar o sistema referido no n. 1 de forma adequada ao Estado-Membro em que o ensaio clinico ¢ conduzido.
3. Os Estados-Membros ndo devem exigir do promotor qualquer utilizacio adicional do sistema referido no n. 1
quando se trate de ensaios clinicos com minima intervencio, cujos danos potencialmente sofridos por um sujeito
do ensaio, em resultado da utilizacio do medicamento experimental em conformidade com o protocolo desse
ensaio clinico especifico no territério desse Estado-Membro, estejam abrangidos pelo sistema de compensacao

aplicavel j4 em vigor.
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responsabilidade civil para cobrir os danos causados por ato do promotor e do investi-
gador nos ensaios clinicos, nos termos do artigo 6, 1, “e”,* e artigo 15°, 2,3 cabendo 3
CEC se pronunciar em seu parecer sobre esse seguro (artigo 16°, 7, “d”)

Além das normas juridicas nacionais também se aplicam as pesquisas em seres
humanos as internacionais, mesmo que ndo internalizadas como as orientacdes do
Protocolo Adicional relativo a Investigacdo Biomédica de 2005, os principios éticos e
as normas deontolégicas, cabendo destaque para os artigos 84° a 91° do Codigo De-

ontolégico da Ordem dos Médicos — CDOM, Regulamento 707/2016, de 21 de julho
de 2016.

2.2 Ensaios clinicos no ordenamento juridico brasileiro

Os ensaios clinicos no Brasil nio sio regulados por lei especifica, o que ndo afasta
a aplicacdo de todo um arcabouco normativo COmpOsto por normas constitucionais,
infralegais, de natureza administrativa, deontolé gicas e internacionais.

A pesquisa clinica tem amparo na legalidade constitucional, que concede status de
direitos e garantias fundamentais a liberdade cientifica (inciso IX do artigo 5° da CF),
garante a livre iniciativa (art. 1°, IV, e artigo 170 da CF) enquadrando a ciéncia como
atividade individual e de interesse coletivo, abrindo todo um capitulo autonomizado
referente a Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (capitulo IV do titulo VIII-artigos 218 e 219,
Lei 10.973/2004), além de conferir direitos e garantias fundamentais aos envolvidos na
pesquisa (arts. 1°, 111, 5°, I1, III, 196).

Se, por um lado, o Estado deve promover a ciéncia, permitir a liberdade cientifica,
até mesmo pelas vantagens decorrentes do progresso técnico-cientifico no terreno da
biologia, da medicina, por outro lado, deve garantir que esta sirva a melhoria das condi-
¢Ges de vida para todos os individuos, assegurando os direitos dos sujeitos submetidos

31. Artigo 6° Condi¢ées minimas de protecio dos participantes

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, um estudo clinico s6 pode realizar-se se, em relacéio ao partici-
g s ¢
pante no estudo ou, nos casos previstos nos artigos 7° e 8°, ao seu representante, forem cumpridos os seguintes

requisitos: [...] &) Existir um seguro que cubra a responsabilidade civil do promotor e do investigador, nos termos
do disposto no n. 2 do artigo 15%

32. Artigo 15.° Responsabilidade civil
L]

2. O promotor deve obrigatoriamente contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil referida no
numero anterior, salvo se 0 mesmo for dispensado nos termos da presente lei.

33. Destacam-se também as seguintes normativas aplicaveis em Portugal a Declaracdo de Lishoa sobre os Direitos do
Doente da Associagio MédicaMundial; a Carta dos Direitos dos Doentes do Parlamento Furopeu, de 19 de Janeiro
1984, o Decreto-Lei 145/2009, de 17 de Jjunho, artigo 12° e seguintes e Anexo XVI, o Decreto-Lei 102/2007, de 2
de abril, que transpoe a Diretiva 2005/28/CE sobre os principios e diretrizes para as boas praticas clinicas, o De-
creto-Lei 176/2006, de 30 de agosto, “Estatuto do medicamento”, com alteracoes; o Regulamento (CE) 726/2004
sobre procedimentos de autorizacao e supervisdo; que cria a Agéncia Furopeia do Medicamento; a Diretiva
2003;94;CE, sobre os principios e as diretrizes de boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano e
de medicamentos experimentais para uso humano, Diretiva 2005;28;CE, que estabelece principios e diretrizes
pormenorizadas de boas préticas clinicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso humano,
bem como os requisitos aplicdveis as autorizagoes de fabrico ou de importacdo desses produtos, e o Regulamento
(CE) 1901/2006 de 12 de dezembro sobre medicamentos para uso pedidtrico (alterado pelo Regulamento 1902);
a Convengio sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina de 1997, publicada no Didrio da Republica de 3 de

janeiro de 2001; o Decreto Lei 145/2009, de 17 de Jjunho sobre os Dispositivos médicos.
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as pesquisas, sua dignidade humana, de forma a afastar qualquer invalidade juridica,
preservando avida. o o
A lei civil brasileira consagra os direitos de personalidade, que s20 intransmissi-
veis e irrenunciaveis (artigo 11 do Cédigo Civﬂ.Brasilen:o - CQB) e estal(; dlreéa.lmintg
relacionados a participacio da pessoa em experimentacao, pois versa sobre o 1raer1tio :
disposicdo do proprio corpo, em especial 0s e}rtlgo~s 13e15do CC;B. O pm'r;eléz e éga
proibe tal disposi¢do caso haja o risco de dlmlnu.lg?o perm’ar%enteT ‘ a 1ntegf1 a . a[(;
ou se contrariar os bons costumes, salvo por exigéncia mgdlca, jd excepcionado o :
ara fins de transplante, na forma estabelecida em lei especial, e 0 segundo, que gnpgg a
necessidade do consentimento por parte da pessoa para s'ubm’eter~se, comisco de Vi da,
a tratamento médico ou a intervengio cirtirgica, ja que ninguém pode ser constrangido
atalato. ‘ N 1

O Codigo Penal Brasileiro tipificaalgumas condutas como criminosasa fimde tutke):. ;r
o corpo humano, a vida humana como bem de valor absoluto, invioldvel. A rgspopga ili-
dade criminal em atos que abrangem pesquisas em seres humangs podg ser inserid 3 ngz
artigos 129, §8 3° e 6° (lesao corporal culposa), 132 (crime de perigo (fie v.1da 051 asatude e
outrem), 121, § 3° (homicidio culposo em caso de morte), e 146, 8 3° (crime de (:opstrat
gimentoilegal,salvoseaintervencao médica ou c?rlirglca ocqrrgrem semo corésegtégen 0
do paciente ou se seu representante legal for justificado por iminente perigo de vida).

Asnormas de natureza deontologica eadministrativa referen‘tes a0s et}saios clinicos
sdo emanadas de 6rgdos independentes, vinculados ao Mirzisté.rlo da.Salllde MS) e a0
Sistema Unico de Satide (SUS), que compdem a administrag:af) diretae 1F1d1reta~1 da Uma;
Federal: o Conselho Nacional de Satide (CNS), instancia maxima de. deliberacido do S;I ;
a Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),** autarquia federal, que e1 hlta
normas de cunho ético-administrativo-procedimental (Lei 9.782‘/99), e 0s Consg 0s
Profissionais, tal como o Conselho Federal de Medicina,* autarquia federal, que orienta
a conduta dos médicos que realizam pesquisa. |

No Brasil, tem prevalecido a regulacio das pesquisa§ em seres hlfmanos po'rdr.nelo
deresolucdes, portarias, normas deontolégicas e diceolo gicas queimpdem aé)s mé 1(:(2156,
pesquisadores e patrocinadores determinadas condutas: direitos e deveres, do ponto
vista ético e administrativo. Essas normas, apesar de ndo se enqugdrarem no §o~nc§1.to
de lei stricto sensu, gozam de forca normativa, legit'imando, 1.ncluswe, sua punicao dis-
ciplinar decorrente do poder de policiaadministrativa cc‘)n.ferldo pe?o Estado,0 gfll‘e&pgr
sua vez, ndo afasta as sancdes civeis (responsabilidade civil) e penais (responsabilidade
penal), tudo em prol do interesse ptiblico e privado. . o

A Constituicio Federal de 1988, ao assegurar a liberdade proﬁ§§10nal (art}go 5 ,
XIII), segue um modelo de reserva legal qualificada, pelo qual uma lei infraconstitucio

34. A ANVISA ¢ responsével por regular tanto o uso de medicamentos por seres hum.arg)s, qu':\inttz a pgzc}:uisae il;n;;
' i i aled io de regras que exigem uma série de condutas e docum .
e o faz, no que diz respeito a esta tltima, por meio : ondutas documentaces
izd i 3 idadas, basicamente, na Resolucéo da Direto g
toriza-la. Atualmente, tais normas estio consoli N came ; oAl )
I()li;;é;l9/2015 que define os procedimentos e requisitos para a realizacio de ensaios clinicos com ged;c;r?fngii.
35. O Codigo de E’tica Meédica dispoe sobre pesquisa no Preambulo I, no Capitulo 1, XXIIT e XXIV, Capitulo XII -art.

99-110, e Capitulo XII1, art. 113.
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nal disciplina as qualificaco i i VT
¢Oes profissionais com ici i
) iscipl o condicionantes do livre exercicio dag
O exercici i ici
egiona e c;o .pFoﬁssmnal dg medicina serg regulamentado pelo Conselho Federal
R nal de Medicina, autarquias, dotadas de personalidade juridica de direito pﬁbliac )
o,

O P L S . P T
ncis Xicl){ifligo d~e Etica Médica, Resolucdo 2.217/2018 do CFM, em seu Capitulo I
: Vumembﬂ,.dmgog 0 deV'EI.‘ de respeitar as normas €ticas nacionais, bem como prot oer
e Vii) 1al e os sujeitos da Pesquisa, estabelecendo a proibicio de algumpas : o
(artiy (;]99 o lag)n i srtrllcg eertn pesquisa, a dignidade da pessoa humana Sujeita a pesquoig;
‘ ) staque par: 5 ;
Ministerio da Saide (cnie. 1\/?5)_ para as Resolucoes do Conselho Nacional de Satde do
Em 1988, foi editada a primeij A
) primeira resolucio sobre 3
19 0 tema, a Resolu
. 96,aResolucio 196/96 do Conselho Nacional de Satide (CNS) que agl?;)vcl)ﬁgfsiiiem
) re-

€m pesquisas anteriores.

E i -
que es:;i? elZ, foirevogadaa Resglugao 196/96 do CNS, pormeio daResolucio 466/2012
ceunormas que disciplinam todas as pesquisas em seres humanos no Brasil’

direito a indenizacs i
Creitod. éidenzlzal:;a'o,.a(.) ressarcimento, entre outros, o que no afasta a leitura 4 luz da
¢40 e da lei civil, que protege os direitos da personalidade (art. 11, 13 e 15 do
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codigo Civil), e disciplina o regime da responsabilidade civil (art. 927, paragrafo tnico,

do Codigo Civil).

No ambito das normas internacionais, a respeito da tematica em apreco, 0 sistema
prasileiro também sofre influéncia, ressalvando a importancia de observar as diretrizes
e principios do Cédigo de Nuremberg, de 1947; da Declaracao Universal dos Direitos
Humanos, de 1948; da Declaragdo de Helsinque,* do Pacto Internacional sobre os Direitos
FEcondmicos, Sociais e Culturais, de 1966; do Pacto Internacional sobre os Direitos Civis
¢ Politicos, de 1966; da Declaracdo Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos
Humanos, de 1997;da Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de
2003; e da Declaragio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004, da Resolugio
129/96 referente as Boas Praticas Clinicas do Grupo Mercado Comum (MERCOSUL),
as pesquisas de farmacologia clinica.

No entanto, critica-se a fragilidade do marco regulatorio da pesquisa em seres
humanos no Brasil, e sdo vdrios os motivos, tais como a possibilidade de revogacao por
portarias;*” a dificuldade de obter decisdes uniformes por parte dos diversos Comites
de Ftica existentes; e a auséncia de respostas para questdes que transpassam 0 aspecto
ético e adentram na seara juridica. Por outro lado, em razio do fato de uma disciplina
rigida, fechada, confrontar os constantes avangos biotecnolégicos na ciéncia médicaque
necessita de maior flexibilidade, o enquadramento legislativo da investigacdo clinica
por si s6 ndo solucionaria os problemas. Deve haver um equilibrio entre os avancos da
medicina e os interesses individuais dos participantes dos ensaios.

A pesquisa pode ser realizada tanto no ambito privado como no publico, ou por
ambos em parceria, mas aqui serdo analisados apenas os ensaios clinicos realizados pe-
las pessoas privadas, tanto os patrocinadores quanto a institui¢do de pesquisa, pois isso
influencia na normativa aplicdvel.

Dos ensaios clinicos nasce uma multiplicidade de situacdes juridicas que envolvem
diferentes pessoas, naturais ou juridicas, 6rgaos administrativos, e que integrama grande
cadeia decorrente do processo de experimentacao. O vinculo estabelecido entre os inte-
grantes dos ensaios clinicos pode influenciar diretamente no instituto daresponsabilidade

civil. Atualmente, esse mecanismo é uma medida efetiva para propiciar a reparagéo de
eventuais danos sofridos pelos participantes de ensaios clinicos.

A situacao juridica decorrente dos ensaios clinicos deve ser interpretada por seu
perfil funcional, considerando o quadro axiologico constitucional.

Os ensaios clinicos, apesar dabusca legitima e constitucionalmente asseguradado
progresso cientifico e de todo interesse mercadolégico das grandes industrias farma-

36. AResolucio 671/1975 do CFM, que considera a Declaracdo de Helsinque, adotada pela Associagdo MédicaMun-
dial, como guia a ser seguido pela classe médica em matéria referente a pesquisa clinica.

Arespeito do tema, 0s comentarios de José Roberto Goldim acerca da Portaria 2.048, de 03 de setembro de 2009, do
Ministério da Satide, que consolida os documentos infralegais sobre pesquisa envolvendo seres humanos, revogando
as Resolucoes do Conselho Nacional de Satide de niimero 196/96, 251/97, 292/99, e 340/04, e incorporou seus
textos ao Regulamento do Sistema Unico de Satide, anexo da Portaria 2.048/09, no capitulo V1L, em seus artigos
694 a 788, mas que a Ministra Interina da Saide por meio da Portaria 2.230/09 tornou sem efeito a revogacio das
Resolucoes do Conselho Nacional de Saude. Disponivel em: [http://www.bioetica.ufrgs.br/msregsus09.htm].

Acesso em: 12.01.2020.

37.



- PAULA MOURA FRANCESCONI DE LEMOS PEREIRA

ceult};as que movimentam bilhes de délares e vis
ser lidos sob o viés i ialista3®
Tratacee dopoes fgtr1drqonlall§ta n.o que diz respeito ao participante da pesquisa
Do sl 40 juridica existencial atinente aos direitos da personalidade qué
er a
oo nt Venc¢ao no Forpo }}umano, dentro da legalidade constitucional, Isso
e tanic p;ra 0s ensaios clinicos terapéuticos, em que os participantes bu.s
0 de doengas a que estd i rem

\ : 0 acometidos, quant
§ peamento : O ac > q 0 para os que se submetem

pesq por mero altruismo e solidariedade, chamados ensaios nio terapéuticos

O i ],
3 em d y

am cada vez mais o lucro, nao podem

Ovprincipale i
dor. insﬁtuigg% delo que .hga 0s ageptes de pesquisa (promo tor, patrocinador, investiga-
¢ eselareciin o p_esclp-nsa) e legitima o experimento € o termo de consentimento livre
» principal instrumento que compo
. ) pde o protocolo de pesqui i
qual o participante aceita se submeter ao estudo clinico pesquisa, pormelo do

O consenti 39 g o
paraque 0PeSQuEaecrllggreslilfzr:js?uctionzggao,‘w concedida pelo participante da pesquisa
Mentos em seu corpo. A esse ato su OIS’CIeml'ﬁ co° comaadministraio denovos medica-
juridicos, observadas suas pe l'e anlca . dlSpOSt? no Codigo Civil acerca dos negocios
clementos A é)d c1C11 1?1r1f ades ?m razao de seu carater existencial e alguns
do participante. necessig ;} ain n?rrpaca(?, Volu\ntariedade e capacidade de consentir
se dar de manei,ra oee som g{)u : Cser ‘e;;l? Vah(il)ade aautorizagdo. O consentimento deve
e dar ensejo a responsabilidade ccilvil dosC Iezg’esr(:tef (eiréi)i::iz;ar alegitimidade do estudo

Na sea irei .
risco por iniiii;g;?i’; fzrpersgnahdade, a integridade psicofisica," colocada em
personalidade, 2 vida, 3 liberd So,Ne cunhg medlc.o ou cientifico, cede ao direito da
2s pesquisas Cfinicas ,néo b Ci te. o que diz respelto a submissao do corpo humano e
participante estars » 118 Tteéza quanto aos riscos aos quais a integridade fisica do
sujeita. Ele pode, portanto, ter sua satde e vida afetadas. Mas, para

38 1 Asitua P i nial tem contetido econo: 'V O-patrimo-
- . Ca0 patrimo: S1mi 4, O
- CONomico, podendo sera aliada em dl'nheiro‘ a situag:ao 1L P i
nial - Ou' pessoa], emb.ola este t'EImo tenha, em Direito, outros signiﬁcados — pelo cont’rario nao tem
econdmico e nio concita, a pall[da uma equival i 0. i aresolve-se ’ela normativizacao
- A - - ‘ N enclamonetdria. [...] O problem 1 p i {
dO critério. E patnmomal a situacido cuja tro i i a d: 0 ( ! do a ordem I'I' d](:a
A Ca por dlnhelro seia dmiti P irei
I - tida pel Direito. uan ' i
PlOlba 0s negocios que pOStuleIn a U()Ca, por dl[lhell'(), de determinadas situagoes estas serao nic -] atrimoniais
COIIIPIECHde”—Se, aesta hlZ, que as ocorréncias possam ser ou niao patrimoniais (’30115() -
aUaVQSSadO. (:ORDEIRO An[onio Menez ode Direito ivil Ot S I -
: N es. Tratad ivi
i ’ . . . CIvi p gues. Ipa te geral. 3. ed. Lisboa' Ah’ne
9. “As exper iéncia i -
S c1ent1ﬁcas no Corpo human ingir a i 1t e (o} {s} e odem
s - (¢] podem atungir a integridad fisi Se a d
: ¢ ’ o4 gridas S1Ca, ou nao a at'lng ir. D
atlngu,‘ € p‘l eC1Sso que O. paciente consinta: estd em causa o dir eito de personalidade a integridade flSlCa Se ndo po-
] ento nao basta para estabelecer a2 prépri &~ dac lea d Ie.]i 0, eentao
dem aUIlgII 0~ CO~ IlSeI.Itlm > a P pria pre exclusao da contrarie irei
8 ] queo paciente consentiu é I].lllO, segundo oart. 145, I1 nem anula el S re €.
nem o negéeio jur ldlCO em qu . 5 Lk, vel. emp qu

conteudo

‘0 lc\iﬂalﬁls\;gxzhiade, Pireito de familia: Direito matrimonial p-25-26
oo Lﬂl;ar{c1§co. Carv:fllcanti Pontes de. Tratado de Direito privado: parte geral 3 ed. Rio d i i
ok t I - negécios }}mchcos, representacao, contetido, forma e prova, p. 142 0 ceJamelro: Borsol,
. gdcio juridico naligao de José Abreu Filho constitui uma rel ’ :
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que 0coTraa pesquisa, € necessario que hajaautorizacéo para que o pesquisador arealize
no participante, o que, por siso, nao afastao dever de indenizar caso o participante sofra
danos em decorréncia da pesquisa.*

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

clinico.

O patrocinador, geralmente, nao tem uma relagdo direta com o participante dapes-
quisa, e nao celebra com ele um negécio juridico especifico, limitando-se a formalizar
contratos com as instituicoes de ensino e os pesquisadores, 0 que nao significa que ndo
exista um vinculo juridico entre o patrocinador e o participante da pesquisa. O patroci-
nador controla a experiéncia, eventuais desvios existentes, avaliando os dados coletados,
bem como garante sua guarda e sigilo. Ele financia, realiza as contratacoes necessarias
para viabilizar a pesquisa, a infraestrutura, elege o pesquisador responsavel e fornece o

produto objeto de teste.

Em regra, as instituicoes de pesquisa também néo celebram negocio juridico com
o0 participante, mas com o patrocinador e pesquisador, podendo este ja figurar no seu
quadro de empregados ou prestadores de servigos —se instituicao privada— ou servidor
publico — se instituigdo puiblica. No entanto, pode haver uma prestacao de servicos por
parte da institui¢do de pesquisa aos participantes, que fornece toda a infraestrutura
médico-hospitalar e que deve observar seus direitos e assegurar a qualidade de suas
instalacoes, dos servicos de hotelaria e, qui¢d, médicos incluidos, além da protecdo dos
dados e propiciar acesso aos cuidados de sua saude. Além disso, pode ter um contrato de
prestacdo de servicos entre a instituicao de pesquisa e o participante referente a outros
servicos por eles fornecidos como médico-hospitalares, que jé eram prestados até mesmo
antes da pesquisa. Um bom exemplo sdo os pacientes que ja internados ou que fazem
tratamento ambulatorial que depois sdo incluidos no estudo clinico.

Ap6s identificar as situagdes juridicas decorrentes dos ensaios clinicos, compre-
ender de que forma como os agentes envolvidos no processo de pesquisa se relacionam
e o papel exercido por cada um, € possivel tracar parametros juridicos que, juntamente
com 0s éticos ja existentes, definirdo os canones da responsabilidade civil em sede de

ensaios clinicos.

Os ensaios clinicos se inserem na qualificacdo de atividades de riscos por esséncia,
haja vista a imprevisibilidade quanto aos resultados a serem obtidos e aos perigos aos
quais a saide dos participantes de pesquisa se expoem pelo emprego de novas tecnolo-
gias, de novas substancias. Dessa forma, impoe-sea aplicacdo de um tratamento juridico

42. A Resolucdo 466/2012 do CNS e todas as normas internacionais (Diretriz 14 das Diretrizes éticas internacionais
para pesquisas relacionadas a satide envolvendo seres humanos Preparado pelo Conselho das Organizacoes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em colaboracgo com a Organizacdo Mundial da Saide (OMS)) sao
expressas quanto a vedagdo de previsao no termo de consentimento livre e esclarecido de hipotese de exclusao do
dever de indenizar (item IV.4, “c”), ndo podendo haver interpretacao que se distancie dos preceitos éticos ¢ legais.
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diferenciado a fi i
m de salvaguardar os interesses da parte mais afetada por essa atividade:

o participante.

3 OREGIME JURIDICO D,
I A RESPONSABILIDADE
CLINICOS NO ORDENAMENTO BRASILEIRO CIVILNOS ENSAIOS

Aatividade d isa é
epe i
pode impedir oy re}; 1 iszcilu1~5a é C(::ercada deriscos que, dependendo do seu nivel e potencial
D los 08 erie Al ¢do. onFudo, mesmo quando admitidaa pesquisa, observado;
s € procedimentais e apos ter passado pela ponderacio entre o
s

- E, . . . P i A ecaul a~D 0

Os danos a qu i i
srden patrimomc; 1ee /I;c:ld;r::rs;eraic.omet}dos 0s participantes de pesquisa podem ser de
Questionamentos st acerf dn;nomal, e devem ser reparados. No entanto, alguns
namento Juridicn b adatorma cAorr%o Se processa essa reparacio civil no orde-
pleaveion (i) e serian; - :Ja vista ausenc1a,de ‘Iei especifica: (i) quais sao as normas
o dever de repmars. (g g ggentes respc?r.lsavels?; (iii) quais sdo as causas que geram
¢; \1v) haveria responsabilidade, ja que os riscos sdo informados ao

participante de pesqui

sa ao conceder o consenti i
d imento livre?; i i i
aresponsabilidade em alguma hipétese? ety seriapossivelexclui

Adefini¢ao do regime juridi ili
o jugr idic(()) Il'je;g;?ﬂe; J;J;‘l((ii;co dz responsablllfiad.e civilincidente em ensaios clinicos
hormattv s apias s pende, em um primeiro passo, daaveriguacao quanto a
o tipo de Moo g env01ve.a eéo C.odlgc,) (;1v11 ou o Codigo de Defesa do Consumidor:
o com 06 agentn oomvolve Pesqulssj\ clinica e dos perfis de responsabilidade de acor-’
olvidos: patrocinador, pesquisador responsavel e instituicao de

pesquisa, observado o vi

o vinculo com os partici
i ’ icipante i isténci
de indenizar e de ressarcir. P pantes de pesquisa, o dever de assisténcia,

O Codigo de Def i ica 2
@ pmdumsgmserido :Snaodzl Eronzurgldor se aplica as prestacoes de servicos e fabricacao
S0 colovadiot & et o cado de consumo, que apresentam carater econdmico e
detinatiion o pars o edconsumldores que utilizam os produtos e servicos como
o copaanos fina fomecedor; er a uma nef:es§1dade propria, observados os conceitos
Bt o , cuja ajbrangenma € tratada pelas teorias maximalista,*
aprofundada (artigos 2°, 17, 29, 3°, todos do CDC) ,

43. D? acordo com a corrente maximalista, o artigo 2°
lr;llxrr;eri :lariia vez mraior de relacées no mercado, no
desﬁnzm rril ; gdquue um produto ou utiliza um se
destinatan o fatico do produto, ouseja, aquele que o

a Lima. Contratos no Cédigo de Defesa do Co
atual. eampl. Sdo Paulo: Ed. RT, 2002. p- 254-255

- 1nlerpreta(:a<) ou subjetiva €S ﬁ ado consumidor s} e adquir um produto parase O
hsta q
( bjeti ), T trmge ahgur: di 1S b a Lt quire P d P S
44 A ﬁI] a U Uus

préprio e de sua familia. C i
. Consumidor seria o na fissi i

Dot e . ao profissional, pois o fim do Cédi
’ milia. C G ssional, 6digo de Defesa do idor €
S xelacho do poiracs g ok S;:;m grupoda §oc1eda§e que émais vulneravel. Essa teoriadefende que o Cl? nsumldo‘r :
Se o adquirente prets inCcausal, por 1ssocl verifica se a finalidade do contrato foi para consumoqu Confiretfza

: orporar o produto ou i ) pode ser
coneidemad pabreter servico ao processo produtivo de outr a

. ob
Fatico e econtmin 1. b:;,l o] Nc[[IuReAreGI;Eresenta uma interpretacdo restritiva. Destinatdrio final é a EI;; 30 I)‘Ode’s'er
juridicas de v concern, R L M, B}mno. Direito do consurnidor como direito fundament;ll* C esnnf‘tar_lo
- Revista de Direito do Consumidor: RDC, n. 43. Sao Paulo: Ed. RT, 2002 . Olnseq]'umaaS
1. 43, :Ed. RT, 2002. p. 128-129.

fleve ser interpretado de forma extensiva, abrangendo um
1rf1portan<‘10 se a pessoa fisica ou juridica tem ou ndo fim de
mgo, por isso o0 aspecto objetivo. Destinatdrio final seria o
reura. do mercado, para utilizé-lo ou consumi-lo MARQUES

msumidor: O novo regime das relacoes contratu;ais. 4 ed. I”EVT
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A atividade de pesquisa clinica ndo estd inseridano mercado de consumo; cuida-se
de fase preliminar, considerando as fases I, I, e ITT, em que se colocam em teste a eficdcia,
a tolerancia e a seguranca de um tratamento farmacologico sobre a pessoa humana. O
produto administrado nesse momento nao é¢ um bem de consumo presenteno mercado;
a0 revés, aautorizagdo deuso & exclusiva para fins de pesquisa, nao podendo ser empre-
gado fora dos limites do estudo clinico. Nao ha de se falar, sequer, em cadeia de producio
¢ fornecimento de servico massificado. Dessa forma, se ndo ha colocacio do produto
no mercado, afasta-se a responsabilidade civil por fato ou vicio do produto prevista nos

artigos 12,83°% L e 18220 do CDC.

A despeito de a questao nao ter sido muito enfrentada pela jurisprudéncia patria,

29* Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul afastou a inci-

denciadaleiconsumerista em atividade que envolva pesquisa clinica de terapia de repo-

sicdo hormonal patrocinada por um laboratério, pois a participante nao se enquadrava

no conceito de consumidora, ja que se submeteu a0 estudo de forma voluntdria e nos

termos do consentimento livre e esclarecido, cuidando-se, portanto, de uma situacdo
de cunho civil.®

Em sentido diverso, a 10* Camara Civel do mesmo Tribunal de Justica aplicou o
Codigo de Defesado Consumidor em situacdo que envolvia tratamento experimental para
o cancer com o uso de medicamentos ministrados por laboratério e sobaobservancia do
corpo médico, nas dependencias de umainstituicao hospitalar. O fundamento se baseou
no fato de que hd a presenca, em tais relacoes, do fornecedor, do tomador de servicos €

do consumidor (artigos 2° e 3° do CDC).*

Aplicar-se-a aos ensaios clinicos, portanto, a legislacdo civil quando as partes
envolvidas sio da area privada, observando-se as normas de direito publico no que diz
respeito a regulacao da atividade, bem como quando o Estado assumir a promocéo da
pesquisa (artigo 37, § 6°, da Constituicio da Republica e 43 do Codigo Civil), o que nao

ser4 enfrentado no presente artigo.

A conclusao de que o Codigo Civil se aplicaas situacoes juridicas em tela nao solu-
ciona o problema enfrentado. Impde-se, ainda, divisar o tipo de responsabilidade civil
em sede de pesquisa clinica, o que dependerd de critérios hermenéuticos equacionados
em relacio ao disposto nos artigos 186, 187, 392, 927, caput e paragrafo unico, 931,
932,933,934, 942,944,949,950 e 951 daquele Codigo. Nessa direcdo, ha de se avaliar
a natureza da atividade desenvolvida, o tipo de risco envolvido e a responsabilidade de

cada ator envolvido na pesquisa.
Aatividade de pesquisa é organizada, e envolverisc

pelo que se aplica o disposto no art. 927, paragrafo unic
disposto no art. 931 do Codigo Civil, que também entab

os elevados e incomensuraveis,
0, do Codigo Civil. Afasta-se 0
ula clausula geral de responsa-

e uso de medicamento. Terapia de re-

nsabilidade Civil. Participagio em estudo clinico d
0. Retirada

45. Apelagdo Civel. Respo
posicdo hormonal. Aplicacao do Codigo de Defesa do Consumidor. Auséncia de Relagio de Consum
da Vesicula Biliar. Ausentes os requisitos da Responsabilidade Civil. Dever de Indenizar Nao Configurado. [...].
RIO GRANDE DO SUL (Estado). Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, 9* Camara Civel, Apelacido
Civel 70020090346, Rel. des. Odone Sanguiné. Porto Alegre, 26.09.2007.

46. RIO GRANDEDOSUL (Estado). Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, 10* Camara Civel, Apelacdo

Civel 70047615703, Rel. Des. Jorge Alberto Schreiner Pestana, Porto Alegre, 23,05.2013.
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bilidade objetiva, eis que nao ha produto posto em circulacdo, pois a substincia estd em
fase de teste, sua farmaceutica e seu acondicionamento sio diversos dos colocados no
mercado, além de seu uso ser limitado, restrito ao ambito da pesquisa, acessivel apenas

as pessoas autorizadas e sem permissdo para serem comercializados.

Entre os diversos tipos de riscos juridicos existentes, mitigado e integral; proveito
e criado; empresa e profissional; perigo e administrativo,* os ensaios clinicos 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.*®

Emse tratando de medicamentos, podem ocorrer trés situacdes diversas: (i) reacoes
adversas durante o estudo clinico do medicamento em teste (fases1, 11, ouIII); (ii) defei-
tos no medicamento ja registrado pela ANVISA e comercializado, que pode decorrer da
produgao, vicio ou fato de qualidade ou quantidade do produto, aplicando-se os artigos
12 e 18, ambos do CDC; e (iii) reacdes adversas sofridas pelos consumidores, desco-
nhecidas dos fornecedores quando de seu desenvolvimento e, por isso, ndo previstas e

informadas na bula do medicamento (risco de desenvolvimento).®

47. Segundo Claudio Luiz Bueno de Godoy, hd quatro categorias de riscos atreladas a cldusula geral do artigo 927,
pardgrafo tinico: i) risco (ndo basta a causalidade, deve haver outro elemento, como o defeito nas relacoes de
consumo) e risco integral (causalidade pura, basta o nexo para caracterizar a responsabilidade); if) risco proveito
(risco decorrente de atividade que gere proveito, lucro para o agente) e risco criado (risco gerado pela atividade
exercida); iii) risco empresa (risco decorrente do exercicio de atividade econdmica) e risco profissional (risco
que afeta os empregados ou prepostos de empresa); e iv) risco perigo (risco decorrente de atividade dotada de
perigo inerente, imanente, intrinseco) ou risco administrativo (risco afeto a pessoa juridica de direito puiblico que
exerce atividade no interesse da coletividade). GODOY, Claudio Luiz Bueno de. Responsabilidade civil pelo risco
daatividade. 2 ed. Sio Paulo: Saraiva, 2010. p. 81-84.

48. Orisco do desenvolvimento é definido como “defeito impossivel de ser conhecido e evitado no momento que o
produto foi colocado em circulagsio, em razao do estagio da ciéncia e da tecnologia, ndo sendo possivel conhecé-lo
cientificamente no momento do lancamento do produto no mercado, vindo a ser descoberto somente apos um
periodo de uso do produto, como ocorre com certos medicamentos novos, vacina contra o cancer, drogas contraa
AIDS, e pilulas para melhorar o desempenho sexual.” Nio ¢ defeito do produto ou servico, nem se confunde com
anocividade intrinseca a certos produtos, gerando indagacdo quanto 4 possibilidade de esse tipo de risco gerar o
dever de indenizar. H4 duas correntes, a primeira que afasta a responsabilidade do fornecedor, ja que existe limite
para a expectativa de seguranca do consumidor, enquanto que a segunda impde a responsabilidade em virtude
da legitima expectativa do consumidor, uma concepgdo coletiva da sociedade de consumo. BARBOZA, Heloisa
Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER,
Leticia Ludwig (Eds.). Bioética e responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p-208-209.

49. “Desde 2008, a Anvisa suspendeu a comercializagio e 0 uso, em todo o pais, do anti-inflamatorio Prexige (Lumi-
racoxibe), fabricado pelo Laboratério Novartis. O entendimento da Anvisa foi de que osriscos da utilizacdo desse
medicamento superam seus beneficios. Acio fez parte de um processo de trabalho da Agencia para reavaliar a
seguranca de uma nova classe de anti-inflamatdrios, os inibidores da enzima ciclooxigenase. Esses anti-inflama-
t6rios s6 podem ser vendidos com retengio da receita médica pelo estabelecimento farmaceutico.” Disponivel
em: [http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13]. Acesso em: 08.01.2017.

“Acioindenizatéria. Utilizacdo de medicamento fabricado pelo laboratério réu. Efeitos colaterais gravosos ao autor,
dos quais nio obteve informagio. Medicamento que teve a fabricacfio e circulacao proibidas pela Anvisa. Relaggo
de consumo. Dano moral configurado. Dever de indenizar. 1. A responsabilidade do fornecedor engloba, inequivo-
camente, o dever de informar todos os detalhes sobre o produto disponibilizado ao consumidor, principalmente se
este for nocivo, nos exatos termos dos artigos 8° e 9° do CDC. 2. A prova dos autos demonstra que o caso do autor
ndo foiisolado e que outros enfermos apresentaram os mesmos sintomas apos serem submetidos ao tratamento
com o “Prexige”, sendo certo que a ré sabia de tais efeitos nocivos h4, pelo menos, um ano antes da proibicio pela
Anvisa, uma vez que 0 mesmo medicamento teve sua circulacio proibida em 36 paises, conforme veiculado nas
noticias que acompanharm a inicial. [...] 4. Nao ha duvidas de que o fato narrado na inicial caracteriza claramente
dano de natureza moral que deve ser indenizado. [...] 5. Provimento do recurso.” RIO DE JANEIRO (Estado).

zss do ensaio clinico ora estudadas so as 1, I e II1, ou seja, antes da comercializacao do

medicamento, e justamente durante aafericio do conhecimento c1enjuﬁco, nao serdesse
risco o preponderante para caracterizar a atividade de pesquisa clinica. Ao que parece,
o risco integral®* exsurge como o mais adequado para a situacdo em analise.

e s 1) o - .
fndenizar e que afasta as excludentes de responsabilidade. O risco integral em ensaios

clinicos significaa causalidade pura, na qual basta 0nexoeapresenca deeventos ;iygrzos
decorrentes da pesquisa que causem danos indenizaveis para gerar a responsabilida de.
Esse risco abarca os acontecimentos ja previstos, conhecidos em virtude do avanco da
ciencia, da pesquisa pré-clinica ou de outras fases d~e estudos‘, € expressos no te;mo e
consentimento livre e esclarecido, como também osnao conhec:ldo? e (.iesgf)berto’s ura‘nteI
ou ap6s concluida a experimentacdo, e que gerem da\~nos ressarciveis, ja que € POSSC;VE

haver dano nio indenizével (evento adverso leve). Nao precisard restar carac.ter’l.?_? 00
defeito do produto ou da prestaco do servico de pesquisa, pois o isco por si s6 jd serd
suficiente para dar ensejo a responsabilizacio civil
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. . 50 e .
Nos ensaios clinicos, afasta-se o risco de desenvolvimento,” pois este se verlﬁfca
s a fabricacdo do produto e sua introducio no mercado de consumo. E, como as fa-

Orisco integral, todavia, nao se confunde com aresponsabilidade int.egral, definida
la doutrina como a que independe de nexo de causalidade para caracterizar o dever de

Além disso, ndo seadmite emsede de ensaios clinicosa possibilidade de afastararespon-
sabilidade por qualquer previsao no termo de consentimento livre e esclarecido dos.nsc.os, p((i)r
contrariar os principios constitucionais da dignidade da pessoa humana e da solidariedade

Tribunal de Justica do Estado do Rio de]aneiro,éQ“ Cé\malra2 gigfglizgfzelagéo Civel 0000967-17.2008.8.19.0016,
Alcino de Azevedo Torres. Rio de Janeiro, 29.05. . 4 -
. zlietlélzzisfxxi;c(;)tZSe envolve o tisco de desenvolvimento e se divi'de: ba.sicamente, em (-11(‘)35 gos&cu{mams:;gi. 2
primeiro sustentado por Gustavo Tepedino, que defende a inexisténcia de Tesponsabl idade do grnia defe,iio
que na época da colocacao do produto em circulagdo o rilsgo nlézo era ’conlfleixslci)l,l fieslg)lcllluet ;;sscci)onchuC Jefeito
incidindo o disposto nos artigos 6°, inciso I, 10, e 12, paragrato 1°, 5 1o C,
:ZEZS&?Z;I;mva do esta(fo da ciéncia,%]e que os estudos foram conduzidgs, para.malorsuz’i dg dgut;?:r,i (1::(;{;18
onus do fornecedor. Um segundo entendimento adotado por Marcelo ]unqu?ua Calixto e ergio Cav fieri il
defende aresponsabilidade por se tratar de uma espécie de defeito de concepegio, mesmo que nao prewsu S?m do
introduzido no mercado de consumo, caracterizando a violagdo de uma expeciativa de. seg;;i?fa’c? s (;:)ivﬂ
mente em razdo do dano que o produto colocado em circulacao causou, 1os termos do afngo oL ;) ;-mitml dé
TEPEDINOQ, Gustavo. A responsabilidade médica na experiéncia brasileira contemporanea. Revis a nO el e
Direito Civil: RTDC, Rio de Janeiro: Padma, ano 1, v. 2, 2000, p. 66-67. CALIX"I.?OZ Mar‘c§140junc(1:u§ira.d Jan.eim
do cédigo civil de 2002 e os riscos de desenvolvimento. Revista Tn’me#ml de Direito Clv'll. RTI; é 0 ,ﬁido,- 55(;
Padma, v. 6, n. 21, 2005, p. 75-92. passim. CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Direito do Consu :
: Atlas, 2008. p. 240. . . . )
. [()Zz‘;tlloinASampaio leholland trata a questdo como hipétese c%e‘ presuncao do nexo de calrlsahda(iiz. rel;ogrelsze—
considerar, contudo, que nas rarissimas hipéteses de responsablhd‘adercwﬂ integral - como €0 Cf:\sci e bz o
bilidade civil pelos danos ambientais e pelos danos nucleares — haja af uma verdad'elr.a presun:;iao egculOSidade
de causalidade, na medida em que haverd a obrigacéio de indenizar, por conta do altissimo grau ed peric ot
da atividade desenvolvida, sem que seja possivel o afastamento deste devel: peI% prova cs)r{uzxia a e)ﬂtsi encia e
outros fatores fortuitos concorrentes. De qualquer maneira, esta presuncao nio é ex-phmta la n(;)r.m:ie e
como as demais. Isto é, ndo existe aafirmacio de que se tratade presuncao. Esta conclusa{o sz ret.lri ain rels']i)m aean
dos artigos das leis correspondentes”. MULHOLLAND, Caitlin Sampaio. A responsabilidade civil por p ¢
causalidade. Rio de Janeiro: GZ, 2010. p. 199. . . o
No sentido de que a “teoria do risco integral € ur:iaa modeﬁi:lia:;le”eét}rgrélla;lg dé ;:ﬁ)rSlZ cllg ;fg?\}; J;S;gégi(\)/ 2 f]e];g
i i é nos casos de auséncia do nexo de causalidade”. ) ezes; A
gli;l{(gj);i;‘aot.egomentdrios a0 Novo Cddigo Civil: Vol. XIII (arts. 927 a 965) — Da Responsabilidade Civil, das
Preferéncias e Privilégios Creditérios. Rio de Janeiro: Forense, 2004. p. 14.
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esquisa pleitear a reparacio de qualquer agente, bastando a verificacdo do nexo de cau-
salidade entre o danoso e a pesquisa. Os agentes responderdo, mesmo que 0ato ndo tenha
sido por ele diretamente praticado e independentemente se houve ou no uma relagio
negocial como participante, sendo-lhes facultadaa acdo regressiva contra o responsavel
direto, observado o disposto nos artigos 934, 884, 932, 111 e 933, todos do Codigo Civil.

Aaplicagao dasolidariedade entre os agentes de pesquisa™ estd em consonanciacom
apropriafun¢ao daresponsabilidade civil, que possibilitar a repara¢ao do dano injusto.
Independentemente de qual agente de pesquisa causou o resultado danoso, seja por ato
direto ou indireto, e mesmo que ndo tenharelacao direta com o participante de pesquisa,
havera responsabilidade. A ratio da solidariedade na obrigacao de indenizar ¢ facilitar
areparacio e acautelar a vitima contra o risco da insolvéncia de algum dos obrigados.

Como dito, o dever de os agentes indenizarem os participantes de pesquisa depende
da comprovacao do nexo de causalidade, pelo que se admite as hipoteses deincidéncias
das excludentes de responsabilidade, seja pela quebra da causalidade por fortuito ex-
terno, fato exclusivo da vitima ou de terceiro, caso fortuito ou forca maior, ou falta do
elemento dano indenizavel. Sdo exemplos de fatos que afastam o dever de reparar: (i)
evento adverso leve, iatrogenia do medicamento experimental leve, que, apesar de serum
fortuito interno, gerou dano nao ressarcivel pelo juizo de ponderacéo; (ii) evento adverso
decorrente de fortuito externo, como da propria doenca do participante (iatrogenia) ou
nos de vari 5 S do uso de medicamento ndo experimental, que ja era utilizado pelo participante; (iii)

’ i fato exclusivo do participante, que ndo observou deveres de conduta e acarretou o dano;

e (iv) caso fortuito e forca maior.
Ressalte-se, ainda, a possibilidade de concorréncia de causas, que ndo afastardo a
responsabilidade dos agentes de pesquisa, mas poderdo intervir no quantum indenizatorio

Sa j
A0 Pressupostos ensejadores da res 0
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- . 2o ’
besquisa; e iii) nexo de causa]

sabili o
e atrens o ablhldade civil: i) exercicio da atividade de
monial ou extrapatrimonia] resultante d

, a

a ser pago pelos responsaveis.

Diferentemente do que ocorre em Portugal, no Brasil ndo existe a previsdo da
obrigatoriedade da contratacdo de seguro de responsabilidade civi ¢ algo que ainda é
incipiente no mercado segurador, comercializado por pouquissimas seguradoras, em
ramo de seguro autdénomo. Por isso, a contratagao € considerada facultativa, na forma
do que ja foi citado no artigo 787 do Codigo Civil.”” Havendo controversia se deveria
aplicar também no Brasil a obrigatoriedade da contratacao de seguro, haja vista a com-
plexidade e severidade dos riscos envolvidos nos ensaios clinicos em seres humanos,®a

52. Emsentido contriyi
ntrario, cita-. . . . .. ~ s . ~ 1s
Mafra, Leomardo Seofl 1. ;{Z ;)aposmlOnamemo fim de garantira maior efetividade da prote¢do davitima em situacio de vulnerabilidade.

53. Fssefoio
A Resoluciio 466/2012 do CNS estabelece a responsabilidade tanto do patrocinador, quanto do pesquisador e da
instituicao de pesquisa pelos danos dela decorrentes de formaampla, incluindo os danos previstos ounéo previstos

ivil nos ensai . N
54. No caso d aios clinicos, Sgo Paulo: Foco, 2019, ’ i R .
no termo de consentimento livre e esclarecido (item 11.7, V.6, V.7 e XL1).
56. Arespeito da contratacdo de seguro, merece leitura: PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos; GOULART,

Ursula. Os ensaios clinicos e o seguro de responsabilidade civil. Revista Brasileira de Direito Contratual. Ano 1,N.
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i ; 55.

Donato, FRAZAO
’ > Ana. Lei Gera]
Paulo: Thomson R reral de Protecio de Dados Pessoai ' ’ > i
direitos fandamn euters Brasil, 2019, MULHOLLAND, Caidsi(;al . irei o . 1, Lex Magister, out.-dez.2019, p. 66-91.
- i . 57. Oscontratos de seguro legalmente obrigatorios no Brasil estio previstos noart. 20 doDecreto-Lei 73,de21.11.1966
e tratados no art. 788 do Codigo Civil: “Nos seguros de responsabilidade legalmente obrigatérios, a indenizacdo

entais, Vitéria, v. 19, n. 3, set /dez 113. -Revi . “
’ por sinistro serd paga pelo segurador diretamente a0 terceiro prejudicado”.
58. Essafoialinha em um primeiro momento adotada na obra: PEREIRA, Paula Moura Francesconi Lemos. A respon-

sabilidade civil nos ensaios clinicos. Sao Paulo: Foco, 2019. p. 158-163.
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Todavia, h4 o argumento de que a obrigatoriedade poderia dificultar ainda mais a sua

comercializacao (repita-se, ainda incipiente) pelas seguradoras.*

Oobjetivodo seguro é o de reparar danos causados aos pacientes que se submetem a

estudos clinicos de medicamentos e/ou substancias®
(0 que certamente potencializa os riscos), mitigando

nas diferentes fases da pesquisa, que sdo responsa
participantes em decorréncia de eventuais danos d
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido 6

- O seguro pulveriza os riscos e apesar de ter a limitagio prevista na ap6lice asse-
gura o participante do recebimento da indenizacao devida pelos prejuizos, despesas
e danos sofridos de ordem patrimonial e existencial, e caso nio seja suficiente devera
ser complementado pelos responsaveis, ja que vigora o principio da reparacao integral
do dano, da solidariedade e da dignidade da pessoa humana, Logo, deve-se estimular
o desenvolvimento da comercializacio de apolices de seguro de responsabilidade civil
para ensaios clinicos, cujo mecanismo de responsabilizacio é, como visto, o objetivo, e
a edicao de uma legislacio capaz de regular e fiscalizar estas atividades tio complexas e

39. “[...Jaimposicao legal de seguros obrigatérios nao tem demonstrado a eficicia esperada pelos seus promotores, A
Iniciativaprivada, representada pelas seguradoras do pais, ndo esta obrigada aaceitarriscos de qualquer ordem, que

ndamaisasua comercializagio”. POLIDO,
Walter A. Seguros de Responsabilidade C ivil—Manual Pratico e Tecrico. Curitiba: Jurud, 2013. p. 256-258. No mesmo

sentido, Paulo Ledo Moura, em artigo publicado em 06.08.2019 no site: [httpsJ/WWW.legiscor.com.br/colunisms/
pau1o-Ieao—de—moura/de—volta—aos—riscos-de—barragens], a0 comentar sobre a inexequibilidade dos Projetos de
Leis 3561/2015, 3563/2015 2791/2019 que tramitam no Congresso Nacional para determinarem a adogio de
medidas que instituem seguros obrigatorios e outros instrumentos de garantia financeira prevendo indenizaces
por danos fisicos e materiais causados a terceiros e a0 meio ambiente em razio da existéncia de barragens, alerta
que “o importante a assinalar é que, normalmente, nossos legisladores nio procuram consultores e experts nos
assuntos que pretendem legislar”.

60. “[...] nem s6 medicamento pode ser objeto de ensaios clinicos, mas também materiais biolégicos diversos, dispo-
sitivos clinicos, suplementos alimentares, cosméticos e alimentos medicinais”. In: POLIDO, Walter A. Op. cit., p.
1.190.

61. Sua principal diferenca em relacdo ao Seguro de Responsabilidade Civil Ger:
industrias farmaceuticas, ¢ a cobertura das consequéncias advindas de medicamentos ainda em teste e, portanto,
nao registrados, incentivando, de um lado, os pacientes a se submeterem aos ensaios e, de outro, as instituicdes

€In Nas pesquisas, cujos custos sio elevadissimos em todo o mundo.

62. Aadvogada especializada em seguros Andrea Piccolo Brandéo, em nota intitulada
civil para testes e pesquisas clinicas”, publicada na newsletter de Veirano Advoga
que: “A procura por este tipo de seguro temaumentado consideravelmente aposaedi¢ido daResolucdon. 466/2012
€, especialmente, da RDC 09/2015 da ANVISA. A primeira delas (n. 466/2012)

al, normalmente contratado por

nos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido. Ja a segunda Resolucao citada (RDC 09/2015) regulamenta a
realizacfio de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil”. Disponivel em: [http:/rwerwveirano.com. br/Mail/
Tikit/Veirano_Newsletter_Healthcare_PT_.ZO1 70130.htrnl#artig02] . Acesso em: 20.09.2019.

aze
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ainda em fase de experimentacao®!
, desse modo, os riscos a que estdo
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trando a relevancia pratica do presente estudo.




