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A RESPONSABILIDADE CIVIL
EM ENSAIOS CLINICOS RELACIONADOS
A VACINA DA COVID-19A LUZ
DO ORDENAMENTO JURIDICO BRASILEIRO!

Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

Doutoraemestreem Direito Civil pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER)).
Especialistaem Advocacia Piblicapela PGE-CEPED-UER). Especialistaem Direito Mé-
dico pela Universidade de Coimbra-PT. Professora do Instituto de Direito da PUC-Rio.
Membro da Comissio da OAB-R] de Direito Civil e de Orfios e Sucessdes. Coordena-
dora Adjunta de Direito Civil da ESA-R]. Advogada. paula@francesconilemos.com.br

Lattes: http:/lattes.cnpq.br/5276030017603037.

1. ENSAIOS CLINICOS DE VACINA PARA COVID-19 E OS EVENTOS
ADVERSOS '

Desde que foideclarado o estado de pandemia do novo coronavirus pela Organi-
zacao Mundial de Satide; e decretado no Brasil o estado de calamidade e emergéncia
nasaude publica pela Portaria 188 de 03/02/2020 do Ministério da Saude? e pela Lei
13.979/2020, nunca se falou tanto nas midias e veiculos de comunicacio ao redor
do mundo acerca dos ensaios clinicos.

Abuscaurgente da curada Covid-19 virou prioridade global e tem desencadeado
diversas pesquisas clinicas para desenvolvimento de novos farmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnodsticos. Diversos ensaios clinicos ja foram iniciados por entes
ptblicos e privados em toda parte do mundo, porém ainda cercados de incertezas
quanto aos seus resultados, eficdcia e seguranca.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA aprovou
no ano de 2020 quatro principais estudos clinicos para vacina da Covid-19:1) o
primeiro, em 02/06, referente a uma vacina desenvolvida pela Universidade de
Oxford, no Reino Unido, e solicitado pela empresa Astrazeneca do Brasil Ltda.
para determinar a seguranca, a eficdcia e aimunogenicidade da vacina ChAdOx1

1. O artigo estd atualizado até o dia 31 de dezembro de 2020 e € objeto de publicacao na obra Coletiva sobre
Responsabilidade Civil em Saude — Dialogo com o Doutor Jorge Sinde Monteiro, coordenada por Andre
Gongalo Dias Pereira, Filipe Miguel Albuquerque Matos, Javier Barcelé6 Domenech e Nelson Rosenvald,
pelo Centro de Direito Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, editor Instituto
Juridico | Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.

2. Normas disponiveis em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Portaria/quadro_portaria.htm. Acesso em:
31 dez. 2020.
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nCoV-19, denominada AZD1222, dose tinica, que usa um vetor viral baseadq ey
uma versao enfraquecida do resfriado comum (adenovirus) contendo o Materig]
genético da proteina spike Sars-CoV-2. Trata-se de estudo controlado randomizag,
de fase III em adultos®; ii) o segundo, em 03/07, relativo a vacina, que serj feita_f
a partir de cepas inativadas do novo coronavirus, desenvolvida pela empresa Sj- - |
novac Research & Development Co., Ltd (Sinovac Biotech Co., Ltd), sediada ng
China, e em parceria com o Instituto Butantan (SP). O estudo serd feito fase 17]
duplo-cego, randomizado, controlado com placebo, com cerca de 9 mil pessoas no!
pais, em varios estados do Brasil como nos estados de Sao Paulo, Rio Grande do Sul |
Minas Gerais e Parand, além do Distrito Federal com participantes profissionais dz
saude?; iii) o terceiro, em 21/07, que envolve o estudo de dois tipos de vacinas para
Covid-19,aBNT162b1 e BNT162b2, baseada s em dcido ribonucleico (RNA), que
codifica um antigeno especifico do virus Sars-CoV-2. e que estio sendo desenvol-
vidas pelas empresas BioNTech e Pfizer (Wyeth). O estudo é feito nas fases 1/2/3
concomitantemente e utiliza o método controlado com placebo, randomizado, ©
cego para o observador, de determinacao de dose, com a previsio de participacio
de cerca de 29 mil voluntarios adultos, sendo 1.000 deles no Brasil, e para estdgio i
3, distribuidos nos estados de Sao Paulo e Bahia’; e iv) o quarto, em 18/08, refe-
rente ao estudo clinico de uma potencial vacina denominada Ad26.COV2.S, cuja
autorizacdo foi solicitada pela Jansen-Cilag (a divisao farmacéutica da Johnson&
Johnson). O ensaio clinico trata de estudo fase 3, com utilizacéo de placebo e du-
plo cego para avaliar a eficdcia e a seguranca da vacina na prevencéo da Covid-19,
coma participacdo de até 60 mil voluntdrios, sendo sete mil no Brasil, distribuidos
em diversas regides do Pais (nos estados de Sao Paulo, Rio Grande do Sul, Riode
Janeiro, Parand, Minas Gerais, Bahia e Rio Grande do Norte), e quereceberiouma
dose tinica da vacina ou placebo. O estudo das fases 1/2 com a vacina candidata
foi iniciado em julho nos EUA e na Bélgica.®’

NoBrasil,a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), 6rgao indepen-
dente ligado ao Conselho Nacional de Satude (CNS), é composta por membros de
vdrias dreas do saber, tanto das Biomédicas, como das Ciéncias Humanas e Sociais.
Entre suas atribuicoes, € responsavel pela aprovacao da eticidade das pesquisas
envolvendo seres humanos. Além disso, de forma frequente divulga o nimero de
protocolos de pesquisas cientificas relacionadas ao novo coronavirus, sendo que até
adataem que foifinalizado esteartigo, foram divulgados 248 estudos experimentais/
intervencionais relacionados ao coronavirus e/ou a Covid-19 e 535 estudos obser-

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br Acesso em: 10 ago. 2020.

Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-br Acesso em 10 ago. 2020.

Disponivel em: https:/www.gov.br/anvisa/pt-br Acesso em: 10 ago. 2020.
Disponivelem:https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/moticias-anvisa/2020/nota-anvisa-e-astrazeneca-
-tratam-de-uso-emergencial Acesso em 31 dez. 2020.

7. Oacompanhamento do andamento da analise das vacinas no Brasil podem ser feito pelo site: https:/www.
gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/andamento-da-analise-das-vacinas-na-anvisa Acesso
31 dez. 2020.

Sy Wl b



is/
-

ca-

NW.
Ss0

RESPONSABILIDADE CIVIL EM ENSAIOS CLINICOS RELACIONADOS A VACINA DA COVID 299

. qacionais em andamento aprovados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- _Conep;envolvendo 73 instituicdes proponentes.® Estes estudos iniciados no Brasil
- pnvolvem a participacdo de cerca de 107.424 participantes de ensaios clinicos, sen-

{1 do48.074 o total geral de participantes de pesquisa em protocolos relacionados as

- yacinas, 0 que por sisé ja demonstra a importancia nao so da atividade de pesquisa
_em si, como da protecdo que deve ser dada aos participantes.

No inicio de setembro de 2020, um alerta quanto aos riscos que as pesquisas
' clinicas apresentam se revelou na pratica com a informacao de que um participante
- do estudo clinico de vacina da Universidade Oxford e da farmacéutica AstraZeneca

{ contra o coronavirus sofreu evento adverso grave, e que seria um caso de mielite

transversa — uma sindrome inflamatoéria que afeta a medula espinhal e pode ser pro-
vocada por virus (inclusive pelo coronavirus emsi), o que deu ensejo a suspensao dos
estudos.? No entanto,apesquisa foi retomada, inclusive no Brasil, apds permissio da
Anvisa, que avaliou junto a agéncia reguladora britanica (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency - MHRA), o Comité Independente de Seguranca do
estudo clinico e a empresa patrocinadora do estudo, a AstraZeneca, e concluiu que “a
relacao beneficio/risco se mantém favoravel”.’® Até o momento ndo foram revelados
{ mais dados acerca dos danos sofridos pelo participante e do nexo de causalidade
entre os efeitos e a vacina, o que acaba gerando insegurancas quanto ao processo e
apropria confiabilidade na vacina em geral, como bem destacou a microbiologista
Nathalia Pasternak, que por outro lado ressaltou que os testes existem justamente
para evitar que algo ruim chegue a populagéo. !

Em 12 de outubro de 2020, o estudo com a vacina contra a Covid-19, desen-
volvida pela Johnson & Johnson’s, foi pausado devido a uma doenca inexplicada
em um participante nos Estados Unidos, ocasiao em que no Brasil doze voluntarios
brasileiros, todos do Rio de Janeiro, jd haviam participado dos testes (tomando a
vacina ou o placebo, uma substancia inativa). Em novembro os estudos foram reto-
mados, inclusive com autorizacdo da Anvisa , que avaliou os riscos e os beneficios
da pesquisa.*

Além do caso acima, em novembro de 2020 foi noticiado que ocorreu evento
adverso grave, morte, de um participante de ensaio clinico da vacina CoronaVac,
desenvolvido pelo laboratério chinés Sinovac em parceria com o Instituto Butantan,
ligado ao governo de Sao Paulo. Neste sentido, acarretou-se a suspensao tempordria

8. Disponivel em: http:/conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Boletim-EticaemPes-
quisa-ED53.pdf Acesso em 31 dez. 2020.
9. Disponivel em: https:/saude.abril.com.br/medicina/coronavirus-o-que-a-suspensao-do-estudo-com-a-va-
cina-de-oxford-significa/ Acesso em: 16 set. 2020.
10. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br Acesso em: 31 dez. 2020.
11. Disponivel em: https://blogs.oglobo.globo.com/a-hora-da-ciencia/posvteste-clinico-nao-e-frescura.html
Acesso em 31 dez. 2020.
12. Disponivel em: https://agenciabrasil.ebc.com br/radioagencia-nacional/saude/audio/2020-11/covid-19-re-
tomados-testes-de-vacina-da-johnson-johnson-no-brasil Acesso em 31 dez. 2020.
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do estudo clinico pela Anvisa, sendo ele retomado alguns dias depois.’> De acordy

comasinformacoes veiculadas, o participante nio teria morrido em virtude dos testeg

Em 12 de dezembro de 2020, foi publicado que o Instituto Nacional de Satide
peruano decidiu suspender os ensaios clinicos da vacina desenvolvida pelo labora.

torio chinés Sinopharm para prevenir a Covid-19, como medida de precaucio apgg
teremsido detectados problemasneurolégicos em um dos participantes da pesquisg

e que teria causado dificuldades para mexer as pernas, devido a fraqueza. Os sintq.

mas poderiam corresponder a uma complica¢io conhecida como “Guillain-Barrg” 14

Todos esses casos relatados de eventos adversos demonstram de forma exem.
plificativa que o processo de desenvolvimento cientifico de vacinas nio est4 alheig
a riscos, aos reveses, esses sao incalculdveis e imprevisiveis e podem causar dangg
patrimoniais e extrapatrimoniais aos participantes. Porisso, é fundamental um olhas
atento de todas as pessoas envolvidas na pesquisa, como as autoridades, os orgaos

competentes para aprovagao os profissionais de satide até mesmo para suspensig
do estudo se necessirio.

O instituto da responsabilidade civil seré o instrumento para defesa do partici-
pante da pesquisa, seja na forma preventiva, seja na formareparatoria, e paramelhor
definir seu papel ndo hd como se afastar dabase sélida e dogmatica dos ensinamentos
deJorge Sinde Monteiro que atribuia fungao daresponsabilidade civil: a “distribuicao
dos danos que se produzem no contrato social”.®

A responsabilidade civil reparatéria nao elimina, evidentemente, o risco dos
ensaios clinicos, e tampouco evita a ocorréncia de eventos adversos. No entanto,
permite distribuir os prejuizos advindos, facilitando o ressarcimento as vitimas e
reduzindo o custo social.

O gerenciamento deriscos, o fornecimento deinformacdes (prevencioe precau-
¢40),aimputacio da responsabilidade a todos os agentes, e a socializacdo dos riscos
peloseguro de responsabilidade civil (social, obrigatério e privado) sio instrumentos
para a efetivacao da protecio do participante de pesquisa.

O foco do presente estudo ¢é tratar do regime juridico da responsabilidade civil
em ensaios clinicos no ordenamento juridico brasileiro, que se difere da responsa-
bilidade civil médica, em razao das peculiaridades de cada atividade e regramentos
especificos. E, restringe-se as fases I, 11, e I1I do ensaio clinico, que sdo prévias a

13. Disponivelem:https:/gl.globo.com/bemestar/vacina/noticia/2020/1 1/09/anvisa-suspende-temporaria-
mente-ensaio-clinico-da-coronavac.ghtml.

https://oticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2020/11/1 1/anvisa-autoriza-retomada-de-tes- -

tes-da-coronavac.htm Acesso em 31 dez. 2020.
14. Disponivelem:https://expresso.pt/coronavirus/2020-12-12-Covid-1 9.-Peru-suspende-ensaios-cli-
nicos-de-vacina-chinesa-apos-problemas-neurologicos. Acesso em 31 dez. 2020.

15. MONTEIRO, Jorge Sinde. Rudimentos da Responsabilidade Civil, Revista da Faculdade de Direito da Uni-
versidade do Porto, ano 1, p. 349, 2005.
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aprovacao do uso de vacinas para toda populacio. Exclui-se, portanto, a analise dos
danos decorrentes de vacina jd aprovada pelos 6rgaos competentes.

As pesquisas clinicas em seres humanos, no Brasil, nio sio reguladas por lei
especifica,'®mas por um emaranhado de normas de cunho ético-juridico-administra-
tivo, 0 que demanda um estudo sistematico e voltado para tutela dos participantesde
pesquisas cientificas. Paraisso, parte-se do enquadramento juridico dasrelacges juri-
dicas decorrentes das pesquisas clinicas, com énfase nasua estrutura, que contempla
os agentes participantes, o vinculo juridico estabelecido e a sua funcao voltada para
odesenvolvimento cientifico, sem se afastar dos cuidados dos participantes, a fim de
melhor definir o regime juridico da responsabilidade civil. Tudo de forma a preser-
var os interesses juridicos merecedores de tutela dos participantes de pesquisa, que
tanto contribuem de forma soliddria para o progresso cientifico e toda a coletividade.

2. AREGULACAO A ESTRUTURA E FUNCAO DOS ENSAIOS CLINICOS NO
BRASIL

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) " e garante a livre iniciativa (art. 1°, IV, e artigo 170 da CF), enquadrando a ci-
encia como atividade individual e de interesse coletivo, e abrindo todo um capitulo
autonomizado referente a Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (capitulo IV do titulo VIII
—artigos 218 e 219 da CF, Lei 10.973/2004), além de conferir direitos e garantias
fundamentais aos envolvidos na pesquisa (arts. 1°, 111; 5°, I1, II1 e 196).

Se, por um lado, o Estado deve promover a ciéncia e permitir a liberdade
cientifica, até mesmo pelas vantagens decorrentes do progresso técnico-cientifico
no terreno da biologia e da medicina, por outro lado, deve garantir que esta sirva 2
melhoria das condig¢des de vida para todos os individuos, assegurando os direitos
dos sujeitos submetidos as pesquisas e sua dignidade humana, de forma a afastar
qualquer invalidade juridica e preservar a vida.

Aleicivil brasileira consagra os direitos de personalidade, que sao intransmissi-
veiseirrenuncidveis (artigo 11 do Cédigo Civil Brasileiro— CCB) e estio diretamente
relacionados a participacdo da pessoa em experimentacio, que deve consentir livre

mente, pois versasobre o direito adisposicao do préprio corpo, em especial os artigos
13 e15do CCB.

No Brasil, tem prevalecido a regulacao das pesquisas em seres humanos por
meio deresolugdes, portarias, normas deontolégicas e diceoldgicas que impoem aos

16. Estd em tramitacdo na Camara dos Deputados o Projeto de Lei 7082/2017, que dispoe sobre a pesquisa
clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Eticaem Pesquisa Clinica com Seres Humanos.
Disponivel em: https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao ?idProposicao=2125189
Acesso em: 31 dez. 2020.

17. Guilherme Oliveira trata da liberdade cientifica em: OLIVEIRA, Guilherme de. Direito Biomédico e [nves-
tigagdo Clinica. Revista de Legislacdo e de Jurisprudéncia. ano 130, n. 3881, p. 231-239, dez 1997.
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meédicos, pesquisadores e patro cinadores determinadas condutas, direitos e de\fen' '
dopontodevistaéticoe administrativo. Essas normas, apesar de ndo se enquadra ;
1o conceito de lei stricto sensu, gozam de forca normativa, legitimando, inclusjs
sua puniggo disciplinar decorrente do poder de policia administrativa con r
pelo Estado, o que, por sua vez, nao afasta as sancoes civeis (responsabilidade
e penais (responsabilidade penal),® tudo em prol.do interesse publico e priva
Aplicam-se aos ensaios clinicos as normas emanadas de 6rgidos independent
vinculados ao Ministério da Saude (MS) e ao Sistema Unico de Satde (SUS) q
compdem a administracao direta e indireta da Unido Federal; o Conselho Nacion
de Satide (CNS), instancia maxima de deliberacdo do SUS; a Ageéncia Nacional
Vigilancia Sanitdria (ANVISA), autarquia federal, que edita normas de cunho étig
-administrativo-procedimental (Lei9.782/99) e os Conselhos Profissionais, tal c«;)iﬁl

o Conselho Federal de Medicina (CFM), autarquia federal, que orienta a conduta
dos médicos que realizam pesquisa. B

A Resolucio 466/2012 do CNS regula as pesquisas envolvendo seres humané_j
no Brasil e engloba vérios ramos do saber, mas em alguns pontos se refere diretamen
a pesquisa biomédica (item I11.3, V.1, b). Além dela, hda Resolucio 251/97 do CNS
que ¢ especifica para a regulacao das pesquisas que envolvem seres humanos co
novos farmacos, medicamentos, vacinas e diagnosticos. Ambas preveem varios di-

processo de pesquisa, a saber: o dever de assisténcia imediata e integral a satide dos -
voluntarios e o direito 2 indenizacdo, ao ressarcimento, entre outros. Essaregulacdo,
no entanto, nio afasta a leitura 2 luz da constituicao e da lei civil, que protege os
direitos da personalidade (art. 11,13 e 15 do Codigo Civil), e disciplina o regime da
responsabilidade civil (art. 927, paragrafo unico, do Cédigo Civil). Da mesma for-
ma, o Cédigo de Ftica Médica, Resolugao 2.217/2018 do CFM, que em seu Capitulo
1, inciso XXIV, imp6e o dever de respeitar as normas éticas nacionais, bem como -
proteger a vulnerabilidade dos sujeitos da pesquisa, estabelecendo a proibicao de
algumas condutas que violam a ética em pesquisa e a dignidade da pessoa humana -
sujeita a pesquisa (artigo 99 a 110).

A incidéncia das normas nacionais nio afasta as internacionais em matériade
pesquisa, destacando os Guias de Boas Praticas, as diretrizes e principios do Codigo =
de Nuremberg, de 1947; as Declaracoes Universais e os Pactos Internacionais, entre
outras.

No entanto, critica-se a fragilidade do marco regulatério da pesquisa em seres
humanos no Brasil, ocasionada por diversos motivos, sendo eles: a possibilidade de
revogacio das normas postas por simples portarias; a dificuldade de obter decisdes

18. Arespeitodoassunto: PASCHOAL, Janaina Conceigdo. Experiénciascomseres humanos: estamos carentes
de tutela penal? Ciéncias Penais, v. 14, p. 207-226,2011. ALMEIDA, Rosalvo; FIDALGO, Sonia; REIS, Rafael
Vale e. Comissdes de ética para a saide. O seu papel no ambito da Directiva 2001/20/CE. Lex Medicinae -
Revista Portuguesa do Direito da Satide, ano 1,n. 1, Coimbra, Centro de Direito Biomédico, Coimbra Editora,
200472005, p. 107-119. %
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uniformes por parte dos diversos Comitésde Etica existentes: e a auséncia de respostas
para questoes ue transpassam o aspecto ético eadentramnasearajuridica. Por outro
lado, em razdo do fato de uma disciplina rigida, fechada, confrontar os constantes
avancos biotecnologicos na ciéncia médica que necessita de maior flexibilidade,
o enquadramento legislativo da investigacao clinica por si s6 nao solucionaria os
problemas. Deve haver um equilibrio entre os avan¢os 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 no presente artigo serao analisados apenas os ensaios clinicos
realizados pelas pessoas privadas, tanto os patrocinadores quanto as instituicoes de
pesquisas, pois isso influencia na normativa aplicavel.

Independentemente de toda as normas acima mencionadas, se aplicam aos
ensaios clinicos os principios bioéticos da autonomia; da beneficéncia; da nao ma-
leficéncia; da justica; da prevaléncia do interesse do individuo sobre os interesses da
sociedade e da ciéncia; da responsabilidade ética; da solidariedade; da prevencao; da
precaucao; e da protecao. Ademais, hi os principios constitucionais que norteiam
as pesquisas em seres humanos e que guardam similitude com os principios bioé-
ticos: i) o principio da dignidade da pessoa humana; ii) o principio da autonomia;
iii) o principio da solidariedade social; iv) o principio da precaucio; v) o principio
da prevencao; vi) o principio da inalienabilidade do corpo humano; vii) o principio
da responsabilidade; e viii) o principio da liberdade cientifica e da livre iniciativa.
Sao os principios que darao a base protetiva do participante e orientaram os limites
e amplitude das pesquisas em seres humanos.

Dos ensaios clinicos nasce uma multiplicidade de situacdes juridicas que en-
volvem diferentes pessoas, naturais ou juridicas (participantes, agentes de pesquisa
- promotor, patrocinador, investigador, instituicao de pesquisa), 6rgaos administra-
tivos, e que integram a grande cadeia decorrente do processo de experimentacio.
O vinculo estabelecido entre os integrantes dos ensaios clinicos pode influenciar
diretamente no instituto da responsabilidade civil. Atualmente, esse mecanismo
¢ uma medida efetiva para propiciar a reparacao de eventuais danos sofridos pelos
participantes de ensaios clinicos.

Asituacéo juridica decorrente dos ensaios clinicos deve ser interpretada por seu
perfil funcional, considerando o quadro axiolégico constitucional.

Os ensaios clinicos, apesar da buscalegitima e constitucionalmente assegurada
do progresso cientifico e de todo interesse mercadologico das grandes industrias
farmaceéuticas, que movimentam bilhées de délares e visam cada vez mais o lucro,
nao podem ser lidos sob o viés patrimonialista no que diz respeito ao participante
da pesquisa. Trata-se de situacao juridica existencial atinente aos direitos da per-
sonalidade, que possibilita a intervencdo no corpo humano, dentro da legalidade
constitucional. Isso se verifica tanto para os ensaios clinicos terapéuticos, em que
Os participantes buscam o tratamento de doencas a que estdo acometidos, quanto
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para os que se submetem a pesquisa por mero altruismo e solidariedade, chamadog
ensaios nao terapéuticos. O centro de interesse em qualquer tipo de ensaio clinico é,
em definitivo, a propria pessoa humana, que se coloca em estado de vulnerabilida.
de, independente de outras vulnerabilidades secundarias prévias (criancas, idosos,
incapazes, pessoas com deficiéncia, presos, gravidas etc.).

O principal elo que liga os agentes de pesquisa e legitima o experimento é o termg
de consentimentolivre e esclarecido, principal instrumento que compde 0 protocolo
de pesquisa, por meio do qual o participante aceita se submeter ao estudo clinico.

O consentimento é uma autorizacio, uma declaracio unilateral de vontade
concedida pelo participante da pesquisa para que o pesquisador realize estudos
cientificos com a administracdo de substancias em seu corpo. A esse ato se aplica o
disposto no Codigo Civil acerca dos negécios juridicos,® observadas suas peculiari-
dades em razao de seu carater existencial e alguns elementos quanto ao contetudo da
informacao, voluntariedade e capacidade de consentir do participante,® necessarios
para conferir validade a autorizacao. O consentimento deve se dar de maneira livre,
sem qualquer vicio e apos o participante ser plenamente esclarecido acerca de todaa
pesquisa, riscos e beneficios, e até mesmo para o uso de seus dados pessoais e sensiveis
(Lei Geral de Protecao de Dados—1Lei 13709/2018). sob penade afastar alegitimidade
do estudo e dar ensejo a responsabilidade civil dos agentes de pesquisa e agentes de
tratamento de dados, inclusive pelos danos morais causados,” entre outras sancoes,

Na seara dos direitos da personalidade, a integridade psicofisica, colocada em
risco por intervengées no corpo, de cunho médico ou cientifico, cede ao direito da
personalidade, a vida, aliberdade. No que diz respeito a submissio do corpo huma-
1o ¢ as pesquisas clinicas, nio ha certeza quanto aos riscos aos quais a integridade
fisica do participante estara sujeita. Ele pode, portanto, ter sua satde e vida afetadas.
Mas, para que ocorra a pesquisa, € necessario que haja autorizagao para que o pes-
quisador a realize no participante, o que, por si s6, nao afasta o dever de indenizar
€aso o participante sofra danos em decorréncia da pesquisa (Res. 466/2012 do CNS
e Diretrizes éticas — CIOMS).

19. Nesse sentido: PEREIRA, André Goncealo Dias. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Es-
tudo de Direito Civil, 9, Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Centro de Direito Biomédico,
Coimbra: Coimbra Editora, 2004. OLIVEIRA, Guilherme de. Direito Biomédico e Investigacao Clinica.
Revistade Legislacao e de Jurisprudencia. ano 130, n. 3881, p-231-239, dez 1997. RODRIGUES, Joao Vaz. O
Consentimento Informado para o Acto Médico no Ordenamento Juridico Portugues (Elementos para o Estudo
da Manifestacio da Vontade do Paciente). Coimbra Editora, 2001.

20. CE VALE, Maria do Carmo Jardim Pereira do. Ensaios clinicos em populacoes vulnerdveis. Disponivel em:
http://wwwihmt_unl.pt/docs/Ensaios-Clinicos—em—Populacoes-Vuhleraveis.pdf.

OLIVEIRA, Guilherme; VALE, Maria do Carmo. Consentimento informado emmenores. Disponivel em: http://
www.ceic.pt/portal/page/portal/CEIC/Documentos/DOCUMENTOS_REFLEXAO/Consent%20mn%20
Menores%20Eu%20e%20G0O%20CELC. pdf.

21. Sinde Monteiro tratada violacao do direito geral de personalidade do doente, e sualiberdade de determina-
¢d0 caso nao observe o consentimento e a configuracdo de dano moral, o direito e dever de informar ganha
relevo. MONTEIRO, Jorge Sinde. Responsabilidade por conselhos, informagaes ou recomendacoes. Coimbra:
Almedina, 1990, p. 273.
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Ao pesquisador € 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 seguranca e o bem-estar dos participantes e protegé-los de
qualquer risco iminente em caso de eventos adversos graves ocorridos durante a
conducao do ensaio clinico.

O patrocinador, geralmente, nio tem uma relacio direta com o participante
da pesquisa, e ndo celebra com ele um negaocio juridico especifico, limitando-se a
formalizar contratos com as instituicdes de ensino e os pesquisadores, o que nao
significa que nao exista um vinculo juridico entre o patrocinador e o participante
da pesquisa. O patrocinador controla a experiéncia, eventuais desvios existentes,
avaliando os dados coletados, bem como garante sua guarda e sigilo. Ele financia,
realiza as contratagcOes necessdrias para viabilizar a pesquisa, a infraestrutura, elege
o pesquisador responsavel e fornece o produto objeto de teste.

Em regra, as instituicoes de pesquisa também nao celebram negocio juridico
com o 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 instituicao publica. No entanto, pode haver uma prestacao
de servicos por parte da instituicao de pesquisa aos participantes, que fornece toda
a infraestrutura médico-hospitalar e que deve observar seus direitos e assegurar a
qualidade de suas instalacdes, dos servicos de hotelaria e, quicd, médicos incluidos,
além da protecao dos dados e propiciar acesso aos cuidados de sua satude. Além dis-
so0, pode ter um contrato de prestacdo de servicos entre a instituicao de pesquisa e 0
participante referente a outros servicos por eles fornecidos, como os médico-hospi-
talares, que ja eram prestados até mesmo antes da pesquisa. Um bom exemplo sdo
0s pacientes que jd estdo internados ou que fazem tratamento ambulatorial e que
depois sao incluidos no estudo clinico.

Aposidentificar assituacoes juridicas decorrentes dos ensaios clinicos, compre-
ender de que forma os agentes envolvidos no processo de pesquisa se relacioname o
papel exercido por cada um, é possivel tracar parametros juridicos que, juntamente
com os éticos ja existentes, definirao os canones da responsabilidade civil em sede
de ensaios clinicos.

3. O REGIME JURIDICO DA RESPONSABILIDADE CIVIL NOS ENSAIOS
CLINICOS DE VACINA NO ORDENAMENTO BRASILEIRO

A atividade de pesquisa ¢é cercada de riscos que, dependendo do seu nivel e
potencial, podem impedir sua realizacao. Contudo, mesmo quando admitida a pes-
quisa, observados todos os critérios éticos e procedimentais e apos ter passado pela
ponderacdo entre os riscos e beneficios envolvidos e pelo filtro dos principios da
prevencao e precaucdo, os participantes podem sofrer danos, de ordem patrimonial
e/ou extrapatrimonial, dano moral, e que devem ser reparados, o que fora relatado
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nos casos acima noticiados envolvendo ensaios clinicos de vacina para Covid-19.
Nesse quadro varios questionamentos podem ser feitos: (i) quais sao asnormas apli-
caveis?; (il) quem seriam os agentes responsdveis?; (iii) quais sao as causas que geram
o dever de reparar?; (iv) haveria responsabilidade, ja que os riscos sao informados
ao participante de pesquisa ao conceder o consentimento livre?; e (v) seria possivel
excluir a responsabilidade em alguma hipotese?

A definicdo do regime juridico da responsabilidade civil incidente em ensaios
clinicos no sistema juridico brasileiro depende, em um primeiro passo, da averi-
guacio quanto a normativa juridica aplicavel: se € o Codigo Civil ou o Codigo de
Defesa do Consumidor; do tipo de risco que envolve a pesquisa clinica e dos perfis
de responsabilidade deacordo com osagentes envolvidos: patrocinador, pesquisador
responsavel e instituicao de pesquisa, observado o vinculo com os participantes de
pesquisa, o dever de assisténcia, de indenizar e de ressarcir.

O Codigo de Defesa do Consumidor se aplica as prestacdes de servicos e fa-
bricacdo de produtos inseridos no mercado de consumo, que apresentam carater
econdmico e sio colocados a disposicao de consumidores que utilizam os produtose
servicos como destinatarios finais para atender aumanecessidade propria, observados
os conceitos de consumidor e fornecedor, cuja abrangéncia ¢ tratada pelas teorias
maximalista, finalista e finalista aprofundada (artigos 2° 17,29, 3°,todosdo CDC).

A atividade de pesquisa clinica nao estd inserida no mercado de consumo;
cuida-se de fase preliminar, considerando as fases I, 11, e Il1, em que se colocam em
teste a eficdcia, a tolerancia e a seguranca de um tratamento farmacolégico sobre a
pessoa humana. O produto administrado neste momento nao é um bem de consumo
presente no mercado; ao revés, aautorizacao de uso é exclusiva para fins de pesquisa,
nao podendo ser empregado fora dos limites do estudo clinico. Nao ha de se falar,
sequer, em cadeia de producao e 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 12,8 3% 1 18220do CDC.*

Aplicar-se-4 aos ensaios clinicos, portanto, legislacao civil quando as partes
envolvidas sao da drea privada, observando-se as normas de direito publico no que
diz respeito aregulagao daatividade, bem como quando o Estado assumir a promocao
da pesquisa (artigo 37, § 6°, da Constituicio da Republica e 43 do Codigo Civil), 0
que ndo serd enfrentado no presente artigo.

A conclusio de que o Codigo Civil se aplica as situacoes juridicas em tela nao
soluciona o problema enfrentado. Impde-se, ainda, divisar o tipo de responsabilidade
civil em sede de pesquisa clinica, o que dependera de critérios hermenéuticos equa-

22. Arespeitodandoaplicagaodo CDCem estudo clinico de uso de medicamento: Tribunal de Justicado Estado
do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel 70020090346, da 9° Camara Civel. Relator Odone Sanguiné. Porto
Alegre, 26 set. 2007. Em sentido contrario: Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul. Apelagao
Civel 70047615703, da 10° Camara Civel. Relator Jorge Alberto Schreiner Pestana, Porto Alegre, 23 de
maio de 2013.
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cionados em relacdo ao disposto nos artigos 186, 187, 392, 027, caput e paragrafo
dnico, 931,932,933, 934,942, 944,949,950 e 951 daquele Codigo. Nessa dire¢ao,
ha de se avaliar a natureza da atividade desenvolvida, o tipo de risco envolvido e a
responsabilidade de cada ator envolvido na pesquisa.

A atividade de pesquisa € organizada, e envolve riscos elevados e incomensu-
raveis, pelo que se aplica o disposto no art. 927, paragrafo unico, do Codigo Civil.
Afasta-se o disposto no art. 931 do Codigo Civil, que também entabula cldausula
geral de responsabilidade objetiva, eis que nao hé produto posto em circulacéo,
pois a substancia estd em fase de teste, sua farmacéutica 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, como por exemplo: miti-
gado eintegral; proveitoe criado; empresa e profissional; perigoe administrativo, 0s
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 par-
ticipantes e do risco de desenvolvimento.”

Em se tratando de vacinas, € possivel prever duas situacdes diversas: (i) reacdes
adversas sofridas pelos participantes de pesquisa durante o estudo clinico da vacina
em teste (fases I, 11, ou I1D); (ii) reacdes adversas sofridas pelas pessoas que recebem
avacina ja aprovada pela ANVISA, distribuicdo no mercado de consumo e utilizada
em politicas publicas de imunizacao.

A aplicacdo de vacina depende da aprovagao por parte da ANVISA, nos termos
da Lei 6.360/76, regulamentada pelo Decreto 8.077/2013, e observa o Programa
Nacional de Imunizacoes (PNI) criado pela Lei 6.259/1975, regulamentado pelo
Decreto 78.231/1976, por iniciativa do Sistema unico de Saude que estabelece ao
Ministério da Saude a competéncia para elaboracio do PNI (Lei 6.259/75, arts. 6°,
§2° 15e16dalei 8.080/90), incluindo os casos de vacinacdes obrigatorias (art.
27). No caso de crianca e adolescente 0 Estatuto da Crianca e do Adolescente (Lei
8.069/90, art. 14) estabelece a obrigatoriedade com sanc¢oes aplicadas aos pais pelo
descumprimento.** Apesar do movimento hoje existente antivacinacao, o Supremo
Tribunal Federal ja se pronunciou pela obrigatoriedade.”’

23, Noquetangeaoriscodo desenvolvimento cabea defini¢ao de: BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade
civil em face das pesquisas em seres humanos. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig
(Ed.). Bioéticae responsabih‘dade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 208-209.

24 SCHAFFER, E Autoridade Parental e vacinacdo obrigatoria. In: DADALTO, Luciana; TEIXEIRA, Ana Ca-
rolina Brochado (Org.). Autoridade parental: dilemas e desafios contemporaneos. Indaiatuba: Foco, 2019,
v.1,p. 245-262.

25 O entendimento foi firmado no julgamento conjunto das Acoes Diretas de Inconstitucionalidade (ADIs)
6586 e 6387, que tratam unicamente de vacinacao contra a Covid-19, e do Recurso Extraordindrio com
Agravo (ARE) 1267879, em que se discute o direito a recusa a imunizacao por conviccoes filosoficas ou
religiosas.” Disponivel em: http://stf.jus.b'f/portal/c:ms/verNotjciaDetalhe.asp? idConteudo=457462 AcessO

em 31 dez. 2020.




308 PAULA MOURA FRANCESCONI DE LEMOS PEREIRA

Por outro lado, ja ha um movimento de pressio por parte das industrias fay.
maceéuticas de vacinas contra a Covid-19 junto a Unido Europeia para que haja umy
isencdo de responsabilidade civil para seus membros se as vacinas contra o novg
coronavirus, que estio sendo desenvolvidas em tempo recorde, causarem danos. % N,
Brasil, o presidente da Reptiblica questionou clausula do contrato da Pfizer que di,
que o laboratério nao se responsabiliza pelos efeitos colaterais da vacina.”” Todavia
ndo ¢ objeto de analise a responsabilidade civil nessa fase, pois se trata de vacina j;
testada, aprovada pelos 6rgaos competentes, mesmo que de forma emergencial
distribuida e ministrada em laboratorios, postos de satde, clinicas, entre outros locais
endoasfasesI,II, 111 ora emandlise. Nesses casos doutrina® e jurisprudéncia® ja tem
se posicionado acerca da aplicacdo do instituto da responsabilidade civil quando da
ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagdo. Esse tema também pode ser objeto
de controvérsias, seja quanto aos agentes responsaveis, pois apesar do envolvimento
do Estado, com atuacdo do SUS em campanhas, e dos outros entes federativos, as
vacinas podem ser produzidas por pessoas juridicas de direito publico ou privado
(laboratorios particulares), o que interfere na normativa aplicavel (Constituicio Fe-
deral, Codigo Civil, Codigo de Defesa do Consumidor); seja em relacao aos eventos
adversos passiveis de ressarcimento na esfera patrimonial ou extrapatrimonial, pois
ha os previsiveis e imprevisiveis; e até mesmo quanto a possibilidade de incidéncia
dateoria dorisco de desenvolvimento (art. 12, pardagrafo 1°, 111, do CDC)*' e dorisco
administrativo quando envolve o Estado.

Na fase dos ensaios clinicos, afasta-se o risco de desenvolvimento, pois este
se verifica apos a fabricacdo do produto e sua introducéo no mercado de consumo.
E, como as fases do ensaio clinico ora estudadas sdo as I, Il e 111, ou seja, antes da
comercializacdo do medicamento, da vacina, e justamente durante a afericao do
conhecimento cientifico, nao sera esse 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.

Orrisco integral, todavia, ndo se confunde com a responsabilidade integral, de-
finida pela doutrina como a que independe de nexo de causalidade para caracterizar

26. Disponivelem:https://www.ictq.com.br/industria-farmaceutica/1960-industria-quer-protecao-legal-se-vaci-
nas-contra-covid-19-derem-problemas#:~:text=Laborat%C3%B3rios%20produtores?20de%20vacinas%20
contra,0%20Financial%20Times%20(FT). Acesos em 31 dez. 2020.

27. Disponivelem:https://www.cnnbrasil.com.br/nacional/2020/12/28/bolsonaro-cobra-de-laboratorios-do-
cumentos-para-aprovar-vacina Acesso em: 31 dez. 2020.

28. Disponivel em: https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas-covid/vacinas-uso-e-
mergencial Acesso em: 13 abril 2021.

29. Arespeito do tema merece a leitura: MENEZES, Joyceane Bezerra de; SERPA, J. A. Responsabilidade civil
da Uni#o pelos danos causados pela vacina contra a influenza — Sindrome Guillain-Barré (SGB). Pensar -
Revista de Ciéncias Juridicas, v. 25, p. 1-18, 2020.

30. Cabe a consulta dos seguintes julgados: ST], Recursos Especiais, RESP 1.514.775 /SE, RESP 1.618.887/
RS, STE, Recurso Extraordinario, RE 1171785.

31. Disponivelem:https://www.migalhas.com.br/coluna/migalhas-de-responsabilidade-civil/33213 1/na-torci-
da-por-uma-vacina-uma-nota-sobre-os-riscos-do-desenvolvimento Acesso em: 31 dez. 2020.
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odever deindenizar e que afasta as excludentes de responsabilidade. O risco integral
em ensaios clinicos significa a causalidade pura, na qual basta o nexo e a presenca
de eventos adversos decorrentes da pesquisa que causem danos indenizaveis para
gerar a responsabilidade. Esse risco abarca os acontecimentos ja previstos, conhe-
cidos em virtude do avanco da ciéncia, da pesquisa pré-clinica ou de outras fases de
estudos, e expressos no termo de consentimento livre e esclarecido, como também
os nido conhecidos e descobertos durante ou apés concluida a experimentacao, e
que gerem danos ressarciveis, ja que ¢ possivel haver dano nao indenizéavel (evento
adverso leve). Ndo precisard restar caracterizado o defeito do produto ou da presta-
cdo do servico de pesquisa, pois o risco por si s6 ja serd suficiente para dar ensejo a
responsabilizacéo civil.

Além disso, ndo se admite em sede de ensaios clinicos a possibilidade de afastar
aresponsabilidade por qualquer previsao no termo de consentimento livre e esclare-
cido dos riscos, por contrariar os principios constitucionais da dignidade da pessoa
humana e da solidariedade social e principios bioéticos (Res. 466/2012, item 1V.4,
“¢”). Dessa forma, afasta-se qualquer argumento de que os agentes nao respondem,
jd que os participantes assumiram os riscos. Anao aplica¢do do instituto da respon-
sabilidade civil depende apenas da falta de um dos seus elementos ensejadores (dano
e nexo de causalidade).

A responsabilidade em ensaios clinicos €, portanto, objetiva’ para todos os
agentes de pesquisa (patrocinador, pesquisador,” instituicao de pesquisa), se di-
ferenciando da responsabilidade civil do médico,’ mesmo com sua atua¢ao como
pesquisador,” ja que a responsabilidade se configura independentemente de dolo
ou culpa, motivo pelo qual nao se fard juizo de censura da conduta do agente. Esse
regime de responsabilidade civil ajuda o participante vulnerdvel a obter a reparacdo
com mais facilidade e tem amparo nos pressupostos que deram ensejo a mudanca do
eixo da culpa para o risco, nadistribuicéo dos danos sofridos entre a coletividade que
se beneficia da pesquisa e do progresso cientifico, socializando os riscos, 0 que nao
afasta a necessidade de criar e utilizar mecanismos que assegurem nao so a prevencao,
mas também a reparacio e a compensacao dos danos (seguro).”

32. Em Portugal, a Lei 21/2014, de 16 de abril, estabelece no artigo 15° 1, a responsabilidade civil objetiva,
independente de culpa, de forma solidaria do promotor, bem como do investigador. “Responsabilidades
objectivas estaoainda previstas afavor das pessoas que aceitam sujeitar-sea ensaios clinicos oua doar orgao,
riscos que assumem voluntariamente”. MONTEIRO, Jorge Sinde. Rudimentos da Responsabilidade Civil,
Revista da Faculdade de Direito da Universidade do Porto,ano I, p. 358, 2005.

33. Emsentido contrario e pela aplicacao daresponsabilidade subjetiva: FERNANDES, Marcia Santana et al. A
responsabilidade civil do pesquisador “responsavel” nas pesquisas cientificas envolvendo seres humanos
e a Resolucio CNS 466/2012. Revista de Direito Civil Contemporaneo, v.2,n. 5, p. 97-118. Sao Paulo, 2015.

34, C.L.MONTEIRO, Jorge Sinde. Aspectos Particulares da Responsabilidade Médica. Direitoda Sa ide ¢ Bioética,
Lisboa, Lex, 1991, p. 134-152.

35. C.f. BARBOSA, Carla. Responsabilidade civil dos médicos nos ensaios clinicos. Lex Medicinae — Revista
Portuguesa de Dircito da Satde, n. 2, p. 53-70, 2004.

36. Esse foi o posicionamento defendido na seguinte obra: PEREIRA, Paula Moura Francesconi Lemos. A
responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Sao Paulo: Foco, 2019.
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Sao pressupostos ensejadores da responsabilidade civil: i) exercicio da atividade
de pesquisa; ii) dano reparavel, de natureza patrimonial ou extrapatrimonial, resy].
tante da pesquisa; e iii) nexo de causalidade entre o dano e a pesquisa.

A responsabilidade civil em pesquisa clinica pode incidir em diversas hipéte-
ses, tais como: i) violacdo do sigilo das informacdes e confidencialidade dos dados
sensiveis dos participantes e inerentes a atividade (monitoramento, rastreabilidade,
propagacao);” ii) falha na obtencao do consentimento livre e esclarecido necessj.
rio para validar a submissio do participante a pesquisa; e iii) ocorréncia de eventos
adversos durante ou ap6s a pesquisa, os quais acarretam danos de vdrias espécies,
como serd indicado a seguir.

A responsabilidade civil pode, ainda, ser contratual ou extracontratual, apesar
da mitigacao dessa diferenciagio na pratica. Essa classificacio vai depender de cada
agente ese os danos resultantes dos ensaios clinicos decorrem de uma situagao nego-
cial ounao, 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 duvidas acerca da imputagdo da responsabilidade civil.
No entanto, a responsabilidade frente ao participante de pesquisa deve recair em
todos agentes envolvidos, independentemente do ato diretamente causador do dano.

Aresponsabilidade entre os agentes de pesquisa ¢, portanto, solidéria e decorre
da lei (artigo 942 do Cédigo Civil), 0 que implica na possibilidade de o participante
de pesquisa pleitear a reparacdo de qualquer agente, bastando a verificacao do nexo
de causalidade entre o danoso e a pesquisa. Os agentes responderio, mesmo que o
ato nao tenhasido por ele diretamente praticado e independentemente se houve ou
nao umarelacao negocial com o participante, sendo-lhes facultada a acao regressiva
contra o responsavel direto, observado o disposto nos artigos 934, 884, 932, 11l e
933, todos do Codigo Civil.

Aaplicacdo dasolidariedade entre os agentes de pesquisa®® estd em consonancia
coma propria funcio daresponsabilidade civil, que é possibilitar areparacao do dano

Em Portugal, a Lei 21/2014, de 16 de abril, seguindo até mesmo o Regulamento (EU) 536/2014 do Parla-
mento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para
uso humano (artigo 76°), impde de forma obrigatéria a contratagio de seguro de responsabilidade civil
para cobrir os danos causados por ato do promotor e do investigador nos ensaios clinicos, nos termos do
artigo 6, 1, “e”, eartigo 159, 2, cabendo a CEC se pronunciar em seu parecer sobre esse seguro (artigo 16°,
7,4d7).

37. Acerca da protecio de dados merece a leitura: TEPEDINO, Gustavo, OLIVA, Milena Donato, FRAZAOQ,
Ana. Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais e suas repercussoes no direito brasileiro. Sao Paulo: Thom-
son Reuters Brasil, 2019. MULHOLLAND, Caitlin Sampaio. Dados pessoais sensiveis e a tutela de direitos
fundamentais: uma andlise a luz da Lei Geral de Protecio de Dados (Lei 13.709/18). Revista de Direitos ¢
Garantias Fundamentais, v. 19, n. 3, set./dez., p- 159-180. Vitéria, 2018.

38. AResolucao466/2012 do CNS estabelece aresponsabilidade tanto do patrocinador, quanto do pesquisador
e dainstituicdo de pesquisa pelos danos dela decorrentes de forma ampla, incluindo os danos previstos ou
nao previstos no termo de consentimento livre e esclarecido (item 1.7, V.6, V.7 e XL.1).
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injusto. A ratio da solidariedade na obrigacao de indenizar ¢ facilitar a reparacao 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 de-
pende da comprovacao do nexo de causalidade, pelo que se admite as hipéteses de
incidéncias das excludentes de responsabilidade, seja pela quebra da causalidade por
fortuito externo, 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, que, apesar de ser um fortuito interno, gerou dano
ndo ressarcivel pelo juizo de ponderacao; (ii) evento adverso decorrente de fortuito
externo, como da propria doenca do participante (iatrogenia), que jd era utilizado
pelo participante; (iii) fato exclusivo do participante, que nao 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 nao afastarao
aresponsabilidade dos agentes de pesquisa, mas poderao intervir no quantum inde-
nizatorio a ser pago pelos responsaveis.

Em tempos de pandemia, de novosriscos, de crescimento tecnoldogico acelerado
na maior busca de protecio e tutela da dignidade da pessoa, em especial na drea da
satide, diversos desafios surgem. Porisso, € preciso que os ensaios clinicos observem
as fases necessarias parao desenvolvimento de uma vacina segura, com eficdciacom-
provada, e que exponha minimamente os participantes de pesquisa, e também toda
a populacdo. O instituto da responsabilidade ético-juridica deve ser corretamente
aplicado, observado osseus elementos caracterizadores para que seja de forma efetiva
um instrumento de protecdo da pessoa contra o dano injusto, pulverizando os riscos
sociais pela solidariedade e reparacédo integral.




