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Resumo: A busca e descoberta de novas drogas que possibilitem a cura de doencas e a melhoria da
qualidade de vida da coletividade tem sido o movel que impulsiona os mais diversos investigadores
da area da salde a realizagdo de pesquisas, muitas delas envolvendo seres humanos. No entanto,
diversos sao os aspectos de ordem bioética e biojuridica relacionados a essas pesquisas cientificas.
Apresentar o estado da arte dos aspectos bioéticos e biojuridicos pertinentes e analisar as repercus-
soes no ambito da responsabilidade civil por parte de pesquisadores, instituicoes e patrocinadores é
0 que se pretende no presente ensaio. Classifica-se a pesquisa como exploratoéria, de tipo qualitativo,
de recursos bibliograficos e método dialético.

Palavras-chave: Pesquisas cientificas. Pesquisas clinicas. Responsabilidade civil. Pesquisador.
Patrocinador.

Abstract: The search and discovery of new drugs that make it possible to cure diseases and improve
the quality of life of the community has been the motive that drives the most diverse health researchers
to carry out research, many of them involving human beings. However, there are several aspects of
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bioethical and bio-legal order related to these scientific researches. Presenting the state of the art of
the relevant bioethical and bio-legal aspects and analyzing the repercussions in the scope of civil liability
by researchers, institutions and sponsors is what is intended in this essay. Research is classified as
exploratory, qualitative, with bibliographic resources and dialectical method.

Keywords: Scientific research. Clinical research. Civil responsability. Researcher. Sponsor.

Sumario: Consideracoes iniciais — 1 Aspectos bioéticos e biojuridicos relacionados a pesquisa em seres
humanos — 2 Algumas consideragoes a respeito da responsabilidade civil por danos decorrentes de
pesquisas clinicas em seres humanos — Consideragoes finais — Referéncias

Consideracoes iniciais

O presente estudo tem por objetivo promover uma analise reflexiva a respeito
dos conflitos bioéticos e juridicos decorrentes das pesquisas cientificas realizadas
em seres humanos, bem como as possiveis distorgoes que podem decorrer nessa
tematica. O assunto, de evidente relevo, assume particular importancia agora, em
que os esforgos de toda a comunidade cientifica na busca pelo desenvolvimento
de medicamentos eficazes ao combate da pandemia de Covid-19 tornam-se tema
do noticiario diario e de acalorados debates. A apropriagdo, pelo discurso politi-
co, envolvendo a autorizagao ou nao para o uso de medicamentos cuja eficacia é
controversa — dos quais a cloroquina se tornou 0 mais conhecido exemplo — e a
pressao para o desenvolvimento rapido de uma vacina, ainda que acelerando — ou
mesmo quebrando — protocolos existentes de pesquisa incrementam a dramatici-
dade do tema. Esta verdadeira invasao da esfera cientifica pela politica, agregada
as inimeras dificuldades que envolvem, por si s6, uma enfermidade recente e nao
conhecida, mostram as dificuldades de “fazer pesquisa em tempo real”.

Nao cabe ao jurista ficar indiferente a esse processo, até porque ha que se
considerar a fungao social do direito num ambiente demarcado constitucionalmen-
te pela ambiéncia do Estado de direito, cuja vocagao € a da manutengao pacifica
da convivéncia social, por meio de “regras de conduta” capazes e aptas a susten-
tar e manter a estabilidade das relagoes sociais. E, quando se vai além, e se abor-
dam aspectos relacionados ao Estado democratico de direito, isso diz respeito a
um Estado cuja participacdo seja ampla, a ponto de garantir aos individuos me-
canismos de defesa, de preservacao dos seus direitos, de respeito as liberdades
individuais e garantias constitucionalmente previstas e que podem ser invocadas,
inclusive em face do proprio Estado. E, nesse sentido, a sociedade se revela como
um Unico sistema que interconecta as relagdes humanas, pretensamente dirigido
a satisfazer as caréncias sociais.

Por outro lado, ndo se nega o Obvio fato de que pesquisar implica assumir
riscos, nem a urgéncia em desenvolver abordagens eficazes face ao cenario ora
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enfrentado, de uma pandemia. Mas tais assertivas, ainda que evidentes, nao per-
mitem desconsiderar os interesses daqueles que se voluntariam como sujeitos de
pesquisa, e as implicacoes éticas e legais que envolvem tais estudos. Por maio-
res e mais evidentes que sejam os beneficios que a descoberta de uma terapia
eficaz proporcionara a comunidade global, ndao se pode pretender objetificar a pes-
soa humana, subordinando-a a uma perspectiva meramente utilitarista.

1 Aspectos bioéticos e biojuridicos relacionados a pesquisa
em seres humanos

Preliminarmente, & possivel conceituar o termo pesquisa como a “atividade
estruturada para desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel”.*
Quando ligada a sadde humana, envolve inlUmeros procedimentos, tendentes a
documentar os efeitos observados.? A experimentacao é parte inerente e neces-
séaria desse processo.® Experimentar pode ter uma conotacdo subjetiva — quando
implica aprendizagem, em apropriagao de uma técnica, mediante exercicio de uma
acao cujo resultado é de conhecimento comum —* ou objetiva — quando implica o
emprego de procedimentos ou meios cujos efeitos (diretos ou indiretos, atuais ou
futuros) ainda se desconhecem —,° sendo este Ultimo sentido o que interessa aos
objetivos deste artigo. Por sua propria natureza, a pesquisa e a experimentacao
implicam riscos, que, embora justificados pela expectativa de beneficios a socie-
dade como um todo, nao permitem se negligenciem os interesses daqueles que

1 PESSINI, Léo; BARCHIFONTAINE, Christian. Problemas atuais de bioética. 11. ed. Sdo Paulo: Centro Uni-
versitario Sao Camilo, 2014. p. 241.
“A pesquisa médica em seres humanos abarca: - estudos de processos fisioldgicos, bioquimicos ou patold-
gicos ou de reagao a uma intervencao especifica — fisica, quimica ou psicologica — em pacientes ou sujeitos
sd0s; - ensaios controlados de intervengdes diagnosticas, preventivas ou terapéuticas em grandes grupos
de pessoas, para demonstrar uma resposta especifica generalizavel a essas intervengdes contra um pano
de fundo de variagdo bioldgica individual; - estudos estruturados para determinar as consequéncias de
intervengdes preventivas ou terapéuticas especificas para individuos e comunidades; e — estudos sobre o
comportamento humano relacionado com a salde em variadas circunstancias e ambientes” (PESSINI, Léo;
BARCHIFONTAINE, Christian. Problemas atuais de bioética. 11. ed. Sdo Paulo: Centro Universitario Sao
Camilo, 2014. p. 241-242).
3 SGRECCIA, Elio. Manual de bioética: fundamentos de ética biomédica. Tradugdo de Orlando Soares
Moreira. 4. ed. Sao Paulo: Ed. Loyola, 2014. v. I. p. 609.
4 SGRECCIA, Elio. Manual de bioética: fundamentos de ética biomédica. Tradugdo de Orlando Soares
Moreira. 4. ed. Sao Paulo: Ed. Loyola, 2014. v. I. p. 611.
“Neste Ultimo sentido, experimentar quer dizer submeter a verificagdo, mediante o emprego direto, proce-
dimentos ou meios (remédios) que sao novos, ou permitidos, mas cuja consequéncia direta ou indireta,
imediata ou futura nao se conhece. Essa ‘novidade’ ou ‘nao conhecimento’ pode ser absoluto ou parcial,
ou de qualquer modo, pode o ‘meio’ ser tido como ndo totalmente utilizavel sem uma comprovagado mais
rigorosa” (SGRECCIA, Elio. Manual de bioética: fundamentos de ética biomédica. Tradugdo de Orlando
Soares Moreira. 4. ed. Sao Paulo: Ed. Loyola, 2014. v. I. p. 611-612).
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dela participam. Implicam ainda a necessidade de limites éticos, evitando que as
possibilidades apresentadas pelo dominio da técnica ndo conduzam a violagoes
a dignidade humana.

1.1 Do Codigo de Nuremberg a Resolucao n® 510/2016 do
Conselho Nacional de Saide

Muito embora seja possivel antever preocupacoes éticas com a pesquisa/
experimentacao em diversos momentos da histéria humana,® importante recorte
historico é encontrado apos a Segunda Guerra Mundial, quando, motivado pelas
atrocidades cometidas (em especial, porém, nao exclusivamente) pelo nazismo,
é criado o Codigo de Nuremberg, em 1947.7 Posteriormente, importante instru-
mento seria a publicagdo, em 1954, pela AMM (Associacao Médica Mundial), dos
Principios para os Envolvidos em Pesquisa e Experimentacao, que estabeleceriam
as linhas mestras para a futura Declaragao de Helsinque, de 1964,% a qual es-
tabeleceria normativas para a ética em pesquisa clinica em seres humanos, que
norteariam inlmeros acordos internacionais e legislagoes internas, com o devido
destaque aos documentos do Council for International Organizations of Medical
Sciences, datado de 1993. Nesse mesmo ano, foram publicadas as Diretrizes
Eticas Internacionais para pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, do
Conselho para Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), em co-
operagcao com a OMS, cuja atualizagao mais recente se deu em 2016, ocasiao
em que se substituiu o termo “pesquisa biomédica” por “pesquisa relacionada a
salde”. O documento conhecido como Good clinical practice (GCP), do Comitee

6 Sgreccia aponta, dentre outros exemplos historicos o de Moisés Maimonides, “médico e filésofo judeu
do século XIl, ja ensinava seus alunos a experimentar também em si mesmos a eficacia ou ndo dos
medicamentos entdo disponiveis” (SGRECCIA, Elio. Manual de bioética: fundamentos de ética biomédica.
Tradugao de Orlando Soares Moreira. 4. ed. Sao Paulo: Ed. Loyola, 2014. v. |. p. 616).

7“0 Codigo de Nuremberg (1947) estabeleceu padroes de conduta ou procedimentos éticos a serem segui-
dos em experiéncias cientificas com seres humanos, dando énfase ao consentimento livre do participante
e vedando pesquisa que tenha objetivos politicos, bélicos ou eugénicos” (DINIZ, Maria Helena. O estado
atual do biodireito. 9. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2014. p. 535. Grifos n0ssos).

& Muito embora possua carater deontoldgico, a Declaragdo de Helsinque, criada pela Associacdo Médica
Mundial, serve como importante orientagao ética, tendo sido objeto de diversas alteragoes posteriores,
nos anos de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2004, 2008, datando a mais recente de 2013, sendo
considerada “o marco inicial para o reconhecimento da vulnerabilidade e da necessidade de protecao
diferenciada para os individuos. Desta forma, pode-se considerar a Declaracao como a primeira medida
internacional efetiva que visava padronizar a pesquisa clinica” (GERMANO, Ivone Maria; FRANCA, Beatriz
Helena Sottile. Estudo comparativo entre as diferentes versoes da Declaragao de Helsinque. Revista
Estudos de Biologia, Ambiente e Diversidade, v. 36, 2014. p. 4. Disponivel em: https://periodicos.pucpr.
br/index.php/estudosdebiologia/index. Acesso em: 2 jun. 2020).
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for Proprietary Medicinal Products — CPMP, produzido em julho de 1996 (CPMP/
ICH/135/95), buscou garantir a seguranca, os direitos e o bem-estar daqueles
que aceitam se submeter aos estudos clinicos, procurando fixar um padrao inter-
nacional de exceléncia ética e cientifica.

Importante demarcar a relevancia da IV Conferéncia Pan-Americana para Har-
monizacao da Regulamentacao Farmacéutica, em margo de 2005, na Repulblica
Dominicana, que aprovou um documento denominado Boas praticas clinicas: Do-
cumento das Américas, em que define o conceito de ensaio clinico como um es-
tudo sistematizado que tanto pode envolver medicamentos como especialidades,
envolvendo voluntarios humanos, a partir da implementacao das diretrizes emana-
das de um método estritamente cientifico.

Em nivel nacional, a Resolugao n® 196/96, do Conselho Nacional de Salde —
CNS estabeleceu as diretrizes e normas regulamentadoras da pesquisa envolven-
do seres humanos, que foi um avango na politica de controle social com o objetivo
de evitar abusos nas pesquisas cientificas. Como decorréncia direta das recomen-
dacdes dessa resolucdo, formaram-se em todo o pais os CEPs — Comités de Etica
em Pesquisa locais, cujo papel é avaliar a pertinéncia ética de uma pesquisa cien-
tifica. No que se percebe uma sinonimia entre pesquisa clinica e ensaio clinico.

Dezesseis anos depois, sera revogada pela Resolugao n® 466/12, que passa
a incluir em seu texto os fundamentos basicos bioéticos, a saber: a dignidade da
pessoa humana, a autonomia, a nao maleficéncia, a beneficéncia, a justica, a liber-
dade e a equidade, como 0s principais, entre outros que tém por objetivo a defesa
dos direitos e dos deveres de todos os envolvidos nas pesquisas cientificas, seja a
comunidade cientifica sem geral, os pacientes e o Estado; e contém diretrizes que
orientam o julgamento ético dos protocolos e dispoem sobre normas operacionais,
muito embora, desde o inicio, ja se apontassem criticas por suas insuficiéncias,
como exemplo, nao conter as modificacoes da 22 Declaragao de Helsinque.

Em agosto de 2013, a Comissado Nacional de Etica em Pesquisa — Conep cria
um grupo de trabalho que incorpora diversas associagoes cientificas para redigir
a minuta de uma resolucao especifica sobre a Etica em Pesquisa nas CHS — Cién-
cias Humanas Sociais. Depois de um processo de consulta a sociedade para dis-
cussao da minuta, foi aprovada a Resolugao n® 510/16, atualmente em vigor, que
trouxe como principais novidades: a identificacao dos casos de nao submissao ao
Comité de Etica em Pesquisa — CEP, bem como alguns termos e definicdes, entre
0s quais se destacam: as etapas da pesquisa, 0s beneficios, a discriminacao e a
estigmatizacao, bem como o consentimento e suas formas de registro. Com isso,
a Resolugao n? 466/12 foi parcialmente revogada.

Registre-se que o Codigo de Etica Médica (Resolugcao n? 2.217/2018, poste-
riormente alterada pela Resolugao n? 2.222/2018 e Resolugao n? 2.226/2019)
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também estatui a respeito em seu Capitulo Xll (arts. 99 e segs.). Tais instrumen-
tos permitem extrair diversas consideragoes éticas relevantes para a proposta
deste artigo.

Incialmente, a Declaracao de Helsinque aponta como principal objetivo nor-
teador da pesquisa biomédica a adequada compreensao das causas, evolugao e
efeitos das patologias, visando ao aprimoramento das condigoes preventivas, diag-
nosticas e terapéuticas. Contudo, tal objetivo encontra limites nas normas e pa-
droes éticos, legais e regulatorios, nacionais e internacionais e, sobretudo, nos
direitos e interesses individuais de cada sujeito de pesquisa, nao podendo, sob
nenhuma hipdtese utilitarista, ser admitida a instrumentalizagcdo e atomizagao da
pessoa humana envolvida. Preocupacao similar € encontrada na Diretriz n® 1 do
CIOMS/2016, ao afirmar que a justificativa ética da pesquisa estéa relacionada a
seu valor cientifico e social, sua perspectiva de gerar conhecimento e meios habeis
a promover e proteger a salide das pessoas, sendo condicionada ao respeito aos
direitos humanos e a justica para com os sujeitos da pesquisa. A relevancia social
da pesquisa e também sua harmonizagao com seu aspecto humanitario sao aponta-
das como aspectos éticos importantes pela Resolugao n® 510/16 — CNS, que esta-
belece diretrizes éticas especiais relacionadas as ciéncias humanas e sociais (CHS)
e é o produto de muitos anos do labor e afinco de profissionais e instituicoes que,
durante muito tempo, ja vinham alertando sobre a inadequacao da existéncia de tao
somente uma orientagao de carater biomédico para pesquisas em diferentes areas.

1.2 A pesquisa como uma questao de principios

Os principios éticos norteadores da pesquisa cientifica na area biomédica sao
aqueles apontados pela bioética principialista, a saber: respeito pelas pessoas (au-
tonomia), beneficéncia, nao maleficéncia, justica e equidade. Isso se revela, nos
termos previstos na Resolugao n? 466/2012, que dispoe que, se existirem lacu-
nas, o correto & aplicarem-se os principios de autonomia, beneficéncia, nao male-
ficéncia, justica e equidade.

Por suposto, tais principios deverao ser tomados prima facie e nao poderao
ser considerados procedimentos, do mesmo modo que nao devem ser solicitados
pelos CEP, com base na Resolucao n? 466/2012, aos projetos de CHS. A seu
lado, caminham principios juridicos mencionados na Declaragdo de Helsinque,®

¢ Declaragdo de Helsinki, parag. 9: “It is the duty of physicians who are involved in medical research to
protect the life, health, dignity, integrity, right to self-determination, privacy, and confidentiality of personal
information of research subjects. The responsibility for the protection of research subjects must always
rest with the physician or other health care professionals and never with the research subjects, even
though they have given consent” (Disponivel em: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-
helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/. Acesso em: 2 jun. 2020). Trad.
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sem prejuizo de outros porventura existentes nas convengoes internacionais e nas
normas de direito interno dos paises onde se realize a pesquisa.*®

InGmeros outros aspectos éticos se apresentam como de substancial impor-
tancia para a afericao de eventual responsabilizacao civil, pelo que se promovera
sucinta analise de alguns deles.

O principio da prudéncia € uma exigéncia ética, na medida em que demanda
uma avaliagao dos riscos'* previsiveis antes de iniciada a pesquisa em seres hu-
manos.!? Naturalmente que a avaliagao completa dos riscos nao € possivel, pela
propria natureza da pesquisa. Contudo, o que se exige € uma adequada ponde-
racao entre riscos e beneficios'® e que o estudo siga determinados protocolos,

nossa: “E dever dos médicos envolvidos na pesquisa médica proteger a vida, a salde, a dignidade, a
integridade, o direito a autodeterminagao, a privacidade e a confidencialidade das informagdes pessoais
dos sujeitos da pesquisa. A responsabilidade pela protecao dos sujeitos da pesquisa deve sempre
pertencer ao médico ou a outros profissionais da area da salde e nunca aos sujeitos da pesquisa, mesmo
que tenham dado consentimento”.

10 Resolucao n? 510/2016, do CNS, art. 32: “Sao principios éticos das pesquisas em Ciéncias Humanas e
Sociais: | - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os envolvidos no processo de pesquisa,
inclusive da liberdade cientifica e académica; Il - defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e do
autoritarismo nas relagdes que envolvem os processos de pesquisa; Il - respeito aos valores culturais,
sociais, morais e religiosos, bem como aos habitos e costumes, dos participantes das pesquisas; IV -
empenho na ampliagdo e consolidagdo da democracia por meio da socializagao da produgao de conheci-
mento resultante da pesquisa, inclusive em formato acessivel ao grupo ou populagéo que foi pesquisada;
V - recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade, a participacéo de
individuos e grupos vulneraveis e discriminados e as diferengas dos processos de pesquisa; VI - garantia
de assentimento ou consentimento dos participantes das pesquisas, esclarecidos sobre seu sentido e
implicagdes; VIl - garantia da confidencialidade das informagdes, da privacidade dos participantes e da
prote¢ao de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz; VIII - garantia da nao utilizagao, por
parte do pesquisador, das informacdes obtidas em pesquisa em prejuizo dos seus participantes; IX - com-
promisso de todos os envolvidos na pesquisa de nao criar, manter ou ampliar as situagoes de risco ou
vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem acentuar o estigma, o preconceito ou a discriminagao;
e X - compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imateriais, decorrentes da par-
ticipacao na pesquisa, conforme o caso sempre e enquanto necessario” (Disponivel em: https://bvsms.
saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html. Acesso em: 3 jun. 2020).

11 A Resolugao n? 510/2016, CNS, em seu art. 22, XXV, define risco da pesquisa como: “possibilidade de
danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em qualquer etapa
da pesquisa e dela decorrente” (Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/
res0510_07_04_2016.html. Acesso em: 3 jun. 2020).

12 Declaragao de Helsinki, parag. 17 e 18; Diretriz n2 4 — CIOMS/2016. A Resolugdo n? 510/2016 — CNS
determina uma gradagao dos riscos, conforme seu possivel impacto, implicando a adogéo de protocolos
distintos: “Art. 21. O risco previsto no protocolo sera graduado nos niveis minimo, baixo, moderado ou
elevado, considerando sua magnitude em fungao de caracteristicas e circunstancias do projeto, conforme
definicao de Resolugao especifica sobre tipificagdo e gradagao de risco e sobre tramitagao dos protocolos.
§1° A tramitacao dos protocolos sera diferenciada de acordo com a gradagao de risco. §2° A gradagao do
risco deve distinguir diferentes niveis de precaugao e protecao em relacdo ao participante da pesquisa”
(Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html.
Acesso em: 3 jun. 2020).

13 A mencionada Diretriz n® 4 do CIOMS/2016 impde andlise distinta conforme se trate de procedimentos
que possam, ou nao, acarretar beneficios individuais aos participantes. No primeiro caso, o parametro
€ que os riscos sdo razoaveis quando compensados pela possibilidade de proporcionar beneficios in-
dividuais; no segundo, o parametro € o valor social/cientifico do estudo (neste sentido, PESSINI, Léo;
BARCHIFONTAINE, Christian. Problemas atuais de bioética. 11. ed. Sdo Paulo: Centro Universitario Sdo
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cumprindo etapas prévias,'* anteriores'® aos testes em humanos, além da ampla
informacao ao sujeito de pesquisa quanto aos riscos até entao conhecidos ou po-
tenciais, e da adogao de medidas no sentido de minimizar sua ocorréncia. Esses
dois fatores repercutirdo quando da andlise da eventual responsabilizagao (ou
nao) do pesquisador, instituicao cientifica ou patrocinador quanto aos denomina-
dos riscos do desenvolvimento, conforme mais adiante se discutira.

A tutela privilegiada de grupos vulneraveis também constitui objeto de par-
ticular preocupagdo ética. Vulneravel é qualidade daquele que pode ser ferido
(vulneras).*® Vulnerabilidade é, aqui, tomada em uma concepgao relacional/
social, ligada a condigcoes pessoais, etarias, socioecondmicas do individuo, ou
da comunidade a qual pertenca,'’” capazes de comprometer sua capacidade de
autodeterminacao.® A pesquisa em grupos vulneraveis somente é justificada

Camilo, 2014. p. 249; DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito. 9. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2014.
p. 541). Naturalmente, na medida em que a avaliagdo completa dos riscos nao &, como mencionado,
possivel, a relagao risco-beneficio é pautada, sobretudo, por uma ideia de razoabilidade (CONSELHO DAS
ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS. Diretrizes éticas internacionais para pesquisas
relacionadas a salde envolvendo seres humanos. 4. ed. Genebra: CIOMS; Brasilia, DF: CFM, 2018. Dis-
ponivel em: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/11/CIOMS-final-Diretrizes-Eticas-Internacionais-
Out18.pdf. Acesso em: 2 jun. 2020).

14 “Ensaios clinicos envolvendo novos medicamentos sao tipicamente divididos em quatro fases. Na fase
1, pesquisadores determinam a seguranca e a dosagem de medicamentos experimentais e detectam os
efeitos colaterais toxicologicos em um pequeno grupo (20-80) de voluntérios sadios. Na fase 2, 100 a
300 pessoas sao recrutadas para avaliar a eficacia do medicamento e aprofundar anélises sobre sua se-
guranca. Na fase 3, o medicamento estudado é administrado a grandes grupos (1000-3000) de pessoas
para confirmar sua eficacia, observar seus efeitos colaterais, compara-los a outros tratamentos e reunir
dados sobre seu uso 6timo. Esses ensaios sao frequentemente coordenados através de mdltiplos centros
de pesquisa que sdo localizados em diferentes partes do mundo. Estudos de fase 4, também conhecidos
como vigilancia pos-comercializagdo, sao primariamente observacionais e ndo experimentais, em que
companhias e agéncias reguladoras coletam dados sobre os riscos e beneficios do medicamento apds
sua entrada no mercado (PETRYNA, Adriana. Experimentalidade: ciéncia, capital e poder no mundo dos
ensaios clinicos. Horiz. antropol., Porto Alegre, v. 17, n. 35, jan./jun. 2011. Disponivel em: https://www.
scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-71832011000100005. Acesso em: 6 jun. 2020).

15 “A fase pré-clinica da experimentagao deve ser realizada com todo cuidado, de modo a se adquirir o mé-
ximo de conhecimento valido e tornar minimo o risco na fase de aplicacdo no homem” (SGRECCIA, Elio.
Manual de bioética: fundamentos de ética biomédica. Tradugao de Orlando Soares Moreira. 4. ed. Séo
Paulo: Ed. Loyola, 2014. v. |. p. 628).

16 Declaragao de Helsinki, parag. 19 e 20; Diretriz n¢ 15, CIOMS/2016.

17 Particularmente delicada, a vulnerabilidade socioecondmica de pessoas e comunidades inteiras em paises
pobres ou em desenvolvimento pode sujeitar membros de tais comunidades a uma maior adesao a testes
farmacologicos, em virtude da precariedade de seu acesso as politicas sanitarias. “Novos grupos dentro
dos EUA estao sendo procuradas para participar como sujeitos de pesquisa. Pesquisadores estdo também
olhando para longe do pais, para os contextos mais pobres onde as pessoas que enfrentam caréncias
de tratamentos e crises dos servicos de salde aceitam dizer “sim”. As paisagens de experimentacao
envolvem um tipo de toma |a da ca onde as pessoas com necessidades médicas ndo atendidas aceitam
dizer ‘sim’ para o movimento de capital global e de mercadorias cientificas e médicas” (PETRYNA, Adriana.
Experimentalidade: ciéncia, capital e poder no mundo dos ensaios clinicos. Horiz. antropol., Porto Alegre,
v. 17, n. 35, jan./jun. 2011. Disponivel em: https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid
=50104-71832011000100005. Acesso em: 6 jun. 2020).

18 Resolugao n? 510/2016 — CNS, art. 22, XXVI: “vulnerabilidade: situagao na qual pessoa ou grupo de pessoas
tenha reduzida a capacidade de tomar decisdes e opor resisténcia na situagao da pesquisa, em decorréncia
de fatores individuais, psicoldgicos, econdmicos, culturais, sociais ou politicos”.
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quando responsiva as suas necessidades de salde e ndo possam ser realizadas
em grupos nao vulneraveis.'® Nessa categoria de pessoas vulneraveis se enqua-
dram criangas, pessoas incapacitadas de manifestar consentimento, portadores
de deficiéncia mental, dentre outras.

A obtencao do consentimento informado (esclarecido, consciente, vontade
qualificada do paciente) do sujeito da pesquisa é elemento essencial para sua
validade ética, na medida em que visa assegurar-lhe a autonomia em relagao a
sua participacao/continuidade no estudo clinico, a qual s6 pode entender-se res-
peitada na medida em que tenha acesso, de forma clara e compreensivel,® as
informacoes pertinentes.?* No Brasil, a Resolucao n2 510/2016 estabelece uma
distincao entre consentimento® e assentimento?® informados, conforme o sujeito
da pesquisa esteja, ou nao, apto a consentir. Tradicionalmente, o consentimen-
to informado é compreendido como um negbcio juridico celebrado entre médico e
paciente, pelo qual se assegura a voluntariedade de sua adesao ao tratamento
(ou, in casu, a pesquisa).?* Por ser negdcio juridico envolvendo especial confianga,
incide sobre ele o principio da boa-fé objetiva,?® em seu dever anexo de informa-
c¢do, manifestada em sua fase pré-negocial, mas cujos efeitos se prolongam post

19 Declaragao de Helsinki, parag. 20.

20 “Consoante ja se salientou, somente cabe falar em verdadeiro consentimento informado se o paciente
for capaz de compreender o teor do Termo de Consentimento Informado, cujo vocabulario, proprio da area
médica, deve ser suficientemente preciso e compreensivel ao paciente, para que proporcione completo
entendimento sobre seus termos” (GODINHO, Adriano Marteleto. A responsabilidade civil dos profissionais
da salde pela violagcao da autonomia dos pacientes. /n: ROSENVALD, Nelson et al. Responsabilidade civil
— Novas tendéncias. Indaiatuba: Foco Juridico, 2017. p. 468-469).

2t Declaragdo de Helsinki, parag. 25-26; Diretriz n® 9 — CIOMS/2016; Cbdigo de Etica Médica, arts. 101 e
103; Resolugao n? 510/2016 — CNS, arts. 42 e segs.

22 Resolucao n? 510 — CNS/20186, art. 22, V: “consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da
pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulagao, fraude, erro ou intimidacéo, apds esclarecimen-
to sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos”.

23 Resolucao n® 510 — CNS /20186, art. 22, I: “ assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante
da pesquisa - crianca, adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir, na
medida de sua compreensao e respeitadas suas singularidades, apos esclarecimento sobre a natureza
da pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtengao do assentimento
ndo elimina a necessidade do consentimento do responsavel”.

24 “0 consentimento informado € uma etapa que arremata a passagem do paciente por um ‘processo infor-
mativo e deliberativo’, o qual envolve esclarecimentos prévios a tomada de decisdo, que sejam claros e
razoavelmente precisos quanto aos custos, ao diagndstico, aos tratamentos disponiveis, com os onus e
bonus (inclusive riscos) de cada possibilidade de atendimento ou tratamento, o progndstico em diferentes
variaveis, descrevendo suas consequéncias, ou, na pesquisa, as informagodes a respeito de sua natureza,
extensao, finalidade, etapas, beneficios possiveis, probabilidades e demais circunstancias que a envolvem”
(SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento informado: panorama e desafios. /n: ROSENVALD, Nelson et
al. Responsabilidade civil— Novas tendéncias. Indaiatuba: Foco Juridico, 2017. p. 477).

25 Considera-se boa-fé objetiva o conjunto de postulados éticos exigiveis das partes durante todas as fases
de uma relagdo negocial, desempenhando os papéis de standard interpretativo dos negocios juridicos,
parametro limitador ao exercicio valido de direitos subjetivos e fonte de deveres anexos, dentre os quais
se destacam a lealdade, o cuidado e a informagéao, estes dois Gltimos particularmente relevantes para o
tema em enfoque.
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factum finitum.?® De notar-se que, por estar diretamente ligado a sua autonomia
existencial e a sua integridade psicofisica, ndo pode ser tratado como outros nego-
cios juridicos de viés marcantemente patrimonial. Mais que um simples contrato,
estd, antes e umbilicalmente, ligado a esfera dos direitos da personalidade?®” e a
dignidade humana.?®

Em que pese a fundamental importancia ética e (como se verd) juridica da
obtencao do consentimento informado para a autorizagdo da pesquisa em sal-
de, é possivel que ela seja dispensada sob certas e excepcionais circunstancias
autorizativas, previamente autorizadas pelo Comité de Etica em Pesquisa, dentre
as quais se destacam a inexisténcia de riscos consideraveis para os sujeitos da
pesquisa, relevancia do valor social, inviabilidade da obtengao,? possibilidade de
a autorizagao ser obtida por representante legal,*° ou ser a causa de incapacidade
uma caracteristica necessaria a propria pesquisa.>*

26 TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2006. t. Il. p. 95-96.

27 “A protegao desta esfera fisico-psiquica esta sob a tutela do direito geral de personalidade, designadamen-
te a autonomia, a liberdade e a integridade, formas descentralizadas da tutela juridica da personalidade, en-
tre 0 mais, no respeito pelas opgdes do paciente, inclusive pela eventualidade de este nao aceitar qualquer
intervengao médico-medicamentosa” (apud GOZZO, Débora; LIGIERA, Wilson Ricardo. O consentimento
informado como direito da personalidade. /In: GOZZO, Débora et al. Bioética e direitos fundamentais. Sao
Paulo: Saraiva, 2012. p. 103).

28 MORAES, Maria Celina Bodin de. Na medida da pessoa humana: estudos de direito civil-constitucional. Rio
de Janeiro: Renovar, 2010.

29 Diretriz n® 10 — CIOMS/2016: “Os pesquisadores nao devem iniciar estudos envolvendo seres humanos
sem obter o consentimento informado individual dos participantes ou do representante legalmente autori-
zado, a menos que os pesquisadores tenham recebido aprovagao explicita do comité de ética em pesquisa
dispensando-os. Antes de ser concedida essa dispensa, os pesquisadores e os comités de ética devem
primeiro decidir se 0 consentimento informado pode ser modificado, de forma a preservar a capacidade
de o participante entender a natureza geral da pesquisa e decidir se deseja participar. O comité de ética
em pesquisa pode aprovar modificagao ou dispensa do consentimento informado se a pesquisa: ® nao for
vidvel ou executavel sem a dispensa ou modificagdo; ® tem importante valor social; ® ndo apresenta mais
que riscos minimos para os participantes”.

%0 Declaragdo de Helsinki, art. 28: “For a potential research subject who is incapable of giving informed
consent, the physician must seek informed consent from the legally authorised representative. These
individuals must not be included in a research study that has no likelihood of benefit for them unless it
is intended to promote the health of the group represented by the potential subject, the research cannot
instead be performed with persons capable of providing informed consent, and the research entails only
minimal risk and minimal burden. (Disponivel em: https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-
helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/. Acesso em: 2 jun. 2020). Trad.
nossa: “Para um possivel sujeito de pesquisa que seja incapaz de dar o consentimento informado, o
médico deve buscar o consentimento informado do representante legalmente autorizado. Esses individuos
nao devem ser incluidos em um estudo de pesquisa que nao tenha probabilidade de beneficio para eles,
a menos que se pretenda promover a satde do grupo representado pelo sujeito em potencial; a pesquisa
nao pode ser realizada com pessoas capazes de fornecer consentimento informado; e a pesquisa envolve
apenas risco e carga minimos”.

3t Declaragao de Helsinki, art. 30: “Research involving subjects who are physically or mentally incapable of
giving consent, for example, unconscious patients, may be done only if the physical or mental condition
that prevents giving informed consent is a necessary characteristic of the research group. In such
circumstances the physician must seek informed consent from the legally authorised representative. If
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A protecao dos dados e informagcoes dos sujeitos de pesquisa, garantindo

sua privacidade, € objeto de particular preocupacao ética. Os dados e informacoes
pessoais compoem a definicao atual de privacidade, compreendida como autode-
terminacdo informativa.3? Dentre estes, os referentes as condicoes de salde in-
tegram a categoria que se pode chamar de dados sensiveis (sensitive data), em
virtude de seu claro potencial discriminatério.®® 3* A utilizagao inadequada de tais

32

33

34

no such representative is available and if the research cannot be delayed, the study may proceed without
informed consent provided that the specific reasons for involving subjects with a condition that renders
them unable to give informed consent have been stated in the research protocol and the study has been
approved by a research ethics committee. Consent to remain in the research must be obtained as soon as
possible from the subject or a legally authorised representative” (Disponivel em: https://www.wma.net/
policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/.
Acesso em: 2 jun. 2020). Trad. nossa: “Pesquisas envolvendo individuos fisica ou mentalmente incapazes
de dar consentimento, por exemplo, pacientes inconscientes, podem ser realizadas apenas se a condi¢cao
fisica ou mental que impede o consentimento informado for uma caracteristica necesséaria do grupo de
pesquisa. Em tais circunstancias, o médico deve buscar o consentimento informado do representante
legalmente autorizado. Se esse representante nao estiver disponivel e se a pesquisa nao puder ser
adiada, o estudo podera prosseguir sem o consentimento informado, desde que as razoes especificas
para envolver individuos com uma condicdo que os torne incapazes de dar o consentimento informado
tenham sido declaradas no protocolo da pesquisa e no estudo foi aprovado por um comité de ética em
pesquisa. O consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obtido o mais rapido possivel do
sujeito ou de um representante legalmente autorizado”.

“Uma definicao de privacidade como ‘direito a ser deixado s6’ perdeu ha muito tempo seu valor genérico,
ainda que continue a abranger um aspecto essencial do problema e possa (deva) ser aplicada a situacoes
especificas. Na sociedade da informacao tendem a prevalecer definigoes funcionais da privacidade que,
de diversas formas, fazem referéncia a possibilidade de um sujeito conhecer, controlar, enderegar, inter-
romper o fluxo das informagoes a ele relacionadas. Assim a privacidade pode ser definida mais precisa-
mente, em uma primeira aproximagao, como o direito de manter o controle sobre as proprias informagoes”
(RODOTA, Stefano. A vida na sociedade da vigilancia. Tradugao de Maria Celina Bodin de Moraes. Rio de
Janeiro: Renovar, 2008. p. 92).

“A necessidade de intimidade dilatou-se para muito além das informagoes relacionadas a esfera intima
da pessoa, constituida esta pelos dados que o individuo quer ver excluidos de qualquer tipo de circulagao.
Do exame dos textos relevantes nessa matéria, percebe-se claramente que o ‘nicleo duro’ da privacidade
€ ainda hoje constituido por informagdes que refletem a tradicional necessidade de sigilo (por exemplo,
aquelas relacionadas a salide ou aos habitos sexuais): internamente, porém, assumiram cada vez maior
relevancia outras categorias de informacdes, protegidas sobretudo para evitar que pela sua circulagao
possam nascer situagoes de discriminagdo com danos os interessados. Trata-se, em especial, de infor-
magoes relacionadas as opinides politicas e sindicais, além daquelas relativas ao credo religioso. Ora,
a particularidade dessa situagao decorre do fato de que as opinides politicas e sindicais ndo podem ser
confinadas somente na esfera ‘privada’: pelo menos nos estados democraticos elas sdo destinadas a
caracterizar a esfera ‘plblica’, fazem parte das convicgdes que o individuo deve poder manifestar ‘em
publico’, contribuem a determinar a sua identidade ‘piblica’” (RODOTA, Stefano. A vida na sociedade da
vigilancia. Tradugao de Maria Celina Bodin de Moraes. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. p. 95-96).
Resolucao n? 510/2016 — CNS, art. 22, XIX: “privacidade: direito do participante da pesquisa de manter o
controle sobre suas escolhas e informacoes pessoais e de resguardar sua intimidade, sua imagem e seus
dados pessoais, sendo uma garantia de que essas escolhas de vida nao sofrerdo invasoes indevidas,
pelo controle publico, estatal ou ndo estatal, e pela reprovagao social a partir das caracteristicas ou dos
resultados da pesquisa”. Ao conceituar privacidade para fins de pesquisa em salde, o texto se aproxima
da definicao dada por Rodota (“controle sobre suas escolhas e informagoes pessoais”), mas também
daquela apresentada por Amitai Etzioni em sua obra The Limits of Privacy, de 1999, como licenca social
que isenta uma categoria de atos (incluindo pensamentos e emogdes) do escrutinio comunal, pablico e
governamental (ETZIONI, Amitai. The limits of privacy. Nova York: Basic Books, 1999. p. 196).
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dados, nao consentida, ou para fins diversos dos declarados, sua publicizagao e
exposicao do paciente, além de desvios éticos, sao circunstancias que autorizam
a responsabilizacao civil.

Por fim, a compensacgao por danos suportados no curso e em razao do es-
tudo realizado €, mais do que uma imposicao ética assegurada nos diversos
documentos mencionados,*® um direito, cujos precisos contornos e limites se pre-

tendem abordar a seguir.

2 Algumas consideracoes a respeito da responsabilidade
civil por danos decorrentes de pesquisas clinicas em seres
humanos

Considerados os aspectos bioéticos supramencionados e, tendo em vista
que a pesquisa na area da salde implica riscos para 0s sujeitos da pesquisa,
se faz necessario tecer algumas consideracoes sobre a responsabilidade civil de
pesquisadores, instituicoes e patrocinadores. Tal responsabilidade compreende a
assisténcia integral, como o custeamento de despesas médico-hospitalares, mes-
mo apds o encerramento do estudo, bem como compensacao por danos morais
sofridos pelo proprio paciente ou, em caso de obito, por seus familiares.

2.1 Sobre o profissional investigador

No presente ensaio, esta-se trabalhando com o pressuposto segundo o qual
uma pesquisa clinica sera entendida como toda investigacao que envolva seres
humanos que tenha por objetivo descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farma-
céuticos e/ou outros efeitos relacionados de um produto sob investigacao, assim
como possa também ter por finalidade identificar possiveis reagoes adversas a um
produto que esteja sendo objeto de investigagao, bem como possa alternativamen-
te envolver o estudo da absorgao, distribuicao, metabolismos e excregao de um
produto sob investigacao com o objetivo de apurar sua seguranga e/ou eficacia.

Geralmente, o médico torna-se investigador ou subinvestigador de pesquisa
clinica, podendo também serem aceitos pesquisadores odontblogos quando o res-
pectivo protocolo incluir sua area de atuagéo. Assim, sendo o médico pesquisador o
responsavel por conduzir o estudo clinico no centro de pesquisa ou na instituicao de
pesquisa e quem respondera pelas decisoes médicas relativas ao assunto, entende

%5 Declaracéo de Helsinki, parag. 15; Diretriz n 14 — CIOMS/2016; Resolugédo n® 510/2016 - CNS, art. 92, V.
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a doutrina que sua responsabilidade no que diz respeito aos aspectos civis €, a
principio, considerada subjetiva,*® dependente da violagao de dever de cuidado,
ou mau emprego da técnica médica. Contudo, sua responsabilizagcao ja se verifica
mesmo anteriormente a realizagao dos procedimentos clinicos, caso tenha ocorri-
do desrespeito a autonomia do paciente.

A realizag¢do do estudo sem obtencao do consentimento (salvo as hipoteses
nas quais seja dispensado),®” para parte da doutrina, implica um agravamento
de sua responsabilidade, constituindo, em si, um dano reparavel, independen-
temente da ocorréncia de outras lesoes.®® Equipara-se a auséncia de consen-
timento a sua obtencao deturpada, pela conduta do médico que, para obter a
aquiescéncia, omite informagoes® relevantes, ou induz sua vontade mediante o

36 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos: efeitos do
consentimento livre e esclarecido. /n: MARTINS-COSTA, Judith. et al. Bioética e responsabilidade. Rio de
Janeiro: Forense, 2009. p. 220.
0 art. 12 da Resolugao n? 510/2016 elenca as pesquisas que “Nao serao registradas nem avaliadas pelo
sistema CEP/CONEP: | — pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados; Il — pesquisa
que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011; Il
— pesquisa que utilize informagoes de dominio pUblico; IV — pesquisa censitaria; V — pesquisa com bancos
de dados, cujas informagoes sao agregadas, sem possibilidade de identificacao individual; e VI — pesquisa
realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da literatura cientifica; VIl — pesquisa que
objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem espontanea e contingencialmente na pratica
profissional, desde que nao revelem dados que possam identificar o sujeito; e VIII — atividade realizada
com o intuito exclusivamente de educagao, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica,
de alunos de graduacado, de curso técnico, ou de profissionais em especializagao”.

%8 “Nesses casos, mesmo que ndo haja danos a incolumidade fisica, cabera atestar, quando menos, a
existéncia de ato ilicito praticado contra o direito & autodeterminagdo do paciente. E preciso, pois, atestar
um postulado essencial nesse dominio: ndo é necessaria a existéncia de dano a salde do paciente para
que o profissional incorra em responsabilizagao pessoal; o desrespeito a autonomia do enfermo ja justifica
o reconhecimento de um dano a liberdade de escolha do paciente. Em tais circunstancias, ainda que se
demonstre que o profissional atuou em estrita observancia das normas e técnicas proprias de seu oficio,
cabera atribuir-lne o dever de reparar o dano, consistente na violagdo de um espaco necessario de auto-
nomia do paciente, a quem competira, em Gltima analise, a decisdo sobre os rumos a tomar em relagdo a
sua salde” (GODINHO, Adriano Marteleto. A responsabilidade civil dos profissionais da salde pela violagcao
da autonomia dos pacientes. In: ROSENVALD, Nelson et al. Responsabilidade civil — Novas tendéncias.
Indaiatuba: Foco Juridico, 2017. p. 470). No mesmo sentido: “a violagao do dever de esclarecimento do
paciente é fundamento da responsabilidade médica independentemente de negligéncia no que respeita a
intervengdo médica em termos técnicos e independentemente do seu resultado positivo ou negativo” (apud
GO0ZZ0, Débora; LIGIERA, Wilson Ricardo. O consentimento informado como direito da personalidade. In:
GOZZ0, Débora et al. Bioética e direitos fundamentais. Sao Paulo: Saraiva, 2012. p. 106).

3 “p mingua de informagao, ou sendo ela incompleta ou imprecisa para sustentar um consentimento devi-
damente esclarecido, poder-se-a afirmar que, ainda que o paciente tenha aposto sua assinatura no Termo
que lhe tiver sido apresentado, o consentimento obtido sera considerado invalido, passando a conduta
médica a ser tratada como um ato ndo autorizado, incidindo, a partir dai, as regras que imputem a ele a
responsabilidade civil (e mesmo criminal) pela intervengao nao permitida sobre a integridade de terceiros”
(GODINHO, Adriano Marteleto. A responsabilidade civil dos profissionais da salde pela violagdo da autono-
mia dos pacientes. /In: ROSENVALD, Nelson et al. Responsabilidade civil — Novas tendéncias. Indaiatuba:
Foco Juridico, 2017. p. 469).
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emprego de artificios inadequados,*® assim considerados aqueles que abusam da
fragilidade do enfermo, ou que de algum modo a suprimem.**

A doutrina sustenta se tratar, ainda aqui, de responsabilidade subjetiva, ha-
vendo alguns posicionamentos no sentido de ser modalidade de culpa presumi-
da.*? Necessario, entretanto, ter-se em conta que é preciso ir além. Se parece
indubitavel que a auséncia de consentimento esclarecido €, em si, um dano a repa-
rar, entende-se que a omissao/manipulacao na obtencao da vontade do sujeito da
pesquisa fundamenta verdadeira hipdtese de responsabilidade objetiva, nao haven-
do necessidade de comprovar/presumir um desvio de conduta. Ao assim proceder,
0 pesquisador submete o individuo a uma situagao de risco, que somente seria
ética e juridicamente justificavel na medida em que fosse obtida sua concordancia.
Sem este elemento volitivo integrador do paciente, o risco de quaisquer danos que
este porventura sofra deve ser integralmente assumido pelo pesquisador.

2.2 Sobre a instituicao de pesquisa e o patrocinador

A responsabilidade da instituicdo de pesquisa e do patrocinador quanto a
reparagao dos danos suportados pelo voluntério €, indubitavelmente, de indole

40 “Do mesmo modo, caso reste demonstrado que o proprio médico levou o paciente a prestar o consenti-
mento, valendo-se, para tanto, de artificios indevidos, seja mediante o induzimento malicioso capaz de de-
turpar a realidade dos fatos (dolo), seja em virtude de ameaga de mal injusto (coacao), podera responder
civil e criminalmente, em virtude de atuar mediante constrangimento ilegal, ao intervir sobre a integridade
fisica do paciente sem que esse tivesse manifestado validamente sua permissao para tal fim. Afinal,
também conforme os argumentos suscitados algures, a manifestacéo de vontade do paciente ha de ser
livre e estar isenta de quaisquer vicios que a maculem” (GODINHO, Adriano Marteleto. A responsabilidade
civil dos profissionais da salde pela violagdo da autonomia dos pacientes. /n: ROSENVALD, Nelson et al.
Responsabilidade civil — Novas tendéncias. Indaiatuba: Foco Juridico, 2017. p. 469).

41 “A averiguagao sobre quais circunstancias se enquadrariam em um comportamento inadequado do médico,
contudo, exige prudéncia. Nao se pode acusar o profissional de agir mediante coagao quando vier a sugerir
fortemente que seu paciente se submeta a determinada intervengdo médico-cirirgica, desde que se reser-
ve a esse a liberdade suficiente para, se entender adequado, rejeitar o tratamento proposto. A mera tenta-
tiva de persuasdo, enfim, ndo induz a presenca do vicio. Outra sera a hipotese, entretanto, caso o médico
venha a reduzir a capacidade de resisténcia do paciente, ao colher seu consentimento apos a ingestéo de
analgésicos, sedativos ou outros produtos farmacéuticos que lhe comprometam o discernimento, Nesse
caso, sera indubitavel a auséncia de voluntariedade na manifestagao de vontade, ficando comprometida
sua validade, o que, em Ultima instancia, revela inaceitavel desrespeito a autonomia do paciente, capaz de
gerar a responsabilizagao civil do profissional envolvido (GODINHO, Adriano Marteleto. A responsabilidade
civil dos profissionais da salde pela violagao da autonomia dos pacientes. /n: ROSENVALD, Nelson et al.
Responsabilidade civil — Novas tendéncias. Indaiatuba: Foco Juridico, 2017. p. 469-470).

42 “A realizagdo da pesquisa sem o consentimento do sujeito nela incluido caracteriza, por si s, ato ilicito,
visto que descumprindo o dever de cautela exigivel nas circunstancias. Respondera o pesquisador por
qualquer dano resultante da pesquisa, sendo sua culpa presumida. Trata-se de hipotese da denominada
culpa contra a legalidade, ante as normas do Conselho Nacional de Salde, do Ministério da Salde, sobre
0 assunto” (BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos:
efeitos do consentimento livre e esclarecido. /n: MARTINS-COSTA, Judith. et al. Bioética e responsabilida-
de. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 231).
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objetiva, inclusive quanto a perda da chance de cura.*® Tormentosos questiona-
mentos, entretanto, surgem quanto a seu fundamento e alcance e se eventuais
danos futuros e inesperados deveriam ser compensados, ou se 0S riscos do de-
senvolvimento poderiam ser aceitos como argumento excludente.

Importante esclarecer quem é o patrocinador e o papel desempenhado por
ele — essa figura é definida como o responsavel pela realizagao e sustentagao per-
manente das garantias e do controle de qualidade, fundamentais a condugao acer-
tada do estudo clinico nos exatos termos constantes do protocolo, o GCP (Good
Clinical Practice, de 1996) e as normas regulatorias que estao em vigor. Cumpre
ao patrocinador elaborar toda a documentacao dos dados decorrentes da investi-
gacao, como também promover a escolha dos centros de pesquisa e articular os
acordos com eles, visando ao acesso irrestrito a todos os dados obtidos no curso
da pesquisa, entre outras tarefas.

No que tange aos riscos do desenvolvimento** (tematica normalmente ligada
a seara consumerista), em que pesem as divergéncias doutrinarias que apontam
inlmeros argumentos favoraveis® e contrarios* a sua natureza eximente do dever

43 “Esses danos nao precisam sempre ser decorrentes de uma agdo ou omissao diretas, mas podem vir da
perda de uma chance de tratamento. Por exemplo, mesmo que o item 33 da Declaragao de Helsinque,
na versao de 2013, declare ser ético que, por [...] razoes metodologicas convincentes e cientificamente
solidas, o uso de qualquer intervencdo menos efetiva que a melhor comprovada, o uso de placebo, ou
de ndo intervengao, [seja] necessario para determinar a eficacia ou a seguranga de uma intervencao’,
trata-se de ilicito civil e enseja reparacao civil ou até mesmo ter repercussoes na esfera criminal, por ser
hipotese tipica desse tipo de responsabilidade civil” (TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Codigo Civil bra-
sileiro na disciplina da pesquisa com seres humanos. R. Dir. sanit., Sao Paulo, v. 16, n. 2, p. 116-146,
jul./out. 2015. p. 142. Disponivel em: file:///C:/Users/LUPRI/Downloads/106886-Texto%20d0%20arti-
g0-188891-1-10-20151030.pdf. Acesso em: 5 jun. 2020).

44 A expressao € normalmente associada a produtos oferecidos no mercado, cujos danos séo insuscetiveis
de verificacao pelo conhecimento cientifico entao disponivel. Naturalmente que, no contexto ora estudado,
nao ha que se falar em produto disponibilizado no mercado, mas de um estudo em desenvolvimento que
pode produzir danos que, somente futuramente, sejam a ele associados, perante estudos posteriores. Na-
turalmente, danos diretamente causados pelo tratamento experimental serao indenizados/compensados,
sem que se precise recorrer a este instituto.

4 “Em favor da tese argumenta-se, em primeiro lugar, que o risco de desenvolvimento configura hipotese
extrema cuja assungdo pode se tornar insuportavel para o setor produtivo da sociedade, desencorajando
a comercializagao de certos produtos. Em seguida, invoca-se o interesse da sociedade no sentido de um
crescente e constante aprimoramento da ciéncia, especialmente no que diz respeito aos novos medicamen-
tos e a sua peculiar capacidade de gerar riscos — devendo estes, em consequéncia, ser absorvidos por todo
o corpo social” (TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2006. t. Il. p. 111).

4 “Nao se pode desconsiderar que o legislador do CDC, ao estabelecer o regime da responsabilidade ob-
jetiva e restringir as hipoteses de exclusdo da responsabilidade do fornecedor, teve por finalidade a mé-
xima extensao para o consumidor da prote¢ao contra os riscos do mercado de consumo. Neste sentido,
imputou ao fornecedor o 6nus de suportar tais riscos, sobretudo por sua capacidade de internalizar os
custos que estes representam, e distribui-los por intermédio do sistema de fixagdo de pregos. A simples
exclusdo dos riscos do desenvolvimento significaria, em Gltima andlise, imputar ao consumidor-vitima de
um acidente de consumo o 6nus de suportar o proprio dano, o que se afasta completamente do sistema
protetivo adotado pelo CDC. Dai porque nos parece, no sistema atual, consagrada a responsabilidade do
fornecedor pelos chamados riscos do desenvolvimento” (MIRAGEM, Bruno. Curso de direito do consumi-
dor. 5. ed. Sao Paulo: RT, 2014. p. 570).
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de reparar, parece que a melhor solugdo € a de nao os admitir como excludentes
na situacao sob analise. Se é verdade que nem sempre sera possivel pautar a
analise da pesquisa cientifica na area de salde pelo prisma das relagoes de con-
sumo, nada impede que possa haver uma ampliagao da discussao, dado que,
inegavelmente, o progresso cientifico e o uso de medicamentos em desenvolvi-
mento tém potencial para produzir danos que nao podem ser de todo conhecidos
ao tempo de sua experimentacado clinica. Além disso, ha, como ja se viu, uma
vulnerabilidade inerente a certos grupos envolvidos na pesquisa, a justificar sua
protecao diferenciada. De afastar-se, contudo, o argumento de que estender res-
ponsabilidade a estas situagdes equivaleria a uma concepgao de risco integral.
Se os farmacos (ou vacinas) testados possuem potencial lesivo que, somente fu-
turamente, podera ser descoberto, parece aplicavel a ideia de nexo causal oculto
entre o uso da droga/vacina experimental e o dano, liame este que, sendo desde
sempre existente, &€ de impossivel verificagao consoante a tecnologia disponivel
a época da realizacao dos testes. Negar reparagao por tais danos seria transferir
inteiramente os 6nus do progresso cientifico para o sujeito da pesquisa, com base
em sua concordancia em participar dessa, o que soa injusto e incoerente, na me-
dida em que nem mesmo os responsaveis pela pesquisa poderiam dimensionar
esses danos adequadamente.*’

Nao menos importante é o tema envolvendo a protecao dos dados do sujeito
da pesquisa. Conforme mencionado supra, a nogao de privacidade é atualmente
associada a autodeterminacao informativa e a tutela dos dados pessoais, em es-
pecial os dotados de potencial discriminatério, dentre os quais, inegavelmente, se
encontram aqueles ligados as condi¢oes de salde*® de um individuo.

47 “Salvo melhor juizo, parece-nos que aplicar o principio da autorresponsabilidade nesta seara é complica-
do, porque é dificil qualificar como informado o consentimento do paciente que se disp0ds a fazer os testes
do medicamento se muitas vezes nem os proprios médicos dispdem de informagoes suficientes a respeito
das consequéncias que podem advir da sua aplicagao em seres humanos” (GUEDES, Gisela Sampaio da
Cruz; MEIRELES, Rose Melo Venceslau. Principios da responsabilidade civil nos estudos clinicos em medi-
camentos. /n: TEPEDINO, Gustavo et al. O direito civil entre o sujeito e a pessoa— Estudos em homenagem
ao professor Stefano Rodota. Belo Horizonte: Forum, 2016. p. 249).

48 0 Regulamento 2016/79(UE) define dados de salide como sendo: “todos os dados relativos ao estado de
salde de um titular de dados que revelem informagdes sobre a sua salde fisica ou mental no passado,
no presente ou no futuro. O que precede inclui informagdes sobre a pessoa singular recolhidas durante a
inscrigao para a prestagao de servigos de salde, ou durante essa prestagao, conforme referido na Diretiva
2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, a essa pessoa singular; qualquer nimero, simbolo
ou sinal particular atribuido a uma pessoa singular para a identificar de forma inequivoca para fins de cui-
dados de salde; as informagdes obtidas a partir de analises ou exames de uma parte do corpo ou de uma
substancia corporal, incluindo a partir de dados genéticos e amostras biolégicas; e quaisquer informacoes
sobre, por exemplo, uma doenga, deficiéncia, um risco de doenca, historial clinico, tratamento clinico ou
estado fisiologico ou biomédico do titular de dados, independentemente da sua fonte, por exemplo, um
médico ou outro profissional de salde, um hospital, um dispositivo médico ou um teste de diagndstico in
vitro” (Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R067 9&fr
om=PT. Acesso em: 6 jun. 2020).
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Por outro lado, oportuno sublinhar, em adendo, que, quando se trata de pesqui-
sas sociais, estas envolvem risco minimo, no entanto “é na fase de divulgagao dos
resultados que estao os maiores desafios éticos, tais como garantia de anonimato e
sigilo, ideias sobre representacao justa, compartilhamento dos beneficios, devolucao
dos resultados, etc.” Naturalmente, a publicizagao e identificagao de informagoes
referentes aos dados utilizados no estudo acarreta responsabilizacdo do condutor
da pesquisa. A divulgacao dos resultados deve respeitar a estrita confidencialidade
quanto a sua origem. O uso de tais informagoes fora dos limites para os quais foram
autorizados também enseja responsabilizacao da instituicao de pesquisa.*®

Consideracoes finais

Este breve ensaio procurou delinear alguns aspectos bioéticos e juridicos
aplicaveis. Os principios bioéticos e os diversos instrumentos de carater infrale-
gal, além de nortearem a conduta do pesquisador e da instituicao de pesquisa,
fornecem balizamentos para uma correta interpretacgao juridica. Os institutos da
responsabilidade civil podem ser aplicados para assegurar a adequada compen-
sacao dos danos suportados pelos sujeitos da pesquisa, ou mesmo a prevengao
destes. Assim, foram abordadas situacoes envolvendo responsabilidade do pes-
quisador e da instituicao de pesquisa, danos decorrentes da sonegagao do con-
sentimento esclarecido, possibilidade de aplicagao da excludente dos riscos do
desenvolvimento e responsabilidade pela violagcao da privacidade do participante.

0 aperfeicoamento do conhecimento humano, em especial na area da sal-
de, tem proporcionado inegaveis beneficios a sociedade como um todo. A expe-
rimentacao e pesquisa sdo etapas inerentes a esse processo, justificaveis ética

4 “Existem alguns casos que demonstram a pertinéncia em questionar a amplitude do consentimento para
disposicao de partes ou produtos do corpo humano para pesquisa. Alguns deles envolveram pesquisas
genéticas humanas e povos indigenas. Trata-se do recente precedente judicial estadunidense em torno
do caso Havasupai. Em meados da década de noventa alguns integrantes da tribo, em contato com pes-
quisadores (médicos e antrop6logos) doaram sangue para pesquisas genéticas, supostamente, voltadas
para o estudo da diabetes, cuja incidéncia na tribo era preocupante. Os doadores assinaram um termo
de consentimento informado amplo autorizando as pesquisas. As amostras foram armazenadas e utili-
zadas, posteriormente, como base para diversas outras pesquisas, para as quais nao havia autorizacao,
segundo os Havasupai. O conflito originariamente ndo envolvia interesses materiais ou econdmicos em
si. Um dos reflexos mais graves dessas pesquisas genéticas incidiu sobre a historia das origens da tribo
devido a um estudo sobre teoria das origens geograficas da tribo. Este estudo concluiu que a tribo tinha
suas origens em outro lugar, contrariamente a historia e a cultura da tribo relatada de ascendente para
descendente que afirmava que a tribo originava-se dos canions e por isso era sua guardia. O caso foi
julgado e a Universidade do Estado do Arizona condenada a devolver o sangue, a prestar assisténcia e
ao pagamento de 700 mil dolares aos integrantes da tribo Havasupai” (SCHIOCCHET, Taysa. Acesso as
informacdes genéticas humanas e direitos da personalidade: impactos sobre o consentimento informado.
Revista Civilistica.com, ano 1, n. 1, 2012. p. 10-11. Disponivel em: https://civilistica.emnuvens.com.br/
redc/article/view/7/3. Acesso em: 5 jun. 2020).
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e juridicamente na medida em que visem equilibrar os beneficios individuais aos
participantes e os ganhos a serem compartilhados por toda a sociedade. Deste
duplo viés nunca deve se descuidar o estudioso do direito, na medida em que
se depare com os inevitaveis desdobramentos juridicos decorrentes da realiza-
¢ao de pesquisas em seres humanos. Contudo, também nao se pode descuidar
do fato de que a busca por novos conhecimentos e medicamentos, muitas vezes
financiadas por interesses financeiros, pode, por vezes, por em xeque direitos
fundamentais de pessoas e comunidades, particularmente quando se encontrem
em situacoes de vulnerabilidade socioecondmica. Assim, cabe ao jurista manter-se
vigilante, sem adotar nenhuma postura negacionista ao progresso, mas sem es-
quecer-se de que a tutela da dignidade humana, da qual a salde é um de seus
componentes mais essenciais, constitui valor primordial do direito.
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