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RESUMO

A pesquisa clinica com medicamentos visa o alcance do bem-estar social e do
equilibrio da saude humana, sendo identificado um significado social dos estudos
clinicos que remete a discussdo sobre a quem se atribui a responsabilidade pela
manutencdo do fornecimento de medicamentos apés o término do estudo clinico.
Para uma melhor interpretacdo acerca da atribuicdo da obrigacdo ao Estado e ao
Laboratério, inicialmente, analisa-se o papel do individuo no cenario dos ensaios
clinicos, a autonomia privada e a disposi¢ao sobre o préprio corpo, sendo abordada
também a incidéncia do principio da boa-fé objetiva que vincula as partes no ambito
dos estudos clinicos. Ao final, este trabalho apresenta uma analise dos fundamentos
que compdem uma construcao jurisprudencial do Tribunal de Justica do Rio Grande
do Sul sobre o tema, no caso do menino Kaua, a partir da Teoria do Discurso
Juridico, proposta por Robert Alexy. Por um lado, tem-se como premissa a obrigacéo
do Estado devido ao dever constitucional de promocao da saude e, por outro, a
isencao da responsabilidade ao laboratério se apresenta como afronta ao principio
da boa-fé, que vincula as partes sob o aspecto do comportamento correto, ético e
justo. A pretensdo da analise qualitativa dos fundamentos do acérdao do caso posto
vai além do conhecimento sobre os argumentos utilizados na decisdo, na medida em
que direciona o intérprete a uma avaliagcdo dos critérios e do modo pelo qual foi
proferida a decisdo jurisprudencial. Dessa forma, o caso da atribuicdo da
responsabilidade ao Estado e ao laboratério na condicdo de um caso especial,
permite relacionar os fundamentos do julgado a uma decisdo racional, justa e

razoavel aos demais casos associados a este tema.

Palavras-chave: Pesquisa clinica. Medicamentos experimentais. Fornecimento de

medicamentos pos-estudo. Boa-fé. TJRS.



ABSTRACT

Clinical medical research aim to achieve social well being and balance to human
health, and it identifies a social significance of its results that refers to the discussion
of whom has responsibility for maintaining the medication supply after the
clinical study. To better interpret the obligation among State or Laboratory, we initially
analyze: the individual's role in the clinical scenario; the private autonomy and body
integrity; and the good faith principle incidence that binds the parties in clinical
studies. In the end, this paper presents an analysis of the fundamentals that make up
the jurisprudential construction of the TURS on the matter, in case boy Kaua, from the
Legal Theory of Speech, proposed by Robert Alexy. On the one hand, the
assumption of the State obligation, due to the constitutional duty to promote health,
and on the other, the exemption from liability of the laboratory is presented as an
affront to the good faith principle, that binds the parties under the aspect of correct
behavior, ethical and fair. The intention of the qualitative analysis of the foundations
of judgment of the case goes beyond the knowledge of the arguments used in the
decision, in the way it directs the interpreter to an assessment of the criteria and the
way in which it was delivered the judicial decision. Therefore, the assignment of
responsibility to the state and to the laboratory as a special case, allows to relate the
fundamentals of the decision in a rational decision, fair and reasonable to cases
related to this issue.

Keywords: Clinical research. Experimental medicine. Post research medicine supply.
Good faith. TJRS.
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1 INTRODUCAO

As pesquisas clinicas tém objetivos bem definidos e os seus resultados sao
perquiridos no desenvolvimento de procedimentos especificos que, via de regra, nao
estdo ao alcance dos individuos que participem do estudo clinico, isto €, ndo fazem
parte necessariamente do conhecimento dos individuos. Por isso, quando se debate
acerca dos resultados das pesquisas clinicas o investigador deve transmitir
previamente as informagdes, seja oralmente ou por escrito, em linguagem que tenha
adequacao ao nivel de entendimento do individuo, na medida em que o resultado
final ndo pode se sobrepor a conducgao ética do procedimento clinico.

A perspectiva do sujeito que se submete a pesquisa clinica em relacdo aos
resultados e a perspectiva da industria farmacéutica coadunam em relacdo ao
desenvolvimento bem-sucedido do farmaco, porém divergem em relagdo a um
contexto final, haja vista os interesses diversos que se configuram quando da
realizacdo da pesquisa clinica, quais sejam, o interesse econdmico da industria
farmacéutica, o interesse do sujeito na promocdo da saude e — ainda que
individualmente - no equilibrio da saude humana.

O Estado, por sua vez, também acompanha o desenvolvimento das
pesquisas clinicas, na medida em que tem o dever de promover a saude e o alcance
de resultados favoraveis interferem na perspectiva do Estado da implantacao de
politicas publicas. A saude é dever do Estado, a quem incumbe o dever de garantir
“‘mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducéo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promogao, protecdo e recuperacgio”!, conforme disciplina o art. 196 da Constituicdo
Federal.

A perspectiva do sujeito que se submete a experimentacdo clinica,
particularmente, se direciona a protecao da vida humana, essencialmente, conforme

disserta Genival Veloso Franga:

O homem serd sempre a realidade primeira, origem e fim de qualquer
sociedade organizada. A vida humana é, portanto, o bem mais fundamental,

" BRASIL. Constituicao Federal (1988). Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 15.01.2015.
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e o estado garante essa integridade como um interesse acima de todos os
outros. E a forma mais racional de garantir a sua existéncia e perpetuidade.?

A protecdo da vida humana transcende ao interesse do proprio individuo e
alcanga também o interesse ético-politico da coletividade. Nesse sentido, o
desiderato da experimentacao clinica é a contribuicdo para o desenvolvimento
cientifico e, sendo conduzida de forma adequada, se trata de uma forma apropriada
para a criagdo de novas opcdes terapéuticas. Os resultados alcancados pelas
pesquisas clinicas, portanto, sdo extensivos a toda a coletividade e ndo somente sao
favoraveis aos participantes da pesquisa clinica.?

O individuo que participe de pesquisa tem a motivacdo como um meio de
impulsionar a sua voluntariedade na experimentagéo clinica, tendo, essencialmente,
0 conhecimento de que a experiéncia — neste caso, da pesquisa clinica — sempre €
um meio de buscar novos resultados.

Nesse sentido, em relagdo a realizagdo de uma experiéncia, Hans-Georg

Gadamer sustenta que

Toda experiéncia é confronto, j& que ela opbe o novo ao antigo, e, em
principio, nunca se sabe se 0 novo prevalecerda, quer dizer, tornar-se-a
verdadeiramente uma experiéncia, ou se o antigo, costumeiro e previsivel
reconquistara finalmente a sua consisténcia.*

As pesquisas clinicas se associam ao alcance do equilibrio, porquanto “a
melhor maneira para entender o0 que seja a saude € imagina-la como um estado de
equilibrio”™. O equilibrio ocorre quando os pesos se compensam, porém, a cada
peso que se busca se compensar outra ameaca pode surgir na condicdo de
contrapeso. Dessa forma, ndo h4d como olvidar a existéncia de riscos aos sujeitos
que se submetem a pesquisa clinica, embora os estudos clinicos almejem objetivos

benéficos a promocéao da saude.

2 FRANCA, Genival Veloso. Direito Médico. 12. ed. — Dados eletrénicos - Rio de Janeiro:
Forense, 2014. n.p.

3 DAINESI, Sonia Mansoldo; GOLDBAUM, Moisés. Fornecimento de medicamento
investigacional ap6s o fim da pesquisa clinica: revisdo da literatura e das diretrizes nacionais
e internacionais. Rev. Assoc. Med. Bras. Sao Paulo, v. 57, n. 6, p. 710-716, Dec. 2011.
Disponivel em <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=50104-
42302011000600021&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em 19.12.20115.

4 GADAMER, Hans-Georg. O problema da consciéncia historica. Org.: Pierre Fruchon. 2. ed.
Rio de Janeiro: Editora FGV, 2003. p. 14.

5 Idem. O carater oculto da saude. Petrépolis, Vozes, 2011. p. 119.
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Ainda quanto a relacdo entre 0 ser humano e a busca pela cura, Gadamer
disserta que:

Os seres humanos vivem, decerto, como todos 0s seres vivos, preocupados
com a defesa contra os ataques permanentes e ameacadores a sua saude.
Todo o sistema de mucosa do organismo humano é como uma enorme
represa que estanca aquilo que, de outra forma, nos inundaria com
elementos nocivos. Nés préprios somos a natureza e é a natureza em nés
que nos mantém o auto-estruturado e pronto para a defesa do sistema
organico de nosso corpo e, a0 mesmo tempo, preserva o0 nosso equilibrio
‘interno’.8

Deflui-se dai que o individuo ao se submeter a experimentagéo clinica e o
médico-pesquisador buscam a otimizagcdo do resultado que, previamente, foi
objetivado e o alcance do resultado remete a possibilidade de assumir o risco de
dispor da prépria natureza — do préprio corpo — para buscar o equilibrio do
organismo e a promog¢ao da saude.

Os resultados dos ensaios clinicos, por sua vez, ensejam uma melhoria nas
condicées da saude humana e, portanto, a partir dai compreende-se que a saude
depende de diversos fatores, entre eles, se denota a pretensdo na “reintroducéo do
paciente na sua antiga posi¢ao na vida cotidiana.”

Logo, a ampliagao da perspectiva da sociedade acerca dos ensaios clinicos
com medicamentos passa por um sistema soélido quando da realizacdo do
procedimento cientifico e o aumento continuo dos incentivos, a fim de elevar os
estudos clinicos como protagonistas - e ndo coadjuvantes — na busca pela promocao
da saude e do equilibrio da saude humana.

Para uma melhor compreensdao acerca da participacdo do individuo na
experimentacdao clinica cumpre referir que o Conselho de Organizagdes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS), organizagdo ndo governamental
internacional, criado em conjunto pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacado, Ciéncia e Cultura (UNESCO)
dispde de Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa envolvendo seres
humanos. Essas diretrizes estabelecem que os sujeitos que participem da pesquisa
clinica devem ser previamente informados, por exemplo, da duracdo esperada da

participacdo dos sujeitos, acerca dos beneficios que se possam racionalmente ser

8 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petrépolis, Vozes, 2011. p. 121.
7 Ibidem. p. 134.
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esperados como resultados para o sujeito, os riscos ou desconfortos possiveis,
acerca da existéncia de tratamento alternativo, da liberdade de recusar em participar
e, também, em abandonar a pesquisa em qualquer momento sem qualquer
penalidade ou perda de beneficios que tenham direito.8

Necessario, portanto, que haja uma fiscalizacdo “por comités de ética
independentes, com o emprego de controle cientificos, técnicos e também de
controles éticos™ em relacdo as pesquisas clinicas de medicamentos, a fim de que
se tenha uma “protecao dos interesses da sociedade em geral e também para a
protecdo das pessoas que participam da pesquisa, cuja a situacao € peculiar sob o
ponto de vista da bioética”.1°

Para ampliar essa perspectiva da sociedade sobre o resultado das pesquisas
clinicas, promover a saude e, em especial, o equilibrio da saude humana, as
grandes empresas do setor farmacéutico atuam em diversos estagios de producéo
de um medicamento. Para isso, ha a necessidade de aquisicdo de competéncia na
conducgao de estudos clinicos, com o desenvolvimento de centro de pesquisa de
exceléncia e também com regulamentacdes internas cada vez mais qualificadas,
fato este que remete a compreensao do avanco gradativo do setor farmacéutico sob
a perspectiva tecnoldgica e estrutural.

Cada vez mais sdo direcionados investimentos em pesquisa clinica no pais,
com um crescente numero de solicitacoes de aprovacao de projetos de pesquisa
clinica junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em especial,
devido ao crescimento das industrias farmacéuticas e o consequente estimulo do
crescimento de centros de pesquisa, de organizacdes de gerenciamento de
pesquisa clinica terceirizada. Além disso, tem-se também o crescimento dos demais
setores como, por exemplo, os laboratérios de andlises clinicas, os fabricantes de
embalagens especiais para transportes e a prépria informatizacdo dos setores
relacionados a pesquisa clinica.

8 GOLDIM, José Roberto. Portal da bioética. Sitio eletronico da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/cioms.htm>. Acesso em
05.01.2015.

9 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas patrocinadas com medicamentos e protecdo da
confianca. MARTINSCOSTA, Judith (org.). Modelos de Direito Privado. Sado Paulo, Marcial
Pons, 2014. p. 85.

Olbidem. p. 85-86.

"LOUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 142-144
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A pesquisa clinica, em geral, é realizada em instituicbes do setor publico
como, por exemplo, em universidades e institutos de pesquisa. O desenvolvimento
de novos farmacos geralmente ocorre em laboratérios industriais, na medida em que
a otimizacdo de uma classe de novos medicamentos requer a realizacdo de
pesquisas quimicas, farmacoldgicas e toxicologicas detalhadas e dispendiosas. As
margens de lucro da industria farmacéutica, particularmente, tém excedido as
demais industrias de modo significativo, o que de fato é almejado quando da
participacdo nos ensaios clinicos. Além disso, os precos dos farmacos possuem uma
manifesta variacao nos diferentes paises em que séo disponibilizados, uma vez que
as grandes organizacoes tém a possibilidade de negociar precos vantajosos e
diferenciados em diferentes paises que se realizam o procedimento de pesquisa.2

A industria farmacéutica investe valores expressivos em pesquisa e
desenvolvimento de farmacos, sendo em média o valor de US$ 60 bilhdes/ano. Nos
Estados Unidos, por exemplo, no ano de 2000 foi investido o valor de US$ 26
bilhbes em pesquisa e desenvolvimento de pesquisas clinicas. No Brasil,
particularmente, a partir das regras basicas estabelecidas pelas Resolugdes n°
196/96 e 251/98 do Conselho Nacional de Saude (CNS), houve um estimulo da
comunidade cientifica internacional e uma ascensdao do pais em relagdo ao
desenvolvimento de novas pesquisas clinicas, tendo sido realizado um investimento
superior ao valor de US$ 100 milhdées/ano.

A pretensao das companhias em explorar as descobertas cientificas oriundas
de laboratérios académicos e governamentais decorre do interesse em desenvolver
farmacos comercialmente bem-sucedidos. Nesse sentido, enquanto a industria
farmacéutica investe valores expressivos, também concentra o interesse na
ascensao dos medicamentos no mercado e, inclusive, no preco de comercializacao
dos medicamentos, 0 que faz a assisténcia a saude sofrer diretamente com os
reflexos da inflagdo dos medicamentos disponibilizados aos cidad&os.

A perspectiva acerca dos resultados das pesquisas clinicas com
medicamentos passa também pela duragdo do procedimento experimental, na
medida em que as partes que participam dos ensaios clinicos depositam esperanca
e expectativa nos resultados. Além dos resultados voltados diretamente ao individuo

2 KATZUNG, Bertram G. Farmacologia Basica e Clinica. 12. Ed. Porto Alegre: AMGH, 2014.
p. 03.
13 SILVA, Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 160-161.
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que se submete a experimentacdo clinica, os estudos clinicos impulsionam a
pretensdo de promover e incentivar o desenvolvimento da industria de pesquisa
cientifica, a fim de produzir insumos farmacéuticos, medicamentos e produtos para a
saude humana.

Para uma melhor compreensdo, cumpre referir que os eventos que
contemplam o desenvolvimento de novos farmacos ou o aprimoramento dos
medicamentos ja existentes decorrem de um planejamento quimico, o qual se
desenvolve paralelamente a um planejamento bioldgico, com bases estabelecidas
em relacdo ao programa de pesquisa previamente elaborado. Devidamente
realizados os métodos estabelecidos no programa de pesquisa, caso haja interesse
do laboratério e haja também necessidade e importancia a promoc¢ao da salde da
sociedade, os farmacos passam a ser submetidos aos ensaios farmacoldgicos e
clinicos, sendo posteriormente encaminhados a producao industrial, oportunidade
em que sera realizado o langamento dos produtos no mercado, através dos
Departamentos de Mercadologia e Publicidade.

Segundo a Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa, em seu Guia
anual de 2013, estimou-se que o0 tempo necessario para desenvolvimento de um
novo medicamento ou de uma vacina fosse de 10 (dez) a 15 (quinze) anos e, por
sua vez, somente um a cada 10.000 (dez mil) compostos chega até os pacientes.
Além disso, no Brasil o tempo médio gasto para aprovacao de uma pesquisa clinica
€, por exempli, aproximadamente, de 10 (dez) a 14 (quatorze) meses, enquanto a
média mundial para aprovacao de uma pesquisa clinica € de 4 (quatro) a 6 (seis)
meses.'s

Em sua obra, Greyce Lousana disserta sobre o longo processo de pesquisa e
sobre o custo elevado do procedimento, tendo apontado que a cada 10.000 (dez mil)
moléculas identificadas com potencial terapéutico, somente 1.000 (um mil)
moléculas chegam a fase de investigacdo pré-clinica. Por outro lado, desse
numerario apontado acima, apenas 10 (dez) moléculas identificadas com potencial
terapéutico sdo estudadas em seres humanos e, em média, apenas uma delas
chegara ao mercado, que se da posteriormente a aprovacdo do medicamento e o

4 FERREIRA, Elizabeth Igne. Como nascem e se desenvolvem os novos Medicamentos. In:
SILVA, Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 212.

15 ASSOCIACAO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA. GUIA 2013 Interfarma.
Sitio eletrénico. Disponivel em: <http://www.interfarma.org.br/uploads/biblioteca/33-guia-
interfarma-2013-site.pdf> Acesso em 12.01.2015.
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registro para o uso terapéutico. Em resumo, esse processo experimental possui uma
duracao aproximada de 10 (dez) a 12 (doze) anos e o seu custo alcanga um valor
superior a 300 (trezentos) milhdes de déblares.s

Todavia, apesar da complexidade do desenvolvimento de novos farmacos, as
pesquisas clinicas com medicamento contemplam um grande depédsito de
expectativa e esperanca em diversos sujeitos que se submetem a experimentacao
ou, ainda, em outros individuos que, mesmo sem se submeter a pesquisa clinica,
também poderao ser beneficiados com os resultados alcancados pelo estudo clinico.
No entanto, a perspectiva social acerca da espera pelos resultados ndo caminha no
mesmo ritmo, uma vez que 0s procedimentos burocraticos, caracteristicos das
pesquisas clinicas, impéem uma longa demora na finalizagao dos ensaios clinicos.

O tempo de desenvolvimento de um novo medicamento ou de aprimoramento
de um farmaco ja existente depende ndo apenas da conducdo dos estudos de
acordo com o modelo de regulacdo dos ensaios clinicos, mas depende também de
outros fatores, porquanto envolve a necessidade de investimentos, desenvolvimento
cientifico e de inovagao tecnolégica, que possam otimizar a execucao das pesquisas
clinicas, a fim de alcancar os resultados pretendidos.

A partir da analise da perspectiva acerca dos resultados e o tempo de
duracao das pesquisas clinicas com medicamentos, verifica-se que a conducéo da
pesquisa clinica de medicamentos consiste na promocédo e também na protecao a
saude e se relaciona com a necessidade imprescindivel de seguir de forma
adequada o modelo de regulacdo dos ensaios clinicos, a partir dos procedimentos
éticos e legais devidamente regulamentados pelo Conselho Nacional de Saude.

Nesse sentido, um questionamento em relagéo ao término da pesquisa clinica
com medicamentos possui relevancia na esfera social e juridica, mais precisamente
quanto a atribuicdo da obrigacédo do fornecimento de medicamentos experimentais.

Por um lado, a acesso a medicamentos ou ao fornecimento de medicamentos
a sociedade se encontra assegurado constitucionalmente e impde ao Estado a
atribuicao de fornecer medicamentos, em especial em casos que se trata do direito a
vida e a saude. Depreende-se dai a hipdtese que atribui a responsabilidade de
manter o fornecimento de medicamentos ap6s o término dos estudos clinicos ao
Estado.

6 LOUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 2-3.
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Por outro lado, por exemplo, “a protecdo da confianca autoriza a expectativa
legitima de continuidade do tratamento, segundo a prescricdo do médico
pesquisador, obediente as normas de boas praticas em pesquisa”’ € uma hipodtese
que atribui a responsabilidade de manter o fornecimento de medicamentos apds o
término dos estudos clinicos ao laboratério. Essa hip6tese serd devidamente
analisada quando no desenvolvimento desse trabalho, em relagdo aos fundamentos
que se apresentam como premissas para a construg¢ao da jurisprudéncia.

E esse, entédo, é o problema de pesquisa proposto para o desenvolvimento da
dissertacao, razao pela qual se busca avaliar as hip6teses acerca da atribuicdo da
obrigacdo ao Estado e ao laboratério em manter o fornecimento do medicamento
apods o término do estudo clinico ao sujeito que se submeteu a experimentacao
clinica.

O tema possui relevancia no cenario da bioética e das ciéncias sociais, motivo
pelo qual sera o trabalho serd desenvolvido a partir de conceitos em um ambito
interdisciplinar que passa pela Farmacologia, Bioética e pelo Direito, em especial
acerca da responsabilidade civil. E € no cenario juridico que sera abordada a
atribuicao da responsabilidade do fornecimento de medicamentos ap6s o término do
estudo clinico, a partir da andlise dos fundamentos que compdem a construcédo
jurisprudencial acerca do tema.

A dissertagao foi desenvolvida com a divisdo em duas partes que compdem
dois capitulos cada. Na primeira parte deste trabalho, o capitulo | tratar-se-a da
protecdo a saude e da autonomia do sujeito frente aos direitos de personalidade,
oportunidade que serd abordada a pesquisa clinica de medicamentos como um
instrumento de promocao da saude e a saude como um direito fundamental social.
Neste capitulo também sera desenvolvida uma discussdao acerca do papel do
individuo e a disposicao sobre o proprio corpo no ambito dos ensaios clinicos e
abordar-se-a a incidéncia do principio da boa-fé objetiva que enseja a vinculacao
das partes nas pesquisas clinicas de medicamentos, sob o aspecto do
comportamento correto, ética e honesto, caracteristico ndo somente nas expressdes

contratuais e nas disposicdes da lei, mas também resultantes dos costumes.

7 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas patrocinadas com medicamentos e protecdao da
confianca. MARTINSCOSTA, Judith (org.). Modelos de Direito Privado. Sao Paulo, Marcial
Pons, 2014. p. 110.
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Em seguida, no capitulo I, o estudo se direciona a uma abordagem em sobre
a experimentacao clinica e a sua regulamentacao juridica, com uma analise da
evolucao da pesquisa clinica ao encontro do método cientifico. Para uma melhor
compreensao do tema serdo apontados os documentos histéricos que regem a
condugcdo das pesquisas clinicas e apresentados o0s conceitos, desenhos dos
estudos clinicos e as fases da pesquisa, bem como, tratar-se-a das orientacées da
pratica em protocolos de pesquisas acerca da vinculagdo do Termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Além disso, nesse capitulo serd apresentada uma interpretacdo acerca do
acesso aos medicamentos experimentais apds o término do estudo clinica a partir
da Resolucdo 466/2012, a qual dispde sobre a conducdo da pesquisa clinica que
envolve os seres humanos e determina, em resumo, que o TCLE assegure que os
participantes de pesquisa devam receber assisténcia integral, imediata e de forma
gratuita.t®

Em um segundo momento, no Capitulo |, a dissertagao se direciona a uma
analise da conducdo do estudo clinico de medicamentos, o estabelecimento de
conflito de interesses e a atribuicdo da obrigacdo no Cédigo Civil de 2002. Neste
capitulo, portanto, o objetivo do trabalho € compreender o conflito de interesses na
pesquisa clinica de medicamentos e a obrigacdo no caso proposto.

No capitulo Il, a dissertacdo abordara a construcao jurisprudencial em relacao
ao fornecimento de medicamentos apdés o término da pesquisa clinica com
medicamentos, a partir de um estudo de caso. Este estudo se desenvolvera através
da analise qualitativa dos fundamentos de uma jurisprudéncia paradigma, decorrente
de um acérdao do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul em Recurso de
Apelacao Civel e que sintetiza a controvérsia objeto deste estudo.

Cumpre referir que este estudo de caso foi proposto devido a necessidade do
cidaddo de se socorrer ao Poder Judiciario para buscar o reconhecimento e a
atribuicao da responsabilidade e da consequente execucdo da obrigacdo de manter
o fornecimento de medicamentos apds o término do estudo clinico.

A analise qualitativa do acérdao sera desenvolvida através da Teoria do
Discurso Juridico proposta por Robert Alexy, em relacao aos fundamentos sobre a

8 BRASIL. Conselho Nacional de Salde. Resolucao CNS 466/2012. Sitio eletronico. Disponivel
em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf> Acesso em 05.01.2015.
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atribuicao da responsabilidade ao Estado ou ao laboratério quanto ao fornecimento
de medicamentos experimental apos o término da pesquisa clinica.

Dessa forma, a dissertacdo ndo se olvida a apresentar o entendimento
doutrinario acerca do tema e pretende apresentar, em especial, uma interpretacao
qualitativa dos fundamentos para uma deciséo racional e que contemplam, portanto,

uma decisao justa e razoavel aos casos relacionados a este tema.
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2 O PAPEL DO INDIVIDUO: A AUTONOMIA PRIVADA E EXPERIMENTAGAO
PELA PESQUISA

2.1 A pesquisa clinica de medicamentos como instrumento de promocao da
saude

O direito a saude, invariavelmente, remete a discussao juridica aos problemas
do cotidiano dos individuos, desde a questao da distribuicdo de medicamentos, até a
promocéao de atendimento suficiente em hospitais publicos e privados e ao acesso a
tratamentos médicos qualificados.

Em particular, quanto ao direito-dever de acesso a medicamentos, a
necessidade de novos farmacos ou mesmo de aperfeicoamentos dos
remédios existentes — o que resulta, inclusive, na discussdao quanto a
restricbes de pesquisa e de comercializagdo de produtos quimicos -
impulsiona uma analise especifica sobre a pesquisa clinica pertinente ao
tema, pois toda a disponibilizacdo de novos medicamentos oferece, em
tese, esperanga de tratamento — a partir da perspectiva de cura - e melhora

de expectativa vida dos portadores de moléstias prejudiciais a saude.®

O problema da doenca como fator de desequilibrio a vida do individuo é
analisado por Hans-Georg Gadamer em perspectiva contraria a condicdo de saude
do ser humano. Essa analise comporta uma interpretacao de que esta condicao néao
€ apenas um “fato médico-bioldgico, mas também um processo historico de vida e
um processo social’®, ou seja, permite uma interpretagdo contemporanea sobre a
condicao de saude humana, “de forma que se compreenda uma maior complexidade
a autonomia do homem moderno em comparacdo a condicdo de dominio da
natureza sobre o homem antigo”.?!

Em relagcdo a contemporaneidade, nela o individuo reconhece um direito a
permanente condicdo de recuperacdo ao equilibrio e também a sanidade que vai

9 CACHAPUZ, Maria Claudia; ANDREAZZA, Luis Paulo Petersen. Autonomia privada e
experimentagcdo pela pesquisa clinica de medicamentos: ponderagéo acerca de um direito
geral de liberdade. In: BRITO, Rodrigo Azevedo; VILLATORE, Marco Anténio; COSTA, llton
Garcia. (Org.). Relac6es privadas e democracia. 01ed.Florianépolis: CONPEDI, 2015, v. p.
215-234. Disponivel em < http:/publicadireito.com.br/artigos/?cod=f771411826d0924c>.
Acesso em 10.10.2015.

20 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petropolis, Vozes, 2011. p. 50.

21 CACHAPUZ, Maria Claudia; ANDREAZZA, Luis Paulo Petersen. Op. cit. Acesso em
10.10.2015.
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além da ideia de tratamento, sendo depositada confianca nas proprias escolhas e na
sua autonomia.??

Outrossim, pela modernidade, mesmo o individuo reconhecendo que nao se
trate de um mero instrumento a realizacao de fins publicos ou privados na condicédo
de cobaia a qualquer forma de experimentacdo da Ciéncia, o individuo moderno
quer - como ente autbnomo - identificar a possibilidade de servir como instrumento
de promocao ao préprio equilibrio. Essa pretensao por participar de um processo de
tratamento ou cura para a promoc¢ao da condicao de saude, independentemente de
suas motivagdes, conduz a busca pela promogao ao préprio equilibrio.?3

O doente ndo é mais como era antes. Ele estd suspenso. Ele estd
degredado da sua situacao de vida. Mas ele permanece ligado ao retorno a
ela, como aquele ao qual falta alguma coisa. Ao se obter a recuperacéo do
equilibrio natural, o maravilhoso processo de convalescenca devolve ao
individuo que esta se recuperando o equilibrio vital, no qual se encontrava
quando em atividade. Assim, ndo é de se admirar que, de modo contrario, a
perda de um equilibrio ao mesmo tempo ameace o outro equilibrio que é,
fundamentalmente, um Unico grande equilibrio, no qual se mantém a vida
humana que oscila em torno dele, constituindo o seu bem-estar.?*

A pesquisa cientifica tem como um dos objetivos a promocao da saude e,
embora traga beneficios ao individuo, este também assume o risco da participacao
no ensaio experimental. No anseio de alcancar um equilibrio natural para obter o
préprio equilibrio surge a motivacao dos pacientes para ingressar nos estudos com
medicamentos experimentais, acrescida de diversas responsabilidades das demais
partes envolvidas nos ensaios clinicos.

No tocante ao alcance do equilibrio natural, esta condicao é apontada como

uma caracteristica da saude, conforme entendimento apresentado por W.H. Perkins:

Saldde é um estado de relativo equilibrio da forma e da funcdo do
organismo, resultante de seu sucesso em ajustar-se as forgas que tendem a
perturba-lo. Ndo se trata de uma aceitagéo passiva, por parte do organismo,

22 CACHAPUZ, Maria Claudia; ANDREAZZA, Luis Paulo Petersen. Autonomia privada e
experimentagdo pela pesquisa clinica de medicamentos: ponderagéo acerca de um direito
geral de liberdade. In: BRITO, Rodrigo Azevedo; VILLATORE, Marco Antbénio; COSTA, llton
Garcia. (Org.). Relac6es privadas e democracia. 01ed.Florianépolis: CONPEDI, 2015, v. p.
215-234. Disponivel em < http:/publicadireito.com.br/artigos/?cod=f771411826d0924c>.
Acesso em 10.10.2015.

23 |dem.

24 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petropolis, Vozes, 2011. p. 50.
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da acéo das forgcas que agem sobre ele, mas de uma resposta ativa de suas
forcas operando no sentido de reajustamento.25

Depreende-se dai a nocdo de saude sob um aspecto intrinseco do corpo
humano. Por outro lado, uma construcdo social também pode ser a origem da nogao
de saude e doencga, uma vez que o individuo é avaliado como doente de acordo com
a classificacdo de sua sociedade segundo critérios e modalidades que ela
estabelece. Ou seja, 0 saber médico esta diretamente relacionado com o social, pois
€ construido um diagnéstico a partir das sensacdes desagradaveis descritas pelos
pacientes, ao que se denomina sintomas.2

Destaca-se que a pesquisa clinica - por se tratar de um estudo realizado com
pacientes voluntarios, os quais serdo submetidos ao acompanhamento quando do
uso do medicamento experimental - tem como finalidade avaliar os efeitos do
farmaco no organismo humano e, ao final, proporcionar a busca pelo equilibrio da
forma e da fung¢éo do organismo.

As novas descobertas bioquimicas, a maior intensidade das pesquisas
clinicas e a maior racionalidade no controle oficial e no fornecimento dos
medicamentos sao tendéncias futuras, na medida em que a finalidade da pesquisa
biomédica requer que se compreenda a causa — ou concausa — da doenca e,
também, o planejamento dos maios adequados para o tratamento ou a prevencgéo.?’

A motivacdo do sujeito que se vincula a um estudo clinico decorre de
aspectos variados, porquanto alguns individuos se encontram acometidos por
patologia para a qual, naquele determinado momento, inexiste tratamento e,
portanto, a pesquisa clinica se apresenta como uma oportunidade de buscar a cura
ou uma melhor qualidade de vida. Alguns individuos, por outro lado, sdo motivados
pela busca de medicamentos alternativos que nao acarretem efeitos secundarios a
sua saude. Outros individuos visam alcangcar maior interacao acerca dos farmacos
existentes e em desenvolvimento e, também, para obter um acompanhamento
adequado de seu estado clinico. Ha ainda aqueles individuos que se apresentam

como voluntarios na pesquisa clinica pela motivagdo de auxiliar na busca de

25 W.H. Perkins; COURA, José R. Endemias e Meio Ambiente no século XXI. Disponivel em
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311x1992000300012> Acesso
em 10.07.2015.

26 FERREIRA, Jaqueline. O corpo signico. In: ALVES, Paulo Cesar (org). Saude e doenca: um
olhar antropoldgico. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 1994. p.103.

27 SILVA, Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 13.
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resultados cientificos que possam gerar beneficios para a sociedade, ou seja, se
voluntariam em decorréncia de um comportamento altruistico.2

Os pacientes que se submetem a experimentacao pela pesquisa clinica de
medicamentos ndo possuem a garantia de resultados eficazes, uma vez que a
pesquisa visa alcancar a expectativa e a seguranca desejada. A participacdo nos
ensaios clinicos, entretanto, possui beneficios aos pacientes, particularmente, na
oportunidade de realizar um tratamento indisponivel no mercado, obter acesso a
acompanhamento médico durante a pesquisa clinica com uma avaliagdo mais
precisa da evolucao da doenca e, por fim, contribuir a ciéncia médica para que
possa auxiliar outros enfermos.

O sujeito que participe da pesquisa clinica, portanto, tem sua motivacao
decorrente da busca pelo beneficio proprio e, muitas vezes, do beneficio que pode
ser estendido a muitas outras pessoas, ainda que nao haja garantia de resultados
favoraveis na finalizagdo dos estudos clinicos. Destarte, para compreender em que
medida se justifica a pesquisa com medicamentos através da autonomia do
individuo para, livremente, submeter-se a uma experimentacao — seja pelo intuito de
busca a novos farmacos para a cura de doencas preexistentes; seja pelo
aperfeicoamento dos ja existentes em face de maior qualidade de vida; seja pela
pretensdo de evitar um desequilibrio a natureza das coisas, afastando-se a prépria
ocorréncia da situacao de doenca em concreto.

Talvez a justificativa parta da propria situacao de desequilibrio antes referida.
Como acentua Gadamer, “a perturbacdo da saude é o que torna necessario o
tratamento médico”e, portanto, a pesquisa. Em verdade, ndo ha sentido na
experimentacdo humana que seja capaz de conduzir a simples redu¢cdo do homem
como um meio de experiéncia. Ainda que nao se tenha a garantia de um éxito na
busca de um tratamento ou cura, o estudo clinico s6 se legitima quando alcanga um
propésito claro de restabelecimento ao equilibrio das coisas, pela compreensao de
que a saude possa ser a natureza esperada, ainda que nao certa. A questao é, pois,
a da medida desta intervencao pela contribuicdo humana.

Sempre ha ameaca de se fazer demais. (...) O cuidado com a salde, assim
como modos conscientes de tratamento médico é dominado por tal

28 LACATIVA, Paulo Gustavo Sampaio et al. Perfil de sujeitos de pesquisa clinica em um
centro ambulatorial independente. Ciénc. saude coletiva, 2008, vol.13, n.3, pp. 1023-1032.
29 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petrépolis, Vozes, 2011. p. 118.
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experiéncia. Isso leva a se temer o emprego desnecessario de
medicamento, porque é extremamente dificil também para esse tipo de
intervencao acertar o momento certo e a dose certa. Assim, aproximamo-
nos cada vez mais daquilo que, de fato, € saude. Ela é o ritmo da vida, um
processo continuo, no qual o equilibrio sempre volta a se estabilizar.%0

Nesse sentido, Denise Oliveira Cezar refere que a pesquisa clinica com
medicamentos apresenta um paradoxo quando da realizacdo de experimentacdes
com seres humanos: tanto impde a realizacao prévia de garantias éticas e juridicas
para assegurar a dignidade das pessoas que se submetem a pesquisa clinica, como
busca comprovar a seguranca e eficacia do tratamento clinico com medicamentos
ainda antes da obtencdo de uma comprovacao da eficacia, justamente porque nao
permite a testagem humana de forma irrestrita ou sem justificativa séria o
suficiente.s!

Destarte, considerando a motivacdo do sujeito em participar de pesquisa
clinica de medicamentos, se impde que a condugao dos procedimentos cientificos
ocorra de forma responsavel, a fim de resguardar a integridade dos individuos
participantes. Habermas, inclusive, questiona se estamos em um estagio avancado,
ou seja, maduros para lidar com todos esses avancos cientificos. Isto nao significa
uma critica aos avangos da ciéncia, em especial, da biotecnologia, mas, sim, uma
reflexdo acerca do alcance desses avancos na autocompreensdo dos individuos
para agir de forma responsavel e como isso se dara.?

O direito a saude esta diretamente interligado ao exercicio da cidadania e,
portanto, o desenvolvimento da pesquisa clinica de medicamentos se apresenta
como um importante instrumento para a promocgdo da saude. A condicdo de
instrumento para a promog¢édo da saude se caracteriza porquanto “na auséncia da
saude o individuo encontra-se despido do seu papel de ator social” e a
experimentacao cientifica atua como mecanismo de organizacdo de um processo

composto por fatores biolégicos, econémicos, culturais e sociais.3?

30 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petrépolis, Vozes, 2011. p. 119.

31 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sdo Paulo:
Saraiva, 2012. p. 34.

32 HABERMAS, Jiirgen. O futuro da natureza humana: a caminho de uma eugenia liberal? So Paulo:
Martins Fontes, 2004. p. 26.

33 MENDES, Karyna Rocha. Curso de direito da saude. 12 edi¢cdo. Sdo Paulo: Saraiva, 2013.
p. 46.
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2.1.1 Direito a prestagbes: a saude como um direito fundamental social

O direito a saude se apresenta como um direito humano primordial e se
encontra devidamente assegurado no inciso XXV da Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos, adotada e proclamada na Assembleia Geral das Nacdes Unidas,
em 10 de dezembro de 1948.3

O referido dispositivo da DUDH refere que todo o ser humano tem direito a
um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia, saude e bem-estar, ou
seja, depreende-se dai que a tutela da vida decorre, em especial, da protecédo a
saude. A saude, portanto, “se constitui no principal bem do ser humano, pois com
ela é possivel ter qualidade de vida e bem-estar, tanto em nivel individual quanto
coletivo”.3s

As expressodes direitos humanos e direitos fundamentais, entretanto, ndo se
apresentam como sinénimos. A expressao “Direitos Humanos” guarda relagdo com
os documentos de direito internacional, sendo reconhecido o ser humano,
independente da vinculagdo a uma ordem constitucional. Por outro lado, a
expressao “Direitos Fundamentais” se refere aos direitos do ser humano
reconhecido e positivados na esfera do direito constitucional de determinado
Estado.®

Cumpre destacar que a Constituicao Federal de 1988 incorporou todos os
principios da DUDH e, em 1992, o pais ratificou o Pacto dos Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, bem como, o Pacto dos Direitos Civis e Politicos, os quais
garantem a todas condi¢cdes de vida mais digna.

A saude também se encontra assegurada constitucionalmente na condi¢ao de
direito social, através do art. 6%, sendo uma premissa do exercicio da cidadania. Ao
Estado incumbe a prestacéo do direito a saude - de forma ampla — de acordo com o
disposto no art. 196 da CF/88.

Importante destacar que a Constituicdo Federal ndo determina a extensao do
direito a saude e, nesse sentido, a partir do direito constitucional positivo ndo se

3 ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Declaracdao Universal dos Direitos Humanos.
Sitio eletrénico. Disponivel em: >http://www.dudh.org.br/wp-content/uploads/2014/12/dudh
.pdF>. Acesso em 10.06.2015.

35 ZANCHI, Marco Tulio. Sociologia da saude. 32 ed. rev. e ampl. Caxias do Sul, RS: Educs,
2012. p. 78.

36 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 1998. p. 31.
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deduz de forma expressa a extensdo do direito a saude, uma vez que permite uma
interpretacdo de que contemple toda e qualquer tipo de prestacdo relacionada a
saude humana - do atendimento médico até o fornecimento de 6culos e aparelhos
dentarios, por exemplo — ou que se limite as prestacbes basicas e vitais
relacionadas a saude.

A partir de uma interpretacado pontual do dispositivo constitucional, denota-se
que em relagao ao poder publico, o direito a saude impde ao Estado a realizacao de
politicas publicas que busquem de fato a efetivacao deste direito para a populacao,
a fim de tornar o individuo credor de prestagdes materiais que se referem a saude,
tais como atendimento médico e hospitalar, fornecimento de medicamentos,
realizacdo de exames da mais variada natureza, ou seja, qualquer prestagao
indispensavel para a realizagao concreta deste direito a saude.’”

Segundo Claus-Wilhelm Canaris, o Estado tem um dever de atuar de modo
suficiente para alcangar a efetiva prote¢do aos direitos fundamentais dos individuos
frente a agressdes de terceiros. O Estado, portanto, sob o dever de protecéo, deve
proceder a prestacdo positiva para resguardar os individuos contra agressoes, de
forma satisfatéria, ndo sendo admitida uma protecdo aquém de um nivel minimo
aceitavel.s

Fato é que a relevancia publica da saude como dever impde a iniciativa
privada inimeras limitacdes em seus contratos. Isto porque se trata de um direito de
base constitucional, porém revestida de protecdo consumerista.s

Cumpre destacar que a participacdo do sujeito na pesquisa clinica com
medicamentos se encontra fundada no direito fundamental a saude, o qual possui
um carater de multifuncionalidade que, sob uma dimensao subjetiva, pode se dividir
em direitos a acdes negativas - direitos de defesa - e direitos a acdes positivas ou

direito a prestacoes.

37 SARLET, Ingo Wolfgang.. Algumas consideracbes em torno do conteldo, eficacia e
efetividade do direito a salde na constituicdo de 1988. Revista Dialogo Juridico, Salvador,
CAJ - Centro de Atualizagdo Juridica, n° 10, janeiro, 2002. Disponivel em
<http://www.direitopublico.com.br/pdf_10/DIALOGO-JURIDICO-10-JANEIRO-2002-INGO-WO
LFGANG-SARLET.pdf> Acesso em 10.06.2015.

38 CANARIS, Claus-Wilhelm. Direitos Fundamentais e Direito Privado. Tradugao de Ingo
Wolfgang Sarlet e Paulo Mota Pinto. 22 reimpresséo. Coimbra: Almedina, 2003. p. 58/60.
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A distincdo entre acdes negativas e positivas € o principal critério para que
seja realizada a divisdo de direitos em relagdo aos seus objetos. Os direitos a acao

negativas*® se subdividem em trés grupos, quais sejam:

a) direitos a que o Estado ndo impeca ou nao dificulte determinadas acbes do
titular do direito;

b) direitos a que o Estado nao afete determinadas caracteristicas ou situagdes
do titular do direito;

c) direitos a que o Estado nao elimine determinadas posicées juridicas do titular
do direito.

Por sua vez, os direitos do cidadao a acdes positivas contra o Estado podem
ser classificados como aqueles cujo objeto € uma acgao fatica e aquele cujo objeto é
uma acao normativa. Os direitos a uma agao positiva fatica decorrem do fundamento
por um direito a um minimo existencial, sendo indiferente a forma que ocorre a
satisfacdo do direito. Por outro lado, os direitos a agdes positivas normativas se
referem a atos estatais de criacdo de normas e podem ser, por exemplo, o direito de
um titular de direito fundamental a liberdade cientifica.*'

Destarte, o critério para a distincdo entre direito a acbes positivas faticas e
direitos a acdes positivas normativas se refere a irrelevancia da forma juridica na
realizacdo da acdo para a satisfacdo do direito.

Na configuracdo de direito de defesa, o direito fundamental a saude remete a
possibilidade de o individuo receber um tratamento médico adequado, haja vista a
condicdo do Estado de ndo impedir ou obstaculizar as acdes do titular do direito.
Dessa forma, se estende as pesquisas clinicas com medicamentos a condicao do
Estado em ndo impedir ou dificultar determinadas agbes do titular do direito
fundamental a saude. Ao mesmo tempo, 0 envolvimento dos seres humanos em
pesquisas clinicas ndo pode ocorrer como uma escolha indiscriminada, a fim de

prevalecer o beneficio do sujeito como interesse primario do ensaio clinico.

A dignidade da pessoa humana, nessa quadra, revela particular importancia
pratica a partir da constatacao de que ela (a dignidade da pessoa humana)

40 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais, 22 ed.. Sao Paulo, Malheiros Editores
Ltda, 2012. p. 196.
41 lbidem. p. 201-202.
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€ simultaneamente limite e tarefa dos poderes estatais e da comunidade em
geral (portanto, de todos e de cada um), condicdo que também aponta para
uma paralela e conexa dimensao defensiva (negativa) ou prestacional
(positiva) da dignidade. Com efeito, verifica-se que na sua atuagdo como
limite, a dignidade implica ndo apenas que a pessoa ndo pode ser reduzida
a condicao de mero objeto da agao prépria e de terceiros, mas também o
fato de que a dignidade constitui o fundamento e conteldo de direitos
fundamentais (negativos) contra atos que a violem ou a exponham a
ameacas e riscos, no sentido de posigcoes subjetivas que tém por objeto a
nao intervencéo por parte do Estado e de terceiros no ambito de protecéo
da dignidade.*?

Em se tratando de direito a prestacées, na concepcao delineada
anteriormente, todo direito a uma acéo positiva — a uma acédo do Estado — se trata
de um direito a uma prestacao. Os direitos a prestagdes, em sentido amplo, podem
ser divididos em trés grupos, quais sejam, direitos a protecao, direitos a organizacao
e procedimento e, também, direitos a prestacées em sentido estrito.

Os direitos a protecdao consistem naqueles em que o titular dos direitos
fundamentais possui em face do Estado para que o proteja contra intervengdes de
terceiros. Tratam-se, nesse sentido, de direitos constitucionais a que o Estado
configure e aplique a norma juridica quanto a relacao de sujeitos de direitos de
mesma hierarquia. Em relacdo aos direitos a organizacdo e procedimento, estes
tanto podem ser direitos a criacdo de determinadas de normas de procedimentos
como podem ser direitos a uma interpretagdo e aplicacao concreta de determinadas
normas de procedimento.43

Por sua vez, os direitos a prestacdes em sentido estrito se tratam de direitos
do individuo, frente ao Estado e que o individuo também poderia obter junto a
particulares caso dispusesse de meios financeiros suficientes ou se houvesse oferta
suficiente no mercado.

As prestagdes, nesse sentido estrito, se referem, por exemplo, aos direitos a
educacgao, a assisténcia social, a saude, entre outros. Via de regra, se designa os
direitos a prestacdes em sentido estrito como direitos fundamentais sociais e a partir

de pontos de vista tedrico-estruturais elas se dividem em trés critérios:+

Em primeiro lugar, pode-se tratar de normas que garantam direitos
subjetivos ou normas que apenas obriguem o Estado de forma objetiva. Em

42 SARLET, Ingo, MARINONI, Luis Guilherme, MITIDIERO, Daniel. Curso de direito constitucional,
42 edicdo. Saraiva, 2015. p. 260.

43 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais, 22 ed.. Sdo Paulo, Malheiros Editores
Ltda, 2012. p. 450/451-474.

44 lbidem. p. 499/500.
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segundo lugar, elas podem ser normas vinculantes ou n&do-vinculantes —
neste Ultimo seriam elas enunciados programaticos. [...] As normas podem,
por fim, fundamentar direitos e deveres definitivos ou prima facie, isto &,
regras ou principios.*® (p. 500/501)

Em relagdo aos argumentos favoraveis aos direitos fundamentais — que da
énfase a essa teoria — se destacam as seguintes teses: a) a liberdade juridica —
permissao juridica de se fazer ou deixar de fazer algo — ndo tem valor sem uma
liberdade fatica ou real, ou seja, a possibilidade fatica de escolha entre alternativas
permitidas; b) a liberdade fatica dos titulares de direitos fundamentais nao encontra
seu substrato material em um ambiente controlado, mas, sim, depende de atividades
estatais.

Nesse sentido, um modelo de direitos fundamentais sociais se configura a
partir da satisfacdo de determinadas condicbes para que a sociedade tenha
assegurados os direitos fundamentais sociais minimos, quais sejam, a educacao,
moradia e, saude e, inclusive, um patamar minimo de assisténcia médica. De acordo

com esse modelo proposto por Robert Alexy,

o individuo tem um direito definitivo a prestacdo quando o principio da
liberdade fatica tem um peso maior que os principios formais e materiais
colidentes, considerados em conjunto. Esse é o caso dos direitos
minimos.*’

Depreende-se dai, da prestacado estatal de direitos minimos, que os direitos
sociais, em especial o direito a saude, sdo reconhecimentos como direitos subjetivos
publicos, portanto, judicialmente exigiveis pelos cidadaos.

Nesse contexto, considerando a exigibilidade do direito fundamental a saude,
inclusive judicialmente, se faz necessario que sejam estabelecidos critérios
harmonizados para a pratica dos ensaios clinicos, conforme visam as Boas Praticas
Clinicas: Documento das Américas,*® que podem servir como referéncia para as
agéncias regulatorias, investigadores, comités de ética, universidades e empresas.

Destarte, no tocante aos medicamentos, a necessidade de novos farmacos -

ou mesmo de aperfeicoamentos daqueles ja existentes - impulsiona uma analise

45 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais, 22 ed.. Sdo Paulo, Malheiros Editores
Ltda, 2012.. p. 500/501.

46 lbidem. p. 503/504.

47 lbidem. p. 517.

48 BRASIL. ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Boas Praticas Clinicas: Documento
das Américas. Sitio eletrénico. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/Pesquisa
/boaspraticas_americas.pdf.>. Acesso em 04.01.2015.
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pontual da pesquisa clinica, uma vez que a disponibilizagdo de novos medicamentos
oferta esperanca de tratamento e uma expectativa de qualidade de vida aos

portadores de moléstias prejudiciais a saude.

2.2 Da dignidade da pessoa humana a protecao da saude frente a um direito

geral de igualdade

A dignidade da pessoa humana prevista constitucionalmente no inciso Il do
art. 19, também se encontra assegurada na Declaragdo Universal dos Direitos do
Homem (1948) e na Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005).

Inicialmente, destaca-se que o principio da dignidade da pessoa humana,
além de constituir um valor unificador de todos os direitos fundamentais, cumpre
funcéo legitimatoria do reconhecimento de direitos fundamentais implicitos. Todos os
direitos fundamentais encontram sua vertente neste principio, o qual atua como
elemento comum a matéria dos direitos fundamentais.+

Ademais, a dignidade € uma qualidade intrinseca da pessoa humana, é dizer,
simplesmente existe por si sé e possui um carater irrenunciavel e inalienavel,
porquanto constitui elemento que qualifica 0 ser humano como tal e dele ndo pode
ser destacado.®® Segundo Luisa Neto, a dignidade da pessoa humana nao possui
uma relacdo com o principio da autonomia de forma clara, pois, o principio da
autonomia implica o principio da dignidade e, por sua vez, o principio da autonomia
pressupde o da dignidade humana. Além disso, o principio da dignidade prevalece
sobre o da autonomia quando justifica restricdes voluntarias ou consentidas a essa
autonomia.s

O principio da dignidade da pessoa humana, embora esteja assegurado no
texto constitucional, se apresenta como um instituto basilar do direito privado, em
razado da origem e da concretizagdo. Nesse sentido, Alexandre dos Santos Cunha,

em uma interpretacao civilista, refere que:

a dignidade humana ndo pode, de forma alguma, ser considerada como
principio da indisponibilizagdo dos corpo humano. Muito antes, pelo

49 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos Direitos Fundamentais. 2. Ed. Rev. Atual. — Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 99-100.

50 |bidem. p. 106.

51 NETO, Luisa. O direito Fundamental a Disposicao sobre o Proprio Corpo (Relevancia da
Vontade na Configuracdao do seu Regime). Coimbra: Coimbra Editora, 2004. p. 498.
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contrario: € garante da liberdade de disposicdo. A necessidade de se
regular o destino do direito patrimonializado € mais uma razao pela qual a
normatizagdo da patrimonializacdo dos direitos de personalidade é
imperiosa.®?

No tocante ao campo da bioética, o qual se vincula, em suma, a disposicao
sobre o proprio corpo, a vida e a integridade fisica, importante destacar que a
liberdade e a igualdade sdo nocdes indissociaveis da dignidade de cada pessoa
humana, bem como, que o direito a vida e a integridade fisica e corporal garantem o
“substrato indispensavel a expressao da dignidade.”ss

Ainda esclarecedor, Ingo Wolfgang Sarlet bem conceitua dignidade da pessoa

humana, como:

Qualidade intrinseca e distintiva de cada ser humano que o faz merecedor
do mesmo respeito e consideracao por parte do Estado e da comunidade,
implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais
que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho
degradante e desumano, como venham a lhe garantir as condi¢des
existenciais minimas para uma vida saudavel, além de propiciar e promover
sua participagao ativa e co-responsavel nos destinos da propria existéncia e
da vida em comunhao com os demais seres humanos.>*

A dignidade pressupde a igualdade entre os seres humanos e tem nessa
caracteristica um de seus pilares. Nesse sentido, se extrai o principio de que os
homens devem ter os seus interesses igualmente considerados, isto €, devem ser
respeitados independentemente de género, raga ou quaisquer outras caracteristicas
individuais.

A Constituicao Federal de 1988, em seu Titulo Il, dispde sobre os Direitos e
Garantias Fundamentais e, especificamente, o art. 5%5, assegura que todos os
cidadaos sao iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, isto é, o texto
constitucional assegura aos brasileiros e estrangeiros residentes no pais a
inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade.

52 CUNHA, Alexandre dos Santos. Dignidade da Pessoa Humana: Conceito fundamental do
Direito Civil. In: MARTINS-COSTA, Judith. A reconstrucao do direito privado: reflexos dos
principios e direitos fundamentais constitucionais no direito privado. Sdo Paulo: Editora
Revista dos Tribunais, 2002. p. 260.

53 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos Direitos Fundamentais. 2. Ed. Rev. Atual. — Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 115.

5 |dem. Dignidade da Pessoa Humana e Direitos Fundamentais na Constituicao Federal de
1988. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 60.

% BRASIL. Constituicao Federal (1988). Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_
03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 15.01.2015.
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Em comparagédo, o art. 3°% § 1%, da Constituicio da Alemanha assegura,
também, que todos sdo iguais perante a lei. Essa formulacdo, em sua literalidade,
implica em dar ao dispositivo legal um sentido de dever de igualdade na aplicacao
da legislacdo, mas, inclusive, na criagdo do direito.ss

A saude, conforme ja discorrido inicialmente, € assegurada pela Carta
Magnas’como direito de todos e dever do Estado. Ou seja, a Constituicao Federal
reconhece a saude como um direito fundamental do ser humano, com pretensao de
desenvolvimento de acées que visem a promocao, a protecdo e a recuperacao da
saude no pais. A garantia decorre mediante politicas sociais e econémicas com o
desiderato de reduzir os riscos de doencas e de outros agravos. O direito a saude,
portanto, é regido pelos principios da universalidade e, em especial, da igualdade de
acesso as acoes do Estado.

Para a promocéo, recuperagao e, essencialmente, no caso da protecado da
saude, nao significa que a norma constitucional necessariamente ira inserir todos os
cidadaos na mesma posicao juridica, tampouco que seja necessario que o legislador
tenha a responsabilidade de que todos tenham as mesmas caracteristicas naturais e
se encontrem nas mesmas condi¢oes faticas. Fato € que, num enunciado geral de
igualdade dirigido ao legislador, é inexigivel que todos os cidadaos sejam tratados
da mesma formam ou, ainda, que todos sejam iguais.

Decorre dai a maxima de que o igual deve ser tratado de forma igual e o
desigual de forma desigual, contudo, ha necessidade de reflexdo frente a um
questionamento, qual seja, a referéncia a um tratamento igual ou tratamento
desigual e, além disso, a obrigacdo ou desobrigacdo do Estado em criar igualdade
fatica.

Robert Alexy disserta sobre um modelo de solu¢cdo que leva em consideracao
tanto a igualdade juridica quanto a igualdade fatica e permite uma lacuna acerca de
ambos os principios. Nesse sentido, “se ndo houver uma razdo suficiente para a

permissibilidade de um tratamento desigual, entdo o tratamento igual é obrigatério”

% ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Sdo Paulo: Malheiros Editores Ltda.,
2012. p. 394-396

57 BRASIL. Constituicao Federal (1988). Disponivel em: < http://www.planalto.gov.br/ccivil_
03/constituicao/constituicaocompilado.htm>. Acesso em 15.01.2015.

58 ALEXY, Robert. op. cit p. 397.
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e, por outro lado, “se houver uma razao suficiente para o deve de um tratamento
desigual, entdo, o tratamento desigual é obrigatério”. 5

Quanto a primeira expressao, trata-se de uma razao para um nao-direito a um
determinado tratamento juridico igual. Na segunda expressao, trata-se de uma razao
para um direito definitivo a um determinado tratamento juridico desigual, que serve
de estimulo a uma igualdade fatica.

Segundo Alexy, os direitos de igualdade ‘prima facie” abstratos possuem dois

tipos, assim como os direitos definitivos abstratos, quais sejam:

O primeiro corresponde ao principio da igualdade juridica; o segundo, ao da
igualdade fatica. O direito prima facie a igualdade juridica pode ser
formulado como um direito prima facie a nao-realizacdo de um tratamento
desigual; o direito prima facie a igualdade fatica, por seu turno, é um direito
prima facie a uma acgao positiva do Estado.0

O direito a saude, abstratamente, consiste em um direito prima facie e a
existéncia do direito definitivo apenas pode ser afirmada no caso concreto,
posteriormente ao exame das viabilidades de fato e de direito.

A protecao da saude, dessa forma, compreende 0s sujeitos acometidos por
patologias que ensejam tratamento ja conhecidos e, também, aqueles que
depositam esperanca em tratamentos a ser desenvolvidos a partir da pesquisa
clinica com medicamentos. A efetivacado do direito a saude contempla até mesmo os
casos em que nao houver comprovacao acerca do risco de vida ou da urgéncia, de
modo que ndo ha razdo para alegar reserva do possivel ou reparticdo de
competéncias no ambito da saude, salvo em casos especificos. Isto porque, o
Estado esta vinculado, constitucionalmente, ao dever de promover e a dar amparo

aos cidadaos de forma igual aos iguais e de forma desigual aos desiguais.

2.3 Autonomia privada do individuo e a disposicao sobre o proprio corpo

Os interesses das partes envolvidas na pesquisa clinica com medicamentos
experimentais, seja do sujeito submetido a pesquisa, do médico pesquisador ou do
patrocinador da pesquisa, tem como finalidade comum a busca de uma otimizacao

de resultados em relacdo a questdo da saude. Em verdade, a preocupacao com o

59 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Sdo Paulo: Malheiros Editores Ltda.,
2012. p. 421-422.
60 |bidem., p. 397.
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restabelecimento da situacdo de saude — e, portanto, de equilibrio - da sociedade
como um todo é referéncia que deve orientar todos os envolvidos na pesquisa
cientifica.

Nao ha como negar, no entanto, a possibilidade de que exista um conflito de
interesses secundarios, de ordem econdémica ou até mesmo politica. Até porque a
prépria pesquisa nao se sustenta ou mesmo se justifica sobre um pilar

eminentemente tedrico, como acentua Gadamer:

Num sentido mais amplo, a pesquisa necessita da politica. Mas, por outro
lado, o politico [...] estd cada vez mais dependente da informagao cientifica.
Isso faz com que o pesquisador tenha uma crescente responsabilidade
diante do crescente significado que os resultados de sua pesquisa possam
ter. Ele tem de tornar convincente a necessidade desses resultados. Para
isso, ele tem de recorrer a capacidade geral de juizo. Mas ele mesmo tem
de possuir tal capacidade, a fim de controlar, em si, seu proprio egoismo
profissional.®

Se o interesse do pesquisador deveria se mover cientificamente de modo
desinteressado em relacdo as conclusbées de pesquisa, na pratica, o que se
identifica € uma vinculacdo econbémica muito mais marcante do pesquisador em

relacdo ao seu objeto de pesquisa do que se poderia imaginar. Denise de Oliveira
Cezar chega a observar que

a possibilidade econdmica do lucro com a venda de um medicamento é o
mével da hipbétese da pesquisa, da realizagdo dos testes em laboratério e
com animais, da contratagdo do médico-pesquisador, sua equipe e
instituicdo, da elaboragdo do protocolo da pesquisa e sua aprovacao, do
recrutamento dos participantes, da fase de experimenta¢do propriamente
dita, da elaboracdo do relatério final e do pedido de registro do
medicamento que, acolhido, permitira a sua realizacdo, a exploragédo
econdémica do produto.®?

Do ponto de vista formal pode néo ser o interesse do individuo que se vincula
a pesquisa clinica - sujeitando-se a ela como paciente ou objeto de estudo; portanto,
de forma distinta do que se esperaria da participacdo do pesquisador.

O sujeito de pesquisa e 0 pesquisador ndo necessariamente se encontram
vinculados ao estudo clinico a partir de uma condicdo de altruismo. Muito antes é

alimentado pelo interesse livre de participacao, possivelmente estabelecido a partir

61 GADAMER, Hans-Georg. Verdade e método: tracos fundamentais de uma hermenéutica
filosofica, 3. ed. Petrépolis, Vozes, 1999. p. 34.

62 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas patrocinadas com medicamentos e protecdao da
confianca. MARTINSCOSTA, Judith (org.). Modelos de Direito Privado. Sao Paulo, Marcial
Pons, 2014. p. 90.
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de uma situagdo egoista de enfoque: a submissdo a um tratamento alternativo ou
ainda disposto a uma esperanca de cura - se nao pessoal, ao menos de cunho
coletivo. E um interesse que, por consequéncia, ainda que medido a partir de uma
pretensdo utilitarista e pessoal, impde, abstratamente, o reconhecimento de uma
consciéncia livre e autbnoma, na busca de resultados de interesse privado relativo a
sua saude.

Nesse contexto, a investigacdo clinica tem nos seres humanos os seus
sujeitos de analise e ao colocar alguns dos sujeitos que se submetem a
experimentagdo em risco para beneficio de todos os outros, abre a possibilidade de
exploracdo das pessoas. Os imperativos éticos aplicaveis a pesquisa clinica,
portanto, destinam-se a protecdo dos sujeitos e a garantia do respeito e da
autonomia, inclusive, em uma condigao altruistica de contribuir para o bem comum.es

A submissao do sujeito a intervencao cientifica é, portanto, um movimento de
aderéncia por um sujeito livre que visa restringir a propria liberdade de forma
consciente, ainda que com uma finalidade especifica: a reconstru¢ao do equilibrio
atingido pela doenca. A participacdo do sujeito na experimentagao decorre, via de
regra, de uma conduta do individuo em que é ele mesmo a conduta do seu agir.

A liberdade na condicdo de faculdade do individuo é fundamentada por
Roberto Andorno, nos seguintes termos:

A liberdade é uma das faculdades que mais tipicamente caracteriza o ser
humano e estd na raiz mesma de sua dignidade intrinseca. Enquanto que
0s demais seres vivos sao necessariamente condicionados pela sua
estrutura bioldgica ou pelo instinto, o homem est4 habilitado para decidir por
si mesmo, com base na sua razdo, a conduta a seguir em cada caso,
podendo inclusive afastar-se do que lhe indica seu desejo instintivo.*

O homem se autodetermina e se assim ndo o fizesse tanto as normas
juridicas como as éticas careceriam de sentido. A liberdade funciona de maneira
coordenada com a razdo, ou seja, a capacidade de autodeterminacdo nao implica

em um agir irracional ou arbitrario.

63 CARNEIRO, Anténio Vaz. Investigacdo clinica em seres humanos — Principais questdes
éticas. In: SILVA, Paula Martinho da. Investigacao Biomédica: reflexbes éticas. Lisboa,
Gradiva, 2008. p. 21.

64 ANDORNO, Roberto. “Liberdade” e “Dignidade” da pessoa: dois paradigmas opostos ou
complementares na bioética? In: MARTINS-COSTA, Judith (Org.) et al.. Bioética e
responsabilidade.. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 74.

65 |bidem., loc. cit.
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Em se tratando de autonomia, o referido termo, etimologicamente, origina-se:
“de uma raiz grega: autos (“por si mesmo”) e nomos (“lei”), que significam o poder de
dar para si a prépria lei ou, ainda, pode ser interpretado como a faculdade de se
governar por leis préprias (subjetivas).”66 67

O conceito de autonomia também encontra espaco na ideia de
autodeterminacdo, que, em concepcdo moderna e liberal, vincula-se a propria
“autonomia do ser humano, na condicdo de ser racional’s, vinculado ao livre
desenvolvimento da personalidade e da dignidade da pessoa humana.

Para Immanuel Kant, o conceito de liberdade € a chave da explicacdo da

autonomia da vontade, conforme se depreende abaixo:

A vontade é uma espécie de causalidade dos seres vivos, enquanto
racionais, e liberdade seria a propriedade desta causalidade, pela qual ela
pode ser eficiente, independentemente de causas estranhas que a
determinem; assim como necessidade natural é a propriedade da
causalidade de todos os seres irracionais de serem determinados a
atividade pela influéncia de causas estranhas.®®

Com propriedade Kant relaciona a liberdade da vontade a autonomia, de
modo que “a vontade &, em todas as acdes, uma lei para si mesma’®, ou seja, se
atribui a vontade a condicao de nao agir de acordo com nenhuma outra maxima que
nao seja aquela que se tem como lei universal.

No entanto, conforme disserta Maria Claudia Cachapuz,

ha que se distinguir interpretagbes entre uma concepgédo de liberdade e
uma ideia de autonomia. Enquanto a liberdade é sempre subjetiva, porque
fundada nas peculiaridades do individuo — suas “maximas de prudéncia,
pelas preferéncias ou motivos racionais”!-, a autonomia € um conceito que

66 MALHADAS, Daisi; CONSOLIN, Maria Celeste Dezotti; NEVES, Maria Helena de Moura.
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pressupde intersubjetividade, determinado por méaximas aprovadas pelo
teste da universalizagao.”

E, portanto, um exercicio diverso ao do simples carater utilitarista de uma
pretensdo, como antes referido. Ou seja, ainda que se possa reconhecer uma
concepgao de liberdade ao individuo, por identificar-lhe capacidade e racionalidade
especificas, se faz necessario que também seja possivel verificar a autonomia em
potencial, porque autorizada, ao sujeito de direito, a percep¢dao como participante de
uma comunidade moral, “como uma comunidade formada de individuos livres e
iguais que se sentem obrigados a tratar uns aos outros como fins em si mesmos”.”

A autonomia privada, além de se referir a um significado de liberdade de
arbitrio denota, outrossim, um espaco de atuacdo para a liberdade ética do
individuo, o qual atuard como o proprio autor de seu projeto de vida e, portanto,
usufruira de liberdades subjetivas.’

Nao basta ao individuo que se sujeite a participar de uma pesquisa cientifica
o reconhecimento do exercicio de um direito geral de liberdade — ainda que para
restringi-la, individualmente, na sujeicdo a uma testagem da protecdo de sua
integridade fisica, inclusive. E preciso que se potencialize a esse participante o
efetivo reconhecimento de uma esfera de atuacdo autbnoma, com todas as
prerrogativas pertinentes ao exercicio de um direito de personalidade. E por isso que
se permite identificar na ideia de autonomia a condicdo de exercicio de poderes
individuais de autodeterminacédo e autogestao da esfera de interesses pessoais no

reconhecimento e no exercicio do direito geral de personalidade.?

O principio da autonomia pressupde que, para o consentimento valido, o
sujeito recrutado deve receber a informagédo, o esclarecimento a respeito
dos elementos de seu interesse, permitindo que sua decisdo de participar
da pesquisa seja livre e auténtica.”®
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Assim, considerando que o interesse na participacdo da pesquisa clinica pelo
sujeito ocorre, invariavelmente, pela necessidade de tratamento e da submisséo ao
uso de medicamento experimental, torna-se relevante adentrar na discussao acerca
do direito a disposicao do proprio corpo pelo sujeito da pesquisa clinica.

O direito a disposicdo sobre o préprio corpo caracteriza-se como um
direito da personalidade e apresenta possibilidades de restricdbes no
ordenamento juridico, como identificado, ainda abstratamente, na tipificacdo do
art. 13 do Cdbdigo Civil brasileiro, em que dispde que “salvo por exigéncia
médica, é defeso o ato de disposicdo do préprio corpo, quando importar
diminuicdo permanente da integridade fisica, ou contrariar os bons costumes”.””

Os atos do referido dispositivo possuem limites para fins medicinais e nao
justificam qualquer tipo de intervencdo, sendo que os limites para as praticas
curativas decorrem das regulamentacdes expedidas pelo Conselho de Medicina,
devido as inovagdes tecnolbgicas clinicas e hospitalares, da evolucao do saber
médico e das exigéncias da ética profissional. Dessa forma, resta manifesto que o
direito de dispor do préprio corpo € limitado, condicionado ao atendimento dos
requisitos de quando importar diminuicdo permanente da integridade fisica, ou

contrariar os bons costumes.’®

Obviamente, sao restricdbes que se impdem a uma testagem pelo caso
concreto, permitindo que, a priori, ndo se deduzam proibigbes a disposicao
sobre o proprio corpo em casos especificos como, por exemplo, a
participagdo em pesquisas clinicas com medicamentos. Toda e qualquer
pessoa que se encontre no exercicio de uma capacidade de decidir — ainda
que por terceiros - e que possua o interesse de dispor de seu proprio corpo
para a submissdo ao uso de medicamento experimental tem assegurado tal
direito jusfundamental.

Considerando que o direito a disposicdo do proprio corpo se caracteriza
como um exercicio da liberdade de escolha autbnoma, & dever publico que
se desenvolvam mecanismos de conscientizacdo e protecdo juridico-
informativa quando da participacdo dos individuos nas pesquisas clinicas
com medicamentos. Portanto, sé ha efetiva autonomia se, atrelada a
escolha de participagao, verifica-se um conhecimento informativo amplo do
processo, do desenvolvimento e dos fins de um estudo clinico. Dai a
importancia do consentimento vélido e suficiente do individuo, que
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livremente opta por participar de uma pesquisa cientifica, inclusive para
servir de objeto de estudo alheio.”

Dai a importancia do consentimento valido e suficiente do individuo, que
livremente opta por participar de uma pesquisa cientifica, inclusive para servir de

objeto de estudo alheio.

O consentimento abrange a realizacdo do ato médico em si e também as
condicbes impostas no projeto médico/cientifico que tem unidade e
finalidade e, por essa razédo, ao contrario do que ocorre na assisténcia
clinica, o paciente /sujeito da pesquisa, ao consentir, ndo aceita apenas o
que lhe convém, por exemplo, ao aceitar a administracdo do medicamento,
nao poderd impor o acompanhamento por médico pessoal de sua escolha,
ou mesmo exigir o grupo no qual sera incluido, quando estiver prevista a
divisdo em grupos com modalidades diferenciadas de intensidade de
dosagens ou de controle.&

A manifestacdo expressa do sujeito da pesquisa — pela realizacdo de um
termo de consentimento informado -, vincula direitos e obrigacbes entre os
participantes do estudo clinico e pressupde o exercicio pleno de uma acao
autdbnoma.

A questdo complementar que se impde, portanto, € saber se é possivel,
voluntariamente, renunciar, de forma livre, a eventuais atributos relacionados a um
direito de personalidade. Vale referir que o art. 11 do Cédigo Civil brasileiro, de
forma geral, assegura a intransmissibilidade e a irrenunciabilidade dos referidos
direitos, nos seguintes termos: “Art. 11. Com excecao dos casos previsto em lei, os
direitos de personalidade sdo intransmissiveis e irrenunciaveis, ndo podendo o seu
exercicio sofrer limitacdo voluntaria.”®’

Depreende-se dai que os direitos de personalidade pertencem a categoria

dos direitos subjetivos de natureza especial, tendo como caracteristicas, para uma
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consideracdo juridica em abstrato, a irrenunciabilidade, a intransmissibilidade, a

indisponibilidade e a extrapatrimonialidade.s2

A doutrina civilista, em comentarios ao Cédigo civil, tem se ocupado,

sobremaneira, em acentuar estas restricoes de forma ampla.s2 Nesse sentido, sobre

o tema, se extrai dos estudos do jurista Nelson Nery Jr o entendimento de que:

Os direitos de personalidade sdo intransmissiveis e irrenunciaveis, sendo
ilimitados por ato voluntério, inclusive de seu titular. Estd compreendida na
irrenunciabilidade dos direitos de personalidade, a indisponibilidade, pois
seu titular deles ndo pode dispor livremente. Podem ser inatos, quando
inerentes a natureza humana (e.g., vida, vida, liberdade, honorabilidade,
auto estima), quando se formam em momento posterior ao nascimento da
personalidade do sujeito de direito (e.g. direito moral do autor), sao
perpétuos, ndo podendo ser extintos (prescricdo e decadéncia) pelo néo
uso. S&o insuscetiveis de apropriagao, isto é, ndo se pode penhora-los, nem
expropria-los, tampouco adquiri-los pela usucapiao.®

Ainda, Maria Claudia Cachapuz apresenta o entendimento acerca das

restricdes aos direitos de personalidade:

De fato, em carater abstrato e de forma geral, tais caracteristicas
encontram-se como freios a liberdade, justamente, porque visam ao
estabelecimento de uma protecao juridica ao préprio individuo. Entretanto,
tais restricbes sao relativas, justamente porque possibilitada a
potencializacdo da autonomia do individuo, na mesma perspectiva de
reconhecimento de um desenvolvimento livre da personalidade humana. E
isto porque se reconhece a necessidade de que toda a restricdo a um direito
jusfundamental — como sdo os direitos de personalidade -, seja sempre
externa ao préprio direito, ndo podendo se confundir com a sua
configuragao.8®

Decorre dai a preocupacao de doutrinadores como Robert Alexy em relacao

ao estabelecimento de distingées entre normas restritivas e nao-restritivas. Fato é

que no ambito dos direitos fundamentais uma norma nao-restritiva se refere a uma

norma que tem relacado aquilo que abarca o direito fundamental, ou seja, trata-se de
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uma norma que configura o direito fundamental. O que se trata nessa norma,

portanto, € do objetivo da Constituicdo, da realizacdo dos direitos fundamentais na

vida social.s¢

Por isso, Alexy nada tem a objetar a uma concepg¢do ampla do conceito de
configuragdo se for utilizado como conceito superior, adotavel tanto a uma
atividade restritiva, como a uma atividade nao-restritiva pelo legislador. A
critica de Alexy é quando se utiliza o conceito de configuracdo de forma
opositora ao de restricdo ou de limitacdo. Ou seja, o fato de uma norma
restritiva ser razoavel, por razbes jusfundamentais, necessaria para a
defesa de liberdades, néo lhe tira o carater de restricao.8”

Segundo Robert Alexy, "se fala, por certo, de uma restricdo da liberdade de

acao, e nao de uma restricdo do direito de propriedade. No entanto, a restricdo da

liberdade de acao se realiza através da eliminacdo de uma competéncia juridico-

civil" (visdo subjetiva do direito individual), "a qual o principio da propriedade privada

confere um direito prima facie. Por ela, a eliminacdo da rescisdao por reformas nao

deve ser qualificada como uma mera configuragdo, sendo como restricio."88

Cada vez que a eliminagdo de uma competéncia obstaculizar a realizagdo
de um principio jusfundamental, ndo se estd frente a uma mera
configuragdo, sendo frente a uma restricio que, como tal, deve ser
justificada. Assim, ha que se concluir que apenas uma concepcao restrita de
conformacao, a que corresponda um adequado conceito amplo de restricéo,
responde as exigéncias de racionalidade da fundamentagéo
jusfundamental.

Aquilo que é qualificado como configuragdo ndo precisa ser fundamentado
frente ao direito fundamental. Ao manter-se amplo o ambito do que requer e
do que é suscetivel de justificagdo, mediante um conceito estreito de
configuracdo, ndo se assegura que s6 podem ser levadas a cabo restricdes
permitidas, sendo que nenhuma restricdo pode ser liberada de
fundamentagéo. E um pressuposto essencial para que s6 se normatizem
restricbes permitidas.®

Cumpre referir que em relacao a abrangéncia de interpretagédo possivel ao art.

11 do Cédigo Civil brasileiro o enunciado n® 4, da | Jornada de Direito Civil,
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promovido pelo Conselho da Justica Federal, dispée que todo “o exercicio do direito
de personalidade pode sofrer limitacao desde que ndo seja permanente nem geral™o.

Os direitos da personalidade, em suma, abrangem o direito a disposicao do
préprio corpo, na medida em que ha um carater ilimitado desse rol de direitos.
Sendo assim, observa-se que “sao ilimitados, ante a impossibilidade de se imaginar
um numero fechado de direitos da personalidade”.*

O Cddigo Civil de 2002, no art. 11, preceitua que, ‘com exce¢do dos casos
previstos em lei, os direitos de personalidade sdo intransmissiveis e
irrenuncidveis, nao podendo o seu exercicio sofrer limitagdo voluntéria’.
Repete-se na doutrina que os direitos de personalidade sdo indisponiveis,
ilimitaveis. Sendo assim, como se explicam as doagbes de 6rgao, licitas,
legitimas e inclusive incentivadas pela sociedade e pelo Estado? Como se
justificam as decisbes judiciais que reconhecem validade e eficacia a
contratos sobre a imagem das pessoas? Por que as pessoas podem,
mediante contrato, negociar 0 uso de seu nome para apoiar a publicidade
comercial de um produto? Como se explicam os recentes negécios por meio
dos quais as pessoas, em troca de prémios ou publicidade, expde sua
privacidade para o publico em geral, através de redes nacionais de TV?92

A analise dos direitos de personalidade com interferéncia sobre a autonomia
privada pode ser interpretada a partir de uma condicdo negativa a um direito geral
de liberdade, na medida em que evidenciada, na prépria normatividade, uma
protecdo em relagdo a violacdo da personalidade por terceiros. Por outro lado, posta
em evidéncia a perspectiva de livre desenvolvimento da personalidade esta mesma
concepcgao da autonomia se apresenta como uma atuacao positiva.®

O art. 13, caput, do Cédigo Civil brasileiro, particularmente, restringe o ato
de disposicao sobre o préprio corpo quando importar diminuicdo permanente da
integridade fisica ou, ainda, quando contrariar os bons costumes. A disposicao do
préprio corpo se caracteriza como o ato do individuo de se desfazer ou se alienar
de partes integrantes do corpo, a titulo oneroso ou gratuito ou, ainda, de forma que

seja reconhecida uma afronta a integridade fisica. Em relacédo a esta disposicao do
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préprio corpo, trata-se de efetiva restrigdo a um direito fundamental de liberdade
que é justificada por um interesse de protecao a propria vida e a integridade fisica,
porém a lei possui excecgoes tipificadas.o*

O paragrafo unico® do referido artigo dispde que na forma estabelecida em
Lei especial o ato de disposicdo do préprio corpo é admitido para fins de
transplante. Denota-se desse dispositivo legal que o legislador teve a pretenséo
em efetuar uma restricado especifica a autonomia sobre disposicdées do corpo no
préprio tipo normativo. Este dispositivo tem como desiderato, por exemplo, evitar a
ocorréncia de um comércio ilegal de érgaos e tecidos. Todavia, por meio de
restricdo normativa, essa interpretacdo pode ser tdo complexa que permite
identificar uma discussao paralela sobre a prépria extensao da protecao juridica ao
corpo pelos reflexos econémicos da possibilidade de disposicdo sobre 6rgaos e
tecidos.

Marcia Santana Fernandes disserta em relacdo as patentes envolvendo

partes do corpo humano, que se encontra em permanente ameagca de alteragéo:

As patentes de material biol6gico humano séo tecnicamente inapropriadas
e valorativamente antinbmicas aos fundamentos da ordem juridica
brasileira. Ademais, obstaculizam o desenvolvimento cientifico. (...)
Conquanto esta seja a posicdo fixada no Direito brasileiro, pesam
ameagas a sua manutengao.%”

Logo, a partir das dimensdes juridicas atribuidas ao art. 11 do Cédigo Civil
brasileiro, observada a dimenséao jusfundamental aos direitos de personalidade, se
denota que em termos de configuracdo de direitos subjetivos a protecdo aos
direitos de personalidade € absoluta.

Ainda em relacdo ao art. 11 do Cddigo Civil brasileiro, Maria Claudia

Cachapuz assegura que:
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A norma referida preocupa-se antes — e a partir de uma ponderagéo prévia
acerca de um direito geral de igualdade — em estabelecer o ambito de
garantia valido a todas as situagdes analisadas sob nenhuma condigéo.
Mas uma vez proposta a analise do caso concreto, porque colidentes se
apresentam liberdades individuais, ordenada se encontra a ponderacgéo de
situacOes definidas de liberdade ou de igualdade, justamente porque
diverso é o ambito de proteg¢édo do direito relativamente ao seu ambito de
garantia efetiva pela norma geral.®®

Nao ha, com isso, contradicdo na interpretacdo que sugere, frente a uma
norma como a do artigo mencionado, que seja possivel restringir-se um direito de
personalidade em um conflito de direitos fundamentais. Contudo, tem-se que a
autonomia é o “fundamento da dignidade da natureza humana e de toda a natureza

racional”oo,

2.4 Ponderacao em relacao a um direito geral de liberdade

No tocante ao direito a disposicdo do préprio corpo face ao carater
irrenunciavel e intransmissivel dos direitos de personalidade, previsto no art. 11 do
Cédigo Civil brasileiro, em contraposicdao ao direito geral de liberdade, se faz
necessaria uma analise pontual acerca do direito geral de liberdade. Isto porque,
considerando que o corpo humano sofre cada vez mais limitagbes de indole
cientifica, o direito a disposicao sobre o proprio corpo se aproxima mais de uma
liberdade do sujeito do que de um direito.

Vale referir que o ordenamento constitucional da Republica Federal da
Alemanha nao assegura tdo somente o direito a liberdade de expressao, de
profissdo ou direito contra discriminagdes, mas, também, um direito geral de
liberdade. Assim, o Tribunal Constitucional Federal da Alemanha interpretou, em
seus primeiros anos, o direito ao livre desenvolvimento da personalidade como

direito a liberdade geral de acao. !
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A interpretacdo do livre desenvolvimento da personalidade como uma
liberdade de acdo humana, no sentido amplo, ensejou a construgdo de uma
teoria ampla e subjetiva. Este direito geral de liberdade conduz a uma
interpretacdo de que é permitido fazer ou deixar de fazer o que se quer,
caso nenhuma restrigdo ocorra.0?

A relacao entre o direito geral de liberdade da liberdade geral de acdo pode

ser interpretada da seguinte forma:

O direito geral de liberdade tem o carater de um direito protetor da liberdade
geral de agdo tanto direta quanto indiretamente (por meio da protecao de
situagbes e posigdes juridicas). Se se restringisse o direito a uma liberdade
geral de agéo apenas a protecao direta de agbes, ele representaria, entao,
apenas uma parte do direito geral de liberdade.%3

Destarte, a possibilidade de incluir protecao as situacdes juridicas ou, ainda,
as posicdes juridicas de um titular de direitos fundamentais quando houver afronta a
sua liberdade de acao é imposta pelo direito geral de liberdade. o4

Na ocorréncia de uma coexisténcia de liberdades subjetivas em relagdo aos

direitos fundamentais, Maria Claudia Cachapuz apresenta o entendimento de que,

Quando se esta a tratar dos direitos fundamentais afetos a personalidade
individual e da possibilidade de coexisténcia de liberdades subjetivas num
mesmo espago de concretizacao juridica, cabe compreender que a missao
do intérprete — e do julgador, em Ultima andlise — é aplicar as diretrizes
postas no ordenamento juridico, visando uma composi¢cdo de interesses
que permita aos individuos conviver, com certa pacificacdo, em
sociedade. %%

Assim, considerando as peculiaridades do direito geral de liberdade, frente ao
direito a disposicao do proprio corpo e ao carater irrenunciavel e intransmissivel dos
direitos de personalidade, para uma aplicacdo do ordenamento juridico adequada ao
caso concreto, em especial quanto a participacdo do individuo na pesquisa clinica

102CACHAPUZ, Maria Claudia; ANDREAZZA, Luis Paulo Petersen. Autonomia privada e
experimentagdo pela pesquisa clinica de medicamentos: ponderagdao acerca de um direito
geral de liberdade. In: BRITO, Rodrigo Azevedo; VILLATORE, Marco Anténio; COSTA, llton
Garcia. (Org.). Relagcdes privadas e democracia. 01ed.Florianopolis: CONPEDI, 2015, v. p.
215-234. Disponivel em <http://publicadireito.com.br/artigos/?cod=f771411826d0924c>.
Acesso em 10.10.2015.

103 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 12 ed. Rio de Janeiro, Forense Universitaria,
2014. p. 344.

104 ALEXY, op. cit. p. 344.

105 CACHAPUZ, Maria Claudia. Intimidade e vida privada no novo Cédigo Civil Brasileiro:
uma leitura orientada no discurso juridico. Porto Alegre: Sérgio Antbnio Fabris Ed., 2006.
p. 149.
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com medicamentos, se faz necessaria uma andlise a partir da aplicacdo da técnica
de ponderagao.s

O Enunciado n? 274, da IV Jornada de Direito Civil, do Conselho da Justica
Federal, de forma analoga a luz das disposicdes normativas e de interpretacao

possivel ao art. 11 do Codigo Civil brasileiro, dispde que:

Os direitos da personalidade, regulados de maneira ndo exaustiva pelo
Cédigo Civil, sdo expressdes da clausula geral de tutela da pessoa humana,
contida no art. 12, Ill, da Constituicao (principio da dignidade da pessoa
humana). Em caso de colisdo entre eles, como nenhum pode sobrelevar os
demais, deve-se aplicar a técnica da ponderagéo.'”

O enunciado da IV Jornada de Direito Civil indica a aplicacao da técnica de
ponderacdo e, nesse sentido, conduz ao exame da teoria do constitucionalismo
discursivo, a qual € desenvolvida a partir da andlise de conceitos de direitos
fundamentais, de proporcionalidade, de discurso juridico, de jurisdicao constitucional
e de representacdo, o que pressupbe a relevancia da teoria da argumentacao
juridica, na medida em que auxilia a compreensao de problemas juridicos e conduz

o intérprete a uma decisdo com pretensdo de corre¢do.'%®

O discurso confere ao intérprete o papel destacado na reconstrugdo do
proprio Direito, apresentando-lhe instrumentos a construgao do juizo a partir
da argumentagdo. Na medida em que impde regras a argumentacao, o
discurso tanto oferece instrumentos de critica a quem se opde a solucao
juridica adotada — e nisso possibilitando a abertura ao argumento novo -,
como permite ao préprio intérprete a sustentacdo de uma base segura a
pretensao de corregéo pela decisdo.%®

O cerne da racionalizacdo por meio do discurso juridico é a ideia de
observancia a uma regra de proporcionalidade, a qual é exigida frente ao caso
concreto. A normatividade deve ser trabalhada por meio de principios, para que seja
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permitida a otimizagdo a cada nova circunstancia sob interpretacdo, a partir de
condicdes faticas e juridicas peculiares e proprias.'’°A proporcionalidade, como
método, pressupde a avaliagdo de uma relacéo entre o meio e o fim devidamente
definidos pelas normas juridicas, sendo que a finalidade que se busca por uma
norma juridica impée uma medida limitadora ao direito fundamental instituido por
uma norma colidente.!"

Existe uma conexado entre a maxima de proporcionalidade e a teoria dos
principios, uma estrita relacdo entre 0 mecanismo de manejo entre o0s principios e a
ideia de proporcionalidade, “pois € por meio dos principios e da ponderacao entre
eles que se cria a conexdo entre as possibilidades faticas e juridicas de uma
determinada situacao juridica concreta”.'20 discurso juridico, a partir do estudo da
particularidade do caso concreto, permite alcancar a solugdo do caso juridico
através da argumentagcdo. Essa solucdo pode ser obtida com a construcdo da
jurisprudéncia, embora indiretamente haja uma busca por um padréao de juizo.!'s

Para a implementagdao do direito a saude pelo Poder Judiciario — em um
contexto amplo e sob o enfoque do equilibrio entre autonomia e bem-estar — é
imprescindivel a sensibilizacdo dos atores envolvidos na solugdo do conflito para
que seja adotado um remédio juridico, a fim de que seja viabilizada a aplicacdo da
ponderagcado em relacdo aos interesses difusos juridicamente relevantes.!

Vale ressaltar a relagdo estabelecida entre a ponderacdo e o exame da
proporcionalidade de forma mais ampla, na medida em que:

As possibilidades juridicas sdo determinadas essencialmente por principios
em sentido contrario. O ponto decisivo para a relacdo de ponderagdo e
exame da proporcionalidade é que ponderagdao compde-se de nada mais que
da otimizacdo relativamente a principios em sentido contrario. (...) Quanto
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Acesso em 10.10.2015.

1" DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do direito privado: uma teoria da justica
e da dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013. p. 169.

"2 ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais, 22 ed.. Sdo Paulo, Malheiros Editores
Ltda, 2012.

"3 CACHAPUZ, Maria Claudia; ANDREAZZA, Luis Paulo Petersen. op.cit. Acesso em
10.10.2015.

114CJARLINI, Alvaro Luis de A. S. Direito a saude - paradigmas procedimentais e
substanciais da Constitui¢cao. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 237.



47

maior é o grau de nao-cumprimento ou prejuizo de um principio, tanto maior
deve ser a importancia do cumprimento do outro.''®

A lei da ponderacao se coaduna com o exame da proporcionalidade, a fim de
conferir uma otimizacéo as possibilidades juridicas. Nesse sentido, vale referir que a

ponderacao deve ser realizada em trés niveis, sendo eles:

No primeiro nivel trata-se do grau de descumprimento de ou de interferéncia
em um principio. A ele se segue, no préximo nivel, a identificagdo da
importancia do cumprimento do principio oposto. Finalmente, no terceiro
nivel, identifica-se se a importancia do cumprimento do principio oposto
justifica o descumprimento do outro principio ou a interferéncia nele.'1®

Humberto Avila, por sua vez, apresenta uma visdo que ndo estritamente
discursiva do Direito, em que a ponderacdo, “sem uma estrutura e sem critérios
materiais, é instrumento pouco Util para a aplicagdo do Direito.”'” Todavia, ndo ha
razao para que seja afastado o exame prévio das condicbes faticas impostas pelo
caso concreto que vinculam o legislador - do ponto de vista abstrato - e até o préprio
intérprete do caso.''®

O exame a luz da proporcionalidade possui complexidades, em razdo da
exigéncia para que seja demonstrada que as maximas da necessidade e da
adequacao também se encontram relacionadas a principios, isto é, que pode ser
“deduzivel do carater principioldégico das normas de direitos fundamentais.”"*® As
referidas maximas da necessidade e da adequacao, particularmente, se referem as
condicOes faticas do caso proposto a analise.

A conclusdo pela prevaléncia de um ou outro principio deve privilegiar
sempre a solugdo que maior cumprimento venha a dar a ambos os
principios colidentes, consideradas as possibilidades e condigées. Assim, a
luz da situagao conflitiva, € bem mais viavel uma gradual “construcao” do

5 ALEXY, Robert. Constitucionalismo discursivo. Porto Alegre, Livraria do Advogado, 2007.
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dito conteddo do direito, cuja eficacia fica totalmente dependente da
argumentacéo juridica que venha a ser desenvolvida a seu favor, pois 0s
conteudos dos direitos sempre estdo em relagdo com o conteudo de outros
direitos, sendo inafastavel o exame analitico das razdes respectivas a cada
direito ou bem envolvido.?0

Dessa forma, a participacdo do individuo na pesquisa clinica de
medicamentos deve submeter-se, quando do exame do caso concreto, ao exame
dos principios e da proporcionalidade, ao qual é atribuido uma condicdo de regra no
discurso juridico. No caso da submissdo do sujeito ao estudo clinico de
medicamentos a discussao se direciona a um direito geral de liberdade e em
confronto ao carater irrenunciavel e intransmissivel dos direitos de personalidade.
Esse exame busca, portanto, garantir a racionalidade de quaisquer decisdes em
abstrato ou em concreto.?!

O alcance da racionalidade — através da argumentacdo — enseja uma
avaliacao adequada do intérprete e uma atribuicdo do correto grau de importancia e
de intensidade de quaisquer intervencdes realizadas sobre a liberdade humana a
partir de condicées informativas previamente estabelecidas ao individuo. Por
exemplo, quando da submisséo do sujeito de pesquisa e do préprio pesquisador na
pesquisa clinica de medicamentos a pesquisa clinica deve impor seguranca em
relacao a eficacia do medicamento a ser experimentado no caso concreto.2

O ser humano pode ser usado como meio, e ndo como fim, em si mesmo
para a testagem de qualquer estudo clinico. A testagem da condicdo fatica da
necessidade pode ser falha em relacdo a universalidade pressuposta. E € nesse
sentido que restricdes sao determinadas — assim como as configuracbées — a um
direito subjetivo a personalidade, conforme identificado no art. 11 do Cddigo Civil
brasileiro.'2

Ainda que no ambito experimental os medicamentos possam ser

considerados produtos essenciais para a reconstrucdo do equilibrio atingido pela

20 FLACH, Daisson. O direito a intimidade e a vida privada e a disciplina dos meios de
comunicacao. In: MARTINS-COSTA, Judith. A reconstrucado do direito privado: reflexos
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doenca, a condicao fatica de perigo a saude que enseja a participacao do sujeito nas

pesquisas clinicas com medicamentos deve ser sempre testada.!2

Os medicamentos sao produtos essenciais, mas podem também ser
perigosos. O medicamento cuja eficicia ndo seja segura para o tratamento
da doenga no qual é empregado, ou que cause outros efeitos sobre o
organismo, efeitos colaterais ou reacdes secundérias indesejadas pode
perder seu carater benéfico sobre a salide da pessoa.’®

Com todas as suas variaveis econémicas, politicas e culturais, ndo cabe ao
interprete, quando do exame do caso concreto, afastar a racionalidade e a
argumentacao insitas ao discurso. Em especial, em casos complexos como € o caso
de testagem de medicamentos pela interferéncia do elemento humano na condigcéao
de objeto do estudo clinico ha uma relevancia que impde considerar a necessidade
permanente de exame das condicdes faticas e juridicas de cada novo caso que se
apresente ao exame. A necessidade permanente de exame decorre do carater
imprescindivel dos elementos para moldarem uma configuragdo permanente as
restricdes que sao impostas pelo art. 11 do Cédigo Civil brasileiro.26

O molde adequado a situagao de aparente colisdo de liberdades identificada,
em concreto, se alcancara através da proporcionalidade, de forma que se permita
potencializar um direito efetivo ao livre desenvolvimento da personalidade humana.

A experimentagao clinica envolvendo seres humanos somente deve ser
realizada quando a importancia do objetivo for maior que os inerentes riscos e
incbmodos para o individuo que se submetera a intervengcdo, o que de fato é
especialmente importante nos casos em que 0s voluntarios sejam saudaveis.'?’
Contudo, avaliada a intensidade de toda a intervencao efetuada sobre a liberdade
humana quando da submissdo do paciente e pesquisado ao estudo clinico com

medicamentos, resta determinado que a pesquisa clinica com medicamentos
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experimentais sdo atividades licitas que envolvem a participacdo de seres humanos
se submetem a intervencdo e devem, essencialmente, preservar o bem-estar e a

dignidade do individuo.

2.5 Vinculacao do Estado e de terceiros: o principio da boa-fé objetiva

Nos ensaios clinicos de medicamentos envolvendo seres humanos a
participacao dos demais atores da experimentacao, Estado e laboratério, — além do
sujeito de pesquisa — se vinculam através do consentimento informado e do contrato
estabelecido entre as partes. Para o estudo acerca da vinculacdo do Estado e de
terceiros, essencial é a analise da aproximacao das partes a partir do principio da
boa-fé objetiva.

Em relacdo ao principio da boa-fé, inicialmente, se faz necessario salientar a
conceituacado de clausula geral. Judith Martins-Costa bem define que as clausulas
gerais constituem o meio legislativamente habil para permitir que no ordenamento
juridico sejam ingressados principios valorativos - expressos ou nao -, de maximas
de conduta, de normativas constitucionais e de diretivas econ6micas, sociais e
politicas, a fim de viabilizar a concretizacdo do sistema no ordenamento positivo.'28

Em se tratando de fungdes, as clausulas gerais permitem a abertura e a
mobilidade do sistema juridico, seja através da mobilidade externa ou na mobilidade
interna. A mobilidade externa enseja a abertura do sistema juridico e a insercao de
elementos extrajuridicos e, por sua vez, a mobilidade interna permite o retorno para
outras disposi¢des interiores ao sistema.2

Além disso, se tem nos principios gerais de direito — utilizados quando a
analogia e o costume falham no preenchimento da lacuna legislativa — diferentes
conceituacdes, porém se destaca alguns principios implicitos no sistema juridico
civil. Exemplificativamente, o principio de que nas relagdes sociais se tutela a boa-fé
e se reprime a ma-fé.1%

O principio da boa-fé, aplicavel ao cumprimento das obrigacoes,
precipuamente, é também chamado como principio da diligéncia normal. Este

28 MARTINS-COSTA, Judith. A boa-fé no direito privado: sistema e topica no processo
obrigacional. 12 edicao, 22 tir. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2000. p. 274.

129 |bidem. p. 341.

130 DINIZ, Maria Helena. Compéndio de introducao a ciéncia do direito. 82 edicdo. Sdo Paulo:
Saraiva, 1995. p. 418-423.
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principio, via de regra, exige que as partes se comportem de forma correta, proba,
ética e honesta. A partir da aplicacao deste principio a obrigacdo se estende néo
somente pelo que estd expresso no contrato, mas também pelas consequéncias —
além da lei - que resultam dos usos e costumes.’'" A boa-fé objetiva, em suma, se
apresenta como uma regra de agir nas relacdes juridicas obrigacionais, nao €
deduzivel, mas uma diretiva de atuagéo.s

No Cédigo Civil, instituido pela Lei 10.406/2002, a boa-fé objetiva possui uma
caracteristica multifuncional’s®, conforme se depreende do artigo 113, o qual
prescreve que “0s negdcios juridicos devem ser interpretados conforme a boa-fé e
0s usos do lugar de sua celebracdo”; do artigo 422, que prescreve que “0S
contratantes sdo obrigados a guardar, assim na conclusdo do contrato, como em
sua execucao, os principios de probidade e boa-fé”; bem como do artigo 187, que
descreve que “também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo,
excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econémico ou social, pela
boa-fé ou pelos bons costumes”. 134

Os referidos dispositivos consistem em diferentes funcdes da boa-fé objetiva,
quais sejam a funcgao interpretativa da boa-fé objetiva (art. 113), a funcao de controle
da boa-fé objetiva (art. 187) e a funcéo de integracdo da boa-fé objetiva (art. 422).
Da analise dos referidos dispositivos se denota que o Cdodigo Civil de 2002 se
afastou da valorizacdo de formalidades — advindas do Direito Romano — e passou a
reconhecer a participacdo dos valores éticos em todo o Direito Privado, que
contempla o principio da eticidade.'3®

Em relacédo aos direitos das obrigacées, ramo do direito privado em que esta
assentado o principio da autonomia da vontade, a fixacdo de normas gerais
apresenta um amplo campo para expressar a manifestacao e vontade individual. Os
individuos possuem liberdade de manifestar a sua vontade, sempre com respeito
aos principios gerias do direito, sem ferir a ordem publica e os bons costumes, o que

131 MELO, Nehemias Domingos de. Licoes de Direito Civil: Obrigacoes e Responsabilidade
Civil. Volume 2, 22 edigdo. Sao Paulo: Atlas, 2015. p. 82.
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permite uma ampla autonomia que se da a vontade nesse ramo do direito civil.
Nesse contexto, cumpre as pessoas um comportamento com probidade e boa-fé,
com respeito a funcao social do contrato e, também, a dignidade humana e a parte
vulneravel.3

Com propriedade Judith Martins-Costa define e refere a distin¢gdo entre a boa-

fé subjetiva e a boa-fé objetiva, tendo afirmado que:

em sintese, a boa-fé subjetiva tem o sentido de uma condicao psicolégica
que normalmente se concretiza no convencimento do préprio direito, ou na
ignorancia de se estar lesando direito alheio, ou na adstricdo “egoistica” a
literalidade do pactuado.

Diversamente, ao conceito de boa-fé objetiva estdo subjacentes as idéias e
ideais que animaram a boa-fé germanica: a boa-fé como regra de conduta
fundada na honestidade, na retiddo, na lealdade e, principalmente, na
consideragéo para com os interesses do “alter”, visto como um membro do
conjunto social que é juridicamente tutelado. [...] A boa-fé objetiva qualifica,
pois, uma norma de comportamento leal.'3”

Na boa-fé objetiva, em sua concre¢édo, ndo se avalia a intengdo das partes,
mas a relacdo de equilibrio entre a prestacdo e a contraprestagdo, a vista da
concreta finalidade do contrato — considerado como um processo passivel de
transformacao no tempo — com a idéntica relagcédo de equilibrio entre prestagao e
contraprestacao pactuada originalmente.38

Fabio Ulhoa Coelho exemplifica a interpretagdo da boa-fé objetiva, a partir do
entendimento de que a virtude da boa-fé consiste em acreditar no que diz e dizer o
que acredita, sendo que aquele que esta de ma-fé, mente, porém quem mente nao
esta necessariamente de ma-fé. Da mesma forma, quem esta de ma-fé, engana;
porém quem engana ndo estd sempre de ma-fé. Essa interpretacdo remete a
possibilidade de que o ato se encontra revestido de boa-fé quando o agente acredita
na sua agao, mesmo que esteja equivocado, isto porque se o agente nao tem
conhecimento da verdade dos fatos, mas de forma sincera acredita na veracidade
do que sabe, entao, resta configurada a boa-fé.1%

No plano das boas intencdes, relacao a boa-fé, Bruno Miragem apresente o

entendimento de que

13 AZEVEDO, Alvaro Villaca. Teoria geral das obrigacdes e responsabilidade civil. 122
edicdo. — Sao Paulo: Atlas, 2011. p. 06.

137 MARTINS-COSTA, Judith. A boa-fé no direito privado: sistema e topica no processo
obrigacional. 12 edicao, 22 tir. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2000. p. 412.

138 Ibidem. p. 420.

139 COELHO, Fabio Ulhoa. Curso de direito civil, 3: contratos, 72 edicdo. Sao Paulo: Saraiva, 2014.
p. 46-47.
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A boa-fé que permanece no plano das “boas intencées” ndo ha como ser
valorada pelo direito, a medida que, permanecendo no ambito da
consciéncia interna do sujeito, sua compreensdo é de todo impossivel.
Nesse aspecto intuitivo que a boa-fé, principio de direito, e, portanto,
pertinente a orientacao da vida de relagoes, é aquela que se depreende dos
atos de existéncia real do sujeito, e que, portanto, pode ser avaliada como
paradigma da conduta social.40

Tradicionalmente, a boa-fé objetiva sdo imputadas distintas funcoes
apontadas anteriormente e que serdo objeto de analise pontual neste tépico, para
melhor compreender a atuacao do principio e ensejar uma hermenéutica adequada
ao problema posto neste trabalho.

Como canone Hermenéutico-integrativo, em uma fungcao mais conhecida mais
conhecida, a boa-fé objetiva atua no preenchimento de lacunas, na medida em que
a relacado contratual contempla eventos e situacées — fenoménico e juridico — que
nem sempre sao previstos ou previsiveis pelas partes contratantes. Todavia, a boa-
fé objetiva ndo se trata, tdo somente, de um apelo a ética, mas, sim, de uma nocao
técnico-operativa para que seja concretizado o mandamento de respeito a reciproca
confianca entre as partes contratantes, a fim de que nao seja permitido ao contrato
que atinja a finalidade oposta ou divergente daquela para a qual foi pactuado o
contrato original.+

A funcado de criacdo de deveres juridicos decorre da condicdo das relacoes
contratuais, as quais alocam certos deveres de prestacdo. Esses deveres de
prestacdo se subdividem em deveres principais — ou deveres primarios — que
constituem o nucleo da relagao obrigacional e definem o tipo de contrato, deveres
secundarios e em deveres laterais, anexos ou instrumentais. Os deveres diversos
aos deveres principais podem derivar da incidéncia da boa-fé objetiva e sdo os ditos
deveres de cooperacao e protecao dos interesses reciprocos das partes.'4

A boa-fé tem uma fungédo de limite ao exercicio de direitos subjetivos ou na
restricdo de direitos — inclusive os formativos — oriundos da funcédo de criacdo de

deveres para uma ou ambas as partes.s

140 MIRAGEM, Bruno Nubens Barbosa. Direito civil: responsabilidade civil. 1. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2015. p. 134-135.

41 MARTINS-COSTA, Judith. A boa-fé no direito privado: sistema e topica no processo
obrigacional. 1. ed. 22 tir. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2000. p. 428-437.

142 |bidem. p. 437-438.

143 Ibidem. p. 454.
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De acordo com as funcbes acima referidas, existente uma situacdo em que
uma das partes possa ter mais obrigacbes do que aquelas que estariam
normalmente vinculadas por obrigacdes, seja pelo contrato ou pela propria norma
regulamentadora da conduta das partes, depreende-se a incidéncia do principio da
boa-fé objetiva que enseja a vinculacdo das partes nas pesquisas clinicas de

medicamentos.

2.6 A vulnerabilidade do sujeito que se submete a pesquisa e o consentimento

informado como instrumento essencial dos ensaios clinicos

A participacao do individuo na pesquisa clinica de medicamentos enseja o
reconhecimento da vulnerabilidade desse sujeito, para o qual se impde deveres de
protecdo, embora o sujeito disponha de capacidade para exercer voluntariamente a
decisdo de se submeter a experimentacao clinica.

No que tange a origem do termo, etimologicamente, a palavra vulnerabilidade
“vem do latim vulnerare = ferir, vulnerabilis = que causa lesdo. Assim, ao vulneravel
se refere aquele que pode ser fisicamente ferido; sujeito a ser atacado, derrotado,
prejudicado ou ofendido”.145

A Resolugcdo CNS N¢ 466/2012 define vulnerabilidade, como:

“estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagédo reduzida ou impedida, ou
de qualquer forma estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que
se refere ao consentimento livre e esclarecido. ”146

A vulnerabilidade tem sido debatida cada vez mais no campo da bioética,
tendo sido, inclusive, enunciado o respeito pela vulnerabilidade humana e
integridade pessoa no artigo 8° da Declaracdo Universal de Bioética e Direitos do
Homem, aprovada na Conferéncia Geral da Unesco, em outubro de 2005, nos

seguintes termos:

144 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sao Paulo:
Saraiva, 2012. p. 161.

145 BARCHIFONTAINE, Cristian de Paul de. Vulnerabilidade e cuidados. In: Bioética,
Vulnerabilidade e Saude. Aparecida/SP: Idéias & Letras: Centro Universitario Sdo Camilo,
2007. p. 78-79.

146 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucdo CNS 466/2012. Sitio eletronico.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf> Acesso em
05.01.2015.
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Na aplicagdo e no avango dos conhecimentos cientificos, da pratica médica
e das tecnologias que lhes estdo associadas, deve ser tomada em
consideragdo a vulnerabilidade humana. Os individuos e grupos
particularmente vulneraveis devem ser protegidos, e deve ser respeitada a
integridade pessoal dos individuos em causa.'#’

Do referido enunciado depreende-se que a vulnerabilidade é reconhecida
como um tragco da condicdo humana que ndo se pode apagar e, portanto, ser
suprimida, bem como resta destacado que os grupos tidos como vulneraveis devem
ser adequadamente protegidos.

O contexto de vulnerabilidade pode ser analisado pela condicdo social de
fragilidade, desprotecédo, debilidade, desamparo, abandono — que contempla formas
de exclusao social — que pode ser geradora de vulnerabilidade social em pesquisa
clinica com medicamentos. A vulnerabilidade enseja uma baixa capacidade de
pesquisa com disparidades socioeconémicas, baixo nivel de instrucéo,
inacessibilidade a saude e, também, falta de protecdo com procedimentos éticos.

A nocao de vulnerabilidade no plano da experimentacdo humana e no dmbito
da bioética possui uma caracteristica propria e se apresenta de forma frequente na
constatacao de uma realidade que se pretende ultrapassar ou suprimir por meio da
atribuicdo de um poder crescente aos vulneraveis.8 A pesquisa envolvendo seres
humanos deve atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais e, além de
preservar a dignidade e respeitar a autonomia do individuo, imprescindivel é a
defesa da vulnerabilidade daqueles sujeitos que se submetem a experimentacéo
clinica.

No ambito da epidemiologia, a concepcdo de vulnerabilidade parte do
principio de que a doenga é resultado da interagcao entre diversos fatores individuais

sejam eles biolégicos ou psicolégicos, fatores coletivos, em contextos culturais ou

147 UNESCO. Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Sitio eletrdnico.
Disponivel em: http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180por.pdf>. Acesso em
04.01.2015>

148 NEVES, Maria do Céu Patrdo. Sentidos da Vulnerabilidade: caracteristica, condicido e
principio. In: Bioética, Vulnerabilidade e Saude. Aparecida/SP: Idéias & Letras: Centro
Universitario Sado Camilo, 2007. p. 35.

149 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres
humanos: efeitos do consentimento livre e esclarecido. In: Bioética e responsabilidade.
Org. Judith Martins-Costa [et al.] Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 218.
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socioeconémicos, que nao € possivel ser separados e que, portanto, aumentam a
suscetibilidade de uma determinada pessoa para contrair alguma doenca.'s°
Oportuno referir que o conceito de vulnerabilidade apresenta aspectos

importantes que podem ser referidos como dimensdes's!, quais sejam:

a) dimensao individual, em que todos os individuos sédo suscetiveis as doencas;

b) dimensdo social, em que a dimensdo individual passa a ser fortemente
influenciada pelas questdes sociais. Neste caso, as questdes sociais se
relacionam, por exemplo, ao acesso aos meios de comunicagao, ao nivel de
educacao, a religiao, a cultura local;

c) dimensao institucional (ou programatica), em que diversas instituicbes —
exemplificativamente, as igrejas, a escola, os servicos de saude, os locais de
lazer e de cultura - podem influenciar positiva ou negativamente na vida de

cada individuo.

Deflui-se dai a complexidade do conceito de vulnerabilidade, uma vez que as
dimensdes acima referidas influenciam mutuamente e, portanto, o adoecimento de
uma pessoa nem sempre decorre de um unico fator, ou seja, pode ser
desencadeado pela atuagao conjunta de diversos fatores.

Por outro lado, na condicdo de principio, se atribui a vulnerabilidade a
pretensdo de garantir o respeito pela dignidade da pessoa humana nas situacdes
em que o principio da autonomia se apresenta insuficiente, na medida em que se
exige a inviolabilidade da dignidade humana quando da experimentacao clinica.

Quando se debate acerca da protecdo da saude, a condicdo de
vulnerabilidade dos individuos que participem da experimentacéo clinica se impde a
necessidade de atuacao ética da defesa e protecao dos seres humanos. O Relatério
Belmont'2, em particular, trata dos principios éticos e diretrizes direcionadas a
protecdo dos seres humanos que participem de pesquisas e foi publicado em 1978
pela Comissdo Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos de Pesquisas
Biomédicas e Comportamentais nos Estados Unidos.

150 SOLHA, Raphaela Karla de Toledo. Saude Coletiva para Iniciantes - Politicas e Praticas
Profissionais, 22 ed. Sdo Paulo: Erica, 2014. p. 66.

151 Ibidem. p. 66-67.

152 GOLDIM, José Roberto. Portal da bioética. Sitio eletronico da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/bioetica/belmont.htm>. Acesso em
05.01.2015.
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Este documento além de determinar a necessidade de protecdo dos
vulneraveis, sustenta a necessidade de cumprimento de trés principios éticos
basicos, quais sejam, o respeito pelas pessoas, a beneficéncia e a justica.

Os trés principios — também conhecidos como a triade bioética - transcendem
barreiras geograficas, culturais, econdmicas, legais e politicas. Além do Relatério de
Belmont, estes principios éticos sdo assegurados pela Declaracdo de Helsinque e
pelas Boas Préticas Clinicas.

O principio da beneficéncia tem como desiderato a exigéncia de nao fazer o
mal, maximizar os possiveis beneficios e minimizar possiveis prejuizos, isto é, se
sustenta na obrigacdo moral de agir em beneficio do outro, seja quem for e em
quaisquer circunstancias. O principio ético da justica, por sua vez, tem como
caracteristica a exigéncia de equidade na distribuicdo da promocdo da saude, é
dizer, se refere a distribuicdo equanime de bens e servicos ou ao respeito aos
interesses de cada individuo.'s3

O principio ético do respeito pelas pessoas se refere ao reconhecimento da
autonomia da generalidade dos individuos e de prote¢cdo daqueles que possuem
uma autonomia diminuida. Deste principio, decorre a necessidade do consentimento
informado, o qual inclui a obrigatoriedade de informacdo, compreensdo e
voluntariedade.s

A promogao da saude, portanto, deve ser realizada com responsabilidade de
proteger, em especial, os individuos participantes das pesquisas clinicas e que se
apresentam numa condicao de vulnerabilidade. A preocupacédo quando da promogao
da saude deve ser materializada em reconstruir os conceitos da medicina, sem
atribuir a saude o carater de produto de consumo, porém utilizando as ciéncias e a
medicina para alcancar uma melhor qualidade da vida social e protegendo, em
especial o direito a qualidade de vida,ss

Neste topico sera analisado o procedimento informado como instrumento de

protecdo ao vulneravel, sendo, posteriormente, na segunda parte deste trabalho,

153 DRUMMOND, José Paulo. Bioética, dor e sofrimento. Cienc. Cult., Sdo Paulo, v. 63, n.
2, Apr. 2011. Disponivel em <http://cienciaecultura.bvs.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid
=S0009-67252011000200011&Ing=en&nrm=isso>. Acesso em 05.01.2015.

54 NEVES, Maria do Céu Patrdo. Sentidos da Vulnerabilidade: caracteristica, condicido e
principio. In: Bioética, Vulnerabilidade e Saulde. Aparecida/SP: Idéias & Letras: Centro
Universitario Sao Camilo, 2007. p. 31.

155 VERDI, Marta Inez Machado, et al. A Promocdo da Salde e a Bioética da Protecdo: os
desafios a garantia do direito a saude. In: Bioética, Vulnerabilidade e Saude. Aparecida/SP:
Idéias & Letras: Centro Universitario Sdo Camilo, 2007. p. 209.
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analisado o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), na condicdo de
documento essencial dos protocolos de pesquisa clinica. O consentimento
informado do individuo sera analisado em relacdo as pesquisas clinicas com
medicamentos, para os fins a que se destina, porém se abstera de analisar a sua
configuracdo como negécio juridico.

Os objetivos do consentimento informado nas pesquisas clinicas que
envolvem seres humanos €, precipuamente, a garantia de que os individuos
controlam a decisdo de participar do estudo e, inclusive, que esta participacéo
respeita os interesses, valores e preferéncias. Os sujeitos devem compreender,
portanto, os beneficios e os riscos decorrentes da participacdo do ensaio clinico.ss

Em relagcdo as pessoas vulneraveis - sujeitos de pesquisa que forem
legalmente incompetentes, incapazes fisica ou mentalmente - o investigador devera
obter o consentimento livre e esclarecido do representante legalmente autorizado,
uma vez que estes sujeitos ndo devem participar de pesquisas, salvo em caso de
necessidade especifica de promover a saude da populagao.

O consentimento pressupde um poder fisico e mental e pode, inclusive,
fundamentar a lesdo de bens juridicos do consentente.’s” O ato do consentimento
informado enseja um ato eticamente correto, na medida em que “manifesta o
reconhecimento do paciente ou sujeito da pesquisa como um ser autbnomo, livre e
merecedor de respeito”s8, 0 que legitima o ato médico ou o ato de pesquisa como
justo e correto.

Em relacao a autonomia do individuo se pressup6e que para haver a validade
do consentimento do sujeito que se submete a pesquisa clinica com medicamentos
deve o individuo receber as informacdes e o esclarecimento sobre os elementos de
seu interesse, a fim de propiciar que a decisdo em participar da experimentacéo

clinica seja livre e auténtica.'s®

1% CARNEIRO, Antbnio Vaz. Investigagdo clinica em seres humanos — Principais questoes
éticas. In: SILVA, Paula Martinho da. Investigacdao Biomédica: Reflexdoes Eticas. Lisboa,
Gradiva, 2008. p. 54.

157 NETO, Luisa. O direito Fundamental a Disposicao sobre o Proprio Corpo (Relevancia da
Vontade na Configuracdo do seu Regime). Coimbra: Coimbra Editora, 2004. p. 358.

8CLOTET, Joaquim; FRANCISCONI, Carlos Fernando. GOLDIM, José Roberto (org).
Consentimento informado e a sua pratica as assisténcias e pesquisa no Brasil. Porto
Alegre: EDIPUCRS, 2000. p. 14.

159 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sao Paulo:
Saraiva, 2012. p. 39.
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Para fins de pesquisa clinica, o consentimento informado é composto de

alguns elementos basicos®, quais sejam:

informacao sobre o que é a pesquisa, objetivos, duracdo do envolvimento e

tipos de procedimentos destacando quais sdo experimentais;

riscos e desconfortos;

beneficios;

alternativas, se existirem;

confidencialidade;

compensagao, se houver, do tratamento, caso ocorrerem danos;

identificacdo de uma pessoa para contato;

voluntariedade na aceitacdo e possibilidade de abandono sem restricbes ou

consequéncias.

Destarte, o consentimento informado é procedimento central para a realizacao

de ensaios clinicos, na medida em que se faz necessaria uma comunicacao entre 0s

atores da pesquisa clinica para que cheguem a um bom entendimento. !

Quanto a necessidade do consentimento do sujeito, Guillermo Alcade Bezhold

disserta nos seguintes termos:

Como regla general, siempre es necessério el consentimineto del sujeto de
la investigacién para la obtencién y archivo de sus datos. Tal como
estabelece la Declaracién de Helsink < para la investigacion médica en que
se utilice material o datos humanos identificables, el médico debe pedir
normalmente el consentimiento para la recoleccién, analisis,
almacenamiento y reutilizacion>>. 62

A necessidade de dialogo entre as partes da pesquisa clinica e o

fornecimento de informagdes ao sujeito que se submete a experimentacdo é

elucidada por Gadamer, ao passo que:

A perturbagdo da saude é o que torna necessério o tratamento médico.
Parte de um tratamento médico é o dialogo. Ele domina a dimensao

160 GOLDIM, José Roberto. Portal da bioética. Sitio eletronico da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/bioetica/consinf.ntm>. Acesso em 05.01.2015.

61 H, TRISTRAM ENGELHARDT, Jr. Fundamentos da Bioética. Sdo Paulo: Edicdes Loyola,
2013. p. 347

162 BEZHOLD, Guillermo Alcade. La investigacion observacional com datos de caracter
personal. Granada/ESP: Editorial Comares, 2012. p. 72.
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decisiva de toda a atividade médica (...) O didlogo promove a humanizacao
da relagao entre uma diferenca fundamental, a que ha entre 0 médico e o
paciente. Tais relacdes desiguais pertencem as mais dificeis tarefas entre
os seres humanos.'63

O dialogo entre os profissionais de salde e o paciente é imposto pelo
consentimento informado, o qual — como principio - pode ser reconhecido como uma
diretriz norteadora da atividade meédica. Através do consentimento informado, o
didlogo é considerado imprescindivel a tomada de decisées quando da necessaria
intervencdo médica, sendo dever fundamental dos médicos e estabelecimentos
hospitalares prestar informacdes ao paciente.s

Denota-se, entdo, que o consentimento informado e expresso enseja o
respeito a autonomia do individuo que se estende, portanto, a uma autorizacéo
autbnoma para a intervengdo médica ou, ainda, para a participagdo na
experimentacao clinica. Entretanto, ndo basta que a informacgéao seja fornecida, na
medida em que € primordial que o sujeito seja capaz de compreendé-la, a fim de
afastar quaisquer decisdes influenciadas por coercdo, persuasao e manipulacao.

Esse procedimento, em especial, decorre da condicdo de vulnerabilidade do
sujeito que enseja a necessidade de protecdo sob a otica solidaria de prestar
informagdes adequadas acerca dos procedimentos das pesquisas clinicas. Nesse
sentido,

As normas de boa pratica reconhecem, em toda situacdo de pesquisa, a
existéncia da vulnerabilidade do sujeito, ainda que ele disponha de
capacidade para exercer livre e voluntariamente, de acordo com o0s seus
interesses, a decisdo de autorizar o ato médico e de aceitar submeter-se a
pesquisa, essa vulnerabilidade impée um comportamento de solidariedade,
que impde deveres de protecdo. 6

A vulnerabilidade dos sujeitos deve ser analisada, a fim de que nao haja
influéncia sobre a sua autonomia privada, a qual, pode ser caracterizada como
condicdo que enseja ao individuo poderes individuais de autodeterminagao e
autogestado da esfera de interesses pessoais no reconhecimento e no exercicio do

163 GADAMER, Hans-Georg. O carater oculto da saude. Petrépolis, Vozes, 2006. p. 118.

64 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 32 edicdo Ver. e atual. Atlas, 2014. p.
54-55.

165 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sao Paulo:
Saraiva, 2012. p. 161.
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direito geral de personalidade.'®¢A manifestacdo expressa do sujeito vinculado a

pesquisa se faz necessaria, pois:

[...] o consentimento abrange a realizagdo do ato médico em si e também as
condigbes impostas no projeto médico/cientifico que tem unidade e
finalidade e, por essa razdo, ao contrario do que ocorre na assisténcia
clinica, o paciente /sujeito da pesquisa, ao consentir, ndo aceita apenas o
que lhe convém, por exemplo, ao aceitar a administracdo do medicamento,
nao podera impor o acompanhamento por médico pessoal de sua escolha,
ou mesmo exigir 0 grupo no qual sera incluido, quando estiver prevista a
divisdo em grupos com modalidades diferenciadas de intensidade de
dosagens ou de controle.'8”

A manifestagdo expressa do sujeito da pesquisa, nhomeada como Termo de
Consentimento Informado — TClI, vincula, portanto, direitos e obrigacdes das partes
e, inclusive, o consentimento do sujeito, oriundo da opcéo pela participacdo na
pesquisa clinica, devidamente assegurada pela autonomia privada e o direito a
disposicao sobre o proprio corpo. Além de pressupor o exercicio pleno de uma acao
autdbnoma, o consentimento do sujeito vinculado a pesquisa experimental também
determina as condig6es do estudo clinico com medicamentos experimentais.

O consentimento informado, prévio, livre e esclarecido, € uma condicdo
indispensavel da relacdo médico-paciente e da pesquisa com seres humanos. Além
disso, ndo deve ser visto apenas como uma doutrina legal, uma vez que se
configura como um direito moral dos pacientes que gera obrigacbes morais para 0s
médicos.'s¢Estabelece, portanto, a esfera de liberdade dos individuos e legitima a
decisdo autbnoma, resguardada a protecdo do individuo decorrente da sua
vulnerabilidade.

Contudo, considerando que o consentimento informado tem o desiderato de
resguardar o sujeito acerca das condicoes da experimentacao clinica, a qual deve
ser conduzida de acordo com os padrdes éticos que promovem o respeito por todos
0s seres humanos e protegem a sua saude e seus direitos. O Conselho de ética —
que aprova o ensaio -, por sua vez, tem a obrigacao de verificar se o formulario de
consentimento informado contempla a divulgacao do conhecimento de forma precisa

166 SOUSA, Rabindranath Valentino Aleixo Capelo de V. O direito Geral de Personalidade.
Coimbra: Coimbra Editora, 1995. p. 520.

67 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sao Paulo:
Saraiva, 2012, p. 151-152.

168 CLOTET, Joaquim. Bioética: uma aproximacao. Porto Alegre: EDIPUCRS, 2003. p. 96.
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e clara, de forma comparativa com as informagdes fornecidas no protocolo

cientifico.1e°

169 CARNEIRO, Anténio Vaz. Investigagao clinica em seres humanos — Principais questdes
éticas. In: SILVA, Paula Martinho da. Investigacdo Biomédica: Reflexées Eticas. Lisboa,
Gradiva, 2008. p. 58.
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3 PESQUISA COM MEDICAMENTOS: A EXPERIMENTACAO E A
REGULAMENTACAO JURIDICA

3.1 Pesquisa clinica: a evolucao ao encontro do método cientifico

A ciéncia que estuda a interagdo de compostos quimicos com 0s organismos
vivos, denominada farmacologia, trata-se de uma ciéncia que reflete a natureza.
Destaca-se que a farmacologia se ramifica em todas as especialidades médicas,
quais sejam a psicologia, a sociologia, a, a agricultura, a guerra, entre outras. Esta
ciéncia se aplica, sobremaneira, na industria farmacéutica, mas também na saude
publica e no campo social. No campo médico, particularmente, a substancia quimica
recebe o nome de farmaco e estuda o resultado da interacdo da droga com o
sistema bioldgico.°

Uma definicdo de farmacologia pode ser apresentada como a ciéncia que
estuda a acao das substancias quimicas num organismo vivo, a partir de estruturas
definidas e denominadas farmacos.”” Em um sentido etimoldgico, a farmacologia
pode ser definida como a ciéncia que estuda as drogas - do grego pharmakos,
drogas; e logos, estudo — e, assim, envolve a pesquisa basica e clinica em relacao
ao desenvolvimento de novos medicamentos e a introdugéo no mercado.!”2

Na Antiguidade, a sociedade acreditava que as pessoas que sentiam o
sintoma de dor estavam sendo atormentadas por uma vinganca divina, embora
fossem utilizadas substéncias, cuja finalidade era terapéutica.'” Bertram G. Katzung,
por sua vez, sintetiza que o0s povos pré-histéricos ja reconheciam os efeitos
benéficos ou toxicos de muitas matérias vegetais e animais. Da China, do Egito e da
india advém registros escritos que listam remédios de diferentes tipos. Fato é que
nos ultimos 1.500 anos tentativas esporadicas foram realizadas para introduzir

70 SILVA, Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 03.

71 LARINI, Lourival. Farmacos e medicamentos. Dados eletronicos. Porto Alegre: Artmed,
2008. p. 17.

72 BARROS, Helena M. T. Nogdes de farmacologia. In: SANTOS, Luciana dos.; TORRIANI,
Mayde Seadi.; BARRO, Elvino. Medicamentos na pratica da farmacia clinica. — Dados
eletronicos — Porto Alegre: Artmed, 2013. p. 17.

78 HERRERA, Bruno Schneider.; MUSCARA, Marcelo Nicolas. Origem dos Medicamentos e
Historico da Farmacologia. In: MORETHSON, Priscilla. Farmacologia para a clinica
odontoldgica. 12 ed. Rio de Janeiro: Santos, 2015.
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métodos racionais na medicina, ndo sendo bem-sucedidas devido a resisténcia em
explicar a biologia e a doenca sem necessidade de experimentacao e observagéo.'”

No entanto, por volta do final do século XVII — a exemplo das ciéncias fisicas
— 0s procedimentos observacionais e experimentais comecaram a substituir a
teorizagdo na medicina. A ciéncia do preparo e uso médico de farmacos comecou,
portanto, a se desenvolver como precursora da farmacologia. No final do século
XVIII e inicio do século XIX, passou-se a desenvolver métodos de fisiologia e
farmacologia experimentais, respectivamente, por Francois Magendie, a partir de um
estudo experimental que mostrava a acao convulsivante de um composto vegetal -
nux vomica - quando de sua aplicacdo na medula espinal de cédes e pelo seu
discipulo, Claude Bernard, a partir de um estudo acerca da atuacdo na juncao
neuromuscular e na interrupcdo da estimulacdo dos musculos por impulsos
nervosos quando da aplicacdo do veneno curare, usado pelos indios da floresta
Amazdnica para impregnar as flechas utilizadas na caca.'s 17

A farmacologia passou a ser reconhecida como ciéncia independente da
fisiologia a partir de 1847, através do estabelecimento da primeira catedra
universitaria, com nomeacao do professor de farmacologia, Rudolf Buchheim, na
Universidade de Tartu, na Estbnia. Todavia, a condicdo de precursor da
farmacologia e fundador da farmacologia moderna é dada a Oswald Schmiedeberg,
aluno de Rudolf Buchheim a época.'”

A cerca de 60 anos atras iniciou-se a expansao de pesquisas em diversas
areas da biologia e, enquanto novos conceitos e novas técnicas foram introduzidas
na medicina, foi alcancada uma acumulacdo de informacdes sobre a acdo de
farmacos e sobre o substrato biolégico de tal acdo. Destarte, ao longo do ultimo
meio século, diversos novos farmacos foram desenvolvidos e as Ultimas trés
décadas tém apresentado um crescimento de informacdes e compreensao cientifica

para a acao dos farmacos.'7®

74 KATZUNG, Bertram G. Farmacologia Basica e Clinica. 12. Ed. — Dados eletrdonicos — Porto
Alegre: AMGH, 2014. p. 01. ]
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176 KATZUNG, Bertram G. Farmacologia Basica e Clinica. 12. ed. — Dados eletrénicos — Porto
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De Descartes a Francis Bacon, o método cientifico passou a ser demonstrado
que a razao provinda da avaliagdo quantitativa se sobrepunha a interpretacéo
sensitiva dos fenébmenos, bem como, a ciéncia baseada na revisdo dos fatos e em
observacdes e experimentos era capaz de explicar a realidade. Karl Popper, por sua
vez, propds que o conhecimento avangasse das teorias para os experimentos e
observacdes, ou seja, defendia que a ciéncia é dedutiva e nao indutiva e, portanto, €
um método de interpretacdo logica da realidade passivel de ser testada e até
mesmo refutada.!”

Nesse sentido, a aplicacdo de um método cientifico permitiu que o homem se
afastasse progressivamente das interpretagcdes metafisicas e escolasticas. A
pesquisa clinica deixou de realizar avaliagdes por deducdes além da fisica e por
uma verdade revelada como concebe a doutrina religiosa, respectivamente.

Destarte, conforme s&o introduzidos novos conceitos e tecnologias, novos
resultados sdo alcancados com os estudos provenientes da farmacologia. A
sociedade que faz uso dos medicamentos, entretanto, ainda esta exposta a uma
grande quantidade de informacdes imprecisas, incompletas ou nao-cientificas sobre
os efeitos farmacoldgicos dos farmacos. A evolugdo da farmacologia, portanto,
caminha no sentido de diminuir a demanda de remédios caros, ineficientes, de evitar
o crescimento da industria de cuidados de saude alternativos' e, inclusive, de
desenvolver novos medicamentos ou aprimorar 0s ja existentes a partir da

realizacdo de estudos clinicos.

3.2 A Pesquisa clinica de medicamentos: conceito

A pesquisa cientifica — ou investigacao cientifica — tem como desiderato geral
obter novos conhecimentos e no ambito da saude esta pretensao nao se diferencia.
A pesquisa realizada no campo da saude visa 0 alcance do bem-estar do ser
humano ou a defesa da vida, decorrente do significado social do objeto de estudo.
Além disso, a pesquisa clinica cientifica pode ser reconhecida como uma atividade
ciclica — devido a repeti¢cdes periddicas, com ciclos determinados ou indeterminados

78 FUCHS, Flavio Danni.; FUCHS, Sandra Costa. Métodos de Investigacdo Farmacoldgica-
Clinica. In: FUCHS, Flavio Danni.; WANNMACHER, Lenita. Farmacologia clinica:
fundamentos da terapéutica racional. 4 ed. — Dados eletrénicos — Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2010. p. 10.

80 PANUS, Peter C. Farmacologia para fisioterapeutas. Dados eletrdonicos. Porto Alegre:
AMGH, 2012. p. 03.
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-, ha medida em que no curso de um estudo o investigador se depara com novos
guestionamentos, os quais podem gerar novos projetos que permitem o0 progresso
do conhecimento humano.'s!

O progresso do conhecimento humano na seara da medicina se desenvolve
fundamentalmente através da investigacdo cientifica. Os estudos clinicos com
medicamentos experimentais, particularmente, sdo pesquisas que, via de regra,
visam testar a eficacia e seguranca de medicamentos, bem como, identificar os
efeitos junto ao corpo humano, a partir da participagao direta de seres humanos.

Os estudos com seres humanos sdo denominados também como ensaio
clinico ou pesquisa clinica. Nesse contexto, a definico do procedimento
denominado de “estudo clinico” tem sido adotada pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, com referéncia ao sentido de resguardar o objeto de pesquisa e a
extensdo de realizagdo de qualquer testagem de que participe o ser humano, em

gue se consiste,

Qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar
os efeitos farmacodindmicos, farmacoldgicos, clinicos e/ou outros efeitos de
produto (s) e/ou identificar reagbes adversas ao produto (s) em
investigacdo, com o objetivo de averiguar sua seguranga e/ou eficacia
(EMEA, 1997)182,

No Brasil, a pesquisa clinica com medicamentos tem grande relevancia
quando discutida a participacao do ser humano, uma vez que a sujeicao do individuo
a experimentacao clinica enseja uma discussao acerca dos beneficios e dos riscos
para a pessoa humana, bem como, dos interesses e/ou conflito de interesses em
relacdo aos demais participantes do estudo, entre eles o patrocinador e o
pesquisador. Isto porque o desenvolvimento da pesquisa cientifica, via de regra, €
realizado com financiamento de recursos privados, o que de fato gera o risco de
afronta a direitos fundamentais quando confrontado com interesses particulares de

carater econdmico ou politico.

81 GOLDIM, José Roberto. Manual de iniciacao a pesquisa em saude. Porto Alegre: Dacasa,
1997. p. 11.

182 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Consideracbes e
definic6es para Pesquisa Clinica. Disponivel em < http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pes
quisa/def.htm>. Acesso em 27/07/2014.
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Depreende-se dai, portanto, que as ciéncias naturais e as ciéncias sociais
atuam como interface da pesquisa cientifica na area da saude, uma vez que todas
as investigacdes cientificas possuem nestas ciéncias o nucleo do seu estudo.1

As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos contempla riscos sao
admitidas em determinadas situacdes, quais sejam, quando oferecerem elevada
possibilidade de geracdo de conhecimento, a fim de entender, prevenir ou aliviar
algum problema que afronte o bem-estar dos sujeitos submetidos a pesquisa,
quando o risco se justifique pela importancia do resultado pretendido ou, ainda,
quando o beneficio seja, pelo menos, igual ou maior em relagéo a outras alternativas
de prevencao e tratamento clinico.8

O propésito de elevacao da qualidade de vida do homem se apresenta como
um dos objetivos centrais da investigacdo cientifica, porém, assim como se
apresenta como inevitavel a realizagao da pesquisa clinica, igualmente inevitavel é a
discussao acerca das questoes que possibilitem a dignidade do ser humano e do
meio em que ele habita.ss

A experimentacdo clinica de medicamentos compreende, portanto, o
moralmente questionavel uso das pessoas, ainda que os interesses das partes
participantes da pesquisa clinica sejam, primordialmente, a busca pela otimizacao
dos resultados. O interesse primario do sujeito que se submete a experimentacao
clinica, entretanto, pode colidir com os evidenciados interesses secundarios do
patrocinador e do pesquisador, motivo pelo qual os estudos clinicos devem perquirir

seus objetivos, primordialmente, de acordo com as normas regulamentadoras.

3.3 O desenho dos estudos clinicos com medicamentos experimentais

A assisténcia a saude possui um sistema de desenvolvimento, producao e
incorporacdo de medicamentos que pressupde uma complexa jornada, em que se
subdivide em quatro estagios, quais sejam: i) pesquisa e desenvolvimento de novos
farmacos; ii) pesquisa e desenvolvimento de implementacdo de processos de

183 GOLDIM, José Roberto. Manual de iniciacao a pesquisa em saude. Porto Alegre: Dacasa,
1997. p. 43.

8¢ BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres
humanos: efeitos do consentimento livre e esclarecido. In: Bioética e responsabilidade.
Org. Judith Martins-Costa [et al.] Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 218-219.

85 | OUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 145.
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producdo em escala industrial; iii) producdo de especialidades terapéuticas e iii)
comercializacao e uso efetivo do medicamento. s

Na pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos — objeto deste estudo —
ocorrem, em especial, através da experimentacdo. Os estudos experimentais
caracterizam-se pela intervencao (fator em estudo) pelo pesquisador, isto é, um
tratamento (intervencdo) é administrado e se observa seu efeito sobre um
desfecho.'s”

Dentre os estudos experimentais, o ensaio clinico randomizado é um tipo de
experimento em que os individuos sao alocados aleatoriamente para grupos de
estudo experimental e controle. Esses grupos serdo submetidos ou ndo a uma
intervencao e terdo seus efeitos avaliados em condi¢cdes controladas de observacao,
a fim de que seja alcancada a resposta a uma questao central (qual o efeito da
intervengao?).1ss

Este modelo de ensaio clinico se trata do delineamento com maior pode para
estabelecer a relagcdo de causa e efeito nas pesquisas clinicas de medicamentos,
isto é, permite apurar a eficacia de um farmaco na cura de uma doenca, sendo
imprescindivel para que ele se transforme em medicamento. s

O ensaio clinico randomizado se apresenta como um modelo de exceléncia,
visto como o “padrado-ouro”, designacao referente a designacdo de melhor método
de investigacdo epidemioldgica, na medida em que produz evidéncias diretas e
inequivocas para esclarecer uma relacdo de causa-efeito entre dois eventos. A
randomizacao permite uma alta credibilidade como produtora de evidéncias
cientificas, ndo ha dificuldade na formacédo do grupo-controle e o tratamento e os
procedimentos sdo decididos e uniformizados na sua aplicacdo, muitos desfechos
clinicos podem ser investigados simultaneamente. Além disso, a intervengcao e a

verificacdo dos resultados podem ser dissimuladas com o uso de placebos e

186 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. Assisténcia Farmacéutica e Acesso a Medicamentos. Rio
de Janeiro: Editora FIOCRUZ, 2007. p. 37.
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fundamentos da terapéutica racional. 4 ed. — Dados eletrénicos — Rio de Janeiro:
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Koogan, 1995. p. 290.
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técnicas de afericdo duplo-cega, de modo a nao influenciar examinados e
examinadores.'%®

Na realizacdo do processo de randomizacdo dos grupos submetidos a
intervencao é desejavel o procedimento de cegamento, em que os investigadores
responsaveis por apurar os desfechos do tratamento ndo tenham conhecimento em
que grupo cada individuo se encontra alocado, sempre que possivel. 1o

O estudo do farmaco, quanto ao cegamento, se difere em diferentes

classificagdes'?, quais sejam:

a) estudo aberto, em que médico e paciente sabem o0 que estd sendo
administrado;

b) estudo mono-cego, em que uma das partes, em geral o sujeito de pesquisa,
nao sabe qual droga estd sendo administrada;

c) estudo duplo-cego, em que nenhuma das partes — médico e paciente —
sabem qual o farmaco que esta sendo administrado;

d) estudo comparativo ou controlado, em que se compara uma droga nova com
outra conhecida — em relacdo a segurancga e eficacia — ou com um placebo
(esse procedimento evita a subjetividade e visa garantir a imparcialidade do
procedimento.);

e) estudo duplo-cego comparativo, em que o medicamento estudado sera
comparado com droga analoga ou placebo, porém médico e paciente nao
terdo conhecimento de quem esta em qual grupo;

f) estudo paralelo, em que diferentes tratamentos sdo ministrados a diferentes
grupos de pacientes;

g) estudo cruzado, em que os sujeitos de pesquisa sao divididos em grupos que,

ao atingirem a metade do estudo, invertem os medicamentos utilizados.

O cegamento nos estudos experimentais tem sua importancia para evitar a

ocorréncia de contradicoes e equivocos que possam a gerar diferencas na obtencao
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de medidas ou na realizagdo de diagnésticos dos desfechos. Evita que os
pesquisadores — e inclusive os participantes — possam interferirem nas observacdes
devido ao fato de conhecerem a qual grupo cada individuo pertence.

Deflui-se das classificacées de estudos elencados a variedade de tipos de
estudos. Para a avaliacao de esquemas medicamentosos, os estudos duplo-cego,
comparativo, paralelo e duplo-cego cruzado sdo os estudos mais bem aceitos pela
comunidade cientifica. s

Cumpre destacar que apesar dos Ensaios Comunitarios Controlados
Randomizados (ECCR) serem considerados padrao para estudos de intervencdo em
populacdes, existem outras modalidades possiveis e que sdo empregadas, quando
a modalidade tradicional ndo possa ser aplicada.

Dentre os demais ensaios empregados nos estudos experimentais estdo os
ensaios comunitarios que sdo ndo randomizados - adotados quando nd&o ha
possibilidade de randomizagdo — devido a raz6es metodoldgicas, operacionais ou
éticas. Estes estudos podem ser ndo randomizados concorrentes, em que 0S
pacientes que receberdo a intervencao sao tratados no mesmo periodo em que é
selecionado o grupo controle, sendo as intervengdes realizadas no mesmo tempo e
sem randomizagdo; ou nao randomizados e nao concorrentes — chamados de
histéricos -, em que se faz uma comparagdo no tempo em que a intervencao foi
realizada anteriormente.1%

Além disso, se tem como modelo de ensaios 0 desenho fatorial, em que sao
analisadas duas intervengbes de forma simultdnea e com 0 mesmo grupo controle.
Outro modelo sdo os ensaios “cross over”, também randomizados. Porém, o grupo
que recebe a intervencao e o grupo controle alternam-se durante periodos de tempo
definidos, a fim de aumentar a precisdo da avaliacao. Por fim, se tem 0s ensaios de
equivaléncia, em que o desiderato é apurar se uma nova intervencao pode vir a
substituir outra intervencdo ja estabelecida, para que seja avaliado se a nova
intervencdo, enquanto tenha a mesma eficacia, possui outras vantagens em relagao

a intervencdo que se deseja substituir. 96
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3.4 As fases da pesquisa clinica de medicamentos

Os ensaios clinicos realizados com intervencao em seres humanos devem,
necessariamente, ser conduzidos de acordo com o0s principios éticos estabelecidos
na Declaracdo de Helsinque e devidamente controlados por Comissdes de Etica.

O processo de desenvolvimento de um medicamento nos ensaios clinicos se
divide em fases, conforme estabelecido, em 1977, pela FDA, dos Estados Unidos.
Apébs a Fase pré-clinica, os ensaios se apresentam em quatro fases de estudos,
denominados como estudos de Fase |, estudos de Fase Il, estudos de Fase Il e,
posteriormente a introdugdo do medicamento no mercado, a Fase V.17

A fase pré-clinica, em sintese, decorre da aplicacdo de nova molécula em
animais, apoOs identificada em experimentacées in vitro como tendo potencial
terapéutico. Essa etapa pré-clinica se caracteriza por levantar informacoes
preliminares sobre atividade farmacolégica e seguranca e pela eliminacao de mais
de 90% das substancias estudadas, em razdo da insuficiéncia farmacolégica e
terapéutica ou devido ao elevado nivel toxico em humanos, fato este que determina
a continuidade dos estudos daquelas substancias de perfil aceitavel nesta etapa de
estudos. 98

Na fase pré-clinica, basicamente, os estudos ocorrem em cultura de células e
em animais'®, sendo importante ao desenvolvimento da pesquisa, uma vez que
serdo coletados e analisados os dados, a fim de justificar a necessidade do
envolvimento de seres humanos no protocolo da pesquisa.2o

Os estudos iniciais, de Fase | sdo realizados com a participacdo de algumas
dezenas de pessoas, entre voluntarios sadios ou pacientes e tém o objetivo de
analisar a absorcao, distribuicdo, metabolismo, excrecao e toxicidade da droga, isto
€, nesta etapa a pesquisa se propde a estabelecer uma evolugcédo preliminar da

seguranca e do perfil farmacocinético — metabolismo e biodisponibilidade e consiste,

97 FERREIRA, Elizabeth Igne. Como nascem e se desenvolvem os Novos Medicamentos. In:
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portanto, na identificacdo e quantificacdo da passagem do farmaco pelo
organismo.2o

Os participantes recebem, inicialmente, uma dose em que se tem
conhecimento de forma antecipada sobre o menor efeito, sendo, posteriormente,
acrescentadas maiores doses do farmaco. De modo geral, os estudos nesta fase
nao sao cegos, isto é, tanto os participantes quanto os pesquisadores sabem o que
esta sendo administrado.202

Além disso, essa € a fase mais nobre dos ensaios clinicos, sendo que apesar
de a molécula ter sido aprovada na fase anterior, pré-clinica, os pesquisadores
procedem com cautela dada a variabilidade de respostas farmacoldgicas verificadas
entre espécies animais.203

Os estudos de Fase Il ou Estudo Terapéutico Piloto envolvem um ndmero
mais expressivo de voluntérios, ou seja, sdo realizados com a participagdo de
centenas de pacientes participantes e tém o objetivo de analisar a relacdo dose-
resposta— efetividade potencial da medicacdo — e a utilidade clinica do novo
medicamento. Nesta etapa, o estudo visa apurar a eficacia, a confirmacdo da
seguranca e a biodisponibilidade de diferentes formulagdes, isto €, selecionar o
regime terapéutico - dose e a frequéncia de administracdo do novo medicamento -
para os ensaios de Fase [ll.204

A fase Il é considerada uma etapa critica, em que os doentes serdo expostos
ao farmaco pela primeira vez. Ao final desta etapa, ter-se a apurado, em média, 65%
do conhecimento possivel sobre 0 medicamento.205

Os estudos de Fase lll ou Estudo Terapéutico Ampliado agrega milhares de

pacientes, a fim de determinar o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos
das formulacdes do principio ativo e de modo geral o valor terapéutico relativo do

201 L OUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 03.

202 GOLDBERG, Mark A., KUTA, Alexander E., VAHLE, John L. Avaliacado Clinica e Aprovacéao
para Regulacdo de Farmacos. In: GOLAN, David E. (org.) Principios de Farmacologia: a
base fisiopatologica da farmacoterapia. 32 ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2014.
p. 871.
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medicamento. Este estudo, portanto, tem como desiderato a avaliagdo de eficacia e
seguranca, procurando simular o uso clinico habitual do medicamento.206 207

No final desta etapa, os pesquisadores terdo apurado, em média, 90% do
total de conhecimento sobre o farmaco e o novo medicamento estara pronto para a
aprovacao pelo 6rgao de vigilancia sanitaria.2os

Cumpre referir que os ensaios clinicos de Fase | a lll sdo essenciais para a
aprovacao do novo medicamento junto as autoridades competentes. A partir da
etapa de Fase Il a pesquisa € encaminhada para a submissdo as Autoridades
Regulamentares do pedido de Autorizagao de Introducédo no Mercado (AIM).

Posteriormente as fases de estudo acima referidas, a pesquisa clinica
comporta o ensaio clinico de Fase IV — estudos realizados apds a obtencao da
Autorizacao de Introducdo no Mercado —, que sdo imprescindiveis para detectar
eventos adversos pouco frequentes ou ndo esperados, realizar estudos de suporte
ao marketing, estudos adicionais comparativos com produtos competidores e novas
formulacdes. Este estudo ocorre em um periodo maior de tempo e num maior
namero de pacientes em relagao aos estudos das Fases anteriores.20®

Nessas fases de estudos, a pesquisa clinica com medicamentos apresenta
um paradoxo quando da realizacdo de experimentacées com seres humanos, na
medida em que se impde a realizacdo de procedimentos éticos para assegurar a
dignidade das pessoas que se submetem a pesquisa clinica e, por outro lado, esta
pesquisa tem como desiderato a comprovacdo da seguranca e da eficacia do
tratamento clinico com medicamentos, o qual sera realizado para obter a eficacia,
ainda que nao seja assegurada a sua comprovagao.2'

Na Fase IV, em suma, os estudos sao conduzidos e, inclusive, financiados
pela industria farmacéutica, a fim de avaliar a taxa de efeitos colaterais graves em

uma populagdo maior, bem como, para identificar usos adicionais do farmaco que

206 CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE SAO PAULO, Conflito de
Interesses em Pesquisa Clinica. Cadernos de Bioética do CREMESP, 2007. p. 32

207 LOUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 03

208 QLIVEIRA, Granville G. de.; OLIVEIRA, Samer A. Husseini de. Os Ensaios Clinicos. In:

SILVA, Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p. 163.

209 L OUSANA, Greyce. op.cit p. 04.

210 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sdo Paulo:
Saraiva, 2012. p. 34.
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poderiam ser submetidos a aprovacdo da FDA (Food and Drug Administration) -
Orgdo governamental dos Estados Unidos da América.2'"

A partir da conducao do ensaio clinico nestas fases de estudo se impde o
reconhecimento de que se trata de um método de investigacao cientifica em seres
humanos com grande relevancia cientifica, na medida em que é capaz de

estabelecer e comparar a eficacia dos tratamentos medicamentosos.
3.5 Documentos histéricos que regem a conducao das pesquisas clinicas

A regulamentacao da pesquisa clinica decorre da mobilizagdo da comunidade
cientifica em relacdo ao avango das ciéncias, o método cientifico e a ética da
investigacdo em seres humanos, a partir de discussdes de critérios normativos que
sao reconhecidos internacionalmente.

Nesse contexto, algumas referéncias sado inequivocas, quais sejam: o Cddigo
de Nuremberg, de 1947 e a Declaracdo de Helsinque, emitida pela Associacéo
Médica Mundial, adotada em junho de 1964 e intitulada como “Recomendacdes para
guia dos médicos na pesquisa clinica”.

Em Assembleias a Declaracdo de Helsinque passou por alteragdes e
revisdes, tendo sido revista e completada na 292 Assembleia realizada em Toquio
(1975). Posteriormente, foi modificada em Veneza (1983), em Hong-Kong (1989) e
na Africa do Sul (1996). Por fim, foi revisada na Escécia (2000), nos Estados Unidos
da América (2002) e no Japao (2004),22 bem como revisada na Assembleia na
Coréia do Sul, em Seul (2008) e no Brasil, em Fortaleza (2013).213

A Declaracao de Helsinque se caracteriza como uma referéncia no campo da
ética em pesquisas biomédicas, tendo surgido como resultado de normas
internacionais, nacionais e regionais sobre o assunto.2'¢ Esta Declaracdo pode ser
considerada, inclusive, o primeiro documento de padrdo internacional acerca da
pesquisa biomédica e, particularmente, também constitui a base dos documentos

elaborados posteriormente.

211 HULLEY, Stephen. Delineando a pesquisa clinica: uma abordagem epidemiologica. 32
ed. Porto Alegre: Artmed, 2008. p. 186-187.

212 | OUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 8.

213 FRANGCA, Genival de. Medicina Legal, 102 edigdo. — Dados eletrénicos - Guanabara Koogan,
2015. n.p.

214 MARCOS, Badeia. Etica e Profissionais da Saude. Sdo Paulo: Santos Livraria Editora,
1999. p. 200.
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Cumpre destacar que a Declaracdo de Helsinque dispde sobre as
responsabilidades médicas quando da realizacdo das pesquisas clinicas de
medicamentos — com referéncia aos riscos e avaliacdo de consequéncias, bem
como, com diferenciacao entre a pesquisa médica com objetivo de diagnostico ou de
terapia e entre a pesquisa médica puramente cientifica.

Além disso, também configura a afirmacao da dignidade, da liberdade e da
autonomia do ser humano, o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e
Politicos, de 1966; a Declaracédo Universal sobre o0 Genoma Humano e os Direitos
Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos, de 2003; e a Declaracado Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de
2004 — documentos internacionais que sao reflexo de grandes descobertas
cientificas e tecnolégicas.2's

O Documento das Américas: Boas Praticas Clinicas, elaborado na IV
Conferéncia Pan-Americana para harmonizacao da regulamentacado farmacéutica,
na Republica Dominicana, de 02 a 04 de marco de 2005, dispbe acerca dos
principios éticos baseados primariamente na Declaracao de Helsinki, que devem ser
a base para a aprovacao e conducao dos ensaios clinicos. Os referidos principios de
respeito pelas pessoas, beneficéncia e justica devem permear todos os principios de
Boas Praticas Clinicas.

As Boas Praticas Clinicas sao regidas por principios que indicam a conducéao

dos ensaios clinicos, quais sejam:

a) os beneficios antecipados para o individuo sujeito da pesquisa e para a
sociedade devem se sobrepuser aos riscos envolvidos;

b) os direitos, a seguranca e o bem-estar dos sujeitos de pesquisa devem ser
privilegiados, embora o beneficio dos resultados do ensaio clinico para a
ciéncia e a sociedade seja importante e devem ser considerados;

c) a conducdo do estudo deve ocorrer em consonancia com o protocolo que
recebeu aprovagao/opiniao favoravel anteriormente por parte da Comissao de
revisao institucional (CRI)/Comité independente de ética (CEI);

215 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucao 466/2012. Sitio eletrénico. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf> Acesso em 05.01.2015.
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d) as informagdes ndao-clinicas adequadas e, quando for necessario, de
informagdes clinicas dos produtos em investigacdo sao basilares para a
aprovacao de ensaios clinicos;

e) os estudos devem ser cientificamente sélidos com descricdo de protocolos
claros e detalhados;

f) o consentimento informado dado livremente por cada sujeito antes da
participacao nos ensaios clinicos deve ser obtido;

g) os profissionais da saude devem ser qualificados e responsaveis pelo
atendimento médico dos sujeitos que se submete a experimentacao clinica,
bem como para qualquer decisdo médica tomada em seu nome;

h) os profissionais médicos devem ser qualificados adequadamente por meio de
educacgao, treinamento e experiéncia para desempenhar suas tarefas
relativas ao ensaio clinico e aos sujeitos da pesquisa;

i) para permitir o relato, a interpretacao e a verificagéo precisa do ensaio se faz
necessario o registro, 0 manuseio e o armazenamento de todas as
informacgdes do ensaio clinico devem ser apropriados;

j) deve haver protecdo, com respeito a privacidade e as regras de privacidade
acerca dos registros que possam identificar os sujeitos participantes da
experimentacao;

k) quanto aos produtos em investigagdo devem ser manufaturados, manejados e
armazenados conforme as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e, também,
deve ser utilizado em consonancia com o protocolo de pesquisa aprovado;

l) por fim, com o objetivo de assegurar a qualidade de cada aspecto do ensaio

clinico devem ser implementados sistemas com procedimentos adequados.2

Ainda em relagdo as Boas Praticas Clinicas, o seu capitulo 8, inclusive,
assegura que o a pesquisa clinica devera seguir um protocolo escrito, o qual devera
ser assinado pelo pesquisador e patrocinador e define o planejamento do projeto,
isto é, faz referéncia a transcricao do método cientifico aos objetivos da pesquisa e

216 BRASIL. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Boas Praticas
clinicas: Documento das Américas. Sitio eletronico. Disponivel em http://www.anvisa.gov.b
r/medicamentos/pesquisa/Boaspraticas_americas.pdf>. Acesso em 04.01.2015.
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as ideias basicas do projeto, de acordo os aspectos tedricos e praticos de sua
operacionalidade.2'

O Food and Drug Administration (FDA) trata-se de uma agéncia reguladora
dos Estados Unidos da América, responsavel pela seguranca e eficacia de todos os
medicamentos, assim como de alimentos e cosméticos. Em suma, a FDA tem como
missdo em seu estatuto a reponsabilidade na protecdo da saude publica,
assegurando a seguranca, eficacia e garantia dos farmacos humanos e veterinarios,
produtos biolégicos, aparelhos médicos, entre outros. A relevancia da FDA decorre
do papel fundamental que os Estados Unidos tiveram na evolugcdo do conceito de
regulamentacao de aspectos de saude publica.2®

Contudo, o FDA é responsavel também pelo progresso da saude publica, com
auxilio na aceleracao das inovacdes que tornam os medicamentos e alimentos mais
eficazes, seguros e acessiveis, bem como, auxiliam o publico na obtencado de
informacdes precisas baseadas na ciéncia e necessdrias para a utilizagdo de

medicamentos e alimentos na melhoria da saude.2'®

3.6 Orientacoes da pratica em protocolos de pesquisa clinica: a vinculacao do
Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) a partir da Resolucao
CNS 466/2012

A Resolugdo do CNS n? 466/2012 dispde acerca das diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e, em suma, estabelece
as orientacoes para a pratica em protocolos de pesquisa clinica. Em se tratando de
consentimento informado, este tema foi devidamente abordado no capitulo 1 da
primeira parte deste trabalho, porém necessario se faz uma interpretacdo pontual
acerca da regulamentacao que assegura a necessidade do Termo de consentimento

livre e esclarecido.

217 LUNA F¢, Braulio. Seqliéncia basica na elaboracao de protocolos de pesquisa. Arq. Bras.
Cardiol. Sao Paulo, v.71, n.6, Dec. 1998. Disponivel em http://www.scielo.br/scielo.php?
script=sci_arttext&pid=S0066-782X1998001200001&Ing=en&nrm=isso>. Acessado em
03.01.2015.

218 OLIVEIRA, Granville G. de; OLIVEIRA, Samer A. Husseini de. Os Ensaios Clinicos. In: SILVA,
Penildon. Farmacologia. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2010. p.18.

219 RIVERA, Suzanne M.; GILMAN, Alfred Goodman. A invencdo de farmacos e a industria
farmacéutica. In: BRUNTON, Laurence L. As bases farmacoldogicas de Goodman &
Gilman. 12 edi¢do. Dados eletronicos. Porto Alegre: AMGH, 2012. p. 07.
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O TCLE se trata de um documento em que se encontra expressa informacoes
relevantes da pesquisa clinica, quais sejam: a justificativa, os objetivos, os
procedimentos, os riscos, beneficios, entre outros. Além disso, este termo tem uma
caracteristica informativa e assecuratéria acerca dos direitos dos participantes da
pesquisa cientifica.

Em se tratando do aspecto formal, o TCLE nao deve ter o emprego de termos
técnicos inacessiveis ou de expressdes de idioma estrangeiro, a fim de permitir uma
facil compreensao para um individuo leigo, inclusive. Essa caracteristica decorre do
item 11.23 da Resolucdo CNS 466/2012, em que dispée que o TCLE deve “conter
todas as informacdes necessérias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propde participar.”?20

O item IV.5.b, da Resolucao CNS 466/2012, assegura, também, que o TCLE
deve conter traducao apropriada, com adaptacéo pelo pesquisador responsavel, nas
pesquisas com cooperacao estrangeiras, com linguagem clara e acessivel a todos,
para que seja possivel uma facil leitura e compreensdo, especialmente dos
participantes da pesquisa.??!

O termo a ser empregado no TCLE para o individuo que se submete a
experimentacdo cientifica, formalmente, é o participante de pesquisa. Com o
advento da Resolucdo CNS 466/2012, a terminologia “participante de pesquisa”
passou a substituir o termo “sujeito de pesquisa”’, anteriormente adotada pela
Resolugdo CNS 196/1996.222Qutro aspecto formal relevante do TCLE é a adogéo do
titulo adequado, qual seja o “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

3.6.1 Acesso dos medicamentos experimentais pos-estudo: a requlamentagcdo sob o
enfoque da Resolucdo 466/2012

Parte do questionamento central deste trabalho contempla o fornecimento de

medicamentos experimentais pds-estudo. Para uma abordagem futura acerca da

220 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucao CNS 466/2012. Sitio eletrdnico.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf> Acesso em
05.01.2015.

221 |bidem. Acesso em 05.01.2015.

222|dem. Resolucao CNS 196/1996. Sitio eletrdnico. Disponivel em:
<http://webcache.googleusercontent.com/search?g=cache:ekmUxYwzhjsJ:conselho.saude.go
v.br/resolucoes/1996/reso196.doc+&cd=2&hl=pt-BR&ct=cInk&gl=br> Acesso em: 05.01.2015.
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responsabilidade do fornecimento, necessario que seja previamente interpretada a
Resolucdo CNS 466/2012, em especial, em relacdo ao acesso pos-estudo ao
produto investigacional.

A referida Resolucdo, em seu item lll.2.n, atribui como exigéncia das
pesquisas que envolvem seres humanos que seja assegurado “aos participantes da
pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social,
acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa”.??3

Além disso, em seu item Ill.2.0, determina que seja assegurado “aos
participantes da pesquisa as condicbes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive
nas pesquisas de rastreamento”?*

As garantias dos participantes de pesquisa ao término da pesquisa,
particularmente, se encontram dispostas nos itens 111.3.d e [l1.3.d.1, da Resolucao
CNS 466/2012, nos seguintes termos:

.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area
biomédica, envolvendo seres humanos, além do preconizado no item Ill.2,
deverdo ainda:

(...)

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores
métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos que se demonstraram
eficazes:

d.1) o acesso também serda garantido no intervalo entre o término da
participagdo individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta
garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com andlise
devidamente justificada do médico assistente do participante.??

Depreende-se deste dispositivo, portanto, que ao final do estudo todos os
participantes de pesquisa deverao ter acesso gratuito e indeterminado a todas os
métodos preventivos, diagnosticos e terapéuticos, desde que demonstrada a sua

eficacia.s

22BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucdo CNS 466/2012. Sitio eletrbnico.
Disponivel em: <http:/conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf> Acesso em
05.01.2015.

224 |dem. Acesso em 05.01.2015.

225 |dem. Acesso em 05.01.2015.

226 |dem. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS). Manual de orientacao:
pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Versdo 1.0 — 2015. Disponivel
em:
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O sub-item 3.1ll.d1, referido acima, evidencia a analise do beneficio da
pesquisa clinica a partir de uma analise individual do paciente de pesquisa, ao passo
que o sub-item 3.1ll.d se refere a uma analise coletiva. Uma interpretagéo pontual
remete a apuragdo do beneficio individual quando o paciente encerra a sua
participacdo no estudo e ndo necessariamente quando a pesquisa é concluida.

No caso individual, através de um estudo de extensdo, € possivel que a
garantia do beneficio individual seja atestada pelo médico assistente do paciente de
pesquisa. Por outro lado, a apuracdo do beneficio coletivo decorre da conclusao
acerca da beneficéncia do farmaco experimental em relagdo ao grupo de
participantes da pesquisa clinica.2?’

Alguns prejuizos aos pacientes de pesquisa podem ocorrer quando do
término da pesquisa clinica e que devera ter apurada a responsabilidade, deveres e
direitos dos atores que participam da pesquisa clinica com medicamentos. Destarte,
frequentemente algumas pendéncias sao apuradas quando busca-se analisar
pontualmente a relacdo do término do estudo investigacional com os pacientes de
pesquisa e os resultados obtidos.

Para melhor elucidar o tema relacionado ao acesso poés-estudo ao produto
investigacional o presente trabalho dissertara sobre algumas possibilidades
advindas da realizacao do TCLE a seguir, quais sejam, a omissdo de informacao
acerca do acesso pés-estudo, a auséncia de garantia do acesso ao farmaco
experimental em caso de beneficio individual, a auséncia de garantia do acesso ao
produto investigacional ao grupo-controle, a restricdo a prescricdo do medicamento
experimental em caso de beneficio individual e a vinculagdo do fornecimento do
produto investigacional a estudo de extensdao. Também, sera dissertado sobre a
limitacao de tempo de acesso ao farmaco investigacional pés-estudo, a garantia do

acesso ao produto investigacional, tdo somente, ao grupo experimental, a auséncia

<http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENT
ACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf>
Acesso em 13.10.2015. ]

227 BRASIL. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS). Manual de
orientacao: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Versdao 1.0 —
2015. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/Documentos/MANUAL_ORIEN
TACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf>
Acesso em 13.10.2015.
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de informacgéo acerca da gratuidade do acesso po6s-estudo e, também, a informacéao
ambigua acerca da responsabilidade do acesso pés-estudo.z2

Em se tratando de uma das caracteristicas principais do TCLE, - a informacao
-, resta configurado o prejuizo do paciente de pesquisa quando ha a omissao do
pesquisador em informar o direito ao acesso pés-estudo do produto investigacional,
seja pelo término do estudo ou pela participagéo individual do paciente.

Outro aspecto passivel de prejuizo ao paciente de pesquisa é a auséncia de
garantia do acesso produto investigacional de forma individualizada. Fato é que o
acesso individual ao farmaco desenvolvido a partir da pesquisa clinica de
medicamentos ndao deve depender do beneficio alcancado pelo estudo a uma
coletividade, ou seja, o0 acesso nao pode restringir o individuo de forma isolada.2®

No mesmo sentido ao caso supramencionado, o TCLE muitas vezes
contempla a garantia de continuidade do tratamento ao término da participacao
individual, isto é, quando alcangado um beneficio individual, porém resta omitido a
garantia ao acesso do farmaco investigacional para o grupo-controle quando
existente um beneficio no grupo experimental. Destarte, se faz necessario que seja
expressamente incluido no TCLE a oferta do farmaco experimental a todos os
participantes de pesquisa — incluido o grupo-controle — ao término da pesquisa,
desde que haja indicagéo para o uso do medicamento experimental.20

Importante ressaltar que a Resolugdo 466/2012 assegura nao ser possivel
restringir a prescricdo do medicamento experimental caso seja apurada a existéncia
de beneficio individual.»' Neste caso, conforme anteriormente aduzido, é possivel
que a garantia do beneficio individual seja atestada pelo médico assistente do
paciente de pesquisa e nao somente pelo médico do estudo.

Um procedimento poés-estudo que também se exemplifica no presente
trabalho é a possibilidade de vinculagao do fornecimento do farmaco experimental a

228 BRASIL. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS). Manual de
orientacdao: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Versdo 1.0 -
2015. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/Documentos/MANUAL_ORIEN
TACAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf>
Acesso em 13.10.2015.

229 |[dem. Acesso em 13.10.2015.

230 |dem. Acesso em 13.10.2015.

231 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucao CNS 466/2012. Sitio eletrdnico.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf> Acesso em
05.01.2015.
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submissao do participante de pesquisa a estudo de extensdo. Essa vinculagcao seria
temeraria sob o ponto de vista ético.

A temeridade referida ndo se caracteriza pelo oferecimento do estudo de
extensdo, mas, sim, pela imposicdo da participagdo. Destarte, se impde ao
patrocinador o dever de assegurar ao participante de pesquisa o fornecimento do
farmaco experimental, independente da pretensdo de participar do estudo de
extensdo.z

Outro aspecto pés-estudo que a Resolugao 466/2012 contempla é
inexisténcia de prazo determinado para o acesso ao medicamento experimental.
Essa Resolugcédo, devidamente interpretada quanto aos deveres e garantias ao
participante de pesquisa, remete a impossibilidade de limitagdo de periodo
especifico de tempo para fornecimento de medicamento pés-estudo.

A esta regra se aplica excecdes, entre elas, a necessidade de vinculagdao do
fornecimento pds-estudo por um prazo determinado, devido a questbes de
toxicidade, sendo necessaria uma justificativa expressa no TCLE quanto a limitacado
deste periodo.2s

Apés o término do estudo se faz necessario, também, que seja assegurado o
acesso ao farmaco experimental ao grupo controle — desde que haja indicacao
clinica - e ndo somente ao grupo experimental, o qual tenha alcancado o beneficio
coletivo.

O TCLE necessita, sob o viés informativo, que seja assegurado de forma
clara e objetiva a gratuidade do fornecimento do farmaco experimental pés-estudo, a
fim de acarretar severo prejuizo ao participante de pesquisa que necessite do
produto investigacional.

Cumpre referir que a Resolucao, ora analisada, adota a defini¢cdo, nos termos
dos itens 1.3, 11.3.1 e 11.3.2, de que a assisténcia ao participante de pesquisa deve
ser imediata, “emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao participante da

pesquisa, em situacdes em que este dela necessite” e integral, a fim de que seja

232 BRASIL. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS). Manual de
orientacao: pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa clinica. Versdao 1.0 —
2015. Disponivel em: <
http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUALORIENTA
CAO_PENDENCIAS_FREQUENTES_PROTOCOLOS_PESQUISA_CLINICA_V1.pdf>.
Acesso em 13.10.2015.

233 |[dem. Acesso em 13.10.2015.
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“prestada para atender complicagdes e danos decorrentes, direta ou indiretamente,
da pesquisa”.z4

A informacao ambigua em relacédo a responsabilidade do acesso pés-estudo,
em determinadas circunstancias, acarretar um impasse entre os atores da pesquisa
clinica. O TCLE, em determinados casos, quando nao firmado nas condi¢cdes
formais referidas anteriormente, enseja um conflito acerca da responsabilidade do
fornecimento p6s estudo.

Em relacdo ao questionamento de quem € o responsavel pelo acesso ao
medicamento experimental pdés estudo, a afirmacdo de que a pesquisa clinica
devera “assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado”,?%®se apresenta como
insuficiente no TCLE.

Nesse contexto, dois entendimentos se apresentam ao caso referido
exemplificativamente: por um lado, a responsabilidade do fornecimento pds-estudo
do farmaco experimental é do patrocinador da pesquisa clinica e, por outro lado, a
responsabilidade do fornecimento p6s-estudo é do Estado, sob o viés constitucional
e, também, a partir da interpretacao de gratuidade prevista na Resolucao, o acesso
podera se dar através do SUS caso o produto ja esteja disponivel.

A Resolugédo 466/2012 dispde acerca da conducdo da pesquisa clinica que
envolve os seres humanos e determina, em suma, que o TCLE assegure de forma
clara, objetiva e afirmativa que os participantes de pesquisa devam receber
assisténcia integral, imediata e de forma gratuita. Além disso, a resolucdo dispoe
que os sujeitos participantes deverdao ter acesso ao produto investigacional poés-
estudo (respeitadas as interpretacdes: pelo patrocinador ou pelo Estado) por tempo
indeterminado, isto &, pelo periodo que seja necessario.2%

O fornecimento do farmaco, portanto, se dirige a todos os participantes da
pesquisa, sejam aqueles do grupo experimental, sejam aqueles do grupo-controle,
desde que observada a existéncia de beneficio coletivo, identificado a partir de uma
analise interina — em que ha comparacao de grupos de interagdes antes de o estudo

estar formalmente finalizado — ou ao final do estudo.

234 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucao CNS 466/2012. Sitio eletrdnico.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf> Acesso em
05.01.2015.

235 [dem. Acesso em 05.01.2015.

236 [dem. Acesso em 05.01.2015.
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4 A CONDUCAO DO ESTUDO CLINICO E O CONFLITO DE INTERESSES
4.1 A aplicacao da regulamentacao juridica a partir da bioética

A comunidade cientifica se mobilizou ao longo dos anos e emitiu importantes
documentos que constituem a base para a realizacdo de pesquisa clinicas com
seres humanos. A regulamentacdo, seja no ambito nacional ou através de
Declaracbes e Parecer internacionais deve ser aplicada na mesma intensidade em
que foi proposta a elaboracao destes documentos. Nesse sentido, “o interesse pela
ética aplicada a vida cresce com a reflexdo acerca dos conflitos entre as
biotecnologias e a vida”.2s7

A bioética — entendida como uma ciéncia que diz respeito a vida ou a morte
humana — se apresenta como um estudo sistematico da conduta humana no ambito
das ciéncias da vida e da saude, a luz dos principios e valores morais. A conducao
da pesquisa clinica, de acordo com a bioética, delimita os direitos e os deveres e,
inclusive, os parametros de comportamento dos profissionais da saude, com uma
variedade de metodologias éticas num contexto interdisciplinar.23

A aplicacdo do modelo regulatério a partir da bioética enseja uma
identificacdo correta de eventual problema ou de conflito, a fim de que seja possivel
uma eventual solucdo. O problema bioético é reconhecido comumente pelo
desconforto que remete ao profissional, paciente, familiar ou alguma outra pessoa
envolvida. No entanto, o repertério de casos permite resgatar relatos, vivéncias e
experiéncias que podem ter alguma repercussao sobre o problema, utilizando uma
perspectiva baseada na Casuistica.2®

O avango das ciéncias biomédicas, a partir dos novos conhecimentos
cientificos e biotecnolégicos tem permitido o desenvolvimento de novos
medicamentos e tratamentos diversos, porém paralelamente a este avango surgem
questionamentos de ordem ética, politica e juridica. Esses questionamentos se
remetem a conducao da pesquisa clinica, do inicio ao final, a utilizacdo dos dados e,
em especial, a realidade p6s-estudo.

237 MARCOS, Badeia. Etica e Profissionais da Satude. Sao Paulo: Santos Livraria Editora, 1999. p.
199.

238 | OUSANA, Greyce. Pesquisa clinica no Brasil. Rio de Janeiro: Livraria e Editora Revinter
Ltda, 2007. p. 20.

239 GOLDIM, José Roberto. Bioética e complexidade. In: In: Bioética e responsabilidade. Org.
Judith Martins-Costa [et al.] Rio de Janeiro: Forense, 2009. p.68/70.
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Os elementos de andlise comparativa que sao utilizados para uma reflexao
adequada e consequente tomada de decisdo asseguram a compreensao da Bioética
como um espaco de interfaceamento dos diferentes aspectos envolvidos em um
problema. Isto porque o levantamento de aspectos éticos, morais, legais, sociais,
biolégicos, assistenciais e profissionais, permite uma visdo abrangente do problema
bioético e elucida as caracteristicas ocultas.2+

Esse procedimento peculiar e particular da bioética permite uma visao mais
abrangente e integradora que auxilia na resolugcdo de problemas advindos da
pratica. Contudo, em que pese a conducdo dos ensaios clinicos seja realizada de
acordo com as normas, principios e diretrizes da bioética, eventuais conflitos de
interesses - inclusive decorrentes de lacunas na legislacdo ou interpretagao
controversa - devem ser remetidos a apreciacao do Poder Judiciario.

4.2 Conflitos de interesses na pesquisa clinica de medicamentos

No Brasil, a pesquisa clinica com medicamentos tem grande relevancia
quando discutida a participacdo do ser humano, na medida em que a sujeicao do
individuo a experimentacao clinica enseja uma discussado acerca dos beneficios e
dos riscos para a pessoa humana, bem como, dos interesses ou conflito de
interesses em relacdo aos demais participantes do estudo, entre eles o patrocinador
e pesquisador. O desenvolvimento da pesquisa cientifica, via de regra, é realizado
com financiamento de recursos privados, o que de fato gera o risco de afronta a
direitos fundamentais quando confrontado com interesses particulares de carater
econdmico ou politico.

Quanto a definicdo de conflito de interesses, Jodo Lobo Antunes ilustra a
possibilidade de divergéncias entre os atores da pesquisa clinica com

medicamentos, nos seguintes termos:

Uma definicdo de conflito de interesse é que este acontece sempre que
uma instituigdo ou um individuo tém um compromisso primario e,
simultaneamente, um compromisso secundario que pode anular o primeiro,
ou é suficiente tentador para criar a possibilidade ou aparéncia de que isso
pode de fato acontecer.

O conflito de interesse pode referir-se a situagdes em que um interesse
primario seja, por exemplo, o bem-estar do doente, a afectagéo de tempo a

240 GOLDIM, José Roberto. Bioética e complexidade. In: In: Bioética e responsabilidade. Org.
Judith Martins-Costa [et al.] Rio de Janeiro: Forense, 2009. p.68/70.
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varias tarefas, ou a validagdo e publicacdo dos resultados de uma
investigacao, pode ser indevidamente anulado por um interesse secundario,
como o ganho financeiro, a afirmacao ilicita de prioridade de uma
descoberta ou a ambigéo do reconhecimento publico.?4!

O conflito de interesses na pesquisa clinica de medicamentos decorre quando
h& um interesse — visto como primario — que tende a ser afetado por um interesse
secundario. Cumpre destacar que os interesses secundarios nao sdo — em tese -
indesejaveis a pesquisa clinica, porém causam prejuizo quando dominam e/ou
influenciam os interesses primarios. Dentre as partes envolvidas no estudo clinico,
tém-se o patrocinador, o paciente, o pesquisador, a sociedade em geral, a instituicao
da localizacdo da pesquisa e a comunidade académica, sendo variados o0s
interesses primarios e secundarios.

Nesse sentido, cumpre destacar que os interesses primarios “sdo aqueles
determinados pelos objetivos e propésitos das profissbes na sociedade™2, sendo
classicamente definidos como a saude e o bem-estar do paciente, a integridade da
pesquisa clinica e a educacdo dos futuros profissionais, sejam eles o0s
pesquisadores, profissionais de saude e/ou professores, bem como, o diagnéstico e
o tratamento efetivo, 0 baixo risco de dano, entre outros.

Em contrapartida entre os interesses secundarios estdo o fundo destinado a
pesquisa clinica, as publicacbes em periddicos, as necessidades de mercado,
celeridade da pesquisa visando a contencado de despesas, protecao dos interesses
financeiros e seriedade na conducgao das pesquisas.

Depreende-se dai que os conflitos entre os atores podem ocorrer devido a
interesses financeiros, sendo que o dinheiro atua como causa principal do conflito de
interesses, mas, por outro lado, ha a ambicido, a politica, rivalidades pessoais,
ambicdo do poder, seguranga académica, prémios e recompensas, o que de fato
impulsiona a divergéncia entre as partes.

Dessa forma, a operacionalizagdo dessa relacdo social e privada
necessariamente se da a luz de mecanismos de controle éticos, morais e juridicos, a
fim de assegurar o interesse cientifico do médico-pesquisador, os interesses
econbmicos do patrocinador e, em especial, a saude do sujeito que se dispds a

participar da pesquisa.

241 ANTUNES, Joéao Lobo. Conflito de interesses. In: SILVA, Paula Martinho da. Investigacéo
Biomédica: Reflex6es Eticas. Lisboa, Gradiva, 2008. p. 155. _

2422 CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE SAO PAULO. Conflito de
Interesses em Pesquisa Clinica. Cadernos de Bioética do CREMESP, 2007. p. 18.
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Na pesquisa clinica de medicamentos € inevitavel a ocorréncia de conflito de
interesses devido as divergentes pretensées dos atores que participam e
desenvolvem o ensaio clinico. Além dos interesses que nao seguem a mesma
pretensdo, o conflito decorre também da auséncia de regulamentagcdo ou de
regulamentacao insuficiente que impde regras controversas.

A pesquisa clinica envolvendo seres humanos contempla riscos e sao
admitidas em determinadas situacdes, quais sejam, quando oferecerem elevada
possibilidade de geracdo de conhecimento, a fim de entender, prevenir ou aliviar
algum problema que afronte o bem-estar dos sujeitos submetidos a pesquisa,
quando o risco se justifique pela importancia do resultado pretendido, quando o
beneficio seja, ao menos, igual ou maior em relacéo a alternativas de prevencao e
tratamento clinico.2

A pesquisa de medicamentos compreende, portanto, o moralmente
questionavel uso das pessoas, ainda que os interesses das partes participantes da
pesquisa clinica sejam, primordialmente, a busca pela otimizagao dos resultados. O
interesse primario do sujeito que se submete a experimentagao clinica, entretanto,
pode colidir com o0s evidenciados interesses secundarios do patrocinador e do
pesquisador.

Em relacdo ao interesse financeiro, anteriormente mencionado, denota-se que
0 pesquisador também se vincula de forma econdmica em relagdo ao objeto da
pesquisa clinica, ndo havendo, assim, necessariamente um desinteresse em relagao
as conclusoes de pesquisa. A exploracao econémica do produto objeto da pesquisa
clinica determina a condugcdo da pesquisa quanto a realizacdo de testes em
laboratérios e com animais, a contratagdo de médico-pesquisador, entre outras
diversas etapas do estudo clinico de medicamentos.2#

O individuo que se vincula a pesquisa clinica ndo necessariamente se
encontra vinculado a partir de uma condicdo de altruismo, na medida em que o
interesse pela participacdo se da também pela submissdo a um tratamento
alternativo ou ainda que possibilite a uma esperanca de cura de cunho pessoal ou,

ainda, coletivo.

243 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres
humanos: efeitos do consentimento livre e esclarecido. In: Bioética e responsabilidade.
Org. Judith Martins-Costa [et al.] Rio de Janeiro: Forense, 2009. p.218-219.

244 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas patrocinadas com medicamentos e protecao da
confianga. MARTINS-COSTA, Judith (Org). Modelos de Direito Privado. Sdo Paulo, Marcial
Pons, 2014. p. 90.
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Oportuno referir que a prevaléncia dos interesses diretamente relacionados a
saude é orientada pelas normas de boas praticas, entretanto, a existéncia de conflito
de interesses pode prejudicar a prote¢cdo a saude dos sujeitos que participam da
pesquisa clinica com medicamentos. Isto porque, a existéncia de potencial conflito
entre a atividade médica e a atividade cientifica ou entre a atividade médica e a
atividade econdémica, por exemplo, colocam em risco a proeminéncia do interesse de
protecao a saude dos sujeitos que participem da pesquisa.

Para elucidar os interesses do patrocinador da pesquisa clinica de
medicamentos, com interesses diversos, se destaca o interesse em desenvolver o
produto, com projetos aprimorados sob a oética cientifica e com adequacédo a
legislacé&o vigente. Em especial, o patrocinador tem o interesse financeiro, em que
na busca pela obtencdo do lucro pode se sobrepor em relacdo aos interesses

primarios do sujeito que participe da pesquisa clinica.

4.3 Direito ao fornecimento de medicamentos no Brasil: o acesso através do
Poder Judiciario

A saude possui um carater de direito e garantia fundamental e,
especificamente, se apresenta como um direito social, previsto no art. 6° da
Constituicdo Federal. Constitucionalmente, a ordem social possui como base o
primado do trabalho e como objetivo o0 bem-estar e a justica social, sendo atribuido a
seguridade social — um conjunto integrado de acdes da sociedade e dos poderes
publicos - assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia
social. 26

A saude, prevista no art. 196 da CF, neste particular, se apresenta como
direito de todos e dever do Estado - através de politicas publicas e econémicas —
com o escopo de reduzir o risco de doencgas e de agravos, a partir de um acesso
universal e igualitario as acbes e servicos para os devidos fins, quais sejam, a

promogao, protecdo e recuperagio.?*’

245 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sdo Paulo:
Saraiva, 2012. p. 75.

246 BRASIL. Constituicao Federal. Disponivel em < http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Consti
tuicao/Constituicao.htm >. Acesso em 10.09.2015.

247 |[dem. Acesso em 10.09.2015.
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O acesso a medicamentos ou o fornecimento de medicamentos a sociedade
se encontra respaldado pelo dispositivo constitucional referido e, portanto, impde ao
Estado a atribuicdo de fornecer medicamentos, mormente por se tratar de direito a
vida e a saude, protegidos constitucionalmente.

Em se tratando de fornecimento de medicamento inacessivel e imprescindivel
a preservacao da vida e da saude, sendo suficiente a demonstracdo da existéncia
de patologia, com prescricdo de tratamento apropriado ou, ainda a auséncia de
recursos financeiros para custear o tratamento, incumbe ao Poder Publico a garantia
aos cidadaos ao acesso aos medicamentos.

Em um contexto de solidariedade e social, a efetivacdo do direito a saude
quando envolve tratamentos ou medicamentos importa em prestacées concretas, as
quais encontram um limite natural no possivel em dado momento e em dado lugar,
bem como, envolvem aspectos complexos de ordem orgcamentaria ou financeira.2#
Destarte, independentemente do local e do momento da prestacdao do direito a
saude e afastada a complexidade que envolve as questbes orgcamentarias e
financeiras, ao cidadao deve ser assegurado o direito e a garantia da promoc¢ao, da
protecdo e da recuperacao da saude.

A tarefa de proporcionais a efetividade dos direitos sociais, portanto, foram
incumbidos ao Estado, da maneira mais igualitaria possivel, sem que houvesse
privilégio ou prejuizo dos cidadaos, respeitadas as necessidades de cada um, pois
0s bens sociais devem ser considerados como indivisiveis, ou seja, possuem um
sentido de atribuicdo a todos os cidadaos e, a0 mesmo tempo, a ninguém de forma
estrita.24

O direito a saude — como dever do Estado — imp6e em determinados casos a
tutela através do Poder Judiciario. A Constituicao Federal, em seu art. 22, dispde que
o Poder Legislativo, o Poder Judiciario e o Poder Executivo sdo poderes da
Unido,»de modo a incumbir ao Poder Judiciario a responsabilidade pelas

resolucoes de litigios e pela tutela de direitos assegurados constitucionalmente,

248 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Principios fundamentais do direito constitucional: o
estado da questdo no inicio do século XXI, em face do direito comparado e,
particularmente, do direito positivo brasileiro. 42 edicdo. Sao Paulo: Saraiva, 2015. p. 98.

249 SABINO, Marco Anténio da Costa. Quando o Judiciario ultrapassa seus limites
constitucionais e institucionais. O caso da Saude. In: GRINOVER, Ada Pellegrini;
WATANABE, Kazuo. O controle jurisdicional de politicas publicas. 22 ed. — Rio de
Janeiro: Forense, 2013. p. 354-355.

250 BRASIL. Constituicao Federal (1988). Disponivel em <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
Constituicao/Constituicao.htm > Acesso em 10.09.2015.
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quando houver omissao do Poder Executivo ou do Poder Legislativo. Dessa forma, o
fornecimento de medicamentos - incluidos os experimentais — quando nao
assegurado de forma efetiva ao cidadao e imprescindivel a preservacao da vida e da
saude impde ao cidadao a opcao em se socorrer ao Poder Judiciario.

Em uma interpretacédo genérica, o principio da separacao dos poderes impde
a decomposicao do poder politico em multiplos 6rgaos estatais, sendo titularizados
por diferentes pessoas, a partir da ideia de que a concentragao favorece o arbitrio do
Estado. Como um propoésito do ponto de vista histérico, a separacdo dos poderes
tem o objetivo de evitar o arbitrio potencial que decorre da concentracdo de poderes
na figura de um sd titular.2

Todavia, considerando que o0 objeto do presente trabalho se refere a
atribuicao da responsabilidade ao Estado ou ao laboratério em relacdo a
manutencao do fornecimento de medicamentos apds o término dos estudos clinicos,
o principio da separacao dos poderes nao sera abordado pontualmente.

Por outro lado, o0 excesso de demandas judiciais pode ocasionar uma ideia de
ativismo judicial, a qual esta associada a uma participacao mais intensa e ampla do
Puder Judiciario na concretizacdo dos direitos e garantias constitucionais, ou seja,
permite uma interferéncia maior no espaco de atuagéo dos outros dois Poderes. 252

No entanto, o presente trabalho possui um recorte metodoldgico que se limita
a andlise da atribuicdo da responsabilidade ao Estado ou ao laboratério em relacao
ao fornecimento de medicamentos apds o término das pesquisas clinicas com
medicamentos, motivo pelo qual ndo serd abordada a intervencdo judicial no
dominio das politicas publicas.

Da mesma forma, ainda em relacdo a atuacdo do Poder Publico, cumpre
referir que o presente trabalho também abster-se-4 de abordar o instituto da
autocomposicao judicial.

Em relacdo a implementacdo das politicas publicas, o acesso a
medicamentos de qualquer natureza é caracterizado como direito subjetivo publico,
por forca do art. 196 da Constituicdo Federal. Todavia, a intervencdo do Poder

Judiciario pode, por exemplo, “engessar’ a possibilidade de deliberacdo publica a

251 FONTE, Felipe de Melo. Politicas publicas e direitos fundamentais: elementos de
fundamentacao do controle jurisdicional de politicas publicas no estado democratico
de direito. 12 Edigdo. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 158.
252 BARROSO. Luis Roberto. Curso de direito constitucional contemporaneo: os conceitos
fundamentais e a construcao do novo modelo. 52 edicdo. Sao Paulo: Saraiva, 2015. p.
318-319.
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respeito dos limites do direito a saude e, inclusive, causar impacto sobre os
orcamentos publicos. Dessa forma, o modelo ideal da conducéo pelo Poder Publico
na busca pela promocdo, protecdo e recuperacdo da saude contempla a
possibilidade de que as decisdes mais amplas e relevantes sejam tomadas pelos
0rgaos que sujeitos a responsabilidade politica eleitoral.2s3

Entretanto, em relagdo a solugcao da questdo objeto desse trabalho, quando

da omissao da legislacao, se impde a interferéncia direta do Poder Judiciario.

Essa delegacédo de poderes para decidir fora de estreitos limites legais é
feita a todo o Poder Judiciario, pois o juiz de primeira instancia esta sob a
fiscalizagdo das instdncias superiores. Assim, por exemplo, se 0 juiz
singular entende que um comportamento foi abusivo e fixa uma
indenizagdo, e se a Corte de Apelagdo unanimemente se pronuncia em
igual sentido, € extremamente provavel que tal decisdo atenda aos ditames
da justica, pois decorreu do pronunciamento de, pelo menos, quatro
profissionais versados no mister de julgar, imparciais e de boa-fé. E, a
despeito disso, em muitos casos, ainda havera recursos. De modo que néao
vejo inconveniente em conferir-se ao julgador aquela margem de liberdade
para decidir, acima aludida.?%*

Dessa forma, tendo as politicas publicas possibilidades de ser objetos de
impugnacao e controle judicial - resguardados os parametros para a atuagao judicial
- depreende-se que se impde ao magistrado que se utilize da sensibilidade em
relacdo aos problemas sociais e as condi¢cdes gerais do Poder Publico quando do
julgamento das demandas judicias.

4.4 Obrigacao de fornecimento de medicamentos pés-estudo: Estado e
laboratério

As normas que regulamentam o0s ensaios clinicos de medicamentos
experimentais e que envolvem seres humanos determinam a manutengcdo dos
cuidados com o individuo que se submeta ao experimento, a fim garantir os
beneficios necessarios. Todavia, ao final da pesquisa, quando os laboratérios nao
mantém o fornecimento de medicamentos, uma discussao juridica se estabelece

acerca do responsavel pelo fornecimento de medicamentos pés-estudo.

253 FONTE, Felipe de Melo. Politicas publicas e direitos fundamentais: elementos de
fundamentacao do controle jurisdicional de politicas publicas no estado democratico
de direito. 12 Edigdo. S&o Paulo: Saraiva, 2013. p. 195.

25 RODRIGUES, Silvio. Direito Civil - Responsabilidade Civil. Volume 4 - 202 Edicdo -
Colecao Direito Civil. Sdo Paulo: Saraiva, 2003. p. 53.
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Na pretensdo de conceituar a obrigacdo em geral, Silvio Rodrigues disserta
acerca dos vinculos que se estabelecem entre as partes, com limitagdo da liberdade

e 0 surgimento de obrigacéo para fornecer uma prestacédo, nos seguintes termos:

O homem, vivendo em sociedade, necessita da cooperagdo de outros
homens, pois, por si s, ndo pode prover a todas as suas necessidades.
Alids, a medida que o meio social evolui, multiplicam-se as necessidades
humanas, dado o crescente reclamo de conforto pelo individuo. Para
satisfazer a esse anseio, a produgdo se desenvolve através de ampla
divisio do trabalho e de uma especializagdo cada vez mais avancada. Dafl
depender a pessoa, dia a dia, mais e mais de seu semelhante.?%

Nesse sentido, o consentimento informado se apresenta nesses casos como
o documento que regula os direitos e deveres de cada parte do estudo, o individuo
submetido a experimentacao e o laboratério, sendo necessério o referido documento
para que a pesquisa com seres humanos seja realizada.

Em relacdo ao tema, a partir do momento em que o consentimento informado
e o protocolo de pesquisa atribuem a continuidade do fornecimento do medicamento
para p sujeito que participe da pesquisa clinica, resta configurada a obrigacéo
assumida pelas partes. Destarte, quando nao fornecido o medicamento pds-estudo,
0 sujeito que se submeteu a pesquisa clinica pode se utilizar do seu direito subjetivo
a saude e se socorrer ao Poder Judiciario.

Nesse sentido, Nehemias Domingos de Melo sintetiza a liberdade para a

pratica de atos e a vinculagdo que estabelecem, uma vez que:

Os individuos tém plena liberdade para praticar os atos e negécios de sua
vontade, criando os mais variados tipos de relagdes juridicas. Em principio,
as pessoas sao livres para contratarem o que bem entenderem, com quem
melhor possa lhe parecer ser capaz de cumprir e utilizando a forma que lhes
parecer suficiente para provar e exigir o pacto. Advirta-se que essa
autonomia ndo € ilimitada, tendo em vista que varios principios,
especialmente o principio da supremacia da ordem pdublica, limitam a
liberdade das pessoas. Além disso, o objeto deve ser licito, 0 negécio nao
deve conter vicios, bem como ndo deve ferir a moral, os bons costumes
nem a ordem publica.2%

Cumpre destacar que os contratos que sdo firmados em relacdo ao

desenvolvimento da pesquisa clinica de medicamentos apresentam dois importantes

255 RODRIGUES, Silvio. Direito Civil 2 - Parte Geral das Obrigacoes - 302 Edigdo - 2007 - Colecéo
Direito Civil. Saraiva, 2002. p.3.

25%6 MELO, Nehemias Domingos de. Licoes de Direito Civil: Obrigac6es e Responsabilidade
Civil. Volume 2, 22 edicdo. Sao Paulo: Atlas, 2015. p. 6.
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principios que merecem uma analise pontual, quais sejam o principio da autonomia
da vontade e o principio da boa-fé. Em relagao ao principio da autonomia privada do
individuo, resta esclarecido que as partes podem determinar as clausulas dos
contratos — a partir de um consenso-, porém deve ser respeitada a supremacia da
ordem publica.

O principio da boa-fé remete a ideia de padronizagdo das condutas das partes
contratantes. Contudo, os contratos — na condicao de um negécio juridico bilateral —
remetem a ideia de consenso, sendo necessario o respeito a autonomia do individuo
e a boa-fé.

O problema posto em discussdo acena na possibilidade, por exemplo, de
suspensao do tratamento pelo laboratério que desenvolve a pesquisa clinica e, em
consequéncia, o sujeito que se submete a experimentacao ficaria desassistido. A
alternativa do individuo, por sua vez, sera o pleito judicial junto ao Estado para o
fornecimento de medicamento. Nesse caso, pelo valor a ser estabelecido pelo
laboratério. Trata-se, portanto, de uma situagdo complexa, na medida em que
independente dos gastos financeiros arcados pelo laboratério — pessoa juridica que
visa o lucro — incumbird ao Estado o fornecimento de medicamentos posterior ao

término da pesquisa clinica.

Essa questdo especifica, qual seja, a da obrigagdo dos laboratérios de
continuar fornecendo o medicamento (experimental) aos participantes da
pesquisa apds o seu término, ja foi inclusive objeto de recomendagéo do
Conselho Nacional de Justica (CNJ), exarada no ano de 2010. Esse érgéo,
que é integrante do Poder Judiciario, dirigiu-se aos Tribunais de Justica dos
Estados e aos Tribunais Regionais Federais através da Recomendagéo no
31/2010, recomendando fossem os magistrados orientados, através de suas
corregedorias, a verificarem, junto a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CONEP), se os demandantes em
juizo participaram de pesquisa experimental, situacdo em que a
continuidade do tratamento é de responsabilidade do laboratorio.?5”

Posto o problema que se discute, ao individuo que se submeteu a pesquisa
experimental cabe pleitear judicialmente o fornecimento do medicamento quando
este se apresenta como inacessivel e imprescindivel a preservacédo da vida e da
saude. O individuo pode, portanto, ingressar com a demanda em desfavor do Estado

257 PETTERLE, Selma Rodrigues. Acesso ao medicamento pds-pesquisa: reflexdes sobre o caso
da laronidase. Revista Contribuciones a las Ciencias Sociales, n? 30. Out/2015.
Disponivel em < http://www.eumed.net/rev/cccss/2015/04/laronidase.html> Acesso em
20.04.2016.
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ou do laboratério, o que gera a discussao acerca da responsabilidade dos atores da

pesquisa clinica quanto ao fornecimento de medicamento experimental p6s-estudo.
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5 FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO APOS O TERMINO DA PESQUISA
CLINICA COM MEDICAMENTOS: A CONSTRUCAO DO TJRS NO CASO DO
MENINO KAUA

O estudo acerca do dever de fornecimento de medicamentos apds o término
da pesquisa clinica sera desenvolvido sob o enfoque da teoria discursiva do direito e
a partir de uma analise de caso extraido de um julgado de relevancia em relacao a
controvérsia que se objetiva analisar neste estudo.

A decisdao a ser analisada qualitativamente foi proferida nos autos da
Apelagéo Civel, cadastrada sob o n® 70031235633, pela 72 Cémara Civel do
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul.

Fato é que o menor Kaua era portador da patologia “Mucopolissacaridose
Tipo 17, enfermidade genética rara e progressiva, que € resultante da caréncia da
enzima “alfa-L-iduronidase”. A MPS-1 decorre da auséncia da enzima Alfal-
iduronidase e € uma doencga congénita e degenerava. Em sua forma mais severa, a
MPS-1 causa a morte do paciente antes que ele complete uma década de vida,
sendo rarissimos os casos daqueles que conseguem viver até os 10 anos de idade.
Os tratamentos disponiveis sdo dois: o transplante de medula, altamente arriscado,
e que sb pode ser realizado em tenra idade, e a terapia de reposicdo enzimatica
propiciada pela laronidase, produzida a partir de enzimas de ramster chinés.2s#

O laboratério Genzyme do Brasil Ltda. promoveu, em parceria com o Hospital
de Clinicas de Porto Alegre/RS um estudo com pessoas portadoras da referida
patologia, sendo que as pessoas aderiram de maneira voluntaria ao programa de
estudo. Oportuno referir que o objetivo do programa proposto era determinar a
seguranca e eficacia do tratamento com o “Aldurazyme” - nome comercial utilizado
pelo laboratério Genzyme do Brasil Ltda -, a partir de doses diversas daquelas
aprovadas pela “Food and Drug Administration” (FDA).

O menor Kaua, autor da acao, aderiu ao referido estudo, tendo iniciado o seu
tratamento, consistente em 26 infusbes semanais, em 01 de fevereiro de 2005. Ao
término do estudo, Kaua foi inscrito no Programa Caritativo de Tratamento — ICAP
(“International Charithable Access Programme), tendo recebido o medicamento até a

258 SABINO, Marco Antonio da Costa. Quando o Judiciario ultrapassa seus limites constitucionais e
institucionais. O caso da Salde. In: GRINOVER, Ada Pellegrini; WATANABE, Kazuo. O controle
jurisdicional de politicas publicas. 22 ed. — Rio de Janeiro: Forense, 2013. p. 373.
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imposigéo ao Estado. Infelizmente, Kaua veio a falecer no dia 07 de junho de 2007.
Todavia, ainda em 2005, Kaué ajuizou acao em desfavor do Estado do Rio Grande
do Sul com a pretensao de continuar a receber a medicacdo mesmo apdés o eventual
fim das pesquisas, uma vez que nao poderia adquiri-la em face do elevadissimo
custo.2s

Este caso, portanto, permite desenvolver uma anélise acerca de quem cabe a
responsabilidade pela manutencao do tratamento apds o fim dos estudos clinicos.
Casos analogos tém sido objeto de apreciacao pelo Poder Judiciario, 0 que remete
ao reconhecimento da relevancia do estudo do caso posto.

Tanto é veraz que a Procuradoria Geral do Estado de Sao Paulo estd
processando trés laboratérios farmacéuticos (Genzyme, Shire e BioMarin) e
exigindo que devolvam aos cofres pulblicos R$ 10.700.000,00 gastos com
atendimentos a onze pacientes portadores de mucopolissacaridose, doencga
hereditaria que causa deformagcdes e deficiéncias, apdés os mesmos
participarem de pesquisas clinicas com as drogas Aldurazyme, Idursulfase e
Galsulfase364. As pesquisas aconteceram em 2004 e tiveram duracdo de
30 a 40 semanas. Segundo Gustavo Ungaro, presidente da Corregedoria
Geral da Administracao, responsavel pela investigacao, os laboratérios se
comprometeram a manter o tratamento apds o fim dos estudos. Ele diz que
iSs0 ndo ocorreu, e 0s pacientes entraram com acgdes judiciais contra o
Estado entre 2005 e 2006. Desde entdo, o governo banca o fornecimento
dos medicamentos. O tratamento mensal por paciente chega a custar R$
40.000,00.260

Denota-se dos apontamentos acima, portanto, a relevancia do debate em
ambito nacional e regional. Além disso, a relevancia da matéria sera abordada no
presente trabalho a partir de uma analise dos fundamentos jurisprudenciais sob o

enfoque da teoria discursiva do direito.

5.1 Analise dos fundamentos jurisprudenciais para a atribuicao da obrigacao
do fornecimento de medicamentos experimental apos o término da

pesquisa clinica

O estudo da filosofia do direito implica em questdes fundamentais acerca do
conceito do direito e a sua aplicacdo que ensejam reflexdes filoséficas. Algumas
teorias filosoficas se concentram na aplicagdo do direito como, por exemplo, os

259 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/20089.

260 MENDES, Karyna Rocha. Curso de direito da saude. 12 edicdo. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p.
429.
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estudos de Dworkin e, por outro lado, algumas teorias se concentram em questdes
acerca do conceito de direito como é o caso dos estudos de Kant e Hart, porém as
duas questbes sao interligadas. Por sua vez, as teorias que abrangem ambas as
questdes — conceito e aplicacdo do direito — sdo denominadas de teorias
abrangentes. A teoria de Robert Alexy é denominada como uma teoria abrangente,
sendo a Teoria do Discurso Juridico, particularmente, a ser utilizada nesse trabalho
para averiguar os critérios, a racionalidade e o modo pelo qual foi alcancada a
decisdo jurisprudencial.2s

Na analise jurisprudencial as premissas sdo objetos de interpretacdo neste
trabalho, uma vez que decorrem das pretensdes das partes, sendo necessaria
também uma interpretacdo em relacdo aos argumentos das decisées que ensejam a
construcéao jurisprudencial.

Para uma andlise critica adequada dos fundamentos jurisprudenciais
adotados no julgado oportuno referir que em primeira instancia a sentenga22 julgou
procedente os pedidos formulados pela parte autora — menor Kaua — contra o réu
Estado do Rio Grande do Sul para que seja fornecida a medicacdo Laronidase —
Aldurazime, bem como, julgou procedente a denunciacdo da lide manejada pelo
Estado em desfavor dos laboratérios “GENZYME DO BRASIL LTDA.” e a “joint
venture” BIOMARIN/GENZYME, nas pessoas de suas empresas formadoras, quais
sejam, a “BIOMARIN PHARMACEUTICAL INC.” e a “GENZYME CORPORATION?”,
condenando os laboratérios ao ressarcimento ao Estado devido ao reconhecimento
da responsabilidade subsididaria do Estado aquela assumida pelos laboratérios
denunciados perante o sujeito de pesquisa.

Irresignado, o laboratério Genzyme do Brasil Ltda interpbs recurso de
Apelacao tendo sustentado, entre outras alegagdes, que a sua obrigacdo é
completamente independente da obrigacao estatal de garantir saude aos cidadaos e
que nao se comprometeu ao fornecimento ilimitado do medicamento. O Estado do
Rio Grande do Sul, por sua vez, também recorreu € em suas razdes recursais
sustentou que o autor participou de pesquisa efetuada no Hospital de Clinicas de

261 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 1. ed. Rio de Janeiro, Forense Universitaria,
2014. p. 03.

262BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Acdo Ordinaria n®
001/5.08.0148752-4, 12 Vara do Juizado da Infancia e Juventude do Foro Central de Porto
Alegre/RS. Juiz José Anténio Daltoé Cezar, Julgado em 23.12.2008.
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Porto Alegre/RS, sob o patrocinio do laboratério Genzyme do Brasil Ltda., o qual se
comprometeu a fornecer ao autor o medicamento pleiteado.

O acérdao a ser analisado, por si s6, ndo possui uma condi¢gdo de argumento
de autoridade, pois se apresenta como parte do objeto deste estudo, ou seja, a
analise qualitativa enseja uma interpretacdo dos fundamentos que sustentam as
hip6teses da pesquisa acerca da responsabilidade de manutencdo do medicamento
apos o término do estudo clinico.

Uma andlise dos fundamentos da decisdo a partir da teoria discursiva do
direito proposto por Robert Alexy consiste na relagédo entre direito e moral, a partir de
um conceito de direito nao-positivista inclusivo. Enquanto o positivismo juridico se
caracteriza pela separacao entre direito e moral, tendo como elementos a legalidade
autoritativa e a eficacia social, 0 nao-positivismo inclusivo aceita a jungao entre o
direito e a moral e, ainda, acrescenta-se a estes elementos a correcdo moral. Logo,
além da dimensao real, tem-se a dimensdo ideal, a qual implica na conexao
conceitual necessaria entre o direito e a moral.263

Nesse contexto, diversas formas de fundamentacdo sao possiveis, quais
sejam, a fundamentacdo técnica, a fundamentacdo empirica, a fundamentacao

definitéria e a fundamentacao pragmatica-universal.

Na fundamentacao técnica precisam ser pressupostos fins nao justificados.
Nela existe ainda o perigo de os fins serem demasiadamente abstrato ou de
eles ja conterem as regras a serem fundamentadas, o método empirico
transforma a pratica existente ou as convicgdes existentes em medida da
razdo, o definitério é, no final das contas, arbitrario, e o pragmatico-
universal, é na melhor das hipoteses, adequado para a fundamentacao de
regras menos fundamentais.264

Diante dessas formas de fundamentacdes do discurso teérico -discursivo, o
modo como elas devem ser aplicadas deve ser deixado a cargo do intérprete que as
utiliza. Em relacéo a utilidade da teoria do discurso, importante definir que as regras
e as formas dessa teoria ndo oferecem garantia de obtencdo de acordo em uma
questdo pratica, tampouco que determinado acordo alcancado seja definitivo e
irrefutavel.2s5 O proposito da aplicacao dessa teoria é busca analisar os critérios que
tendem a viabilizar o controle intersubjetivo das decisbes, a fim de que seja

263 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 12 ed. Rio de Janeiro, Forense Universitaria,
2014. p. 49.

264 |dem.

265 [dem. p. 66.
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observada a racionalidade do processo decisério e a sistematizagdo do caso
apreciado.2s¢

Na anadlise qualitativa do julgado proferido pelo Tribunal de Justica do Rio
Grande do Sul acerca da responsabilidade de manutencdo do fornecimento de
medicamento apds o término do estudo clinico tem-se como premissas, portanto, as
alegacdes das partes da acao judicial como hipbéteses, quais sejam, a) obrigacdo do
laboratério € completamente independente da obrigacao estatal de garantir saude
aos cidadaos; b) a obrigacao do laboratério advém do comprometimento a fornecer
ao autor o medicamento pleiteado.

Os argumentos que sustentam as premissas acima foram proferidos quando
do julgamento dos Recursos de Apelacao pela Sétima Camara Civel, tendo sido
proferidos votos devidamente fundamentados, conforme se denota abaixo:

No momento em que Kaua consentiu em participar da pesquisa, celebrou
com o laboratorio Genzyme do Brasil um contrato, cujos termos, ainda que
nao consolidados em um dnico instrumento, constam dos documentos
acostados aos autos pelo laboratério juntamente com a contestacao (fls.
312 a 387). Esse arcaboucgo contratual, destarte, € o que deve ser avaliado
ao efeito de possibilitar o adequado deslinde da presente demanda.?%”

A existéncia de um contrato € o pressuposto basilar para a analise da
responsabilidade e, inicialmente, pressupde uma vinculacéo entre as partes, em que
resta registrado o consentimento informado do sujeito que se submete a pesquisa
clinica. A partir dai se configura a assuncao aos principios da autonomia privada e
da boa-fé, que regera a relacao entre os contratantes. Nesse sentido, o voto bem
fundamenta as condicdes do contrato a partir da interpretacao desses principios:

Os contratos apresentam dois grandes principios, quais sejam, o principio
da autonomia privada, e o principio da boa-fé.

De acordo com o principio da autonomia privada, as partes podem estipular
livremente as clausulas dos contratos, desde que tais clausulas nao firam a
supremacia da ordem publica. A idéia aqui presente é a do consensualismo,
ou seja, a de que o contrato é um consenso entre as partes que o celebram.
O principio da boa-fé, a seu turno, baseia-se na idéia de que deveria haver
uma “padronizagdo” das condutas dos contratantes. Assim, quando se
celebra um contrato, nele incide o principio da boa-fé.

Essa boa-fé (objetiva) manifesta-se através de trés funcdes sobre os
contratos, a saber: uma fungdo enriquecedora das obrigacdes
(enriquecimento do vinculo contratual), uma fungdo mitigadora das

266 MARTINS-COSTA, Judith (org.). Modelos de Direito Privado. Sao Paulo, Marcial Pons,
2014. p. 44.

267 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/2009.
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obrigacbes (minoracdo das posi¢cdes contratuais), e uma funcéo
interpretativa da boa fé.268

Os principios do contrato impdem o reconhecimento da autonomia privada, no
sentido acima exposto e, conforme dissertado no primeiro capitulo, com um
significado de liberdade de arbitrio em que o individuo se usufruira de liberdades
subjetivas. A boa-fé, por sua vez, aproxima as partes e padroniza as condutas, a fim
de manter asseguradas as condicdes do consenso que regeu o contrato entre as
partes.

No entanto, € em relagdo a essa padronizacdo que é referida quando
apontado o aumento de obrigagcdes de uma parte em relacdo as que estariam
inicialmente obrigadas.

Na espécie, notadamente, criou-se uma situagdo em que uma das partes
(Genzyme do Brasil Ltda.), passou a ter mais obrigagdes do que aquelas a
que normalmente estaria obrigada, quer pela lei, quer pelo préprio contrato,
isto ocorrendo pelo modo como esta se comportou ao longo da vida
contratual, concedendo a medi¢cdo ao menor por mais de um ano, além até
do prazo do ICAP e além do ajuizamento da ag&do.26°

Quanto a variagdao de obrigagdes é importante observar que no dmbito das
pesquisas clinicas os resultados ao longo dos procedimentos realizados podem
influenciar a necessidade e a vulnerabilidade do sujeito, ou seja, € possivel que seja
atribuido a uma das partes contratantes maiores obrigacées. E é em relacdo a
necessidade de medicamentos apds o término do estudo que as obrigacdes do
laboratério pode sofrer alteracdes, devidamente amparado pelo principio da boa-fé,
que além de ser um elemento de padronizacdo de conduta impde um
comportamento de probidade com respeito a funcao social do contrato, a dignidade
humana e, em especial, a parte vulneravel.

A aplicacdo da boa-fé ao caso do julgado se apresenta como uma premissa
para atribuir a responsabilidade de manutencao do fornecimento de medicamentos
apos o término do estudo clinico ao laboratério solidariamente junto com o Estado, o
qual se atribui constitucionalmente o dever de promover a saude a todos os

cidadaos.

268 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/20089.
269 |[dem.
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Efetivamente, as pesquisas realizadas pela Genzyme do Brasil Ltda.
importaram numa maior sobrevida do menor Kaué, que apesar da sua curta
vida, pdde viver mais e melhor. Entretanto, o sucesso no tratamento gerou
uma legitima expectativa de que, ap6s o fim da pesquisa, continuaria a
receber do laboratério o medicamento de que necessitava, especialmente
porgue 0 menor ndo possuia qualquer condicdo de adquirir o farmaco de
maneira particular, tendo em vista a sua condigéo financeira. Alias, quase a
totalidade da populacdo mundial ndo dispde de recursos suficientes para
tanto...270

O voto foi proferido no sentido de reconhecer a solidariedade do Estado do

Rio Grande do Sul e do laboratério Genzyme do Brasil Ltda. pelo tratamento do

menor Kaua, ressalvando a possibilidade de direito de regresso através de acgao

prépria.?’!

Ademais, o outro voto foi proferido no sentido de atribuir ao laboratério a

responsabilidade pela manutencdo do fornecimento de medicamentos apoés o

término dos estudos clinicos, a partir do fundamento abaixo:

E evidente que a familia ndo aderiria & pesquisa submetendo o infante a
uma experiéncia proposta pelo laboratorio se ndo houvesse a forte e firme
expectativa de obter o resultado positivo e, sobretudo, a continuidade do
tratamento caso ele se mostrasse eficaz.?7?

Uma vez aprovada a pesquisa, o laboratério, que gastou muito, vai
ressarcir-se, € quem vai pagar indiretamente o custo da pesquisa acabara
sendo o Estado. Depois, terminado o periodo da pesquisa, étimo, aprovado,
o Estado agora paga tudo o que foi feito. O laboratério foi fantastico, foi
caridoso, deu durante certo tempo? N&o. Esta responsabilidade ndo é
limitada apenas ao periodo da pesquisa, porque sendo o Estado é obrigado
a comprar e comprar a qualquer custo, ou o paciente morre... Ou seja, para
se admitir isengao de responsabilidade do laboratério, o Estado estaria
obrigado a comprar o medicamento e pagar o preco que lhe fosse exigido,
ou entdo o paciente - ndo é o caso do Caud, que ja faleceu e o
medicamento era apenas de adequagado de dose -, que necessita de
medicamentos essenciais, fica condenado a morte.273

Os dois primeiros votos aludidos acima foram proferidos em concordancia,

sendo firmado neste acima o entendimento de que “ndo ha como excluir a

responsabilidade do laboratério.”27+

270 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/20089.

271 |dem.
272 |dem.
273 |dem.
274 |dem.
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Por outro lado, em voto divergente aos demais, foram apresentadas as
fundamentacbées no sentido de que o laboratério ndo possui responsabilidade de

fornecer o medicamento conforme postula o Estado, nos seguintes termos:

Nao me parece que, no caso concreto, o laboratério tenha qualquer
responsabilidade contratual ou extracontratual de fornecer o medicamento
nos termos em que sustenta o Estado (alids, no momento, o pedido é de
reembolso dos valores depositados). Verifica-se dos autos que o laboratério
cumpriu todas as determinagdes que tinha que cumprir, sejam aquelas
legais e regulamentares - leia-se Resolugdes do MS, bem como as
contratuais. Ademais, a partir do momento em que a ANVISA registrou o
farmaco no Brasil (em 22.08.2005), e a pesquisa terminou, ndo haveria
como, salvo pelo prazo regulamentar e contratual, obrigar o laboratério a
fornecer o medicamento ad aeternum e gratuitamente.?”>

O fundamento utilizado para o voto é divergente acerca da obrigagdo do

Estado em fornecer medicamentos, segue o prisma de que:

A obrigagcé@o de fornecer o fa&rmaco é, como temos dito aqui, desde muito
tempo, nos processos que envolvem obrigacdo do Estado de fornecer
medicamentos e tratamentos médicos, do Ente Publico, salvo se o particular

tiver condi¢cdes de abastecer-se por seus proprios meios financeiros.?7®

Devido a sua divergéncia, o fundamento transcrito acima € imprescindivel
para o debate, independente da decisao conjunta dos julgadores. O discurso juridico
tem a sua importancia em casos em que se verifica uma vagueza da linguagem do
direito e a auséncia de regulamentacdo expressa pelo legislador, de modo que o
discurso juridico — diverso do discurso pratico geral — busca a solucao mais racional
dentro do sistema juridico, ou seja, busca-se a decisdo que pode ser melhor
fundamentada de acordo com os precedentes, as normas juridicas validas e a
dogmatica. No entanto, ndo havendo possibilidade de encontrar solucées de acordo
com os instrumentos juridicos, resta a apuragdo da solucdo através do discurso
pratico geral, desde que respeitada a pretensdo de que os julgamentos juridicos
sejam fundamentaveis racionalmente no contexto do ordenamento juridico. Dessa
forma, tem-se caracterizado que o discurso juridico € um caso especial.2””

As divergéncias dos fundamentos dos votos do acordao analisado, por sua

vez, se apresentam como imprescindiveis a argumentagdo juridica.

275 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/20089.
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A necessidade da argumentacéao juridica, que é constituida por mais que a
mera subsuncdo e, com isso, mais que a mera execugdo do autoritativo,
emerge da frequentemente descrita abertura do material autoritativo.

(...)

No que diz respeito aos precedentes, a liberdade é ainda maior. Apesar de
seu carater mais ou menos autoritativo, todos sao livres para criticar decisdes
judiciais através de argumentos juridicos. Essas criticas podem levar a
anulacdo de uma sentenga por uma corte superior ou a rejeicdo de um
precedente por uma corte que decide, mais tarde, um caso similar.

Uma teoria da argumentagdo juridica adequada deve abranger o lado
autoritativo, institucional ou real da argumentagéao juridica, assim como sua
dimensao livre, discursiva ou ideal.?’8

Destarte, a fundamentacdo €& essencial para alcancar a pretensdo de
correcdo, a qual implica em uma pretensdo de fundamentabilidade. Logo, a
pretensdo de fundamentabilidade enseja “a possibilidade de se apresentar
argumentos que se mostram melhores e que podem levar a mudancgas da pratica de
fundamentacao”.27

Ainda mais preciso, o voto divergente dispde de fundamentos no sentido de
isentar o laboratério da responsabilidade de manter o fornecimento de
medicamentos apds o término das pesquisas, no seguinte sentido:

Ora, quer se queira ou nao, seja simpatico ou nao, o fato é que o laboratério
€ uma empresa privada que vive do lucro e que, alias, ja se ocupa de
buscar alternativas para uma doenga rarissima, o que muito propriamente
foi destacado no voto do eminente Relator, e que nem de longe parece ser
a base de seu faturamento. Obrigar o laboratério a arcar com os custos, em
tais circunstancias, isto é: em flagrante contrariedade ao contrato e a lei,
com vistas a desviar do Estado obrigagdo que sua, sem se falar que sequer
tem ele legitimidade para postular direito (em tese) alheio em nome préprio,
pois 0 que se discute aqui € o0 ressarcimento do valor pago
antecipadamente, dado que Kaua infelizmente faleceu no curso do
tratamento, ndo somente ndo tem qualquer base juridica como trara, como
conseqliéncia, ainda maiores dificuldades ao Brasil para inserir-se em linhas
de pesquisas académicas e cientificas, pois os laboratérios, ndo é
necessario grande esforco a se concluir, buscarao desenvolver pesquisas
em paises com maiores e mais efetivas garantias juridicas.

O laboratério, ao que esta nos autos, fez a sua parte: fomentou a pesquisa,
fornecendo os meios necessarios para tal, bem assim o medicamento que
tanto atenuou o sofrimento do autor. Por que agora também teria que arcar
com 6nus que é do Estado? O medicamento ja estd no mercado, esté
registrado pela ANVISA e a pesquisa acabou.

Acho que é ora, isto sim, de o Estado assumir que ¢é dele a
responsabilidade pela Saude do Pais, seja criando fundo especial para
portadores de doengas raras, sendo mais competente na feitura de

278 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 22 edicdo. Forense, 2014. p. 92.
279 |bidem. passim.
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contratos experimentais, ou, simplesmente, mais consciente de suas
responsabilidades.280

O voto foi no sentido de dar provimento ao recurso da empresa chamada ao

processo e negar provimento ao recurso do Estado, ou seja, restou atribuido ao

Estado o dever de fornecimento de medicamentos apdés o término do estudo

clinico.2s

Os argumentos sustentados nos votos que ensejaram o acérdao remetem a

busca de uma decisdo correta e, nesse sentido, se interpreta a tese do caso

especial proposto por Robert Alexy, na medida em que:

A tese do caso especial alega que o discurso juridico € um caso especial do
discurso pratico geral. Isso se baseia em trés razdes. A primeira € que, no
final das contas, a discusséo juridica, assim como a argumentacgéo juridica
pratica geral, diz respeito aquilo que é comandado, proibido ou permitido, ou
seja, a questdes praticas. A segunda razdo é que uma pretensdo de
correcdo € levantada tanto pelo discurso juridico quanto pelo discurso
pratico geral. Esses dois tipos de argumentagao sao, portanto, discursos. A
terceira razao afirma que a argumentagdo juridica é uma questdao de um
caso especial porque a pretensdao de correcdo do discurso juridico é
diferente daquela do discurso pratico geral.28?

Nesse contexto, uma analise dos argumentos dos votos do acérdao nao

pressupde uma avaliagcdo ao que é absolutamente correto, mas o que é correto no

contexto do ordenamento juridico existente e, inclusive, com base nele.

O que é correto em um sistema juridico depende essencialmente daquilo
que é estipulado autoritativa ou institucionalmente e daquilo que se encaixa
nessas estipulagdes, devendo ndo contradizer o autoritativo e concordar
com o todo. Se quiser se expressar isso em uma férmula curta, pode-se
dizer que a argumentacgéo juridica esta vinculada as leis e aos precedentes,
e tem ainda que observar o sistema juridico elaborado pela dogmatica.283

No caso concreto, cumpre ressaltar que o sujeito que participe de pesquisas

clinicas tem uma expectativa de obter um resultado positivo e apds o término dos

estudos a continuidade do tratamento se revela como uma necessidade e uma

condicao imprescindivel para o amparo adequado do sujeito.

280 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelacdo Civel N° 70031235633,
Sétima Camara Civel, Relator: Ricardo Raupp Ruschel, Julgado em 02/12/20089.

281 |dem.

282 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 2. ed. Forense, 2014. p. 92-93.

283 |bidem. p. 93.
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A hipétese de responsabilidade do laboratério ao fornecimento pés-estudo é
sustentada mediante a interpretacdo de que seria oneroso ao Estado manter o
tratamento do sujeito e ap6s o laboratério ter obtido lucro. Com base nos principios
da boa-fé, que impde uma padronizagdo de condutas e da autonomia privada,
resguardada a supremacia da ordem publica, os votos possuem nao apenas a
pretensdo de estarem corretos no contexto do ordenamento juridico, mas que seja
justo e razoavel.24

Em relacao ao principio da boa-fé, na condi¢do de suporte ao fundamento de
que se atribui ao laboratério a responsabilidade de manutencéo de fornecimento dos

medicamentos, se associam 0s bons costumes, na medida em que:

Além de servirem como meio para impedir condutas ilicitas, como preconiza
o art. 187 do CCB, também determinam condutas positivas de protecao, por
incidéncia dos principios da boa-fé e da protecao da confianga. Neste ultimo
caso, a funcdo de assegurar que as expectativas decorrentes da confianga
que se forma nas relagbes entre as pessoas responsaveis, a partir da
credibilidade de suas condutas ¢ inerente a ideia do direito.28°

Logo, se faz necessaria uma compreensao acerca dos limites da obrigacao
das partes que participam das pesquisas clinicas com medicamentos, tanto em
relagdo a obrigacdo do médico pesquisador ao fornecimento dos medicamentos
quanto em relacao a vinculagao do patrocinador a esta obrigacéo.2s6

Por outro lado, o voto minoritario e divergente, o qual contrapde a premissa
de que o laboratério seja o responsavel pela manutencdo do fornecimento de
medicamentos apds o término das pesquisas clinicas, se vincula ao argumento de
que o laboratério € uma empresa privada e que visa o lucro, de modo que néo ha
razdo para arcar com o 6nus que é do Estado, o qual tem a responsabilidade de
promover a Saude no pais.

Em vista das fundamentacdes divergentes, uma decisdo proferida por um
colegiado de um Tribunal busca o acérdao entre os julgadores, uma vez que 0s
argumentos postos nos fundamentos sdo apresentados com pretensdes de serem
corretos. Depreende-se dai que o julgamento impde a andlise de todas as premissas
(razdes recursais no caso jurisprudencial) e o respeito ao contraditério, isto é, o

284 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 22 ed. Forense, 2014. p. 94.

285 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas patrocinadas com medicamentos e protecao da
confianca. MARTINS-COSTA, Judith (org.). Modelos de Direito Privado. Sao Paulo, Marcial
Pons, 2014. p. 85.

288 |bidem., op. cit.
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resguardo do auditur et altera pars?’, de modo que as fundamentagdes dos votos
alcancem uma decisao correta.

Por maioria, o acérddo reconheceu que o laboratério juntamente com o
Estado é responsavel solidario pela obrigacdo de manter o fornecimento de
medicamentos ao sujeito que participe do estudo quando do término das pesquisas
clinicas. O reconhecimento dessa responsabilidade e, principalmente, a execucao
dessa obrigacao remete a possibilidade de ingresso de demanda judicial como, por
exemplo, é o caso da jurisprudéncia analisada nesse trabalho.

Conforme o acé6rdao analisado, caso haja uma pretenséo resistida de uma
das partes - Estado ou laboratério -, o sujeito que participe do estudo clinico pode
exigir através da via judicial o cumprimento forcado da obrigacao de fornecimento do
medicamento apds o término do estudo clinico por uma das partes e, por outro lado,
a parte que porventura ndo foi demandada pode requerer o chamamento ao
processo do outro devedor solidario.

A responsabilidade do Estado, no caso analisado, esta fundada no dever de
garantir a saude aos cidadaos, isto porque se encontra assegurada
constitucionalmente na condicdo de direito social, através do art. 6° sendo uma
premissa do exercicio da cidadania, bem como, de forma ampla, tem previsao
constitucional no art. 196 da CF/88. Logo, uma analise dos argumentos nao permite,
por si sO, a isencao do Estado ao fornecimento de medicamento apds o término do
estudo clinico quando essencial ao cidadao.

A obrigacéo do laboratério, por sua vez, impdée uma analise acerca do periodo
em que lhe incumbe a manutencdo do fornecimento apds o término da pesquisa
clinica, na medida em que a este se tem a caracteristica de objetivar o lucro e, ao
mesmo tempo, ndo incumbe ao laboratério a promocao da saude da sociedade.
Entretanto, a hipotese de afastar a responsabilidade do laboratério em manter o
fornecimento de medicamentos se ap6s o término da pesquisa clinica se apresenta
como afronta ao principio da boa-fé, que vincula as partes sob o aspecto do
comportamento correto, ética e honesto.

No caso da aplicacéo do principio da boa-fé, este principio se apresenta como
um comando de atribuicdo da responsabilizacdo do laboratério na maior medida

possivel devido as possibilidades de risco a vida e de direito a satude. Nesse sentido,

287 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 22 edicdo. Forense, 2014. p. 95.
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na condicao de comandos de otimizacao, os “principios sdo normas que comandam
que algo seja realizado na maior medida possivel em relacdo as possibilidades
faticas e juridicas.”2es

Em relagéo a tese do caso especial, esta ndo se refere ao discurso moral,
mas a um discurso pratico geral, que pode ser considerado mais que uma
combinacao de elementos pragmaticos, éticos e morais. Observa-se, assim, que 0s
argumentos praticos gerais possuem mudangas do carater ou da natureza quando
empregados em contextos juridicos.2® Dessa forma, se impde um questionamento
para uma analise das premissas postas ao caso da atribuicdo da responsabilidade
do laboratério ou do Estado, se existe a possibilidade de mudanga do carater ou da
natureza dos argumentos morais quando embutidos no sistema juridico e se ha
possibilidade de integracao entre a argumentacao juridica e a argumentacao pratica
geral.

Na probleméatica posta no presente trabalho, é possivel que os argumentos
juridicos nao estejam mais disponiveis, sendo necessaria a integracdo da
argumentacao pratica geral dentro do sistema juridico.

Exatamente nesse ponto a argumentagao pratica geral deve intervir. Ambas
as versdes da pressuposicdo do subconjunto com a visdo de que na
argumentacdo juridica racional argumentos especificamente juridicos e
argumentos praticos gerais estdo combinados em todos os niveis e séo
aplicados conjuntamente. Essa pode ser denominada a pressuposi¢cdo da
integracdo. A tese do caso especial a ser defendida aqui é a tese do caso
especial como interpretada ndo através da pressuposi¢cao do subconjunto,
mas sim através da pressuposicdo da integragédo. A differentia specifica do
discurso juridico ndo é a mera restricdo através do direito validamente

dominante, mas sim a integragao dentro do sistema juridico.2°°

A integracao de argumentos praticos gerais no contexto juridico pode ser
concebida através do modo procedimental, em que o “sistema juridico do estado
democratico constitucional é uma tentativa de se institucionalizar a razao
pratica”'Logo, a razao pratica justifica a existéncia do sistema juridico e as suas
estruturas, de modo que para que os resultados sejam legitimos deve ser

288 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 22 edicdo. Forense, 2014. p. 146.
289 |bidem. p. 99.

290 |pidem. p. 101.

291 |bidem. p. 105.
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empregada em uma argumentacdo juridica para que cumpra seja cumprida a
pretensdo de correcao.22

E, portanto, razoavel e justa a decisao proferida pelo colegiado, resguardado
o argumento do voto divergente que foi empregado de fundamentos corretos, porém
que se colide com os votos majoritarios. Cumpre destacar que a decisdo em um
processo judicial nao implica no abandono da razdo, pois as regras do processo
judicial, a sua execugdo e o0s resultados podem ser justificados e criticados
racionalmente a luz do procedimento de producdo estatal do direito, no
procedimento do discurso juridico ou ainda do discurso préatico geral.2s3

Dessa forma, o acérdao elucida uma pretensdo de correcao adequada ao
caso posto, a partir dos fundamentos que se integram ao sistema juridico e que
permitem a atribuicdo da responsabilidade solidaria do Estado e do laboratério em
manter o fornecimento de medicamentos ap6s o término da pesquisa clinica com

medicamentos.

292 ALEXY, Robert. Teoria Discursiva do Direito, 22 edicdo. Forense, 2014. p. 105-106.
293 |bidem. p. 86/89.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O questionamento que conduziu o desenvolvimento da presente dissertacdo
teve como finalidade interpretar os fundamentos da construcao jurisprudéncia do
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul acerca da atribuicdo da responsabilidade
civil ao Estado e ao laboratério quando discutida a manutencéo do fornecimento de
medicamentos apds o término das pesquisas clinicas de medicamentos ao sujeito
que se submeteu a experimentagao.

A conducéao deste trabalho imp6s um estudo acerca da vinculacado do sujeito
de direito a pesquisa clinica, na medida em que ha pretensdo da recuperagdo do
equilibrio, da sanidade e da busca pelo bem-estar social que ndo sdo sobrepostos
pelos interesses de fins publicos ou privados. A sujeicdo do paciente se relaciona
com a autonomia do individuo frente ao direito a disposicao sobre o préprio corpo,
disciplinado pelo art. 11 do Cédigo Civil.

A autonomia privada do individuo e o direito de personalidade apresentam um
conflito de liberdades e restricoes. Os interesses econémicos e politicos aproximam-
se ao interesse do sujeito em alcancar um resultado particular e enseja em uma
restricdo consciente da prépria liberdade, sendo necessario avaliar, a priori, a
extensdo do exercicio da autonomia do individuo em relagdo ao exercicio do direito
de disposicao sobre o proprio corpo. Ao intérprete juridico cabe, em suma, a
realizacdo do exame de proporcionalidade que permite ponderar e decidir acerca da
racionalidade adequada ao caso.

Posteriormente a analise da vinculacdo do sujeito a pesquisa clinica foi
verificada que a vinculacao entre as partes do estudo clinico a partir do principio da
boa-fé, identificada uma funcéo de criagdo de deveres e comportamento probo e
ético para ambas as partes, bem como foi relacionado o direito a saude ao exercicio
da cidadania e, quanto ao desenvolvimento da pesquisa clinica de medicamentos, a
uma condi¢ao de instrumento para a promocao da saude que atua como mecanismo
de organizacdao de um processo composto por fatores biolégicos, econdémicos,
culturais e sociais. Ao direito a saude, por sua vez, foi devidamente dissertado
quando a sua condicao de direito fundamental social que se configura a partir da
satisfacdo de determinadas condigdes para que a sociedade tenha assegurados os
direitos fundamentais sociais minimos, ou seja, sendo dever do Estado a protecao e

a prestacao de um nivel minimo aceitavel.
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O presente trabalho apresentou uma abordagem histéria da evolucdo da
pesquisa clinica ao encontro do método cientifico, tendo sido especificada algumas
ramificacbes da farmacologia e outros campos, quais sejam, a psicologia, a
sociologia, a agricultura, a guerra, bem como, foram relacionados os documentos
histéricos que regem a conducdo das pesquisas clinicas e que devem ser
desenvolvidas a luz de mecanismos de controle éticos, morais e juridicos a fim de
assegurar o interesse cientificam do médico-pesquisador, os interesses econémicos
do patrocinador e, em especial, para resguardar a saude do sujeito que se displs a
participar da pesquisa.

Além disso, foram apresentadas as orientacées da pratica em protocolos de
pesquisas acerca da vinculacdo do TCLE, bem como, algumas ocorréncias advindas
da realizacao do TCLE.

Cumpre referir que as ocorréncias que configuram prejuizo ao sujeito se
referem, em suma, a omissdo de informacdo acerca do acesso pés-estudo, a
auséncia de garantia do acesso ao farmaco experimental em caso de beneficio
individual, a auséncia de garantia do acesso ao produto investigacional ao grupo-
controle, a restricdo a prescricio do medicamento experimental em caso de
beneficio individual e a vinculacdo do fornecimento do produto investigacional a
estudo de extensdo. Além disso, os prejuizos também decorrem da limitacao de
tempo de acesso ao farmaco investigacional p6s-estudo, a garantia do acesso ao
produto investigacional, tdo somente, ao grupo experimental, a auséncia de
informacdo acerca da gratuidade do acesso pés-estudo e, também, a informacéo
ambigua acerca da responsabilidade do acesso pés-estudo.

Por outro lado, restou definida a possibilidade de ocorréncia de conflitos entre
as partes que participam da experimentacdo clinica em razdo de interesses
financeiros, ambicao, politica, rivalidades pessoais, seguranga académica, entre
outros fatores que desencadeiam a divergéncia entre as partes.

O conflito de interesses no dmbito das pesquisas cientificas, particularmente,
€ inevitavel, haja vista as divergentes pretensdes das partes que participam da
pesquisa clinica, razao pela qual se faz necessario que os estudos clinicos sigam os
aspectos éticos e legais para resguardar os interesses das partes de forma justa.

A partir de uma andlise qualitativa de um acérdao proferido pelo Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul, foram apreciados os fundamentos que se apresentam

no julgamento da controvérsia que se objetiva analisar neste estudo. As premissas
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acerca da atribuicdo da responsabilidade ao Estado ou ao laboratério quanto ao
fornecimento de medicamentos experimental apds o término da pesquisa clinica
foram interpretadas a luz da Teoria do Discurso Juridico proposta por Robert Alexy,
a fim de associar os fundamentos do julgado a uma decisdo racional, justa e
razoavel aos casos relacionados a este tema.

A andlise de um caso de dificil avaliagdo remete a condicdo de um caso
especial, o qual impde uma interpretacdo de um discurso pratico geral, que pode ser
considerado mais que uma combinacao de elementos pragmaticos, éticos e morais.
Identificados os fundamentos passiveis de alcancar a pretensdo de correcdo é
imprescindivel que haja uma integracdo entre a argumentagdo juridica e a
argumentacao pratica geral. Nao sendo possivel que os argumentos juridicos
estejam disponiveis, sendo necessaria a integracao da argumentacao pratica geral
dentro do sistema juridico.

Ademais, a decisdo em um processo judicial ndo implica no abandono da
razdo, pois as regras do processo judicial, a sua execugao e os resultados podem
ser justificadas e criticadas racionalmente a partir de outros procedimentos
discursivos.

Concluiu-se, portanto, que ao problema posto neste trabalho é possivel
associar os fundamentos do acérdao a uma decisdo racional, justa e razoavel, na
medida em que a responsabilidade solidaria atribuida ao Estado e ao laboratério
caracteriza ao caso concreto a incidéncia de um comportamento probo, correto e
ético - caracteristicas do principio da boa-fé - em relacdo ao sujeito de pesquisa que
necessite da manutencdo do fornecimento de medicamento ap6s o término do

estudo clinico.
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