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RESUMO: A atividade de investigagdo clinica apresenta
diversos desafios e diante da esparsa doutrina e jurisprudéncia
acerca do tema é fundamental um olhar mais atento para os di-
reitos dos participantes voluntdrios. Uma quest&o que se apre-
senta e que jd foi enfrentada pelo Poder Judicidrio brasileiro
diz respeito ao_fornecimento de medicamento pds investigacdo
clinica em casos em que, a despeito do medicamento jd ter sido
aprovado pela agéncia reguladora competente e se encontrar
no mercado de consumo, o participante ndo tem condicoes de
custear. Nesse caso surgem alguns questionamentos: Quem teria
o dever de garantir o acesso? Seria o Estado, o poder publico?
Os agentes de pesquisa? E de queforma? Gratuita? Por prazo
indeterminado? Essas indagagdes serdo enfrentadas por meio
de um cotejo hermenéutico do ordenamento luso-brasileiro e
das normas éticas e internacionais aplicaveis. Para isso, também
serdo apreciadas decisoes do Tribunal de Justi¢a do Rio Grande
do Sul que demonstram a relevancia da matéria, a fim de pro-
teger os interesses juridicos merecedores de tutela, quer seja, o
da liberdade de criagao, do progresso cientifico (que tem uma
dimensdo coletiva), quer seja os direitos humanosfundamentais
da parte mais vulnerdvel: os participantes de pesquisa.
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ABSTRACT: Advances in biotechnology, izszrmation
technology, and communication directly affect the health sec-
tor, transforming the way medical services are provided and
the interaction between doctors and patients. The transition
from in-person to virtual medical care has intensified with the
COVID-19 pandemic and has made the use of telemedicine,
which has been developing increasingly with the aid of Artifi-
cial Intelligence (AI), more evident. Al present in mobile appli-
cations, smartphones, software, and robots can process clinical
data allowed by Big Data and directly interfere in the conclusion
qfdiagnoses, disease prediction, real-time patient monitoring,
hospitalization decisions, medication dosing, clinical research,
and greater precision in medical treatments. These innovations
should be used for effective and efficient healthcare. However,
what can be called Intelligent Telemedicine, despite bringing
various advantages in healthcare assistance in this cybernetic
era, also presents risks that may put fundamental human rights
such as health, psychophysical integrity, privacy, personal data
protection, corporal and injbrmationa] existential autonomy,
and respectfor equality, among others, at risk. The lack qfspe—
cific legislation in Brazil that regulates not only telemedicine
but also Artificial Intelligence and the current regulation by
scattered deontological and administrative norms, places the
difficult task of finding criteria within constitutional legality
to better resolve conflicts arising from Intelligent Telemedicine
in the hands qf]ega] operators, who may make use qfthe entire
normative, constitutional, bioethical, and good practice guides
to better conduct the protection of human beings, patients, and
doctors, the main actors in this new existential legal situation.
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SUMARIO: . Introdugdo. 2. A atividade de investi-
gacao clinica e o desenvolvimento de novos medicamentos no
Brasil e em Portugal. 3. Os direitos dos participantes e o for-
necimento de medicamentos pés-investigacdo clinica no orde-
namento juridico luso-brasileiro. 4. A experiéncia jurisdicional
brasileira quanto ao dever de fornecer medicamento apds o tér-
mino da investigacdo clinica e comercializagao. 5. Considera-
¢des finais. Referéncias.

1. INTRODUCAO

Os desdobramentos da atividade de pesquisa
clinica® no que tange aos direitos dos participan-
tes voluntarios s3o pouco explorados pela doutri-
na civilista e pela jurisprudéncia. Por esse motivo,
faz-se necessario um aprofundamento acerca do
tema a fim de garantir maior efetividade na tute-
la dos participantes de pesquisa. Verifica-se em
alguns casos a necessidade de intervencao do Po-
der Judiciario para salvaguarda de direitos como
o direito a vida, a satde, a integridade psicofisica,

' No Brasil podemos utilizar diversas expressdes para pesquisa cli-

nica, como estudo clinico, ensaio clinico, mas na Unido Europeia e em
Portugal ¢ feita uma diferenciacio entre estudo clinico e ensaio clinico de
acordo com o Regulamento (UE) n® 536/2014 do Parlamento Europeu e
do Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios clinicos de medi-
camentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE e art. 2°
da Lein® 21/2014, alineas “n” e “p”. O estudo clinico ou estudo ¢ definido
com qualquer investigagdo relacionada com seres humanos destinada: (a) a
descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos; (b) a identificar quaisquer
reagdes adversas a um ou mais medicamentos; (c) ou a estudar a absorgdo,
a distribui¢ao, o metabolismo ¢ a excre¢do de um ou mais medicamentos;
com o objetivo de apurar a seguranga e/ou eficacia desses medicamentos.
Ja ensaio clinico ou ensaio é: Qualquer investiga¢io que satisfaca qualquer
uma das seguintes condigdes: (a) a aplicagio ao sujeito do ensaio de uma
determinada estratégia terapéutica é decidida antecipadamente, ndo se inse-
rindo na pratica clinica normal no Estado-Membro em causa; (b) a decisio
de prescrever o medicamento experimental ¢ tomada ao mesmo tempo que
a decisao de incluir o sujeito do ensaio no estudo clinico; (c) a aplicagio
ao sujeito do ensaio de procedimentos de diagnostico ou de monitoriza-
¢do complementares em relagdo a pratica clinica normal.” PEREIRA, André
Dias, FIGUEIREDO, Eduardo Anténio da Silva. O enquadramento juridico
da investigacdo clinica em Portugal a luz da Constituigio da Republica Por-
tuguesa ¢ do Regulamento (UE) n.® 536/2014. In PEREIRA, André¢ Dias,
PITA, Joao Rui (coord.). Direito da farmdcia, do medicamento e das novas tecno-
logias. Centro de Direito Biomédico, Faculdade de Direito da Universidade
de Coimbra, Coimbra, 2022, p . 123.
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a autonomia, de forma a conciliar os interesses me-
recedores de tutela dos que se submetem a experi-
mentagao e os interesses da Medicina, do progres-
so cientifico, da satide coletiva, a livre iniciativa
com a solidariedade social e de forma a garantir a
justica distributiva.

No que concerne a realidade brasileira, re-
centemente, em agosto de 2024, foi publicada no
Brasil a Lei n° 14.874 , de 28 de maio de 2024,
que dispoe sobre a pesquisa com seres humanos e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos. Apesar da lei, a matéria ainda
carece de regulamentagdo, e a propria norma deixa
diversos espagos em aberto para melhor disciplina
seja pelo Poder Executivo, seja por outros 6rgaos
competentes. Enquanto a matéria nio é extensa-
mente regulada, os operadores do direito interpre-
tam as normativas ético-administrativas existentes
e as normas internacionais aplicaveis dentro do sis-
tema juridico patrio.

A pesquisa clinica ¢ de interesse global, ndo so
por ser indispensavel o desenvolvimento de novos
farmacos, novos medicamentos, novos dispositi-
vos médicos e vacinas para a coletividade em geral,
como pela ocorréncia de pesquisas multicéntricas
em diversos paises, com patrocinadores estrangei-
ros. Tanto é que diversas normas internacionais sao
aplicaveis em varios paises e aos que as adotam,
como o que ocorre, por exemplo, com o Codigo de
Nuremberg; a Declaragao de Helsinquia da Associa-
¢ao Médica Mundial (AMM); o Pacto Internacional
sobre os Direitos Civis e Politicos; as Declaracoes
da UNESCO, Guias de Boas Praticas da Organizagao
Mundial de Satde, da Conselho para Organizagoes
Internacionais de Ciéncias Médicas.®

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects, do Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS) e WHO and ICH Guidelines for Good Clinical Practice,

ot INSTITVTO +IVRIDICO



Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

DOUTRINA

Logo, a leitura de outras normas que regulam a
matéria em outros paises, a despeito das de cunho
“universal”, pode contribuir efetivamente em rela-
¢ao aos direitos fundamentais dos participantes de
pesquisa, e até mesmo para garantir um tratamento
mais igualitario, a fim de evitar a discriminagao que
acaba por culminar em uma exploragao dos paises
menos desenvolvidos e daqueles em que as regras
sao mais flexiveis.

O ponto central do presente artigo ¢ analisar
um caso concreto enfrentado pelo Poder Judiciario
brasileiro, mais especificamente a Séetima Camara
Civel do Tribunal de Justi¢a do Rio Grande do Sul,
acerca do fornecimento do medicamento apos fi-
nalizadas as fases de testes.

A importancia da pesquisa clinica para toda a
humanidade, e alguns problemas praticos que ja
foram enfrentados no Brasil, acabam por demons-
trar a relevancia de um cotejo com a regulagao dos
ensaios clinicos em outros paises, em especial em
Portugal e na Uniao Europeia.

2. A ATIVIDADE DE INVESTIGA(;AO
CLINICA E O DESENVOLVIMENTO
DE NOVOS MEDICAMENTOS NO
BRASIL E EM PORTUGAL

Os medicamentos antes de serem fornecidos
para a populagao em geral passam por varias eta-
pas, chamada de ciclo de vida do medicamento.
Essas varias etapas abrangem desde o inicio dos es-
tudos investigatorios, intitulada fase da Descober-
ta, passando para a fase de Desenvolvimento, que
contempla a forma de aprovagao, regulagao, a far-
macovigilancia, até eventual retirada do mercado.

A fase da Descoberta tem inicio com a pesqui-

da Organizagiao Mundial de Satide (OMS) e da Conferéncia Internacional de
Harmonizagao (CIH).
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sa basica, quer seja de origem natural ou sintética,
em que se verifica as novas substancias quimicas

ue demonstram ter algum potencial de combate
a patologia, depois vem a fase pré-clinica e a fase
do Desenvolvimento pelas etapas clinicas, ja envol-
vendo estudos em seres humanos. A fase pre-clinica
ocorre com testes em animais ou em laboratorios,
e a pesquisa clinica abrange as fases I, I, Il e IV.

A Lein® 14.874/ 2024 define pesquisa clinica

com seres humanos”conjunto de procedimen-
tos cientificos desenvolvidos de forma sistematica
com seres humanos com vistas a:

a) avaliar a agdo, a seguranga e a eficacia de
medicamentos, de produtos, de técnicas, de proce-
dimentos, de dispositivos medicos ou de cuidados
a saude, para fins terapéuticos, preventivos ou de
diagnostico;

b) verificar a distribuicio de fatores de risco,
de doengas ou de agravos na populagao;

¢) avaliar os efeitos de fatores ou de estados so-
bre a satude;” (artigo 2°, XXXIII) E, ensaio clinico
como “pesquisa clinica experimental com um ou
mais seres humanos realizada para avaliar a segu-
ranga, o desempenho clinico ou a eficacia de dis-
positivo medico, medicamento experimental ou
terapia avangada;” (artigo 2°, XXI).

Os ensaios clinicos passam por, basicamente,
quatro fases, a despeito de haver quem considere
a fase 0 (zero).”) A primeira fase ¢ realizada em
numero reduzido de pessoas, em uma media de
30 (trinta) a 100 (cem), em regra saudaveis, e que
dura, geralmente, de 9 (nove) a 24 (vinte e quatro)

* Joao Massud Filho inclui a fase 0 que ¢ “composta por estudos expro-
priatorios, em que voluntarios sadios recebem doses da ordem de micromoles
(microdoses), insuficientes para qualquer agdo farmacoldgica que permitem a
analise de parametros farmacocinéticos e farmacodinamicos iniciais, com uso
de tecnologias sofisticadas de detecgao de sua presenga em orgaos-alvo, ligagao
a receptores especificos e distribui¢ao.” FILHO MASSUD, Joao. Medicina Far-
macéutica: conceitos ¢ aplicagoes. Porto Alegre: Artmed, 2016, p. 92.
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meses, com doses baixas, cuja finalidade ¢ verificar
as modificagdes organicas ou funcionais provocadas
ela sua administragao no organismo humano, cha-
mada de farmacologia clinica. A segunda fase se re-
fere a administracao de novo composto a um grupo
restrito de participantes acometidos da doenga a
qual se investiga e sob estreita vigilancia; ¢ efetua-
do em grupo maior, em media 100 (cem) pessoas,
durante 12 (doze) a 24 (vinte e quatro) meses e
tem como objetivo avaliar a eficacia terapéutica,
apreciando o interesse, o risco-beneficio. Na ter-
ceira fase ocorre experimento em maior nimero
de pessoas, e estao incluidos os chamados ensaios
multicéntricos, grupo de centenas, milhares de
participantes/doentes, a fim de comparar o novo
farmaco com os anteriores, analisando a maior efi-
cacia, menor taxa de efeito secundario e menor
custo. Nessa fase havera pericia clinica para autori-
zar, ou nao, o uso do novo farmaco.®/®
Apos concluida as fases I, 11, III dos testes, se-
gue a fase denominada farmacovigilancia, na qual
se divulga entre a classe médica o novo “produto”

* ALVES, Jeovanna Viana. Ensaios Clinicos. Editora: Coimbra Editora,
2003, p. 51-53. HOSSNE, William Saad, Vieira, Sonia. Pesquisa médica: a ética
e a metodologia. Sdo Paulo: Pioneira, 1998, p. 70-72.

De acordo com a Resolugao n° 251/1997 do CNS, item 1.2, a fase
I ¢ o estudo realizado em pequenos grupos de pessoas voluntarias, em ge-
ral sadias, de um novo principio ativo, ou nova formulagio. “Estas pesquisas
se propoem estabelecer uma evolugao preliminar da seguranga e do perfil
farmacocinético e quando possivel, um perfil farmacodinamico.” A fase II,
chamada de estudo terapéutico piloto, visa estabelecer a seguranca a curto
prazo do principio ativo, em namero limitado de pacientes afetados por uma
determinada enfermidade ou condigao patologica e frequentemente sio se-
guidos de um estudo de administragiao. O objetivo ¢ estabelecer as relacoes
dose-resposta para obter solidos antecedentes para a descri¢ao de estudos
terapéuticos ampliados (Fase III). A fase III, estudo terapéutico ampliado,
¢ realizada em grandes e variados grupos de pacientes, com o objetivo de
determinar: i) o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das
formulagdes do principio ativo; e ii) o valor terapéutico relativo. E, a fase IV,
que abrange as “pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/
ou especialidade medicinal. BRASIL. Conselho Nacional de Satde — CNS.
Resolugao n® 251, de 7 de agosto de 1997. Aprova normas de pesquisa envol-
vendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnosticos. Diario Oficial da Unido, Brasi-
lia, DF, 23 de setembro de 1997.
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do mercado e que ocorre apos a Aprovagao de In-
trodugdo no Mercado (AIM), que é feita no Bra-
sil pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, na Europa pela EMA - Agéncia Europeia
de Medicamento, e em Portugal pela INFARMED
- Autoridade Nacional do Medicamento e Produ-
tos de Satide. So assim sera possivel a comerciali-
zacdo e uso do medicamento no mercado de con-
sumo. Cabe ressaltar que, mesmo tratando-se de
um momento pos-registro, pos-comercializagao, as
pesquisas continuam a ser realizadas, que ¢ justa-
mente o que ocorre na chamada fase IV. Esta fase
abrange a vigilancia passiva pela notificagao volun-
taria por profissionais de saude as empresas farma-
céuticas quando se vislumbram reagdes adversas
ao medicamento e a vigilancia ativa por meio de
monitorizagdo de pacientes tratados com um me-
dicamento particular por meio de um programa de
gerenciamento de riscos. O medicamento pode ser
retirado do mercado de consumo por ato volun-
tario do fabricante ou em razao dos efeitos mais
maleéficos do que beneficos do produto, por deci-
sao da propria ANVISA® no Brasil, e em Portu-
gal” da INFARMED, passando por um processo de

¢ Aplica-se a Lei n® 9.782/1999, que define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da ou-
tras providéncias, cabendo fazer mengao a Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n” 625 de 09/03/2022 - Dispde sobre os requisitos minimos rela-
tivos a obrigatoriedade, por parte das empresas detentoras de registros de
medicamentos, de comunicag¢io da implementagao da agao de recolhimento
de medicamentos as autoridades sanitarias competentes ¢ aos consumidores,
em hipotese de indicios suficientes ou comprovagao de desvio de qualidade
que representem risco, agravo ou consequéncia a saude, bem como por oca-
sido de cancelamento de registro relacionado a seguranga e eficacia. Disponi-
vel em: http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar /477738

Em Portugal aplica-se o Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de Agosto,
que regula o regime juridico dos medicamentos de uso humano.

No dmbito europeu destacam-se as seguintes normas: a Directiva n”
2001/83/CE , que estabelece um codigo comunitario relativo aos medica-
mentos para uso humano; o Regulamento (CE) N.o 726/2004, que estabe-
lece procedimentos comunitarios de autorizagdo, fiscalizagao e farmacovi-
gilancia no que respeita aos medicamentos para uso humano e veterinario,
instituir uma Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada por
«Agénciay) e cria a base de dados; o Regulamento (CE) n® 1394/2007, re-
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descontinuagao.®

Participam do cenario dos ensaios clinicos os
seguintes agentes: i) o promotor, pessoa, singular
ou coletiva, o instituto ou organismo responsavel
pela promocao, concepgao, realizagao, gestao do
ensaio clinico. Essa figura existe em Portugal (art.
9°da Lein® 21/2014), sendo que este papel se con-
centra no Brasil na pessoa do patrocinador; ii) o
patrocinador, pessoa fisica ou juridica que investe
varias somas de dinheiro para langar novo medica-
mento no mercado, geralmente ¢ um laboratorio
farmacéutico; iii) o investigador ou pesquisador,
normalmente um meédico ou uma outra pessoa
que exerca profissdo reconhecida para o exercicio
da atividade de investigacao, devido as habilitagoes
cientificas e a experiéncia na prestagao de cuidados
a doentes que a mesma exija, que visa comprovar
a precisao dos seus estudos e que se responsabili-
za pela realizagao do ensaio clinico no centro de

lativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/
CE ¢ o Regulamento (CE) n°® 726/2004; o

Regulamento (UE) n® 1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho de 15 de Dezembro de 2010 que altera, no que diz respeito a farmacovigi-
lancia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n” 726/2004
que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagao
de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia
Europeia de Medicamentos, ¢ o Regulamento (CE) n° 1394/2007 relativo
a medicamentos de terapia avangada; o Regulamento de Execugio (UE) n°
520/2012 da Comissao de 19 de junho de 2012 relativo a realizagdo das ativi-
dades de farmacovigilancia previstas no Regulamento (CE) n.o 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho; a Diretiva 2012/26/UE , de 25 Outubro 2012; ¢ o
Regulamento UE No 1027/2012 de 25 Outubro 2012.

¥ Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 18 de 04/04/2014
Dispoe sobre a comunicagao a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - AN-
VISA dos casos de descontinuagdo temporaria e definitiva de fabricacio ou
importa¢ao de medicamentos, reativagao de fabrica¢ao ou importagao de
medicamentos, e da outras providéncias. Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 625, de 9 de margo de 2022 (Publicada no DOU n° 51, de 16 de
margo de 2022) Dispde sobre os requisitos minimos relativos a obrigatorie-
dade, por parte das empresas detentoras de registros de medicamentos, de
comunicagao da implementagdo da agdo de recolhimento de medicamentos
as autoridades sanitarias competentes e aos consumidores, em hipotese de
indicios suficientes ou comprovagio de desvio de qualidade que representem
risco, agravo ou consequéncia a satide, bem como por ocasido de cancela-
mento de registro relacionado a seguranga e eficacia.
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ensaio; iv) a instituicdo de pesquisa, organizacao
publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sao realizadas investigagdes cien-
tificas; v) os participantes, pessoas que atuam do
ensaio clinico quer como receptores do medica-
mento experimental quer para efeitos de contro-
le, que buscam um tratamento mais eficaz para sua
doenga e/ou contribuir para os avangos da pratica
meédica; e vi) as comissdes de ética, compostas por
equipes multidisciplinares que avaliam o protocolo
de pesquisa e sao responsaveis pela sua aprovagao,
preocupando-se com a tutela do participante.

A pesquisa clinica ocorre com a atuagao de
um patrocinador,” que pode ser pessoa fisica, ou
pessoa juridica, de direito publico ou privado, que
apoia o estudo, mediante agdes de financiamento,
infraestrutura, recursos humanos ou apoio institu-
cional, como definido no Brasil pela Resolugao n°
466/2012 do CNS, podendo ter ensaio clinico rea-
lizado em parceria ptblico-privada."”

As atribui¢Ges do patrocinador alem de previstas

em normas administrativas e deontologicas es-
tao definidas na Lei 14.874/2024, que aponta as
seguintes responsabilidades no artigo 26: i) a imple-
mentagao e a manutengao da garantia de qualidade e
dos sistemas de controle de qualidade, com base nos
POPs, a fim de garantir que a pesquisa seja conduzi-
da e os dados sejam gerados, documentados e relata-
dos com observancia ao protocolo, as boas praticas

’ RDC 09/2015 XXXIV- “Patrocinador - pessoa, empresa, instituicio
ou organizA Lei n® 14.874/2024 em scu artigo 2°, inciso XXXI, definepa-
trocinador como “pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
que apoia pesquisa mediante a¢dao de financiamento, de infraestrutura, de
recursos humanos ou de suporte institucional;”.

10 RDC 09/2015 ART. 6°, XXXIII. BRASIL. Agéncia Nacional De Vi-
gilancia Sanitaria. Resolugao da Diretoria Colegiada N° 9, De 20 De Feverei-
ro De 2015. Dispde sobre o Regulamento para a realizagao de ensaios clini-
cos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Unido: se¢do 1, Brasilia,
DF, n.° 41, p. 69, 3 mar. 2015. Disponivel em < http://antigo.anvisa.gov.
br/documents/10181/3503972/%282%29RDC_09_2015_COMP.pdf/
€e294d51-055f-4244-8¢1a-b62f0c8e4£88>. Acesso em 11.01.2023.
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clinicas e as exigéncias do regulamentos ii) o estabe-
lecimento do contrato entre as partes envolvidas na
pesquisa; iii) o controle de qualidade de cada estagio
de tratamento dos dados, com vistas a garantir sua
confiabilidade e seu correto processamento; iv) a
manutengdo da qualidade e da integralidade dos da-
dos da pesquisa, ainda que tenham sido transferidas
algumas ou todas as funges para terceiros;

v) a selegdo dos pesquisadores e das instituigoes
executoras da pesquisa, considerada a qualificagao
necessaria para a condugdo e para a supervisao da
pesquisa; vi) a garantia dos recursos adequados para
a condugao da pesquisa, incluido o custeio de todas
as despesas relacionadas a procedimentos, a exames
e a agOes para a resolugao de eventos adversos; vii) a
indicagao de pesquisador para ser o responsavel pe-
las decisGes clinicas relacionadas a pesquisa, quando
se tratar de ensaio clinico;

viii) a verificagao de que o participante da pes-
quisa tenha autorizado o acesso direto a seus dados e
a suas informagdes para fins de monitoramento, de
auditoria, de revisao pelas entidades eticas compe-
tentes e de inspegao de agéncias reguladoras;

ix) a pronta notificacao ao pesquisador, a insti-
tuicao executora, as entidades de analise ética com-
petentes e a autoridade sanitaria sobre descobertas
que possam afetar adversamente a seguranga do
participante da pesquisa, comprometer a condugao
da pesquisa ou afetar a aprovagao concedida pelo
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CEP;.(10-12-(13)

x) a expedigao, no caso de ensaios clinicos, de
relatorios sobre as reacoes adversas ao medicamen-
to ou aos produtos experimentais consideradas
graves ou inesperadas, dos quais devera ser dado
conhecimento as institui¢des e aos pesquisadores
envolvidos e a autoridade sanitaria; xi)a pronta no-
tificacdo a autoridade sanitaria de todos os eventos
adversos graves ou inesperados cuja causalidade
seja possivel, provavel ou definida em relagdo ao
produto sob investigacao; xii) a selecao e a capaci-
tacdo dos monitores e dos auditores; xiii) o moni-
toramento adequado da pesquisa;

xiv) a pronta comunicagao aos pesquisadores
envolvidos, a instituicdo executora e a autoridade
sanitaria acerca das razoes da suspensao ou do ter-
mino prematuro da pesquisa, quando for o caso; e
xv)a indenizagao e a assisténcia a satde do partici-
pante da pesquisa por eventuais danos sofridos em
decorréncia de sua participagao na pesquisa.

Além do patrocinador, tem o pesquisador,
também chamado de investigador- responsavel,
cuja obrigagdo ¢ a de conduzir o estudo clinico
no local em que sera realizado, além de ser corres-
ponsavel pela integridade e bem-estar dos partici-
pantes da pesquisa, e o pesquisador nao responsavel
sera um membro da pesquisa®. Em se tratando de

o As pesquisas clinicas trabalham com dados de pesquisas e dados

pessoais e sensiveis dos participantes e outros agentes o que atrai a aplicagao
da Lei Geral de Protegao de Dados, Lei n® 13.709/2018.

2. RDC 09/2015 arts. 8°a 19. BRASIL. Agéncia Nacional De Vigi-
lancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 9, De 20 De Fevereiro
De 2015. Dispde sobre o Regulamento para a realizagio de ensaios clini-
cos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Unido: se¢ao 1, Brasi-
lia, DF, n.” 41, p. 69, 3 mar. 2015. Disponivel em <chrome-extension://
cfaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http: / /antigo.anvisa.gov.br/documen-
ts/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf>. Acesso em 11.01.2023.

13 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A responsabilidade
civil nos ensaios clinicos. 1. ed. Sio Paulo: Foco, 2019.

" A Lei 14.874/2004 em seu artigo 2°, incisos XXXVI e XXX-
VII define:
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pesquisa clinica o papel de investigador ¢ exercido
por um medico (RCD 09/2015 art. 6°, XXIX, Res
466/2012, item II.15, I1.16; art. 2°, alineas “y” e
“2”, da Lei n® 21/2014). No Brasil o investigador
pode ser o proprio patrocinador!™" diferentemente
de Portugal.

O patrocinador ou o investigador—patrocina—
dor podem contratar uma empresa, chamada de
Organizagao Representativa de Pesquisa Clinica
(ORPC), em inglés, Contract Research Organizations
(CROs), que assume parcial ou totalmente, junto a
Anvisa, as atribui¢des do patrocinador (artigo 26,
paragrafo 1°, da Lei 14.874/24).1'9

O papel do pesquisador,"” além de obser-
var o protocolo acordado com o patrocinador,

XXXVI - pesquisador ou investigador: pessoa responsavel pela
condugio da pesquisa em instituicio ou em centro de pesquisa e cot-
responsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

XXXVII - pesquisador-coordenador ou investigador-coordena-
dor: pessoa responsavel pela coordenacio da pesquisa e dos pesqui-
sadores de diferentes centros participantes de pesquisa multicéntrica
e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da
pesquisa.

> RDC 09/2015 ART. 6°, “XXX- Investigador-Patrocinador - pessoa
fisica responsavel pela condugido e coordenagdo de ensaios clinicos, isolada-
mente ou em um grupo, realizados mediante a sua diregdo imediata de forma
independente, desenvolvidos com recursos financeiros e materiais proprios
do investigador, de entidades nacionais ou internacionais de fomento a pes-
quisa, de entidades privadas e outras entidades sem fins lucrativos;” BRASIL.
Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria. Resolucio da Diretoria Colegiada
N® 9, De 20 De Fevereiro De 2015. Dispde sobre o chulamcnto para a
realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial
da Unido: se¢do 1, Brasilia, DF, n.° 41, p. 69, 3 mar. 2015. Disponivel em
<chrome-extension:/ /efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http: / /antigo.
anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf>.
Acesso em 11.01.2023.

'® RDC 09/2015 ART. 20. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 9, De 20 De Fevereiro
De 2015. Dispoe sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clini-
cos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Unido: segao 1, Brasi-
lia, DF, n.” 41, p. 69, 3 mar. 2015. Disponivel em <chrome-extension://
efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http: / /antigo.anvisa.gov.br/documen-
ts/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf>. Acesso em 11.01.2023.

Disponivel em: https://www.corporate.roche.pt/pt/inovacao-e-de-
senvolvimento0/ensaios-clinicos/ ensaios-clinicos-para-profissionais-de-
-saude/ equipa-de-investigacao.html Acesso em 13.03.2023.

7 Art. 10° da Lei n® 21/2014.
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bem como as regras de boas praticas clinicas, as
normas aplicaveis, supervisionar pessoalmente o
ensaio clinico, podendo delegar algumas tarefas,
mas nao sua responsabilidade, ¢ dar assisténcia ao
participante de pesquisa. Em relagao aos partici-
pantes dos ensaios, cabe ao investigador informar
e esclarecer acerca da pesquisa, assegurar a assis-
téncia medica adequada quanto a quaisquer even-
tos adversos relativos ao ensaio clinico, sem qual-
quer Onus para o participante; informar quando o
ensaio for finalizado prematuramente ou suspen-
so por qualquer motivo; assegurar terapia apro-
priada, correta quando seu uso estiver liberado
no Pais e manter o acompanhamento, utilizar a
terapéutica correta.'® Logo, constituem deveres
do pesquisador cuidar da satde do participante e
obter do participante ou seu representante legal
o consentimento livre e esclarecido, ou o assenti-
mento livre e esclarecido na medida de sua com-
preensao (artigo 27 da Lei 14.874/24).

Outro ator da investigagao clinica ¢ a institui-
¢ao de pesquisa, também chamada de centro de en-
saios clinicos (art. 2°, alinea “h”, art. 12° da Lei n°
21/2014), que pode ser uma organizagao publica
ou privada (RDC 09/2012, art. 6°, XXXIII), devi-
damente cadastrada no orgao competente, alem da
competéncia médica para suporte aos seus pacien-
tes, terao uma estrutura de pesquisa, com profis—
sionais especializados em projeto, assuntos regula-
torios, controle de qualidade etc. (art. 30 da RDC
9/2015 da ANVISA) (artigo 2°, inciso IX, da Lei n°
14.874/2024). Sao exemplos, os centros universi-

'8 RDC 09/2015ART.s 21 a 25. BRASIL. Agéncia Nacional De Vigi-
lancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 9, De 20 De Fevereiro
De 2015. Dispde sobre o Regulamento para a realizagdo de ensaios clini-
cos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Unido: se¢ao 1, Brasi-
lia, DF, n.” 41, p. 69, 3 mar. 2015. Disponivel em <chrome-extension://
efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/http:/ /antigo.anvisa.gov.br/documen-
ts/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf>. Acesso em 11.01.2023.
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tarios, laboratorios de analises clinicas e hospitais,
onde serao realizadas as pesquisas e a qual o pesqui-
sador esta vinculado.

A pesquisa clinica para dar inicio precisa pas-
sar, na maioria dos paises, @9 pela aprovagao de um
Comité de Etica em Pesquisa, que ¢ um orgao inde-
pendente formado por uma equipe multidiscipli-
nar para emitir pareceres e propor solugbes para
questoes cticas da pratica medica e de investigacao
biomeédica, primando pela salvaguarda da integri-
dade e dos direitos dos pacientes e dos participan-
tes da pesquisa.

O papel das Comissoes de Etica é complexo,
pois, a0 mesmo tempo em que deve impedir que
pesquisas se realizem sem beneficio social ou com
riscos inaceitaveis para o voluntario, nao pode
criar barreiras para o desenvolvimento de co-
nhecimentos e busca de tratamentos importantes
para melhorar a qualidade de vida da populagao.
Assim, “nao ¢ etico permitir o que pode prejudi-
car, mas, da mesma forma, nao ¢ etico proibir o
que pode beneficiar”.

Y RDC 09/2015 ART. 6°, VI, item I1.8, RES 466/2012 CNS.

? O Regulamento (UE) n°® 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 16 de abril de 2014 relativo aos ensaios clinicos de medica-
mentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE prevé no
considerando 18: “Devera ser deixada ao Estado-Membro em causa a deter-
minagio do organismo ou organismos aos quais cabera efetuar a avaliagao do
pedido com vista a realizagio de um ensaio clinico, bem como a organiza-
¢ao da participagdo das comissoes de ética dentro do prazo estabelecido no
presente regulamento para a autorizagio desse ensaio clinico. Essas decisoes
dependem da organizagao interna de cada Estado-Membro. Aquando da de-
terminagdo do organismo ou organismos competentes, os Estados-Membros
deverdo assegurar a participagio de leigos, nomeadamente, de doentes ou
de organizagoes de doentes. Deverdo igualmente assegurar que estio dis-
poniveis os conhecimentos especializados necessarios. De acordo com as
diretrizes internacionais, a avaliacdo devera ser feita conjuntamente por um
numero razoavel de pessoas que possuam coletivamente as qualificagoes ¢ a
experiéncia necessarias. As pessoas que avaliam o pedido deverdo ser inde-
pendentes do promotor, do centro de ensaios clinicos e dos investigadores
envolvidos, ¢ livres de qualquer outra influéncia indevida.” Os artigos 4° a
23°,26° ¢ 27° determinam o procedimento para a apreciacao cientifica e
ética e autorizagdo dos ensaios clinicos e encontra-se dividido em trés fases
distintas: validagdo, avaliagao e decisao.
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Dessa forma, constituem requisitos gerais dos
ensaios clinicos®: i) liberdade de investigacao; ii)
primado do ser humanos; iii) a imprescindibilidade
da pesquisa; iv) a protegao dos participantes; e v) o
cumprimento das leges artis.

Nos Estados Unidos, as Comissdes de Etica em
pesquisa sao denomlnadas de Institutional Review
Board (IRB) e nao estdo vinculadas a institui¢oes de
pesquisas ou entidades de classe, e seus criterios
de funcionamento sao ditados pela FDA (Food and
Drug Administration).

Na estrutura supranacional europeia ha o Co-
mite Director para a Bioetica do Conselho da Euro-
pa— CDBI; o Grupo Europeu de Etica das Ciéncias
e das Novas Tecnologias da Uniao Europeia — GEE,
e a Comissao Internacional — CBI.

No Brasil o sistema CEP/CONEP (Comités de
Etlca em Pesquisa/ Comissao Nacional de

Etica em Pesquisa) foi alterado pela Lei
14.874/2024, conforme estabelece o artigo 5° e
6°, pelo que foi instituido o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos passou a ser
composto pelainstancia nacional de ética em pes-
quisa e pelainstancia de analise ¢tica em pesquisa,
representada pelos CEPs e para que ocorra a pes-
quisa com seres humanos havera a analise etica pre-
via apenas pela instancia de analise ética em pesqui-
sa, cujo objetivo ¢ garantir a dignidade, a seguranca
e o bem-estar do participante. O papel das instan-
cias éticas, as responsabilidades, o processo estao
definidos na Lei 14.874/24 (artigos, 7° ao 17).

Em Portugal, existe o Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) 0rgao con-
sultivo independente, cuja missao ¢ analisar os pro-
blemas ¢ticos suscitados pelos progressos cientificos
nos dominios da Biologia, da Medicina ou da satide

?' Artigos 3°, 4° e 5°, todos do Protocolo Adicional relativo a Investi-
gagdo Biomedica de 2005.

il INSTITVTO«IVRIDICO



Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

DOUTRINA

em geral e das ciéncias da vida, e as Comissdes de
Etica (CE) ®”regulamentadas pelo Decreto-Lein.”
80, de 15 de outubro de 2018, depende da apro-
vagao da Comissao competente, de acordo com o
disposto nos arts. 16°, 35° a 37° da Lei n® 21/2014
(artigos 24 e 25 da Lei 14.874/2024).?Y

Entre todos os atores da pesquisa clinica, desta-
cam-se os participantes, aqueles que se submetem a
pesquisa clinica e se colocam em posigao de vulnera-
bilidade diante dos riscos previsiveis e imprevisiveis
a que se expoem, € por isso, seus interesses prevale—
cem em detrimento dos interesses cientificos.

A vulnerabilidade dos participantes se poten-
cializa em algumas situagdes e condigdes, o que de-
mandara um tratamento especializado e limitagoes
na condugao da pesquisa. Como ¢ o que ocorre
com pesquisas envolvendo as criangas e adoles-
centes; idosos; soldados e reclusos; indigenas; pes-
soas com deficiéncia; mulheres em determinadas
condigdes no campo biologico (as gestantes, por
exemplo) ou de repressao cultural e social; pessoas
com baixo grau de instrugao e condi¢ao econémi-
ca (pobreza material); pessoas que possuem rela-
¢ao de dependéncia com o investigador, ou com a
institui¢do que realiza a investiga¢dao (estudantes

2 Art. 2°, alineas “i”, §”, “k” da Lei n® 21/2014 : “j) «Comissao de
Etica para a Investigagao Clinica», o organismo independente constituido por
profissionais de saude e outros, incumbido de assegurar a protegio dos direi-
tos, da seguranca e do bem-estar dos participantes nos estudos clinicos e de
garantir os mesmos junto da sociedade; j) «Comissoes de ¢tica para a satide
(CES)», as entidades instituidas com essa denominagio pelo Decreto-Lein.o
97/95, de 10 de maio; k) «Comissio de ética competente (CEC)», a comis-
sdo encarregue de emissdo do parecer previsto na presente lei, podendo ser
a CEIC, a CES que funciona no centro de estudo clinico envolvido, ou a CES
designada pela CEIC para esse fim;

»  Artigo 16° Parecer 1 - A realizagdo de estudos clinicos ¢ obrigato-

riamente precedida de parecer favoravel da CEC, a emitir no prazo de 30
dias, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado. 2 - Nos ensaios clinicos e
nos estudos com intervengao de dispositivos médicos, a CEC ¢ a CEIC, que
emite um parecer Gnico, salvo se esta designar uma CES para o efeito. 3 -
Nos restantes estudos, a CEC é: a) A CES que funciona no centro de estudo
clinico envolvido; ou b) No caso do centro de estudo clinico envolvido nao
dispor de CES, a CEIC ou a CES por cla designada.
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de medicina, funcionarios); grupos sociais menos
favorecidos (minorias ¢tnicas, indigenas); doentes
hospitalizados (comatosos, em estado terminal);
populagoes de paises em vias de desenvolvimento,
entre outros. Essas pessoas nao serdo, necessaria-
mente, excluidas da pesquisa, mas sua participagao
estara cercada de algumas restri¢oes e cautelas.®

Os principais documentos que envolvem a pes-
quisa clinica s3o: o protocolo, que descreve os ob-
jetivos, desenho, metodologia, consideragoes es-
tatisticas, organiza¢ao contexto e a fundamentagao
do ensaio clinico; o termo de consentimento livre
e esclarecido assinado pelo participante; o contrato
celebrado entre o patrocinador, pesquisador e insti-
tuicao de pesquisa, entre outros (artigos 2°, incisos
XIII, LI, LV, 3°, inciso VI, 18, 24, 11, 39, 40, I1I).

O termo de consentimento pode ser conside-
rado o principal instrumento da pesquisa clinica, e
¢ objeto de regulagao pelas normas éticas interna-
cionais, eis que diretamente vinculado ao principio
¢tico e juridico da autonomia, da autodetermina-
¢ao informativa. O termo deve expor além da fina-
lidade da investigagao, os seus objetivos, o metodo
utilizado, os riscos e beneficios, os possiveis efeitos
secundarios, os riscos da molécula experimentada
e os tratamentos de referéncia; a possibilidade de
se recusar a participar da investigagdo, sem prejui-
zos; o direito a indenizagdo, a assisténcia integral,
entre outros (artigos 2°, incisos XIII, LIII, LVI, 3°,
inciso VI, 18, 24, 11, 39, 40, III).

O consentimento na esfera do Biodireito é a
concordancia com o tratamento de saude, apos de-

* C.f. PEREIRA, P. M. F. L.. O uso de placebo ¢ a participagio de
criangas e adolescentes com transtornos mentais em ensaios clinicos. In: TEI-
XEIRA, Ana Carolina Brochado; DADALTO, Luciana. (Org.). Autoridade
parental: dilemas e desafios contemporaneos. 2*ed.Indaiatuba: Editora Foco,
2021, v. , p. 233-252. VALE, Maria do Carmo Jardim Pereira do. Ensaios
Clinicos em Populagdes Vulneraveis. Disponivel em: <http://www.ihmt.
unl.pt/docs/Ensaios-Clinicos-em-Populacoes-Vulneraveis. pdf>
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vidamente informado e esclarecido, que representa
um direito fundamental do paciente, o respeito a
sua autonomia, a sua integridade pessoal e que co-
loca os interesses da pessoa em lugar de destaque.
O enquadramento juridico do consentimento
nao ¢ pacifico na doutrina, pois ha quem o classi-
fica como um contrato, um negocio juridico bila-
teral, mas, na verdade, trata-se de uma autoriza-
¢a0,?/% uma declaracio unilateral de vontade,
um negocio juridico unilateral de cunho existen-
cial, em que o participante permite a intervengao
em seu corpo de forma livre e consciente (art. 15
do Codigo Civil). O fato do termo de consenti-
mento nao ser redigido pelo participante, ser es-
truturado e elaborado pelo proprio patrocinador,
investigador, ndo desclassifica o ato, ele contera in-
formagoes acerca da pesquisa e que serao forneci-
das pelo pesquisador nao so na forma escrita, mas
verbalmente, de maneira a esclarecer sobre os ris-
cos, beneficios a que estara sujeito, o que permitira
que exer¢a sua autonomia ao decidir se submeter

#  C.f. PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na
relagdo médico-paciente. Estudo de Direito Civil, 9, Faculdade de Dircito da
Universidade de Coimbra, Centro de Direito Biomédico, Coimbra: Coimbra
Editora, 2004.

OLIVEIRA, Guilherme de. Dircito Biomédico e Investigagao Clini-
ca. Revista de Legislagdo e de Jurisprudéncia. Ano 130, n. 3881, dez 1997, p.
231-239.

RODRIGUES, Jodo Vaz. O Consentimento Informado para o Acto Médico no
Ordenamento Juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Manifestagao da
Vontade do Paciente). Editora: Coimbra Editora, 2001.

BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pes-
quisas em seres humanos. In: MARTINS-COSTA, Judith, MOLLER, LU-
DWIG, Leticia (org.). Bioetica e responsabilidade. Rio de Janeiro: Gen; Foren-
se, 2009, p. 205-233.

% O consentimento nas palavras de Yolanda Goémez Sanchez ¢ “acto

juridico unitario de estructura compleja cuyo fin es permitir al sujeto el
ejercicio de sus derechos a La informacion y a decidir libremente manifes-
tando su voluntad conforme em relacion com intervenciones biomédicas
o investigadoras sobre su persona y haciendo prueba de ello.” SANCHEZ,
Yolanda Goémez. La libertad de dreacion y produccion cientifica en la ley de
investigacion biomedica: objeto, ambito de aplicacion y principios generales
de la ley. In Investigacién biomédica en Espania : aspectos bioéticos, juridicos y
cientificos / (coords.) Javier Sanchez-Caro, Fernando Abellan Publicac Gra-
nada : Comares, 2007, p. 1-52.
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aos estudos. Tal fato apenas demandara uma inter-
pretagao mais restrita dos termos, mormente caso
contenha exclusoes de direitos em inobservancia as
normativas aplicaveis. O objetivo ¢ sempre res-
guardar os interesses dos participantes.

As declaragoes de vontade que envolvem satde,
vida, bens de natureza pessoal, que afetam diretamen-
te o direito geral da personalidade, se diferem das re-
ferentes aos direitos patrimoniais, que visam proteger
mais a propriedade, o contrato. Constitui elemento
do contrato a patrimonialidade, o que nao esta pre-
sente nas relagdes exclusivamente existenciais.

As situagtes juridicas que derivam da pesquisa cli-
nica, a despeito dos aspectos patrimoniais que giram
em torno de seu financiamento e lucros obtidos com
o desenvolvimento de medicamentos, em relacao aos
participantes de pesquisa ¢ existencial. Os participan-
tes sao voluntarios de pesquisa, sendo assim nao pa-
gam e nem podem receber remuneragao.*”

Entre as atribui¢des dos agentes de pesquisa,
mormente, do patrocinador, pesquisador e institui-
¢a0 estdo as que giram em torno dos direitos que
devem ser assegurados aos participantes. Sera ob-
jeto de estudo o direito ao recebimento do medica-
mento apos finalizado o estudo e ja introduzido no
mercado de consumo.

No entanto, surgem algumas indagagées quanto
ao fornecimento de medicamento pos-pesquisa: seria
um dever do Estado por ser responsavel pela tutela
constitucional da satide, da vida humana? Ou seria um
dever do patrocinador do estudo clinico e fabrican-
te do medicamento? E o pesquisador, a instituigao de

*’ Nesse sentido, Aline Albuquerque, Heloisa Helena Barboza, Aline

Valverde e Paula Pereira: OLIVEIRA, Aline Albuquerque S. de; BARBOZA,
Heloisa Helena. Remuneragao dos participantes de pesquisas clinicas: consi-
deragdes a luz da Constituigdo. Revista Bioética, Brasilia: Conselho Federal de
Medicina, v. 24, n. 1, 2016. p. 29-36. PEREIRA, Paula Moura Francesconi
de Lemos; TERRA, Aline de Miranda Valverde. Consideragdes acerca do es-
tatuto juridico do corpo humano. Revista dos Tribunais (Sdo Paulo. Impresso),
v. 952, 2015. p. 49.
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pesquisa, também teriam o dever de fornecer, de for-
ma solidaria ou subsidiaria? O fornecimento do medi-
camento pos estudo deve ocorrer de forma gratuita?
E por quanto tempo sera o fornecimento?

Essas questoes serao apreciadas por meio de
um cotejo sistematico-analitico a luz da normativa
etica e internacional aplicavel e do ordenamento
juridico luso-brasileiro.

3. OS DIREITOS DOS PARTICIPANTES E O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
POS-INVESTIGACAO CLINICA
NO ORDENAMENTO JURIDICO
LUSO-BRASILEIRO

A atividade de investigagdo clinica tanto no
Brasil como em Portugal esta legitimada no texto
constitucional e sao reguladas por um emaranha-
do de normas nacionais, internacionais,®® éticas,
administrativas, independentemente da legislacao
civil e penal, todas voltadas a proteger os direitos,
a seguranga, a dignidade e o bem-estar dos parti-
cipantes dos estudos, tendo como valor maior o
primado da pessoa humana sobre os interesses da
sociedade e do progresso cientifico.

No ordenamento juridico brasileiro, os ensaios
clinicos por se tratar de uma pesquisa cientifica se
insere dentro do catalogo de direitos e garantias
fundamentais da Constituicdo da Republica Fede-
rativa do Brasil de 1988 — CF/88 no que tange a
liberdade cientifica, (inciso IX, do artigo 5 da CF

% No ambito das normas internacionais de relevo no plano europeu

destacam-se: a Convengdo Europeia dos Direitos Humanos (Conselho da Eu-
ropa); a Convengdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina e Protocolos
Adicionais (Conselho da Europa); Tratado da Unido Europeia; Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia (Unido Europeia); a Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia (Unido Europeia) — art. 3°%;

Normas de direito derivado (essencialmente, regulamentos e diretivas)
na matéria (Unido Europeia). Em Portugal destaca-se a Convengao de Oviedo,
o Protocolo Adicional a Convengio sobre os Direitos Humanos e a Biomedici-
na, relativo a Investigagao Biomedica (ratificado por Portugal em 2017).
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), sendo a ciéncia uma atividade individual e de
interesse coletivo; sua importancia se demonstra,
inclusive, na previsao constitucional de um capi-
tulo autonomizado referente a Ciéncia e Tecnolo-
gia (capitulo IV do titulo VIII — artigo 218 e 219),
que versa sobre o dever do Estado mediante edigao
de normas de promover e incentivar o desenvol-
vimento cientifico, a pesquisa e a capacitagao tec-
nologicas, como o direito a liberdade. Por outro
lado, a pesquisa enfrenta limitagdes para garantir
a salvaguarda dos participantes no que concerne a
protecao da vida (artigo 5°, caput), da saude (arti-
go 196), da autonomia, da liberdade (artigo 5°, II);
da integridade psicofisica da pessoa humana (artigo
5°, Ill), da protegao de dados pessoais e sensiveis
(art. 5°, LXXIX) amparados na dignidade pessoa
humana, fundamento da Republica Federativa do
Brasil (artigo 1°, inciso III). Esses, alem de direi-
tos humanos fundamentais, se enquadram como
direitos da personalidade que sao intransmissiveis
e irrenunciaveis (artigo 11, do Codigo Civil Brasi-
leiro - CCB) e estao diretamente relacionados com
a participagao da pessoa em experimentagao, pois
também versam sobre o direito a disposigao do
proprio corpo, observado o consentimento livre
e esclarecido (artigos 13 e 15 do CCB). O fato ¢

ue certas condutas podem ser enquadradas como
crime,”” até mesmo envolvendo experimenta-
¢ao, podendo ser inseridas nos artigos 211, 129,
§§ 3° e 6° (lesdo corporal culposa), 132 (crime de
perigo de vida ou a satide de outrem), 121, § 3°
(homicidio culposo em caso de morte), e 146, §
3° (crime de constrangimento ilegal, salvo se a in-
tervengao medica ou cirtrgica ocorrerem sem o

2 MACHADO, Talita Ferrecira Alves. COHEN, Claudio, OLIVEIRA,
Reinaldo Ayer de Oliveira. Analise da dignidade penal e caréncia de tutela
penal nas pesquisas envolvendo seres humanos. 3. Rev bioet (Impr.) 2013;
21 (1): 32-42.
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consentimento do paciente ou se seu representante
legal for justificado por iminente perigo de vida).
A regulagao da pesquisa clinica tambem atrai le-
gislagoes especificas dentro de uma infinitude de
atos que dela se desdobram, como por exemplo
O Estatuto da Crianca e do Adolescente (Lei n°
8.069/90), o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia
(Lein® 13.146/2015), a Lei 13.709/2018, chama-
da de LGPD, Lei n® 8.080, de 19/09/90, chamada
Lei do SUS - Sistema Unico de Satde, Lein® 8.142,
de 28/12/90, Lei n.” 6.360/1976, a publicidade
(Lei n.” 9.294/1996) e sobre as patentes dos me-
dicamentos, Lei n.® 9.279/1996.

Além disso, se incluiu as normas editadas por
determinados 6rgaos, que com amparo em leis edi-
tam resolucdes, como o Conselho Nacional de Sat-
de que integra o Ministério da Satde, com desta-
que para as Resolugbes n® 251/1997 e 466/2012,
a ANVISA (RDC n°® 09/2015), o Conselho Federal
de Medicina, como o Codigo de ¢tica Medica (Re-
solu¢ado CFM n®2.217, de 27 de setembro de 2018,
modificada pelas Resolugoes CFM n® 2.222/2018
e 2.226/2019 (arts. 99 a 110), entre outras.

No Brasil, alei que regula as pesquisas envolven-
do seres humanos elenca alguns direitos dos parti-
cipantes (ex. artigos 3°, 40, da Lei 14.874/2024),
consolidando os ja previstos nao s6 no texto
constitucional, na lei civil, com emoutras normas
ja apontadas, inclusive as de cunho deontologico.
Entre os direitos existentes, destacam-se o direito
a informacao, ao sigilo, a confidencialidade, a pro-
tegao de dados pessoais e sensiveis, ao cuidado, a
vida, a satide, com assisténcia imediata e integral, a
integridade psicofisica, a autodeterminagao infor-
mativa, a dignidade humana, a assisténcia a satde,
ao ressarcimento de despesas, a indenizagao pelos
danos sofridos, de qualquer natureza, e o acesso ao
medicamento em teste.

Lex Medicinae, Ano 21, n.° 41 (2024)

No que tange ao ordenamento juridico por-
tugués, a Constituicado da Republica Portuguesa -
CRP em seu artigo 42°, cabendo citar também o
artigo 15° da Convengao de Oviedo, confere, entre
os direitos, liberdades e garantias constitucionais,
status de direito fundamental a liberdade de cria-
¢ao cientifica. Esta atividade além de sua projegao
pessoal, dirigida a procura de novos conhecimen-
tos, apresenta dimensao objetivo-institucional com
fungao social. Ademais, atribui ao Estado o apoio e
o incentivo a criagdo e investigagao cientificas, as-
segurando a liberdade e a autonomia, refor¢ando a
competitividade, com incremento das bases cienti-
ficas e tecnologicas de Portugal, e articulagao entre
as instituigdes cientificas e empresas, conforme o
artigo 73.° da Constitui¢ao da Republica Portugue-
sa. Alem disso, assegura uma politica cientifica e
tecnologica favoravel ao desenvolvimento do pais
(artigo 81.°, 1.°, da CRP). Contudo, a liberdade
cientifica encontra limitacio em outros valores
também assegurados pela norma constitucional,
na dignidade da pessoa humana, que constitui ou-
tra esfera da Republica Portuguesa (artigos 1.° e
2.°) e que segundo ]. ] Gomes Canotilho®” é um
principio antropico ou personicéntrico que acolhe
a ideia pre-moderna e moderna da dignitas-hominis,
e nas chamadas limita¢des imanentes, como o di-
reito a vida e a integridade, ao desenvolvimento da
personalidade (artigos 24.° ¢ 25.” da CRP, Lei n.”
29/78, artigo 7.° — Pacto Internacional de Direitos
Civis e Politicos de 1966), bens juridicamente pro-
tegidos e que concretizam o principio da dignidade
da pessoa humana (artigo 1.° da CRP). Esses direi-
tos da personalidade também estao assegurados no
artigo 70.° do Codigo Civil Portugués — CCP, sen-
do irrenunciaveis, universais (artigo 15.°, 1, CRP)

% CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional e Teo-
ria da Constitui¢ao. 7 ed. Almedina, 2010.
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e estao atrelados ao direito a disposigao do proprio
corpo, salvo consentimento aceitavel ou necessida-
de de intervengdes e tratamentos médico-cirargicas
que ocorre segundo a legis artis por ato médico ou
pessoa autorizada com a finalidade de prevenir, diag-
nosticar, debelar ou minorar doencas, sofrimentos,
lesoes, fadiga corporal, ou perturbagao mental (ar-
tigo 150.°, primeira parte, Codigo Penal Portugués
- CPP). Assegura-se nao so6 contra o Estado como
entre particulares. E caso haja intervengdes ou trata-
mentos medico-cirtrgicos arbitrarios (artigo 150.°
e 156.°) sem observar o dever de esclarecimento,
pode restar configurado ilicitos criminais (artigos
143.°, 150.°%, 156.°, 157.° do Codigo Penal Portu-
gués).®Y Atualmente, a Lei n.° 21/2014, de 16 de
abril dispoe sobre a investigagao clinica em Portu-
gal, transpondo a Directiva 2001/20/CE, mas que
foi parcialmente revogada pelo vigente Regulamen-
to (UE) n® 536/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 16 de abril de 2014.

Em Portugal, a Lei n.” 21/2014 referente a
investigacao clinica estabelece como principal ve-
tor a prevaléncia dos interesses do individuo sobre
os interesses da ciéncia e da sociedade (artigo 3°
— primado da pessoa) e consagra diversos direitos
aos participantes do ensaio clinico, bem resumidos
por André Gongalo Dias Pereira,®? apesar de se re-
ferir a lei vigente anteriormente, Lei n” 46/2004,
de 19 de Agosto, que ora atualiza-se, como: i) di-
reito ao respeito pelos principios de boas praticas
clinicas (artigos 4°); ii) direito a avaliagdo de riscos
e beneficios (artigos 5°); iii) direito ao consenti-

3 ALMEIDA, Rosalvo; FIDALGO, Sénia; REIS, Rafael Vale e. Comis-
soes de ética para a saade. O seu papel no ambito da Directiva 2001/20/CE.
Lex Medicinae - Revista Portuguesa do Direito da Satide, ano 1, n.” 1, Coimbra,
Centro de Direito Biomédico, Coimbra Editora, 20042005, p. 107-119.

32

PEREIRA, André Gongalo Dias. A transposigdo da directiva sobre
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano no direito portugués.
Lex Medicinae — Revista Portuguesa do Direito da Saude. Ano 6, n. 11, jan.-jun.,
2009, Coimbra Editora p. 5-28.
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mento informado em sentido amplo (artigo 6°,
7°, 8%); iv) direito de compensagao por danos; v)
direito ao controle ético e administrativo dos en-
saios clinicos; vii) direito ao fornecimento gratuito
e compassivo (art. 23°); viii) assegurar direito a in-
tegridade moral e fisica, a privacidade e protecao
dos dados pessoais (art. 10°, 38° 51°, Regulamen-
to Europeu sobre ensaios clinicos e Regulamento
Europeu de Protegio de Dados - art. 89°);0% ix)
haver um profissional da medicina qualificado para
dispensa dos cuidados medicos e decisdes medicas
arespeito do participante; e x) o direito de recusa e
revogagao na participagao e de se retirar a qualquer
momento do ensaio, o que pode se dar de forma
expressa ou tacita e que ja encontrava amparo legal
no artigo 81, n° 2, do CCP e nao estabelece qual-
quer responsabilidade para o retirante, que sequer
pode sofrer retaliagao, prejuizo ou discriminagao.

O participante de pesquisa ¢ a parte mais vul-
neravel da relagdo juridica que se estabelece na sea-
ra da investigagao clinica. Por esse motivo, todas as
normas ¢ticas, juridicas, nacionais e internacionais
estao voltadas para defesa de seus interesses. Garan-
tir a dignidade humana do participante de pesquisa
deve ser o motriz de todos os agentes envolvidos na
pesqulsa inclusive, dos Comités de Etica e Pesquisa,
das agéncias reguladoras e dos orgaos publicos.

No que diz respeito ao fornecimento de me-
dicamento chamado experimental deve-se antes
fazer a diferenciagao quanto as situagdes e fases em
que se encontra o seu desenvolvimento: i) medi-
camentos experimentais sao os fornecidos durante
os ensaios clinicos, ainda sem seguranga e eficacia

* BARBOSA, Carla. Investigagdo clinica ética, legislagio — dados

pessoais e autodeterminagio. In PEREIRA, André Dias, PITA, Joio Rui
(coord.). Direito dufarmécia, do medicamento e das novas tecno]agia.\'. Centro
de Direito Biomédico, Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra,
Coimbra, 2022, p. 443-483.
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comprovadas;* ii) medicamento considerado ain-
da experimental porque nao foi aprovado e coloca-
do em circulagao, mas ja passou por todas as etapas
de estudos clinicos, com eficacia e seguranga com-
provadas, estando em fase de regularizagao junto
aos orgaos competentes (ANVISA / INFARMED);
iii) medicamentos considerados experimentais,
com seguranga e eficacia atestadas por agéncias
reguladoras de outros paises (por exemplo, FDA
— Food and Drug Administration nos EUA; EMEA —
European Agency for the Evaluating of Medical Products,
na Europa; e Japanese Ministry of Health & Welfare,
no Japao) e que nao foram registrados no Brasil;
iv) o patrocinador, por liberalidade, mesmo apos
finalizada a fase I, II, e III, ndao produzira o medi-
camento para o mercado; v) o medicamento ja foi
aprovado e comercializado apos o estudo, podendo
ser adquirido diretamente pelo participante; e vi) o
medicamento que ja foi disponibilizado na rede®”
publica de satide, no caso do Brasil pelo SUS.

A Resolugao da Diretoria Colegiadan®38/2013
da ANVISA faz a diferenciagao entre o programa

3 A Lei n® 14.874/24 define no artigo 2° define no inciso “XXVII
- medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado
como objeto de estudo em ensaio clinico, inclusive produto registrado, a ser
preparado quanto a formula farmacéutica ou ao acondicionamento de modo
diverso da forma autorizada pelo 6rgao competente, ou a ser utilizado para
indicagdo ainda ndo autorizada ou para obtengao de mais informagées sobre
a forma ja autorizada pelo 6rgao competente;”.

* Nessa parte o inciso VI do artigo 33 da Lei 14.874/2024 foi
vetado pelo Presidente da Republica, Luiz Inicio da Silva, que pre-
via que a disponibilizagdio do medicamento poderia ser interrompida
depois de cinco anos que o remédio estivesse disponivel comercial-
mente pela iniciativa privada. De acordo com a justificativa de veto:
“A interrupgao da oferta do medicamento no periodo pés-estudo fere
os direitos dos participantes de pesquisa e compromete o eventual de-
senvolvimento de pesquisas éticas baseadas em principios de dignidade,
da beneficéncia e da justica”, Ao defender que o medicamento deve
continuar sendo fornecido, o governo argumenta que “atualmente, é
assegurado a todos os participantes, no final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado a métodos
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demonstraram eficazes”.
Disponivel em: Mensagem n°® 246-24 (planalto.gov.br) Acesso em 30
set. 2024.
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de acesso expandido do programa de fornecimen-
to de medicamento pos-estudo e do programa de
uso compassivo. No primeiro caso, se disponibiliza
um “medicamento novo, promissor, ainda sem re-
gistro na Anvisa ou nao disponivel comercialmente
no pais, que esteja em estudo de fase Il em de-
senvolvimento ou concluido, destinado a um gru-
po de pacientes portadores de doengas debilitantes
graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa
terapeutica satisfatoria com produtos registrados”,
que estavam no estudo clinico (art. 2°, VIII, 11 e
12); no segundo, ha a “disponibilizagao gratuita de
medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel
nos casos de encerramento do estudo ou quando
finalizada sua participagao” (art. 2°, IX), neste caso
aplicar-se-ia o disposto na Resolugao do Conselho
Nacional de Satide (art. 15); e no terceiro, trata-
-se dos casos de “disponibilizagido de medicamento
NOVO Promissor para uso pessoal de pacientes € nao
participantes de programa de acesso expandido ou
de pesquisa clinica, ainda sem registro na Anvisa,
que esteja em processo de desenvolvimento clini-
co, destinado a pacientes portadores de doengas
debilitantes graves e/ou que ameacem a vida” (art.
2°, X). E autorizado de forma individual, pessoal e
intransferivel (art. 13 e 14).

O presente artigo trata do fornecimento de
medicamento que ja foi aprovado e comercializado
apos a investigacao clinica, e que poderia ser ad-
quirido diretamente pelo participante de pesquisa,
mas que em alguns casos este nao tem condigoes
de custear, surgindo a indagagao se caberia ao labo-
ratorio-patrocinado, ao pesquisador, institui¢ao de
pesquisa ou ao Estado fazé-lo.

A questdo acerca do fornecimento de medica-
mentos apos o término da pesquisa passou por lon-
go processo de debate antes da aprovacio da Lei
14.874/2024. O Projeto de Lei 200/2015 que tra-
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mitou no Senado em sua versao original previano art.
30 a continuidade do tratamento pos-pesquisa clinica,
e estabelecia que ao téermino da “pesquisa, o patroci-
nador garantira aos participantes o fornecimento gra-
tuito, e por tempo indeterminado, de medicamento
experimental que tenha apresentado maior eficacia
terapéutica e relagao risco-beneficio mais favoravel
que a do tratamento de comparagao.”*®

Isto considerando a indicagao terapéutica pelo
medico do estudo como o melhor para o estado
clinico do participante, podendo ser interrompido
em algumas situagdes previstas.

A versao original do referido Projeto de Lei foi
sofrendo alteragoes, emendas e no que diz respei-
to a continuidade do tratamento pos ensaio clinico
cabe ressaltar que a previsao ¢ a de que deve ha-
ver um plano de acesso pos e,studo a ser submetido
previamente a Comissao de Etica em Pesquisa pelo
patrocinador e pesquisador e posterior programa
de fornecimento. O fornecimento do medica-
mento pos estudo deve ocorrer sendo observada a
necessidade de cada participante individualmente
e com base em avaliagao do pesquisador, apos ter
ouvido o patrocinador e participante e observados
os critérios legais. A indicagdao deve ter como base
ser o melhor tratamento para as condigdes clinicas
do participante e devem ser analisados os riscos e
beneficios. O projeto de lei traz outras previsoes,
mas ¢& expressa quanto ao fornecimento ser gratui—
to e garantido pelo patrocinador caso o participan-
te precise.®” Além disso, o fornecimento pode ser
interrompido, entre outros casos indicados, apos

36
37 Art. 30. Ao término do ensaio clinico devera ser realizada avaliagio
sobre a necessidade de continuidade do tratamento experimental, indivi-
dualmente, para cada participante. § 1° A avaliagdo que se refere o caput sera
realizada pelo pesquisador, ouvido o patrocinador e o participante da pes-
quisa, nos termos do regulamento. § 2° O fornecimento gratuito pos-ensaio
clinico do medicamento experimental devera ser realizado sempre que este
for considerado como a melhor terapia ou tratamento para a condigao clinica
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o prazo de cinco anos da disponibilidade comer-
cial do medicamento experimental no pais, e caso
o medicamento esteja disponivel na rede ptiblica de
satide (artigos 29 a 37).0%

A Lein® 14.874/2024 em seu capitulo sexto pas-
sou a regular a continuidade do tratamento pos-ensaio
clinico (artigos 30 a 37), apesar de ainda pendente de
regulamentagao em alguns aspectos, deixando espago
para interpretagdo. A lei de pesquisa definiu que o pa-
trocinador e pesquisador devem apresentar ao CEP,
antes de iniciar o ensaio clinico, um plano de acesso
pos-estudo justificando a necessidade ou nao de for-
necimento gratuito do medicamento experimental
apos o término do estudo, sendo responsabilidade do
patrocinador, apos recomendacao do pesquisador, o
fornecimento do medicamento.

O artigo 2° da Lei 14.874/2024, inciso XXXIX
define o plano de fornecimento pos-estudo como
um “documento elaborado pelo patrocinador e sub-
metido a analise ética, com a justificativa para o for-
necimento ou nao do medicamento experimental
apos o termino do ensaio clinico” e no inciso XLIV,
o programa de fornecimento pos-estudo, que ¢ do-
cumento elaborado pelo patrocinador e submetido a
analise ética, com a descri¢io detalhada sobre a es-
trategia de fornecimento gratuito do produto expe-
rimental apos o termino do ensaio clinico;

O programa de acesso pos-ensaio clinico as-
segurara a continuidade do acompanhamento de

do participante da pesquisa, apresentando relagao risco-beneficio mais favo-
ravel em comparagdo com os demais tratamentos disponiveis.

§ 3° O fornecimento gratuito poés-ensaio clinico do medicamento
experimental, quando necessario, sera garantido apés o término da
participagdo individual por meio de um programa de fornecimento pos-
estudo, devendo o participante migrar automaticamente para o programa.
§ 4° Nos casos em que a manutengao do tratamento com medicamento
experimental for necessaria apos o término do ensaio clinico, o fornecimento
do medicamento sera de responsabilidade do patrocinador.

3 Disponivel em: https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/

prop_mostrarintegra?codteor=2367255&filename=SSP+1+CCTI+%-
3D%3E+PL+7082/2017 Acesso em 04 dez. 2023.
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seguranca do participante e o recebimento do
tratamento experimental pos-estudo e por prazo
determinado e passara por aprovagao regulatoria
antes de implementado.

A submissao do participante ao programa pos-
-estudo ocorrera apos ouvidos o patrocinador e o
participante e dependera da observancia de alguns
requisitos, que sera feita de forma individualizada,
considerando a necessidade de cada participante: i)
o pesquisador fara avaliagdo prévia, nos termos do
regulamento, e tera como criterios de analise a gra-
vidade da doenca e ameaca a continuidade de vida
do participante; se ha disponibilidade de outras al-
ternativas; e se o medicamento experimental con-
templa uma necessidade clinica nao atendida, além
de avaliar se os beneficios do uso do medicamento
experimental superam os riscos; ii) o fornecimen-
to gratuito so ocorrera se for considerada a melhor
terapia ou tratamento para condigao clinica do par-
ticipante, e observado o risco-beneficio frente aos
demais tratamentos existentes.

O tratamento pos-estudo nao ocorrera de forma
indeterminada, podendo ser interrompido median-
te submissao de justificativa ao CEP e nas hipoteses
previstas em leis, quais sejam: i) decisao do proprio
participante da pesquisa ou representante legal; ii)
cura da doenga ou agravo a satde, alvos do ensaio
clinico, ou introdugao de alternativa terapéutica sa-
tisfatoria, fato devidamente documentado pelo pes-
quisador; iii) auséncia de beneficio do uso continua-
do do medicamento experimental ao participante da
pesquisa, considerados a relagao risco-beneficio fora
do contexto do ensaio clinico ou o aparecimento de
novas evidéncias de riscos relativos ao perfil de se-
guranga do medicamento experimental, fato devida-
mente documentado pelo pesquisador; iv) ocorrén-
cia de reagao adversa que, a critério do pesquisador,
inviabilize a continuidade do medicamento experi-
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mental, mesmo diante de eventuais beneficios; v)
impossibilidade de obten¢ao ou de fabricacao do
medicamento experimental por questdes técnicas
ou de seguranga, devidamente justificadas, e desde
que o patrocinador fornega alternativa terapéutica
equivalente ou superior existente no mercado; vi)
disponibilidade do medicamento experimental na
rede publica de saade®.

A importagao e dispensagio do medicamento
experimental durante o programa de acesso pos-
-estudo devera ser autorizada previamente pela au-
toridade sanitaria competente, observado o regu-
lamento. A referida lei em seu artigo 35 estabelece
que cabe ao patrocinador, ao pesquisador e a ins-
tituigdo de pesquisa fazer planos de transi¢ao dos
participantes que continuarem a necessitar de cui-
dados ou medidas de saude, apos o término do en-
saio clinico, para os servigos de satide adequados,
conforme disponibilidade e observada a disposigao
legal, desde que tais cuidados nao sejam relaciona-
dos a reagGes advindas do proprio estudo. Todavia,
cabe ao patrocinador, caso ocorra reagdes advin-
das do proprio estudo, garantir os cuidados ou as
medidas de saude adequados e necessarios para o
participante da pesquisa.

No plano ético, algumas normas brasileiras e
internacionais dispoem acerca do tema, mas algu-
mas nao de forma tao clara, gerando controversias

* Nessa parte o inciso VI do artigo 33 da Lei 14.874/2024 foi vetado
pelo Presidente da Republica, Luiz Inacio Lula da Silva, que previa que a dis-
ponibilizagio do medicamento poderia ser interrompida depois de cinco anos
que o remédio estivesse disponivel comercialmente pela iniciativa privada. De
acordo com a justificativa de veto: “A interrupgao da oferta do medicamento
no periodo pos-estudo fere os direitos dos participantes de pesquisa e compro-
mete o eventual desenvolvimento de pesquisas ¢ticas baseadas em principios
de dignidade, da beneficéncia e da justia”, Ao defender que o medicamento
deve continuar sendo fornecido, o governo argumenta que “atualmente, ¢ asse-
gurado a todos os participantes, no final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado a métodos profilaticos, diagnosti-
cos e terapéuticos que se demonstraram eficazes”. Disponivel em: Mensagem

n°® 246-24 (planalto.gov.br) Acesso em 30 set. 2024.
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na interpretagao e amplo debate.

A Resolugao n® 251/97 do CNS™” foi genérica
ao estabelecer que o protocolo de pesquisa deve
prever que cabe ao patrocinador, ou na sua inexis-
téncia, a instituicado de pesquisa, ao pesquisador
ou promotor, assegurar o “acesso ao medicamento
em teste, caso se comprove sua superioridade em
relagdo ao tratamento convencional” (item IV.1,
“m”). Nao deixa claro quanto ao seu alcance e be-
neficiarios, nem o que seria o acesso. Seria colocar
o medicamento no mercado ou ser fornecido pelo
Estado? O acesso seria gratuito ou oneroso? Por
quanto tempo?

A Resolucio n® 466/2012, item II1.3, “d”, e
“d.17, do CNS,*" por sua vez, foi mais especifica,
e criou uma obrigagdo mais extensa, pois estabe-
lece que cabe ao patrocinador assegurar a todos os
participantes, ao final do estudo, acesso gratuito e
por tempo indeterminado aos melhores metodos
profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se

OOVl -0 protocolo deve conter todos os itens referidos no Cap.

VI da Resolucio 196/96 e ainda as informagdes farmacologicas basicas ade-
quadas a fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC 129/96 - Mer-
cosul - incluindo: ... m - Assegurar por parte do patrocinador ou, na sua
inexisténcia, por parte da institui¢do, pesquisador ou promotor, acesso ao
medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em relagao ao
tratamento convencional.

Biazevic MGH, Michel-Crosato E. trazem a reflexao a indagacio se o
medicamento experimental for a melhor terapia, porém caro, o custo-bene-
ficio justifica o nao fornecimento? O custo-beneficio (critério econémico)
seria mais importante do que o bem-estar do participante de pesquisa?

“No Brasil existe acesso universal aos servigos de satide. Assim, corre-
-se o risco do patrocinador se isentar de arcar com os custos dos servigos de
satide decorrentes da participagao a longo prazo?”

In: Etica ¢ pesquisa: novas diretrizes no contexto brasileiro. ISBN: 978-
65-5787-051-8 . Sdo Paulo:FOUSP, 2024.

#1113 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na

area biomédica, envolvendo seres humanos, aléem do preconizado no item
III.2, deverdo ainda: ... d) assegurar a todos os participantes ao final do
estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indetermi-
nado, aos melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes: d.1) o acesso também sera garantido no intervalo
entre o término da participacio individual e o final do estudo, podendo,
nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensao, de acordo
com analise devidamente justificada do medico assistente do participante.
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demonstraram eficazes. Esse acesso sera também
assegurado no intervalo entre o término da parti-
cipagao individual e ao final do estudo, podendo,
nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estu-
do de extensao, de acordo com analise devidamen-
te justificada do medico assistente do participante.

Em se tratando de doencas ultra raras, conside-
radas como aquelas doengas cronicas, debilitantes
ou que ameacem a vida, com incidéncia menor ou
igual a 1 (um) caso para cada 50.000 (cinquenta
mil) habitantes, a Resolu¢do n® 563/ 2017 do CNS
estabelece uma precisao especifica. De acordo o
artigo 3° “o patrocinador deve se responsabilizar e
assegurar a todos os participantes de pesquisa ao
final do estudo, o acesso gratuito aos melhores me-
todos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos que
se demonstraram eficazes pelo prazo de cinco anos
apos obtengao do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).” E no caso de medica-
mento, esse prazo sera contado a partir da defini-
¢ao do prego em reais na Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos (CMED). No entanto,
para as demais doengas aplicar-se-ia o artigo 4° que
determina que compete ao patrocinador assegurar
0 acesso gratuito e por tempo indeterminado ao
participante de pesquisa dos melhores metodos
profilaticos, diagnosticos e terapeuticos que se de-
monstraram eficazes.

A RDC n° 38/2013 nao se aplicaria na hipo-
tese em comento, pois pela interpretacdo do art.
18, apesar de estabelecer ser atribui¢ao do patro-
cinador o fornecimento do tratamento completo
e gratuito do medicamento pos-estudo (inciso I),
seria para a hipotese de ndo poder comercializar
o medicamento (inciso III), e no caso em aprego o
medicamento ja estaria comercializado.
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No ambito internacional,*” cabe citar os arti-
gos 22 e 34 da Declaracao de Helsinque (2013),
que preveem que deve ser garantido pelos patroci-
nadores, pesquisadores e governos de paises anfi-
trides, apos o estudo, acesso as provisoes a todos os
participantes que ainda necessitem de uma inter-
vengao identificada como benéfica pelo estudo, o
que deve ser informado no termo de consentimen-
to livre e esclarecido, cabendo aos eles tomarem as
providéncias, inclusive, previamente. A norma nao
¢ clara sobre o tempo de fornecimento, gratuidade,
apenas se refere ao acesso, alem de incluir a res-
ponsabilidade ao Estado.

O Relatorio de Belmont ao dispor sobre o
principio da justi¢a, no que tange as pesquisas fi-
nanciadas pelo poder publico, dispoe ser necessa-
rio que suas vantagens nao se limitem aqueles que
possam pagar por elas e que a pesquisa nao envolva
indevidamente pessoas cujos grupos nao estejam
entre os beneficiarios das aplicagoes subsequentes
dessa pesquisa.

O Guia de Boas Praticas Clinicas, Documen-
to das Ameéricas prevé em seu item 6.14.1: “O pa-
trocinador ¢ responsavel pelo fornecimento do(s)
produto(s) da pesquisa ao pesquisador/institui¢ao
durante o ensaio clinico e deve, dentro da estru-
tura regulatoria aplicavel, fornecer os produtos da
pesquisa aos sujeitos apos a participagao do sujeito
no estudo, caso a interrupgao possa causar danos a
satde do sujeito.”

As diretrizes éticas internacionais para pesqui-
sas relacionadas a salide envolvendo seres huma-
nos e preparadas pelo Conselho das Organizagoes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em
colaboragao com a Organizacao Mundial da Saa-

2 Cf. CEZAR, Denise Oliveira. A obrigacao de assisténcia clinica
e post-trial acess. Lex Medicinae: Revista Portuguesa de Direito de Saade,

Coimbra: Centro de Direito Biomédico, a. 11, n. 21-22, 2014 p. 100.
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de (OMS) estabelecem orientagdes aos agentes de
pesquisa e no tocante ao fornecimento do medica-
mento destacar-se-ia as diretrizes 2 e 6. A diretriz
2, versa sobre as pesquisas em locais com poucos
recursos e a diretriz 6 ¢ referente aos cuidados com
as necessidades de saude dos participantes e preve
que “Quando o acesso ¢ fornecido apos as interven-
¢oes pesquisadas que apresentaram beneficios sig-
nificativos, o provimento pode terminar tao logo
esteja disponivel no sistema de satide ptblico local
ou apos um periodo predeterminado com o qual os
patrocinadores, pesquisadores e integrantes da co-
munidade concordaram antes do inicio do ensaio.
As informagdes sobre o atendimento a saude dos
participantes, durante e apos a pesquisa, devem ser
incluidas no processo de consentimento informa-
do.” Logo, nao seria estabelecida a obrigacao por
prazo indeterminado e ap6s disponibilizagao pelo
sistema de satide cessaria a obrigacao.

O Regulamento (UE) n° 536/2014 do Par-
lamento Europeu e do Conselho de 16 de Abril
de 2014, relativo aos ensaios clinicos de medica-
mentos para uso humano nao ¢ expresso quanto
ao fornecimento de medicamento pos término do
estudo, o que foi delegado a regulagao pelos Esta-
dos-membros, mas em seu art. 92 estabelece que
“os custos dos medicamentos experimentais, dos
medicamentos auxiliares, dos dispositivos médicos
utilizados para a administragao destes, bem como
dos procedimentos especificamente exigidos pelo
protocolo nao devem ser suportados pelo sujeito
do ensaio, salvo disposigao em contrario no direito
do Estado-Membro em causa.”

Em Portugal, a Lei n® 21/2014 dispoe expres-
samente no artigo 23.°®) sobre o fornecimento

B Artigo 23° Fornecimento gratuito e uso compassivo 1 - Os trata-

mentos, incluindo os medicamentos experimentais ¢ os dispositivos utiliza-
dos para a sua administragio, os dispositivos sob investigagao, bem como os
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gratuito e uso compassivo. A obrigacao do promo-
tor ¢ fornecer gratuitamente o medicamento ate a
sua comercializagdo e caso o investigador considere
indispensavel a continuagao da sua utilizagao e nao
existam alternativas terapéuticas de eficacia e se-
guranga equiparaveis. Logo, quando ja tiver a AIM
e o medicamento estiver comercializado, nao seria
mais seu dever fornecer. A partir deste momento
verificar-se-ia a atua¢ao do Estado até mesmo pelo
sistema de comparticipagao® de forma que uma
vez prescrito pelo medico o medicamento tenha
um valor residual para o paciente.

A questao posta nos leva a indagar, independen-
temente das normas citadas, se haveria apos a Lei
14.874/2024, a restricao de um prazo para forne-
cimento previsto no programa pos-estudo, ja que
preve em seu artigo 30, paragrafo 2°, que sera por
prazo determinado, e qual seria esse prazo. Alem
disso, o tnico caso que afastaria o dever de conti-
nuar fornecendo o medicamento experimental pos-
-estudo seria, observados os critérios legais, quando

demais medicamentos ja autorizados e dispositivos médicos ja colocados no
mercado, consultas ¢ exames complementares de diagnostico, cuja necessi-
dade de utilizagdo decorra apenas da pratica clinica prevista para a realizacao
do estudo e sejam adicionais a pratica clinica estabelecida ou corrente, sio
fornecidos gratuitamente pelo promotor, sem prejuizo de compensagoes
adicionais a estabelecer no contrato financeiro. 2 - Apos a conclusao do es-
tudo clinico com intervengao, os tratamentos referidos no nimero anterior
devem, até a sua comercializagdo, ser disponibilizados gratuitamente pelo
promotor ao participante, desde que o investigador considere indispensavel
a continuagdo da sua utilizagdao pelo mesmo e ndo existam alternativas tera-
péuticas de eficacia ¢ seguranga equiparaveis. 3 - Para efeitos do disposto no
ntimero anterior, deve o investigador: a) Obter o consentimento informado
do participante ou do seu representante legal; b) Apresentar um relatorio
clinico justificativo da necessidade de continuagdo do tratamento; ¢) Nos en-
saios clinicos e nos estudos clinicos com intervengao de dispositivos médicos
ou de produtos cosméticos e de higiene corporal, comunicar a CEC, ao IN-
FARMED, I. P., ¢ ao responsavel pela unidade de satde, no prazo mais curto
possivel, a continuagdo do tratamento, da administra¢ao do medicamento ou
da utilizagao do dispositivo médico; d) Notificar a CEC e o INFARMED, I.
P., das reagdes e dos acontecimentos adversos que ocorram no decurso da
administragdo do medicamento ou da utilizagao do dispositivo médico.

* A respeito da comparticipagio em Portugal ¢ possivel consultar

as normas no seguinte link: https://www.infarmed.pt/web/infarmed/
legislacao/legislacao-farmaceutica-compilada/titulo-iv-comparticipacoes
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passasse a ser disponibilizado pela rede publica de
satde (artigo 33, VII), o que significaria estar na lista
da CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Lei n°
12.401, de 28 de abril de 2011). Portanto, mesmo
apos a lei persistem algumas indagagoes, pois a ques-
tao abrange a interpretagao de eventuais limites aos
direitos do participante de pesquisa sobre o acesso
ao medicamento pos-estudo.

E inquestionavel que o fornecimento do
medicamento deve estar pautado em um laudo
meédico que prescreva o tratamento de acordo
com o estado clinico do participante e que o
medicamento seja a opgao mais favoravel aos
seus cuidados em relagdao a outros ja existentes
no mercado. Alem disso, deve prever o tempo do
tratamento e a necessidade de novas avaliagoes.

Do ponto de vista juridico, o dever de fornecer
medicamento pos estudo ou até mesmo de propi-
ciar o seu acesso deve ser considerado quanto aos
patrocinadores, pessoas fisicas ou juridicas de di-
reito privado, como um dever decorrente de sua
atividade de pesquisa, mesmo que nao tenha um
contrato celebrado diretamente com o participan-
te de pesquisa seu papel de financiador do estudo,
controle, fornecimento do produto o confere o de-
ver juridico de prestar assisténcia aos voluntarios.
Todavia, isso nao pode se dar de forma a desesti-
mular o proprio interesse na pesquisa que ¢ de in-
teresse coletivo.

E importante ressaltar que a auséncia de lei
nao afasta responsabilidades, mas também nao
estabelece uma obrigagao ad eternum, sem um prazo
temporal. O ideal € que 0 medicamento pos estudo
seja mantido de forma gratuita ao participante que
contribuiu para o desenvolvimento do produto por
um periodo determinado e que seja previamente
informado no termo de consentimento livre e es-
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clarecido. Assim, quando disponibilizado pelo po-
der publico, podera cessar a obriga¢ao. De acordo
com Denise Oliveira Cezar™®) esse dever juridico
se fundamenta na boa-fe objetiva, que se aplica, até
mesmo apos a resolugao contratual, efeito juridico
post pactumﬁm’ntum.

A obrigagao sera afastada se: i) o participante
sair voluntariamente do estudo, ou por indicagGes
medicas; ii) houver tratamento alternativo, igual-
mente eficaz, no mercado e nao for indispensavel a
manutencao da administracao do medicamento em
teste; e iii) o medicamento nao for aprovado pela
ANVISA apos o término do estudo, observada a
aplicagao das hipoteses previstas na RDC 38/2013
da ANVISA.

Se a ANVISA ainda estiver avaliando o processo
de registro (artigo 12, § 3°, da Lei n® 6.360/1976 ¢
artigo 7°, §1°, Decreto n” 8.077/2013 — problema
da demora no processo de registro de medicamen-
tos), deve ser garantido o medicamento, observado
o programa de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento de medicamento pos-estudo previsto
na RDC n® 38/2013, da ANVISA. Em caso de o pa-
trocinador, por mera liberalidade, deixar de efetuar
o registro do medicamento e ndo mais fornecer a
medicagao, deve ser dada uma alternativa terapéu-
tica pelo pesquisador e pelo patrocinador (repassar
dados cientificos, por exemplo), independentemen-
te de sua responsabilidade perante o participante.

A analise deve ser feita de forma casuistica,
tendo como norte o principio da dignidade huma-
na, o direito fundamental a satide do participante,
o principio da boa-fe, que se aplicam a todos os
negocios juridicos. Tudo para que o participante
nao seja privado de assisténcia de forma a com-
prometer suas condigdes fisicas e psiquicas, espe-

4 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisas com medicamentos: aspectos bio¢-
ticos. Saraiva, 2012.
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cialmente, quando se trata de ensaios clinicos te-
rapéuticos. Por isso a importancia de conferir ao
patrocinador a atribuigao de propiciar a continua-
¢ao do tratamento.

No Brasil antes da materia ser regulada pela lei
de pesquisa em seres humanos, Lei 14.874/2024,
o caso chegou a ser enfrentado, mesmo que de
forma pontual, pelo Pode Judiciario cabendo ana-
lisar a decisdao, nao unanime, proferida pela Seti-
ma Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado
do Rio Grande do Sul, relatoria do Des. Ricardo
Raupp Ruschel no recurso de Apelagao Civel n°
70031235633, julgado em 02 de dezembro de
2009, e que sera objeto de apreciagdo no proxi-
mo topico do presente artigo. Em decisao pos-
terior, a matéria tambem foi tratada pela mesma
Camara Civel do Tribunal de Justi¢a do Estado do
Rio Grande do Sul, em sede de Apelagao Civel
n°® 70048875231, de relatoria da Des.a Liselena
Schifino Robles Ribeiro, julgado em 25 de julho
de 2012. Em 2019, foi julgada a Apelagao Civel n°
70082322611, de relatoria da Desa. Lacia de Fati-
ma Cerveira, da Segunda Camara Civel do Tribunal
de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, que
também versou sobre o tema.

4. A EXPERIENCIA JURISDICIONAL
BRASILEIRA QUANTOAO DEVER DE
FORNECER MEDICAMENTO APOS
O TERMINO DA INVESTIGAGAO
CLINICA E COMERCIALIZAGAO

O primeiro caso em aprego versou sobre o
pedido de medicamento pos-estudo formulado no
ano de 2005, por uma crianga portadora da pato-
logia “Mucopolissacaridose Tipo 17, enfermidade
genctica rara e progressiva, resultante da caréncia
da enzima “alfa-L-iduronidase”. A crianca se sub-
meteu a uma pesquisa clinica, fase III, patrocinada
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pelo laboratorio Genzyme do Brasil Ltda., em par-
ceria com o Hospital de Clinicas de Porto Alegre/
RS, referente a um estudo com pessoas portadoras
da referida patologia que aderiram de maneira vo-
luntaria ao experimento. O experimento visava a
analise da eficacia do tratamento com “Aldurazy-
me”, com doses diversas daquelas aprovadas pela
americana “Food and Drug Administration”. Apos
o encerramento da pesquisa clinica, o autor da
demanda foi inscrito no Programa Caritativo de
Tratamento — ICAP, que tinha carater temporario,
pelo que duraria até que fosse possivel a compra ou
o reembolso do medicamento aos pacientes com
doenga mucopolissacaridose do tipo I e pelo pe-
riodo de 3 (trés) meses podendo ser prorrogado a
cargo do comite gestor do ICAP, sendo que o autor
recebeu o medicamento até a imposigao ao Estado
de fornecé-lo mediante decisao judicial. A preten-
sao do autor era de continuar a receber a medica-
¢ao objeto de experimentagao pelo Estado, mesmo
apos o fim das pesquisas, em razao da impossibili-
dade de adquiri-la em decorréncia do elevadissimo
custo. Seriam necessarias 12 (doze) ampolas por
més, cada ampola no valor de US$ 600 (seiscen-
tos) dolares, totalizando um custo mensal de USS$
7.200,00 (sete mil e duzentos) dolares). O faleci-
mento do autor no dia 07 de junho de 2007, nao
colocou fim a demanda.

A responsabilidade do Estado foi baseada no
direito a satde, a vida do participante assegurado
na Constitui¢do Federal (arts. 1°, 5°, 6°, 196, 197,
198, 227),naLein® 8.080/90 (arts. 2°,6°, 1, d, Lei
Complementar 791/1995- art. 17, I, “a”, XI), na
Lein® 8.069/90 (arts. 4°, 7°, 11) e de competéncia
solidaria e irrestrita de todos os entes federativos.
Desta forma, uma vez provada a necessidade da
medicagao postulada, “Aldurazyme”, como tera-
pia de reposigao enzimatica, atuando de maneira
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aparentemente eficaz no tratamento e controle da
doenga, cabe ao Estado fornecer, o que fundamen-
tou a negativa de provimento ao apelo estatal. To-
davia, segundo o Estado nao se aplicaria a disciplina
constitucional, porque o autor da a¢io se submeteu
a uma pesquisa que tinha como escopo obter dados
para aprimorar o Aldurazyme e auferir lucros com
a venda de medicamento, sendo do laboratério a
responsabilidade, o que embasou o argumento de
ser o Estado parte ilegitima, que permitiu a sua de-
nunciacao a lide. Além disso, o tratamento ainda
era considerado experimental, nao havendo com-
provacao da relagao de causalidade entre o uso do
medicamento e a melhora do autor com embasa-
mento técnico-cientifico suficiente.

O Laboratorio, por sua vez, em sua defesa ale-
gou, entre outros argumentos, que a natureza éti-
ca das normas nao podem gerar sangao legal, mas
tao somente consequéncias extrajuridicas como no
campo da publicagao académica dos resultantes da
pesquisa, obtencao de financiamento para sua rea-
lizagao, sendo a concessao do medicamento pos es-
tudo um ato de ato de doagao, que demanda inter-
pretagao restritiva (arts. 112, 113, 114, CC).

A decisao de primeiro grau, proferida pelo jui-
zo da Infancia e da Juventude da Comarca de Porto
Alegre, julgou procedente o pedido formulado na
agao ajuizada por K. G. C. P., condenando o Es-
tado do Rio Grande do Sul ao fornecimento do
medicamento pleiteado, bem como julgou proce-
dente a denunciagao a lide manejada pelo Estado
do Rio Grande do Sul, condenando o laboratério
Genzyme do Brasil Ltda., e a joint venture Bioma-
rin/Genzyme, nas pessoas de suas empresas for-
madoras, a Biomarin Pharmaceutical Inc. e Genzy-
me Corporation, a pagar ao denunciante a quantia
de R$ 72.900,00 (setenta e dois mil e novecentos
reais), em face do reconhecimento da subsidiarie-
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dade da obrigagao do Estado do Rio Grande do Sul
pelo fornecimento do medicamento pleiteado. A
decisio em sua fundamenta¢ao considerou o ter-
mo de consentimento livre e esclarecido assinado
e que previa que apos 26 (vinte e seis) semanas
seria oferecida a continuacao do tratamento com
Aldurazyme aos participantes que concluissem o
estudo, apesar de nao prever limite de tempo de
fornecimento. O termo foi qualificado como um
contrato potencializado,*® de adesdo, incidindo os
principios contratuais, a boa-fé objetiva, e que foi
celebrado em estado de perigo, havendo abuso de
direito, ndo podendo haver rentncia a direito da
personalidade. A questao foi interpretada a luz da
Constituicao Federal, do Codigo Civil, do Codigo
de Defesa do Consumidor, do Estatuto da Crianga
e do Adolescente (arts. 3°,4°, 5°, 15, 16, 17, 18),
da Resolucdo n°® 196/1996, itens III.1, “d”, 1IL.3,
“m”, “n”, “p”, e “s”, e da Resolugao n® 251/1997,
item IV.1, do Conselho Nacional de Satde - CNS,
do Codigo de Etica Médica, entre outras normas.
Diante da sentenga proferida, o Estado do Rio
Grande do Sul apelou alegando em suas razdes re-
cursais preliminar de ilegitimidade e, no merito, o
elevado custo do medicamento para custeio pelo
Estado e que a responsabilidade pelo fornecimen-
to do medicamento era do laboratorio Genzyme
do Brasil Ltda., patrocinador do estudo que ocor-
reu no Hospital de Clinicas de Porto Alegre. Ja o
Laboratorio alegou, entre outros fundamentos, a
incompeténcia do Juizado da Infancia e da Juventu-
de e a insercao de documentos nao submetidos ao
contraditorio, bem como a inobservancia das pro-
vas produzidas, e que o fornecimento do medica-
mento nio ¢ ilimitado, ndo cabendo a denunciacio,

* Como acima explicitado, defende-se que o termo de consentimen-
to livre e esclarecido ndo ¢ um contrato e sim uma autorizagdo, um negocio
juridico unilateral.
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sendo a obriga¢ao do Estado garantir satde.

Por se tratar de demanda envolvendo crianca,
houve interveng¢ao do Ministerio Publico, cujo pa-
recer foi pela condenagao tao somente do Estado
e improcedéncia do chamamento ao processo em
razao da nao obrigatoriedade do patrocinador, com
base na interpretagao da Resolugao n® 196/1996
do CNS, item III.3, alinea “p” a ¢poca vigente, e
Resolucio n°® 257/1997 do CNS, bem como no
termo de consentimento que nao previu essa obri-
gatoriedade de fornecer o medicamento gratuita-
mente e ad eternum para os participantes de pes-
quisa, tendo o menor sido inserido no ICAP por
um periodo. Em sede recursal, opinou pelo conhe-
cimento de ambos os recursos. Em relagao ao re-
curso interposto pelo laboratorio patrocinador se
pronunciou pelo acolhimento da preliminar de in-
competéncia do Juizado da Infancia e da Juventude
para o julgamento da demanda e, caso ultrapassado
esse fundamento, que fosse provido o recurso. Ja
no que tange ao recurso interposto pelo Estado do
Rio Grande do Sul, se manifestou pelo afastamento
das preliminares e, no merito, pelo desprovimento
do recurso.

A maioria dos desembargadores, com o voto
condutor do relator Ricardo Raupp Ruschel, afastou
as preliminares suscitadas pelas partes recorrentes
e mantiveram a intervencao de terceiro na moda-
lidade de chamamento ao processo ao inves de de-
nunciag¢ao. No que tange a responsabilidade do la-
boratorio Genzyme do Brasil Ltda., a maioria dos
julgadores entendeu que o termo de consentimento
firmado estabeleceu um vinculo contratual e com
base no contrato, negocio juridico bilateral, de natu-
reza patrimonial. Nesse sentido, ressaltou a funcao
econdmica, a fungao social, que deve gerar utilida-
de e justiga, e aplicagao dos principios da autono-
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mia privada e boa-fé. E, com base nesses principios,
constituiu a obriga¢ao do laboratorio patrocinador
de fornecer de forma gratuita e ininterrupta o me-
dicamento “Aldurazyme”, enquanto vivesse o parti-
cipante, independentemente de qualquer disposigao
contratual em sentido contrario. Logo, resta confi-
gurada a solidariedade do Estado do Rio Grande do
Sul e do laboratorio Genzyme do Brasil Ltda. pelo
tratamento da crianga, o que nao afastaria eventual
direito de regresso em agao propria.

No entanto, restou vencido o Desembargador
Jose Conrado de Souza Jinior, que votou pelo provi-
mento do recurso do laboratorio chamado ao proces-
so e negou provimento ao recurso do Estado. Quan-
to as preliminares suscitadas, as rejeitou, seguindo o
voto do relator Ruschel, mantendo o chamamento ao
processo ao invés de denunciagao da lide. No mérito,
manteve a responsabilidade do Estado e afastou a do
laboratorio, sob o fundamento de que este cumpriu
todas as determinagGes a que se obrigou, tanto no que
diz respeito as normativas legais e regulamentares,
Resolugoes do Ministério da Saade, até o momento
em que a ANVISA registrou o farmaco no Brasil (em
22.08.2005), e a pesquisa foi finalizada, nao havendo
obrigagao de fornecer o medicamento ad eternum e
gratuitamente, salvo pelo prazo regulamentar e con-
tratual, cabendo ao Estado “a responsabilidade pela
Satide do Pais, seja criando fundo especial para por-
tadores de doengas raras.” O laboratorio cumpriu seu
papel, amparado na livre iniciativa, fomentou a pes-
quisa e forneceu os meios necessarios, pelo que nao
teria mais responsabilidade.

Logo, em 02 de dezembro de 2009, foi lavrado o
acordao da Setima Camara Civel do Tribunal de Jus-
tica do Estado do Rio Grande do Sul,*” que por una-

7 Recurso de Apelagio Civel n® 70031235633, julgado pela Sétima
Céamara Civel do Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do Sul, re-
latoria do Des. Ricardo Raupp Ruschel, Diario de Justiga de 03.05.2007.
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nimidade, afastou as preliminares de incompeténcia
do Juizado da Infancia e Juventude, de ilegitimidade
passiva do Estado do Rio Grande do Sul, e nulidade
da sentenga por nao manifestacao acerca de docu-
mentos relevantes, e negou provimento a0 recurso
do Estado do Rio Grande do Sul, mantendo sua con-
denagao em razao da responsabilidade solidaria pelo
tratamento e fornecimento da medicagdo objeto de
pesquisa clinica, denominado “Aldurazyme” para o
menor autor da a¢ao portador da doenga “Mucopo-
lissacaridose tipo 17 (MPS 1). E, por maioria, deu-se
parcial provimento ao recurso do laboratorio Gen-
zyme do Brasil Ltda., vencido o M.M. Desembar-
gador Dr. Jos¢ Conrado de Souza Janior que dava
integral provimento ao recurso do laboratorio por
auséncia de responsabilidade do laboratorio.

Contra o acordao foram interpostos pelas partes
condenadas recurso especial e extraordinario, aos
quais foi negada a admissibilidade, pelo que prevale-
ceu a decisao da Sétima Camara Civel do Tribunal de
Justiga do Estado do Rio Grande do Sul.

Em outra decisao também da Sétima Camara
Civel,* em caso que envolveu o medicamento ex-
perimental “Aldurazyme”, o mesmo laboratorio pa-
trocinador e o Estado, ambos foram condenados so-

* Ementa: Apelagdes Civeis. ECA. Tratamento Médico com Medi-

camento Experimental. 1. Alegagdo de nulidade da decisio por auséncia de
fundamentagao ndo acolhida. 2. Perda de objeto da agdo. Inocorréncia. O
fato de o pedido inicial ter sido atendido, a partir do deferimento da tutela
antecipada pleiteada, nao equivale a perda do objeto da demanda, cabendo
o exame da legalidade da decisdo. 3. Responsabilidade do Estado e do Labo-
ratorio. Responsavel, no caso, a empresa, pois o tratamento médico minis-
trado na autora vinha sendo realizado, de forma experimental, ¢ o Estado,
independente do farmaco nao integrar a lista dos medicamentos excepcio-
nais. O médico que acompanha a autora é quem tem as melhores condigoes
de avaliar o tratamento mais indicado e acompanhar a evolugao da doenga,
mesmo se tratando de medicamento experimental. 4. Prequestionamento.
Apenas para evitar possiveis embargos de declaragdo, para fins de preques-
tionamento, sinale-se que a presente decisdo nio nega vigéncia aos artigos
referidos pelo apelante. Recursos Desprovidos. Sétima Camara Civel do Tri-
bunal de Justiga do Estado do Rio Grande do Sul, em sede de Apelagao Civel
n°® 70048875231, de relatoria da DES.* Liselena Schifino Robles Ribeiro,
julgado em 25 de julho de 2012
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lidariamente a fornecer o medicamento pos estudo.

De acordo com os autos, a paciente sofre de
mucopolissacaridose, doenga rara e progressiva.
Em 2005, a autora foi voluntariamente submetida
a estudo clinico promovido pelo laboratorio para
acesso experimental ao Aldurazyme, farmaco de-
pois registrado na Anvisa. O tratamento foi minis-
trado ate 2007 pelo Hospital das Clinicas.

Na agdo, a paciente alegou que nao tem con-
digoes de custear o tratamento, ponderou que o
remédio representa a tnica possibilidade de conti-
nuar viva com o minimo de qualidade, em virtude
dos graves problemas causados pela doenga.

O juizo de origem, 1" Vara do Juizado da Infan-
cia e Juventude de Porto Alegre, julgou proceden-
te o pedido autoral. Irresignados, o Estado do Rio
Grande do Sul e o Laboratorio Genzyme do Brasil
LTDA, interpuseram recursos de apelagao os quais
foram desprovidos. Em sede de recurso especial,
a decisao foi mantida, sem adentrar no mérito do
julgado em razao da inobservancia dos requisitos
de admissibilidade do recurso.

Solucéo diversa foi adotada, em 25 de setembro
de 2019, pela Segunda Camara Civel da Comar-
ca de Porto Alegre do Tribunal de Justiga do Rio
Grande do Sul, Apelagao Civel n® 70082322611,
com voto condutor da relatora, Des.* Licia De Fa-
tima Cerveira, e acompanhada pelos Desembar-
gadores. Joao Barcelos De Souza Junior e Ricardo
Torres Hermann. A decisao reformou a sentenca e
afastou o reconhecimento da solidariedade do Es-
tado do Rio Grande do Sul e da empresa re, sob o
fundamento de que ¢é dever exclusivo do laborato-
rio fornecer o tratamento a paciente que foi sub-
metida ao estudo experimental do medicamento,
e enquanto fosse necessario, pois decorre nao so
do contrato, mas de uma postura a ética, moral,
insitos no principio da boa-fé, alem de aplicar as
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Resolugdes do Conselho Nacional de Satde.*”

Em sintese, por meio dos casos apresentados, ¢
possivel refletir acerca da obrigatoriedade do Estado
em efetivar o dever constitucional de promogao da
satde e, de igual maneira, se a isen¢ao da responsa-
bilidade do laboratorio, o qual desenvolveu a pes-
quisa clinica, configura um desacato ao principio da
boa-fé, de modo a vincular as partes sob o aspecto
do comportamento correto, ético e justo, impondo
a ambos o dever de fornecer drogas experimentais,
mesmo apos o término do estudo clinico.

¥ Apelagdes Civeis. Direito Plblico Nao cpecificado. Agao de re-
gresso. Paciente submetido a tratamento experimental. Responsabilidade do
laboratério pelo fornecimento do medicamento Aldurazyme®. Resolugdes
do Conselho Nacional de Satide. Dever contratual. Principio da boa-fé.Ile-
gitimidade passiva ad causam. (...) No caso dos autos, o laboratério firmou
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), com os pais da crian-
¢a submetida a pesquisa para a aprovagio do medicamento Aldurazyme®,
sendo que uma das clausulas contratuais era expresssa no sentido de que
“Apos estas 26 semanas, sera oferecida a continuagio do tratamento com Al-
durazyme® aos pacientes que concluirem o estudo”. D4 anélise do contrato
assinado, denota-se que o laboratorio assegurou a continuidade do tratamen-
to, razao pela qual ha flagrante ofensa ao principio da boa-fé.

Com efeito, tenho que ¢ inadmissivel, sendo repudiado pelo ordenamen-
to juridico, o comportamento contraditorio da parte ré, consubstanciado, em
afronta a boa-f¢é, na circunstancia de um sujeito de direito buscar favorecer-se,
em processo judicial, assumindo conduta que contradiz outra que a precede
no tempo e assim constitui um proceder injusto e inaceitavel. Nao ha como
negar que a conduta anterior do laboratério gerou, objetivamente, confianga
em quem recebeu reflexos dela. Portanto, deve-se, em nome da lealdade, da
confianga, do equilibrio contratual, da razoabilidade e da proporcionalidade,
rechagar tal comportamento gravemente antiético. Destaca-se, ainda, que a
responsabilidade do Estado prevista na Constituigao Federal e reafirmada nos
temas 106 do ST] e 793 do STF, nao se confunde com a reponsabilidade con-
tratual, tampouco com as disposigGes previstas nas Resolugdes do Conselho
Nacional de Satde, estas aplicaveis ao caso dos autos. Destarte, imperiosa a
reforma da sentenca para afastar o reconhecimento da solidariedade do Estado
do Rio Grande do Sul e da empresa ré, pois o dever contratual, ético, moral,
insitos no principio da boa-f¢, além das Resolugdes do Conselho Nacional de
Satde, indicam sobremaneira que era dever do laboratorio fornecer o trata-
mento a paciente que foi submetida ao estudo experimental do medicamento,
ate que fosse necessario. Apelo da parte ré desprovido. Apelo da parte autora
provido. Segunda Camara Civel do Tribunal de Justi¢a do Estado do Rio Gran-
de do Sul, em sede de Apelagio Civel n® 70082322611, de relatoria da DES.*
Licia de Fatima Cerveira, julgado em 25 de setembro de 2019.
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5. CONSIDERA(;()ES FINAIS

O fornecimento do medicamento para a pessoa
que participa da pesquisa clinica apos o seu término
decorre de normas de cunho ético e juridico, e apesar
de no Brasil nao existir lei especifica que estabelece
a obrigatoriedade, o que ocorre em Portugal, ¢ pos-
sivel por meio de uma interpretagao sistematica das
normas internacionais, constitucionais e infraconsti-
tucionais garantir o direito ao acesso com maior trans-
paréncia nas relagdes envolvendo as pesquisas clinicas
de forma a conferir seguranga as partes envolvidas.

No entanto, ¢ importante observar que para
que seja fornecido o medicamento para o parti-
cipante deve haver indicagao medica levando em
consideragao os beneficios para sua satude alem de
nao ter outro tratamento mais favoravel do ponto
de vista técnico-cientifico.

A certeza quanto ao direito ao acesso ao medi-
camento pos investigacao clinica, nao afasta o ques-
tionamento sobre qual agente seria responsavel
pelo fornecimento, se seria de forma gratuita ou
por prazo indeterminado. O posicionamento que
prevalece ¢ que cabe ao patrocinador, ao labora-
torio continuar o fornecimento do medicamento
de forma gratuita, mas no prazo estabelecido por
lei ou previamente estabelecido entre as partes no
termo de consentimento livre e esclarecido caso
nao haja expressa disposigao legal, desde que nao
se trate de prazo irrisorio e que nao deixe o parti-
cipante sem a devida assisténcia a satde.

As responsabilidades e obrigagdes dos agen-
tes envolvidos, com destaque no presente para os
patrocinadores, ¢ uma questao de cunho ético e
juridico e que precisa ser definida de forma a sal-
vaguardar os interesses juridicos merecedores de
tutela, em especial dos participantes de pesquisa,
parte mais vulneravel da relagao.
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A protegao a dignidade do participante ¢ a mola
propulsora dos orgaos fiscalizadores, do Estado, e
por isso a necessidade de controles éticos, adminis-
trativos e juridicos, sem que se inviabilize o progresso
cientifico. O importante ¢ nao deixar o participante
da pesquisa, que se beneficiou do medicamento, do
produto experimental e contribuiu com o progresso
cientifico, privado de seu uso, seja por dificuldades
financeiras, seja por livre conveniéncia do patroci-
nador. A impossibilidade de acesso pode dar ensejo
ao manejo de medidas judiciais para garanti-lo que
resultara em responsabilizar o patrocinador e/ou o
Estado, dependendo do caso concreto.
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