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RESUMO. Objetivo: Este artigo objetiva analisar o ordenamento juridico brasileiro as
pesquisas envolvendo seres humanos no tocante aos danos a saude decorrentes dos
experimentos, com fundamento na Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de
Salde. Metodologia: Realizou-se pesquisa de natureza bibliografica, em livros e artigos
da area juridica, em legislacfes ordinarias e resolu¢des relacionadas, bem como em artigos
publicados em periddicos da area de Saude. Resultados: Os danos decorrentes dos
experimentos devem ser cuidadosamente evitados e, se ocorrerem, deve o participante da
pesquisa ser indenizado. Conclusao: Eventuais danos decorrentes dos experimentos
devem ser evitados e observados durante todo o curso da pesquisa, iniciando-se com a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelo participante e perpassando
pela fiscalizag&o pelo Comité Nacional de Etica e Pesquisa e pelas Comissdes de Etica em
Pesquisa. E essencial que o acompanhamento e a fiscalizacdo sejam feito de forma mais
proxima, obstando e ressarcindo a ocorréncia de eventuais danos, além de garantir a
regularidade do processo de consentimento realizado no projeto.

Palavras-chave: Responsabilidade Civil. Etica em Pesquisa. Consentimento Livre e
Esclarecido.

ABSTRACT. Objective: This article objectives to analyze the legal treatment and the
procedure adopted by Brazil on clinical research with basis on the Resolution n° 466/2012
from National Health Council towards the occurrence of damages due to the project.
Methodology: The research was carried out in nature bibliographical references, in books
and articles of the legal area, in ordinary legislations and related resolutions, as well as in
articles published in periodicals of the Health area. Results: Damages must be avoided and,
when occurring, must provide also an compensation to those who were harmed.
Conclusion: Any damages resulting from the experiments should be avoid and noted during
the curse of the project, since the moment of the informed consent’s signature to the stage
of inspection from the National Ethics and Research Committee and Research Ethics
Committees. The completion of a closest monitoring is essential to prevent this damages
and to indemnify the participant. Furthermore, it guarantees that the process of consent is
being held on a satisfactory form.
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RESUMEN. Objetivos: Trabajo destinado al andlisis juridico de la proteccién conferida por
el ordenamiento brasilefio a las investigaciones involucrando a seres humanos en lo que se
refiere a los dafios a la salud derivados de los experimentos, con base en la Resolucion
466/2012 del Consejo Nacional de Salud. Metodologia: Se realiz6 investigacion de
naturaleza bibliogréafica, en libros y articulos del area juridica, en legislaciones ordinarias y
resoluciones relacionadas, asi como en articulos publicados en periddicos del area de Salud.
Resultados: Los dafos resultantes de los experimentos deben ser cuidadosamente
evitados y, si ocurren, el participante de la investigacion debe ser indemnizado. Conclusion:
Eventuales dafos resultantes de los experimentos deben ser evitados y observados durante
todo el curso de la investigacion, iniciandose con la firma del Término de Consentimiento
Libre y Esclarecido por el participante y pasando por la fiscalizacion por el Comité Nacional
de Etica e Investigacion y por las Comisiones de Etica en Investigacion. Es esencial que el
seguimiento y la fiscalizacién se haga de forma més cercana, obstaculizando y resarciendo
la ocurrencia de eventuales dafios, ademas de garantizar la regularidad del proceso de
consentimiento realizado en el proyecto.

Palabras-llave: Responsabilidad Civil. Etica en Investigacién. Consentimiento informado.

Introducéo

Os procedimentos experimentais e cientificos que atribuem ao ser humano a condicao
de sujeito de pesquisa, atualmente representam o instrumento mais utilizado na busca por
descobertas médicas e, principalmente, por avancos na industria farmacéutica. Nesse
sentido, o ser humano vem se submetendo a tratamentos cujos procedimentos e efeitos
desconhece, visando beneficios de ordens diversas.

Na atualidade, diante da frequéncia com a qual a Ciéncia se utiliza de procedimentos
experimentais, na busca por tratamentos médicos mais avancados e medicamentos mais
eficazes, € de suma importancia tratar das especificidades desses procedimentos.
Considerando que o Brasil € um pais que vivencia enorme desigualdade econbémica, cultural
e social, torna-se ainda mais relevante a imposicéo de limites a atuacdo do pesquisador, de
forma a evitar que utilize abusivamente o experimento, subjugando o sujeito de pesquisa e
ignorando a sua condi¢céo de vulnerabilidade na relacéo.

Nesse contexto, € essencial que se confira uma maior prote¢cdo ao individuo que se
submete a procedimentos experimentais, tutela essa que deve ser garantida em todas as
fases do estudo, desde 0 momento da sua elaboracdo até a fase de execuc¢do, que se
materializa com o acompanhamento e fiscalizacdo dos estudos pelo Sistema Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) e Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), além das
possibilidades de indenizagdo e de responsabilizagdo dos profissionais e das instituicoes
envolvidas. O presente trabalho tem como objetivo analisar se 0 modelo de fiscalizagéo e se
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as hipoteses de responsabilidade civil aplicadas aos estudos experimentais com a
Resolucado n° 466/2012 do CNS sao suficientes e eficazes para promover uma real protecao
dos direitos dos individuos envolvidos na pesquisa, resguardando a sua dignidade e
autonomia.

Atenta-se para a necessidade de deflagrar, através deste estudo, o quanto a
consecusao dos estudos cientificos deve ser executada de maneira cuidadosa, a partir, do
viés preventivo, ja que podem existir, inclusive, riscos demasiadamente desconhecidos e

propulsores de danos a saude humana.

Danos decorrentes das pesquisas e deveres do pesquisador responsavel

A Resolucgéo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) (1) aponta, no item
XI. 2, deveres especificos do pesquisador responsavel no curso das pesquisas, a exemplo
da obrigacéo de elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e de
comunicagdo com o Sistema CEP/CONEP, repassando os dados solicitados ou mesmo
indicando a superveniéncia de riscos até entdo desconhecidos para o participante da
pesquisa. Nesse contexto, assume grande relevancia, no ambito da ética em pesquisa, 0
dever de informacao por parte do médico-pesquisador.

O dever de informar se manifesta através da realizacdo de um processo de
consentimento livre e esclarecido regular e eficiente, o qual se prop&e a fornecer ao pretenso
participante da pesquisa o conhecimento acerca dos elementos-chaves do procedimento a
ser realizado, conforme disposi¢cdes constantes no item IV da referida Resolucdo. Ainda, a
indispensabilidade do dever em questdo é também retratada no Documento das Ameéricas
sobre Boas Praticas Clinicas, que estabelece, no item 4.3.9, que “o pesquisador ou seu
representante designado deve informar plenamente ao sujeito ou seu representante legal
autorizado sobre todos os aspectos pertinentes do estudo”. (2)

A observancia do dever de informacao pelo médico-pesquisador impacta diretamente
na forma como o participante externaliza a sua vontade, jA que ndo podera ser considerada
autbnoma aquela decisdo tomada sem que o individuo conheca as suas op¢des, bem como
as implicacdes decorrentes da sua escolha. Afrmam Tom e James que, caso a informacgao
ndo seja transmitida de maneira adequada e compreensivel, pacientes e sujeitos de

pesquisa ndo terdo condicdes de tomarem decisbes legitimas relacionadas aos
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procedimentos de pesquisa. (3)

O cumprimento do dever de informacéo possibilita a concretizacdo da autonomia do
participante da pesquisa, haja vista que, uma vez informado acerca do estudo, podera o
individuo fazer a sua escolha de acordo com o que julga mais adequado para si. Conforme
Genival Veloso de Franca (4), a realizacdo de um processo de esclarecimento efetivo com
a consequente obtencdo do consentimento pelo paciente ndo € apenas dever do
pesquisador, mas também direito do participante, de modo a garantir que a sua liberdade de
escolha seja viabilizada no caso concreto. Assim também pensa Miriam Susskind Borenstein
e outros:

Se o consentimento € condi¢ao para assegurar o respeito a autonomia, sobre
ele pesa as varidveis relativas ao préprio conceito de autonomia,
principalmente sua dependéncia em relacdo a competéncia do sujeito para a
autodeterminacdo, a qualidade da informacdo que serd capaz de subsidiar
uma decisdo esclarecida e a existéncia de opcdes. Qualquer falha ou
problema em um desses aspectos podera levar o pesquisador a incorrer nas
praticas de persuaséao, coer¢ao e manipulacao, intoleraveis do ponto de vista
ético. Muitas vezes tais situagfes podem ocorrer sem a clara percepgéo do
pesquisador, mas por despreparo, descuido ou falta de rigor quanto aos
cuidados na obtencao do consentimento livre e esclarecido. (5)

Beauchamp e Childress, no mesmo sentido, afirmam ainda que o esclarecimento do
sujeito e a revelacdo das informacdes pelo médico pressupde o desenvolvimento de uma
relacdo pesquisador-participante que possibilite a troca de informactes e de ideias (3). A
partir do estreitamento da relagdo entre esses sujeitos e de um maior envolvimento do
pesquisador no processo de consentimento, podera se compreender de fato as
peculiaridades do participante da pesquisa, de modo a determinar quais informacdes, além
daquelas consideradas fundamentais pela Resolucdo do Conselho Nacional de Saude
citada, seréo relevantes e deverdo ser transmitidas ao paciente no caso concreto.

O dever de informacgédo do pesquisador ndo diz respeito apenas ao dever de prestar
todas as informacdes necessarias, englobando também o dever de fornecer as informagdes
da forma mais clara e honesta possivel. Segundo Vitor Lisboa Oliveira, Déborah Pimentel e
Maria Jésia Vieira, é dever do médico e direito do paciente o fornecimento das informacdes
da forma mais correta (6), 0 que se traduz igualmente no campo das pesquisas clinicas. A
ideia corrobora o entendimento de Beauchamp e Childress, que relacionam o sentido do
consentimento ao pressuposto da informacgéo. S6 pode-se pensar no consentimento legitimo

se 0 mesmo for informado. (3)
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Esclarecem ainda os autores que, no contexto das intervencgdes terapéuticas, as vezes
pode ser justificada a omissao parcial de informacdes relevantes ou mesmo a omissao da
verdade acerca do diagnéstico do paciente, sob o fundamento de que a revelacdo da sua
real condicdo médica poderia agravar-lhe a sua enfermidade (3). Todavia, embora haja a
possibilidade dessa discusséo na relagdo médico-paciente, 0 mesmo parece nao se aplicar
no caso das relacdes pesquisador-participante. Em verdade, o consentimento exercido pelo
participante s6 podera ser considerado efetivamente valido se o individuo tiver sido
esclarecido, esclarecimento esse que perpassa pelo pressuposto basico de que nao deve
ser o participante enganado ou iludido. A omissédo de informacfes ou o fornecimento de
informacdes incorretas acerca da pesquisa sao circunstancias capazes de macular a forma
como a autorizacao é concedida pelo participante da pesquisa, manipulando a sua vontade
e, consequentemente, invalidando o seu consentimento.

O dever de confidencialidade também figura como relevante compromisso do
pesquisador no ambito das pesquisas clinicas, sendo evidenciado nos itens Ill.2.ie IV.3. e
da Resolugéo n° 466/2012 (1). Para Tom e James, o dever de confidencialidade imp6e a
existéncia de informacdes fornecidas em um contexto de confianca pelo seu titular, ndo
podendo essas informagBes serem repassadas a terceiros sem a devida autorizacdo do
individuo sobre o qual elas versam (3). Conforme Maria Helena Diniz, as informacdes
pessoais do paciente obtidas pelo médico pela realizacdo de tratamentos ou de exames sao
de propriedade Unica e exclusiva do paciente, s6 podendo ser utilizadas pelo médico para
atender necessidades de ordem profissional (7).

Logo, percebe-se que é dever do pesquisador tanto néo revelar a informagéo obtida
em raz&o da pesquisa, quanto garantir que terceiros ndo tenham acesso a elas. Dessa
forma, aduzem Carlos Fernando Francisconi e José Roberto Goldim que “as instituicbes tém
a obrigacdo de manter um sistema seguro de protecdo aos documentos que contenham
registros com informagdes de seus pacientes” (8), de modo a limitar o acesso de terceiros
as informacdes pessoais do participante.

Por fim, possui o pesquisador dever de cuidado perante o participante da pesquisa,
devendo acompanhar o desenvolvimento de riscos antes desconhecidos e buscar formas de
minimiza-los, de modo a garantir a seguranca e a prote¢do do participante no curso da
pesquisa. Assim, observando os principios bioéticos norteadores da ética em pesquisa, em
especial os principios da beneficéncia e da ndo-maleficéncia, espera-se que o pesquisador
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atue de forma diligente ao longo do estudo, analisando a superveniéncia de novas
circunstancias capazes de agravar a vulnerabilidade do participante da pesquisa ou, ainda,

alterar a forma como a sua manifestacdo de vontade foi exercitada.

Responsabilidade civil nas pesquisas envolvendo seres humanos

A possibilidade de reparacao e a previsao de hipoteses de indenizacédo, bem como de
acompanhamento pelo participante da pesquisa enquanto deveres do pesquisador e das
instituicbes envolvidas, sdo mecanismos que demonstram a preocupacdo com o individuo
envolvido na pesquisa cientifica. A responsabilizacdo dos pesquisadores e das instituicdes
patrocinadoras impde o reconhecimento de que o participante da pesquisa nao deve arcar
com os prejuizos decorrentes do estudo, andlise essa que envolve desde o estudo acerca
dos elementos gerais da responsabilidade civil até a forma pela qual o regramento do
Cadigo Civil se materializa no ambito das pesquisas clinicas.

A Resolucédo n° 466/2012 do CNS estabelece, em seus itens V.6 e V.7 (1), que serao
responsaveis o pesquisador, o patrocinador e as instituicdes envolvidas por danos sofridos
pelo participante em decorréncia da pesquisa. Essa responsabilidade, conforme redacao
prépria do ato normativo em questdo, engloba tanto a de garantir assisténcia imediata e
integral que possibilite a reducéo ou o tratamento de eventuais complicagdes sofridas pelos
pacientes, como a de efetuar o pagamento de indeniza¢cbes com a finalidade de reparar
danos, estejam eles previstos no Termo de Consentimento ou nao.

Por outro lado, no tocante a responsabilizagéo do pesquisador e das instituicdes pelos
danos sofridos pelo participante em raz&o da pesquisa, deve-se observar que a Resolugéo
ndo esclarece de que forma ocorrera essa responsabilizacdo, bem como quais hipéteses
implicardo em dever de indenizagcdo. Embora o dispositivo normativo determine que devem
ser indenizados os danos decorrentes da pesquisa e fornecida assisténcia para 0s
pacientes que dela necessitarem, ndo hd uma clara delimitagdo da responsabilidade do
pesquisador, dos patrocinadores ou das demais instituicdes envolvidas.

Defendem Marcia Santana Fernandes e outros que a auséncia de norma especifica
sobre o tema que preveja as formas de responsabilizagdo no @mbito da ética em pesquisa
faz surgir uma lacuna juridica (9), que deve ser preenchida a partir de uma analise conjunta
dos parametros trazidos pelo Conselho Nacional de Saude e do regramento trazido pelo

ordenamento juridico sobre as formas de responsabilidade civil.
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A responsabilidade civil, nos termos do art. 927, caput, do Cddigo Civil (10), é a
obrigacdo que surge para alguém que, através de uma acdo ou omisséao, tenha violado
direito alheio ou causado danos a terceiros, de modo que, conforme o artigo 927, “aquele
que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo”.
Esclarece Sergio Cavalieri Filho que o instituto da responsabilidade civil surgiu através da
responsabilidade subjetiva, de forma que sé surgiria para o individuo a obrigacdo de
indenizar se restasse comprovado a existéncia de dano, o nexo causal entre a leséo e a
conduta do agente, bem como a ocorréncia de dolo ou culpa em sentido amplo, conforme
disposto nos arts. 186 e 927, caput, do referido diploma legal. O autor diferencia dolo e
culpa, definindo o primeiro como a conduta com intencéo detinada a um resultado licito,
enquanto a culpa seria “a violagédo de um dever objetivo de cuidado”, sendo que esta ultima
se exterioriza através da imprudéncia (falta de cautela através de atitude comissiva),
negligéncia (falta de cautela através de omisséo) ou impericia (falta de habilidade para
determinada pratica). (11)

Contudo, a necessidade de comprovagao do requisito subjetivo pelo ofendido
dificultava demasiadamente a efetivacdo do direito da vitima e a responsabilizacdo do
agente, de forma que comecou a ser difundida a responsabilidade objetiva. Na
responsabilidade objetiva o dever de reparacdo ndo surge com a comprovacao da culpa,
mas sim com a comprovacéo do efetivo dano e do nexo causal. Ou seja, uma vez que a
leséo sofrida pelo ofendido foi de fato ocasionada por uma conduta de terceiro, surgira para
0 agente a obrigacdo de reparar, independentemente da analise de qualquer requisito
subjetivo, 0 que encontra embasamento no art. 927, paragrafo Unico do Cédigo Civil, que
diz: “Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano
implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem” (10): Nos termos do dispositivo
citado, sera responsabilizado o agente, independentemente de culpa, nos casos assim
previstos em lei ou quando a atividade exercida pelo individuo implicar riscos de danos para
terceiros.

Sobre a responsabilizacdo do pesquisador e das instituicbes coparticipantes nas
pesquisas clinicas, dispde a Resolugdo do CNS que séo responsaveis pelas indenizagdes
devidas aos pacientes e pela garantia de assisténcia imediata e integral tanto o pesquisador
guanto as instituicdes envolvidas — sejam elas patrocinadoras ou néo. O referido ato nao
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traz quaisquer aspectos dos quais se possa inferir uma ordem de preferéncia quando da
reparacdo do dano causado ao paciente e, ao contrario, estabelece uma paridade na
responsabilizacdo do pesquisador e das instituicbes. Em verdade, afirma Viviane Hanshkov
gque a Resolugdo n° 466 prevé responsabilidade solidaria entre o pesquisador, o
patrocinador e as demais instituicbes, de modo que pode o participante demandar o
cumprimento da obrigacdo de qualquer um deles, sendo cada um deles responsavel pelo
cumprimento da obriga¢do na sua integralidade (12), de acordo com o art. 275 do Codigo
Civil.

Em relacdo as hipéteses de danos indenizaveis, considerando que a Resolucédo n°
466 nao faz qualquer aluséo as especies de dano que ensejam reparacao pelo pesquisador
e pelas instituicbes, pode-se entender que serdo indenizaveis quaisquer danos sofridos
pelos pacientes em razdo da pesquisa, independentemente de serem de natureza fisica ou

psicoldgica.

A responsabilidade objetiva das instituicdes patrocinadoras e coparticipantes

N&o obstante o pesquisador e as instituicdes responderem solidariamente perante o
participante ofendido, a forma de responsabilizacdo ndo sera a mesma em todas as
hipéteses. Tendo em vista 0 quanto disposto no art. 927 do Cadigo Civil e considerando
gue os patrocinadores e as instituicdes coparticipantes exercem e financiam atividade que
pde em risco a integridade de terceiros, ndo € possivel a aplicacdo da responsabilidade
subjetiva nesses casos. As hipdteses de responsabilizacdo desses sujeitos parece mais
adequada a aplicacdo da teoria do risco criado, jA que a realizacdo de pesquisas
envolvendo seres humanos invariavelmente trard riscos para os participantes (12),
independentemente de os patrocinadores ou as demais instituicdes participantes obterem
algum proveito financeiro com essa pratica.

De acordo com Cristiano Chaves de Farias, Nelson Rosenvald e Felipe Peixoto Braga
Neto, para que haja a responsabilizacdo objetiva do agente a partir da aplicacéo da teoria
do risco proveito, 0 mero exercicio da atividade ja importa riscos para terceiros, de forma
gue o dever de reparar independeria de comprovacao da obtencao de lucro pelo agente (13).
Os autores sao corroborados por Caio Mario da Silva Pereira, que defende que a aplicacdo
da teoria do risco criado implica no reconhecimento de quando uma pessoa, por sua
atividade, é responsavel por criar um risco para outrem, deve responder por suas
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consequéncias danosas. (14)

As pesquisas clinicas sédo atividades que, pela sua propria natureza, sao
intrinsecamente relacionadas a no¢ao de risco. Inclusive essa afirmativa encontra respaldo
na Resolucdo n° 466, que conceitua o risco da pesquisa como a “possibilidade de danos a
dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer pesquisa e dela decorrente” (1). Logo, uma vez demonstrada a ocorréncia do
dano e comprovado o nexo de causalidade entre a leséo sofrida e o procedimento realizado,
terd o participante direito de demandar a indenizacdo do patrocinador e das demais
instituicbes envolvidas no estudo. Eduardo Tomasevicius Filho corrobora esse
entendimento, ao afirmar que o patrocinador € a industria farmacéutica, ela fabrica
medicamentos e realiza pesquisas para o desenvolvimento de novas drogas, esta € uma
atividade essencialmente de risco, estando, portanto, sujeita, solidariamente, a reparacdo
dos danos sofridos, ainda que o ato causador tenha sido concretizado pelos pesquisadores.
(15)

Contudo, os danos provocados pela pesquisa ndo serdo indenizaveis pelas
instituicbes sob quaisquer circunstancias. Embora a teoria do risco criado admita a
responsabilizagdo quando ficar comprovada a existéncia do dano e do nexo de causalidade,
Heloisa Helena Barboza diz que os danos sé deverdo ser reparados quando decorrerem
de um descumprimento do dever de seguranca pelo agente (16). Isso significa que sera
indenizavel qualquer dano decorrente da atividade da instituicdo, desde que comprovado
gue o agente nao tomou todas as medidas adequadas para evitar a sua ocorréncia.

Ressalte-se aqui que o pesquisador, o patrocinador e as demais instituicdes ocupam
diferentes papéis no desenvolvimento da pesquisa clinica. Nos termos da Resolucao, o
pesquisador responsavel € o individuo incumbido da funcédo de garantir o bem-estar e a
integridade do participante da pesquisa (Item 11.16). Por outro lado, o patrocinador € a
pessoa fisica ou juridica que apoia a pesquisa, seja financiando, fornecendo o local para o
desenvolvimento do estudo ou mesmo auxiliando a compor a equipe pesquisadora (Iltem
[1.11). Dessa forma, admitem Marcia Santana Fernandes e outros que a instituicao
proponente e as demais instituicdes coparticipantes também séo patrocinadoras do estudo
(9), ja que a instituicdo proponente possui o0 vinculo direto com o pesquisador responsavel
(Item 11.8), enquanto as demais instituicbes coparticipantes sediam diferentes fases do
procedimento, fornecendo, dessa forma, apoio do ponto de vista estrutural (Item I1.9).
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A responsabilidade subjetiva do pesquisador responsavel

No tocante a responsabilizacdo do pesquisador responsavel, por outro lado, ndo se
aplica o exposto até entdo. Conforme a Resolu¢do n°® 466, deve o pesquisador possuir
“capacidade profissional adequada para desenvolver sua fungédo no projeto proposto”, de
modo gue serdo as pesquisas clinicas desenvolvidas por médicos-pesquisadores, 0s quais
possuem aptiddo e conhecimento para acompanhar o desenvolvimento do projeto, bem
como analisar os resultados e 0os danos esperados da experimentagéo. Logo, apesar de a
Resolucédo nao estabelecer sob quais pressupostos deveria ocorrer a responsabilizacao do
meédico-pesquisador nas pesquisas clinicas, o ordenamento juridico brasileiro possui
tratamento diferenciado e especifico para a responsabilidade civil dos médicos.

Alude Leonardo Vieira Santos que as particularidades envolvendo a responsabilidade
do médico decorrem do fato de que a vida e satde humanas figuram como objeto principal
da sua atuacdo (17). A veracidade dessa afirmativa pode ser observada especialmente
guando se analisa o0 exercicio da atividade pelo médico-pesquisador nos estudos
envolvendo seres humanos, pois 0 pesquisador assume, no momento da assinatura do
Termo de Consentimento, verdadeira obrigacdo de meio perante o participante, ndo se
podendo admitir que esteja ele vinculado a obtencéo de resultados especificos, até porque
ndo se sabe exatamente quais serdo os resultados a serem alcangados.

Dessa forma, ndo ha duvida quanto a natureza da obrigacéo contraida pelo médico-
pesquisador na relacdo pesquisador-participante, haja vista que o0 experimento tem o
condao de descobrir novas técnicas e medicamentos a serem usados pela medicina em
prol da saude coletiva, ndo sendo possivel a responsabilizacdo do pesquisador pela
obtencao de resultado diverso daquele esperado ou desejado pelo participante.

Gustavo Tepedino esclarece que o médico, ao assumir obrigacdo de meio perante o
paciente, s podera ser por ele responsabilizado no caso de ficar comprovada, além da
existéncia do dano e do nexo causal, a sua culpa no exercicio da atividade, que se
concretiza através da imprudéncia, da impericia ou da negligéncia. (18)

Se tratando de relacdo médico-paciente tradicional na qual o objetivo do profissional
€ a cura ou o tratamento do individuo, afirmam Cristiano Chaves de Farias, Nelson
Rosenvald e Felipe Peixoto Braga Netto que a jurisprudéncia brasileira se firmou no sentido
de admitir que as regras estabelecidas pelo Cddigo de Defesa do Consumidor prevalecam
sobre o regramento trazido pelo Cdédigo Civil, com a consequente aplicacéo do art. 14, §4°
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do CDC (19) para fixacao da responsabilidade do médico (13). Estabelece o dispositivo em
guestdo excecdo a regra do art. 927, paragrafo unico do Caédigo Civil, determinando que a
responsabilidade do médico seré subjetiva, cabendo ao paciente comprovar a culpa no
caso concreto.

Embora a aplicacdo do direito do consumidor seja possivel no ambito das relacdes
meédico-paciente, 0 mesmo ndo ocorre no caso das relacdes pesquisador-participante. Isso
decorre do fato de que, diferentemente de um paciente clinico, o participante da pesquisa
clinica néo figura na hipétese como consumidor de um servico, ja que inexiste o elemento
primordial para a caracterizacdo da relagcdo de consumo, qual seja a remuneracdo. De
acordo com o CDC, no seu art. 2°, “consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire
ou utiliza produto ou servico como destinatario final”, sendo que servico corresponde a
“‘qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuneracgéo, inclusive
as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as decorrentes das
relacbes de carater trabalhista”. A gratuidade da pesquisa em seres humanos nao se
manifesta apenas na impossibilidade de ser o participante remunerado pelo seu
envolvimento no projeto, como também na inexisténcia de remuneracdo a ser paga pelo
participante em favor do pesquisador.

Ainda, a relagdo firmada entre o pesquisador e o participante, diferentemente daquela
existente entre o médico e o paciente nos casos de intervencgdes clinicas terapéuticas, ndo
possui natureza contratual. De acordo com Maria Helena Barboza, tampouco seria hipétese
de contrato de adesdo, haja vista que o Termo de Consentimento constitui forma de
materializacdo da permissao do participante acerca da experimentacdo no seu corpo e na
sua mente (16). O TCLE concretizaria, portanto, um negdcio juridico peculiar, no qual a
manifestacdo do participante ndo corresponderia apenas a licenca para a atuacao de
terceiros sobre a sua higidez fisica e psiquica, como também a um instrumento que delimita
a maneira pela qual a pesquisa serd conduzida e explicita as possibilidades de
responsabilidade e de reparacéo de eventuais danos (16).

Afirma Florencia Luna (20), ainda, que reconhecer o participante da pesquisa como
mero contratante parece inadequado, tendo em vista a sua condicdo de evidente
vulnerabilidade e a existéncia de iniameros fatores aptos a limitar a sua liberdade de
escolha.

Pode-se dizer que a responsabilizacdo do médico-pesquisador ndo encontra respaldo
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no CDC, mas sim no art. 951 do Cdédigo Civil, o qual determina que individuos que, em
razao do exercicio da sua atividade profissional, causarem a morte ou lesées ao paciente,
responderdo de forma subjetiva perante estes. Portanto, devera ser demonstrado o dolo ou
a culpa do profissional, seja através da negligéncia, da imprudéncia ou da impericia,
ressaltando-se aqui que o descumprimento do pesquisador em relacdo aos seus deveres e
a nao observancia por este do quanto previsto no TCLE séo fatores ensejadores da
negligéncia e, portanto, da culpa.

Dessa forma, ainda que o exercicio da atividade médica importe em riscos para
terceiros, os profissionais ndo serdo enquadrados no art. 927, paragrafo unico do Cdédigo
Civil, em decorréncia de previsdo legal constante no proprio diploma em questao,
diferentemente do que ocorre para 0s patrocinadores e para as demais instituicbes
coparticipantes, que respondem de forma objetiva perante os participantes. Logo,
responderdo os patrocinadores de forma objetiva pelos danos decorrentes da violacdo do
seu dever de seguranca, engquanto 0s pesquisadores responderdo subjetivamente,
devendo ser comprovados, além do dano e do nexo causal, também a culpa do profissional

no exercicio das suas atribuicoes.

Fiscalizacdo pelo sistema CEP/CONEP

A efetivacdo da autonomia e do respeito aos interesses e direitos do participante da
pesquisa ndo é viabilizada apenas pormeio da realizacdo de um processo de consentimento
adequado pelo pesquisador. E também quando do acompanhamento e da fiscalizacio das
pesquisas que se avaliara as irregularidades presentes no projeto, possibilitando a correcéo
e a harmonizagao do estudo no caso concreto com as diretrizes estabelecidas pelo Conselho
Nacional da Saude.

O Brasil possui um modelo de revisdo ética singular se comparado a outros paises,
conforme entendimento de Dirce Guilhem e Debora Diniz (21), tendo em vista que adota um
sistema, simultaneamente, de auto-regulacéo e subordinado ao controle social. Conforme
as autoras, no modelo de auto-regulacao, as instituicdes de pesquisa sdo responsaveis por
estabelecer e consolidar sistemas de avaliacdo préprios (21), o que se traduz atraves da
atuacdo cooperativa dos Comités de Etica em Pesquisa e da Comiss&o Nacional de Etica
em Pesquisa. O Brasil adota, em verdade, um sistema duplo de revisao ética que pressupde
um controle em ambito regional a ser efetivado em conjunto com a fiscalizacdo de cunho
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nacional.

Sobre os Comités de Etica em Pesquisa (CEP), estabelece a Resolucdo que sio
“colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo” a serem constituidos no d&mbito das instituicbes que promovem
experimentacdes em seres humanos. De acordo com Adriana Silva Barbosa e outros, o CEP
tem a funcao precipua de resguardar os direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa,
evitando que esses valores sejam sobrepujados pelos interesses cientificos de grupos mais
poderosos (22). Outro ndo é o entendimento de Corina Bontempo Duca de Freitas, que
afirma ser o CEP um ambiente de promocéo e de ampliacdo dos debates sobre a ética em
pesquisa, com a finalidade de melhorar a regulamentacéo acerca do tema (23).

Afirmam Dirce Guilhem e Debora Diniz que o procedimento de revisdo ética € iniciado
guando o pesquisador apresenta o projeto de pesquisa ao comité de ética, o que ocorre com
0 encaminhamento do protocolo de pesquisa pelo pesquisador e posterior avaliacdo pelo
CEP responsavel, com a emissao de parecer determinando a aprovagao, o arquivamento, a
suspensdo ou a necessidade de complementacdo do protocolo de pesquisa (21). O
protocolo de pesquisa, de acordo com Genival Veloso de Franga, € um documento que deve
conter todos os elementos essenciais acerca do estudo, como o objeto da investigacdo, os
resultados e os riscos esperados pelo pesquisador, bem como os métodos e 0s instrumentos
a serem empregados durante a pesquisa (4).

Esclarece Débora Diniz que, embora a fungéo primordial dos Comités de Etica seja a
analise da eticidade da pesquisa, invariavelmente devera haver a avaliacdo dos métodos a
serem empregados, ja que através da delimitacdo do método se pode estabelecer formas
de garantias éticas de protecdo do participante da pesquisa (25). Contudo, destacam José
Antonio Cordero da Silva, Renan Kleber Costa Teixeira e Thiago Barbosa Goncalves que o
objetivo primordial do CEP deve ser a garantia da protecdo dos direitos do participante da
pesquisa, especialmente no tocante a sua integridade e dignidade, de modo que néo devera
ser aprovado o protocolo que impossibilite ou que desrespeite tais valores, ainda que a
metodologia adotada seja adequada (24).

A revisdo ética realizada pelo Comité de Etica pressup&e, para Ames Dhai, a analise
do valor social da pesquisa, da sua validade cientifica, da ado¢do de métodos justos de
selecdo dos participantes, da relacdo riscos-beneficios decorrentes da pesquisa, do
consentimento livre e esclarecido e, por ultimo, da avaliacdo do respeito ao participante do
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estudo (26). De forma a possibilitar esse monitoramento, determina a Norma Operacional do
CNS que deve o pesquisador encaminhar ao Comité responsavel, periodicamente, relatorios
de pesquisa que esclarecam a ocorréncia de eventos adversos esperados ou ndo no curso
do projeto (Item 2.1, J, da Norma Operacional n°® 001/2013 do CNS.). Ja quando ocorrerem
eventos adversos graves, a Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) deverédo ser igualmente notificadas.

Nesse sentido, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa “é uma instancia colegiada,
de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Saude/MS” (Item VII.3 da Resolugcdo n° 466/2012 do CNS). A
Comisséo é responsavel por estabelecer os parametros a serem seguidos no ambito da ética
em pesquisa, além de ser encarregada de realizar o credenciamento e monitoramento dos
Comités de Etica e dos protocolos de pesquisa por eles avaliados, bem como de mediar o
controle e a fiscalizacdo realizada pela sociedade.

O 6rgao, que atua em ambito nacional de forma inter-relacionada ao Ministério da
Saulde, sera responsavel pela andlise e pela emissao de parecer em protocolos de pesquisa
de determinadas areas especificas, bem como para aqueles casos que envolverem maiores
conflitos éticos ou mesmo grupos mais vulneraveis (Item IX da Resolugéo n° 466/2012 do
CNS). Nesses casos, uma vez elaborado o parecer pelo CEP, o protocolo de pesquisa sera
encaminhado a CONEP para apreciacéo e deliberacéo final. Contudo, esclarece Sérgio de
Andrade Nishioka que apenas 10% da totalidade de protocolos de pesquisa submetidos a
avaliacdo pelos Comités sdo repassados para andlise pela CONEP no seu ambito de
atuacéo (27), de forma que, na pratica, a revisdo dos protocolos € realizada, em sua maioria,
pelos proprios Comités aos quais se vinculam.

Destarte, evidencia-se a grande relevancia que assume o Sistema CEP/CONEP na
fiscalizacdo e monitoramento das pesquisas clinicas realizadas no pais com o propésito de
salvaguardar os direitos dos participantes dos experimentos, evitando que a busca pelo
progresso cientifico prepondere sobre os valores fundamentais de protecdo a pessoa
humana. Embora o sistema de duplo grau de revisdo ética seja criticado por pesquisadores
e pelas instituicbes envolvidas em razdo da demora para avaliacdo e aprovacdo dos
protocolos de pesquisa (27), fato € que a supressédo desse modelo e a adogédo de um modelo
de revisao a ser realizado unicamente em ambito regional impactaria em sérias perdas do

ponto de vista das garantias dos participantes da pesquisa.
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E no momento da avaliacéo ética pelos 6rgaos revisores que eventuais irregularidades
metodoldgicas ou no curso do processo de consentimento poderéo ser detectadas, de modo
gue a analise de forma integrada pelos Comités e pela CONEP aumenta as chances de
serem constatados e sanados eventuais defeitos ocorridos ao longo do experimento. Esse
sistema mostra-se indispensavel especialmente em um pais como o Brasil, no qual as
conjunturas socioecondmicas agravam as vulnerabilidades apresentadas pelos participantes
das pesquisas e ampliam as possibilidades de coercéo e de desrespeito aos seus direitos
fundamentais.

Embora represente um mecanismo imprescindivel de protecdo dos direitos e dos
interesses dos participantes das pesquisas, a ado¢do de um modelo de revisédo ética que
importa na atuacdo de diversos 6rgaos e de diferentes setores da sociedade impacta,
invariavelmente, na duracdo do processo de andlise dos protocolos de pesquisa e,
consequentemente, no tempo necessario para a sua aprovacao. Uma vez esclarecida a
importancia da atuacdo integrada dos Comités de Etica e da CONEP, nio parece
guestionavel a relevancia do duplo sistema de revisdo ética e tampouco a possibilidade de
supressdo desse modelo. Por outro lado, de modo a compatibilizar a protecdo dos
participantes de pesquisa com o desenvolvimento cientifico do pais, devem ser buscadas
formas que possibilitem uma maior agilidade no processo de revisdo ética, sem que isso
signifique uma reducéo dos instrumentos protetivos adotados atualmente.

Adriana Silva Barbosa e outros reconhecem a excessiva demanda, a falta de
experiéncia dos membros, bem como a auséncia de infraestrutura adequada e apoio
institucional como as circunstancias que mais prejudicam a atuacdo dos Comités de Etica
em Pesquisa, influenciando na efetividade da fiscalizag&do por eles realizada (22). Corina
Bontempo Duca de Freitas corrobora tal entendimento, defendendo que a infraestrutura
adequada inclui uma equipe preparada, facilidades operacionais, além de um or¢camento
(23). Sobre o tema, aduzem Marilia de Queiroz Dias Jacome, Tereza Cristina Cavalcanti
Ferreira de Araujo e Volnei Garrafa que:

O bom funcionamento dos comités exige local fixo, reconhecimento da
comunidade a que serve, pessoal especifico para realizar fungbes
administrativas, mobiliario e equipamentos de comunicacao, de informatica e
de escritorio, entre outros. A falta dessa estrutura compromete o trabalho e
limita a organizacdo operacional especifica que assegure tramite adequado
dos protocolos de pesquisa, inclusive no tocante as garantias de
confidencialidade das informagdes das pesquisas (28).
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Dessa forma, Comités que ndo apresentem uma estrutura ou uma equipe adequada e
preparada terdo afetados diretamente a agilidade e a qualidade da revisdo ética por eles
realizada. Da mesma forma, a grande demanda de protocolos a serem avaliados pelo CEP
ou mesmo a inexisténcia de Comités em muitas instituicbes também sédo fatores que
prejudicam o processo de revisdo (22). E necessario, pois, que as instituicdes proponentes
invistam n&o apenas na criacdo e na manutencdo de Comités de Etica, como também no
grupo de membros que dela fardo parte.

Além disso, afirmam Adriana Silva Barbosa e colaboradores que também constitui
obstaculo a atuacdo mais efetiva e agil do CEP a falta de conhecimento e de consciéncia
dos proprios pesquisadores acerca da relevancia da revisdo ética na obtencdo de
conhecimento através das pesquisas clinicas (22). Esse fato se externaliza principalmente
através das frequentes irregularidades constatadas pelos Comités e pela CONEP no que
toca ao exercicio do consentimento pelo participante, especialmente em relacdo aos
participantes vulneraveis.

Para que se possa alcancar uma maior conscientizagao e educacgao dos profissionais
e das instituicbes envolvidas acerca dos aspectos éticos a serem observados no curso das
pesquisas, o carater educativo dos Comités e especialmente da CONEP deve ser colocado
em pratica. Logo, devem o Ministério da Saude e o Conselho Nacional de Saude investir em
campanhas e programas voltados a informar os profissionais envolvidos nas pesquisas
clinicas acerca dos requisitos e das especificidades a serem observadas no curso dos
procedimentos, bem como da indispensabilidade da andlise ética do ponto de vista da
protecdo dos participantes das pesquisas.

Dirce Guilhem e Debora Diniz afirmam, ainda, que o processo de monitoramento e
acompanhamento ético das pesquisas em andamento é outro ponto fragil da revisao ética,
ja que o acompanhamento dos protocolos é feito, em geral, através do envio de relatorios
pelos pesquisadores (21). Dessa forma, segundo Sérgio de Andrade Nishioka, os protocolos
sdo aprovados e monitorados através da intencao expressa pelos investigadores e ndo pela
analise efetiva da correspondéncia entre os aspectos éticos demonstrados nos relatorios e
aqueles que efetivamente concretizados na pratica. (27)

Embora pareca invidvel, do ponto de vista préatico, que os Comités e a Comisséo
realizem visitas de inspecdo em todos os locais nos quais se desenvolvem as pesquisas,
mostrar-se-ia relevante a criacdo de hipoteses de inspecéo a serem realizadas diretamente
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pelos 6rgdos em circunstancias especificas, promovendo um real acompanhamento dos
processos em curso. De modo contrario, afirma o referido autor que o controle dos ensaios
clinicos acabaria ficando a cargo da prépria responsabilidade e do senso ético dos
pesquisadores e das instituicdes envolvidas. (27)

Concluséo

A aplicacdo as pesquisas clinicas de formas de responsabilizacdo dos profissionais e
das instituicbes envolvidas, bem como a criacdo de um sistema de controle ético integrado
e evoluido sdo instrumentos que reforcam a necessidade de protecdo dos participantes das
pesquisas. No caso concreto, a previsdo de hipoteses de indenizacao por danos decorrentes
dos estudos e de assisténcia no curso da pesquisa é mecanismo que, assim como o
processo de Consentimento Livre e Esclarecido, promove a protecdo e a efetivacdo dos
direitos dos individuos que participam do estudo. Ndo é apenas essencial a busca de meios
gue evitem a ocorréncia de danos e que minimizem 0s riscos inerentes a pesquisa, como
também a previsdo de formas de reparacdo dos danos efetivamente sofridos pelo
participante, possibilitando um tratamento mais humanizado do individuo e evitando a sua
objetificacdo no caso concreto.

Por outro lado, no tocante ao Sistema CEP/CONEP, percebe-se que é func¢do dos
orgaos monitorar e avaliar os métodos e a adequacéao ética dos protocolos submetidos pelos
pesquisadores, garantindo a efetiva observancia dos direitos do participante em cada caso.
Embora o sistema de revisdo adotado pelo pais seja avancado do ponto de vista da
regulamentacdo, na pratica, a dupla revisdo pode causar maior demora na avaliacdo e
aprovacao dos protocolos e, consequentemente, na propria salvaguarda dos interesses dos
sujeitos mais vulneraveis da relacdo. Dessa forma, a busca por melhorias na esfera da
revisdo ética tem o condao tanto de garantir um equilibrio entre o progresso cientifico e os
direitos dos participantes, quanto de promover uma avaliacdo mais célere pelos Comités e
pela Comissdo, sem que haja o comprometimento da qualidade das avaliacbes e da
fiscalizagcéo por eles realizadas.

Destarte, é indispensavel que os Comités e a Comissao Nacional se preocupem com
a conscientizacdo dos pesquisadores e das instituicdes coparticipantes acerca da relevancia
dos aspectos éticos das pesquisas, bem como do procedimento adequado a ser adotado no
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curso das pesquisas, diminuindo as chances de rejeicdo dos protocolos e, invariavelmente,
tornando mais célere o processo de fiscalizacédo e de aprovacéao pelo Sistema CEP/CONEP.
Da mesma maneira, deve o CONEP promover o acompanhamento e a andlise do
funcionamento dos Comités, garantindo que a instituicdo proponente invista adequadamente
nos membros e na infraestrutura dos seus 0rgaos regionais.

Ademais, € necessario que sejam adotadas medidas que possibilitem um
acompanhamento mais efetivo dos procedimentos em curso, pois a fiscaliza¢ao dos estudos
pelos Comités e pela Comissédo ocorre, quase de forma exclusiva, através do envio dos
relatorios pelos pesquisadores. Logo, poderiam ser adotados critérios que delineassem
hipéteses de fiscalizacdo e acompanhamento mais proximos por parte do sistema de revisao

ética, 0 que poderia ser obtido, como proposto, com a realizacao de visitas de inspecéo.
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