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XXX CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI FORTALEZA -CE
DIREITO E SAUDE

Apresentacdo

Nos dias 15, 16 e 17 de novembro, aconteceu 0 XXX Congresso Nacional do CONPEDI, na
cidade de Fortaleza, no Ceara, mais especificamente no Centro Universitario Christus —
Unichristus.

No dia 17 aconteceu 0 GT Direito e Salde, no qual foram apresentados trabalhos que
versaram sobre diferentes perspectivas e possibilidades de didlogos com a salde enquanto
direito social, fundamental e humano, salientando-se pautas como estudos conceituais e/ou
relatos de experiéncias no contexto brasileiro e ou internacional, focalizando a concretizagdo
da salde e suas demandas, com alicerces na Constituicdo Federal. Foram abordados temas
como a judicializacgo da salde, especiamente no que refere-se a medicamentos, internactes
hospitalares e tratamentos de alto custo; a salde digital e suas interlocucdes com as
tecnologias; questdes de género vinculadas ao direito a salde; medicamentos e experimentos
em salde; autonomia da vontade e prospeccdes da salide com a bioética; entre outros.

Sem duvida alguma foram belos e interessantes trabal hos que contribuiram ndo somente para
amplas reflexdes, mas também, e certamente, sdo grandes contribuicdes para a pesquisa
juridica e socia na academia brasileira e internacional, notadamente com destaque ao direito
asaude.

Janaina Machado Sturza— UNIJUI

Liton Lanes Pilau Sobrinho — Universidade do Vae do Itgai / UPF

Juraci Mouréo Lopes Filho — Centro Universitario Christus



DIREITO DE ACESSO E DEVER DE FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
POS PESQUISA CLINICA: UMA AVALIACAO JURIDICA E BIOETICA

THE RIGHT OF ACCESSAND THE DUTY TO PROVIDE MEDICINESAFTER
CLINICAL RESEARCH: A LEGAL AND BIOETHICAL ASSESSMENT

Carolina Fernandez Fernandes

Resumo

O presente trabalho tem por objetivo estudar, por uma perspectiva juridica e bioética, o
direito de acesso a medicamentos em fase de pds-pesquisa clinica farmacoldgica, e o dever
de fornecimento. O problema ora enfrentado parte do momento em que a pesquisa €
concluida, quando o patrocinador do estudo contabiliza e recolhe a medicagdo experimental
remanescente, cessando o fornecimento do produto aos sujeitos de pesquisa, que,
consequentemente, tem o tratamento paralisado. No caso destes sujeitos de pesquisa terem
apresentado um quadro de melhora clinica ou terem auferido beneficios em razdo do
tratamento experimental, a suspensdo do tratamento pode significar a ocorréncia de danos a
pessoa. Portanto, assevera-se que 0s sujeitos de pesquisa, em razéo de sua participagdo no
estudo, sucedida pelo acance de beneficios com o tratamento experimental, detém o direito
de acesso ap medicamento estudado em fase de pos-pesquisa clinica farmacol 6gica. Partindo-
se da constatagdo de que a relagdo de pesquisa da origem a uma relacdo juridica negocial
tipicamente contratual entre os sujeitos de pesquisa, o patrocinador do estudo, o pesquisador
responsavel e a instituicdo de pesquisa, 0 dever de fornecimento de medicagcdo em fase de
pOs-pesquisa clinica farmacoldgica constitui-se como uma obrigagdo post pactum finitum
fundamentada na existéncia dos deveres pos-contratuais de solidariedade, protecdo e
leal dade, resultantes da boa-fé objetiva contratual .

Palavras-chave: Pesquisa clinica, Medicamentos experimentais, Dever de fornecimento,
Negdcio juridico, Obrigacdo post pactum finitum

Abstract/Resumen/Résumeé

Parting from a legal and bioethical perspective, the aim of this paper is to study the right of

access to medicines in the post-clinical pharmacological research phase, and the duty to

supply them. The problem that guides this research is that when the research is concluded,

that is, when the sponsor of the study accounts for and collects the remaining experimental

medication, ceasing to supply the product to the research subjects, these very subjects have
their treatment interrupted. Hence, it is argued that in the event that these research subjects
have shown clinical improvement or have benefited from the experimental treatment, it

cannot be suspended as it may harm the person. Therefore, it is asserted in the end that

research subjects have the right to access the drug that was the objetct of the study in the post-
clinical pharmacological research phase by virtue of their participation in the experimental
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treatment, and when showing improvement in their condition due to it. Based on the fact that
the research relationship gives rise to a typically contractual legal relationship between the
research subjects and the study sponsor (i.e. the researcher responsible and the research
institution), the duty to supply medication in the post-clinical pharmacological research phase
shall be considered a post pactum finitum obligation based on the existence of post-
contractual duties of solidarity, protection and loyalty, resulting from contractual good faith.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Clinical research, Experimental medicines, Duty to
provide, Contractual legal relationship, Post pactum finitum obligation
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1 INTRODUCAO

O presente estudo trata do direito de acesso a medicamentos em fase de pos-pesquisa
clinica farmacoldgica e o dever de fornecimento, e traduz uma preocupacdo com a adequacao
ética das condutas dos sujeitos envolvidos em cenarios de pesquisas clinicas. O bem estar dos
sujeitos de pesquisa antes, durante e apds sua participacao neste tipo de estudos, apesar de ser
objeto de regulamentacéo ética e normativa em nivel nacional e internacional, € um tema que
ainda merece ser explorado por sua complexidade e importancia.

Assim entendido, o direito de acesso a medicamentos em fase de pds-pesquisa clinica
farmacoldgica eclode com a participacdo de um individuo em pesquisa clinica com
medicamentos experimentais, na qualidade de sujeito de pesquisa; justifica-se sempre que o
paciente, sujeito de pesquisa, puder auferir com o tratamento experimental beneficios que
justifiqguem os riscos envolvidos em sua participagédo; e fundamenta-se na relagdo de confianga
criada entre as partes envolvidas em cenérios de pesquisa clinica farmacoldgica e no dever de
protecao para com o sujeito de pesquisa.

Por sua vez, o dever de fornecimento de medicamentos a sujeitos de pesquisa em fase
de po6s-pesquisa clinica farmacoldgica origina-se na obrigacao de distribuir os beneficios apos
0 encerramento da pesquisa. Este dever principia com o encerramento do estudo, quando a
priori o sujeito de pesquisa passa a ndo ter mais acesso a medicacao pesquisada e somente se
encerra quando cessa a necessidade de acesso pelo sujeito de pesquisa.

A abordagem metodoldgica utilizada no trabalho é a bioética e dedutiva, ja que se partiu
do levantamento de bibliografia referente ao tema em diversas areas do conhecimento, da
analise da legislacdo nacional e internacional direta ou indiretamente relacionada ao tema, o
que so foi possivel mediante a interface de conhecimentos adquiridos nas diferentes areas
pesquisadas. Quanto a técnica de pesquisa, optou-se por utilizar a qualitativa, por ser a técnica
adequada a revisdo bibliogréfica.

Os objetivos propostos foram alcangados por meio da conjugacdo de dois diferentes
métodos, 0 que é possivel no trabalho qualitativo. A investigacdo historica foi utilizada para
resgatar a normatizacdo no Brasil acerca das pesquisas clinicas, especificamente a
farmacologica e, também, buscar as origens da regulamentacdo da atividade em ambito
internacional, enquanto o método estruturalista propiciou estudar o problema concretamente,
por meio da relagdo de diversos conceitos e teorias de diversas disciplinas, formando uma

unidade de analise capaz de responder o problema enfrentado.
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2 PROTOCOLOS DE ENSAIOS CLINICOS, MEDICAMENTOS
EXPERIMENTAIS E PESQUISAS COM MEDICAMENTOS
EXPERIMENTAIS: DELIMITACOES CONCEITUAIS

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil normatiza como um de seus
fundamentos a protecdo da dignidade da pessoa humana, garantindo, ainda, a todos os
brasileiros e estrangeiros residentes no Pais o Direito a vida, a liberdade, a igualdade, a
seguranca e a propriedade (Brasil, 1988). Assegura, ainda, como um dos direitos sociais a
salde, sendo um dever do Estado na mesma proporcao em que € direito de todos. A garantia do
direito a saude pressup@e a cria¢do de politicas sociais e econdmicas por parte do Estado, que
incluem a criacdo de normas para protecdo de todos os interesses que se refiram a protecao da
salude (Cezar, 2009), inclusive por meio de regulamentacdes, fiscalizacdo e controle das
relacOes publicas e privadas que envolvam acdes e servicos de saude.

Os estudos clinicos com medicamentos experimentais s&o um dos meios pelo qual se
pode garantir o direito de acesso a saude, ja que sdo acOes de relevancia pablica que dizem
respeito diretamente a salde e ao desenvolvimento cientifico. O desenvolvimento de novas
medicacdes, mais pontuais ao tratamento de doengas e menos agressivas ao organismo humano,
importa na melhora da qualidade de vida da populacdo no ambito do atendimento clinico e no
aumento da expectativa de vida das pessoas que os utilizam.

Indiscutivelmente, medicamentos sdo produtos essenciais a diversas pessoas, por esta
razdo a importancia do desenvolvimento de pesquisas que busquem aprimorar medicamentos
propriamente ditos; ou seja, aperfeicoando seus efeitos, evidenciando suas caracteristicas e
mensurando o raio de alcance de sua acdo. Entretanto, para que essas novas medicacgdes sejam
desenvolvidas e possam oferecer niveis de seguranca e de eficacia aceitaveis, é necessaria a
realizacdo de experimentos, testes, avaliacfes dos riscos agregados e dos desconhecidos, a fim
de verificar a seguranca do medicamento, e garantir o controle publico, através, por exemplo,
do exercicio normativo e regulamentar em defesa da satde publica (Barros, 2004).

Desta forma, faz-se relevante compreender o processo de desenvolvimento dos estudos
clinicos com medicamentos experimentais. Passamos, entdo, ao conhecimento do processo e

do cenério que envolve o0s ensaios clinicos de medicamentos experimentais.

2.1 Conceitos
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Os ensaios clinicos com medicamentos experimentais sdo pesquisas que envolvem a
participagdo de seres humanos, com o objetivo de testar a seguranca, tolerancia ou eficécia de
medicamentos que ainda ndo estdo autorizados para comercializacdo pela ANVISA. Por
envolverem a participacdo de seres humanos como sujeitos de pesquisa, 0s ensaios clinicos sdo
objetos de regulamentacdo nacional e internacional, seja por meio de portarias, resolugfes ou
diretrizes éticas.

Tem por objetivo testar a eficacia ou seguranca de um medicamento em fase final de
pesquisa ou também, no caso dos medicamentos ja comercializados para uma determinada
finalidade, testd-la para outra. No caso dos medicamentos ja comercializados para uma
finalidade, os ensaios clinicos tém por objetivo testar o uso de outra modalidade e ou indicacdes
do medicamento, por exemplo para alterar as doses distintas daquelas para qual se obteve a
liberacdo ou mesmo alterar o escopo de abrangéncia (CNS, 1997).

Contudo, o ensaio clinico somente ocorre a partir do encerramento da etapa denominada
de ensaio pré-clinico, realizada em modelos celulares e animais. Esta etapa é de suma
importancia ao desenvolvimento da pesquisa, ja que é nesta etapa que os dados serdo coletados
e analisados, justificando ou ndo a necessidade de envolvimento de seres humanos em
protocolos de pesquisa (CNS, 1996). Logo, o envolvimento de seres humanos em pesquisa ndo
pode e ndo deve ser uma escolha indiscriminada, mas sim deve ser a Ultima alternativa, devendo
ser garantido seu bem-estar e a integridade fisica e psicolégica, prevalecendo sempre o interesse
da ciéncia e da comunidade. Alias, o beneficio do sujeito de pesquisa deve ser o interesse
primério de qualquer estudo (CIOMS, 1993; Thompson, 1993, p. 573).

O ensaio clinico é comumente desenvolvido em 4 fases sucessivas e escalonadas.
Assim, a exposi¢do dos sujeitos de pesquisa a acdo do medicamento € feita em niveis crescentes
de complexidade, que se definem pelos niveis de descobertas sobre os efeitos da medicacéo,
pelos objetivos especificos de cada estudo, pelo delineamento previsto a ser utilizado e pelo
namero de participantes e caracteristicas dos mesmos (CNS, 1997).

A fase 1 ¢é a primeira etapa do desenvolvimento de um ensaio clinico (CIOMS, 1993).
Desta fase participa um pequeno grupo de pessoas (de 20 a 100 individuos), a fim de
“estabelecer uma evolugao preliminar da seguranca e da tolerabilidade” (Goldim, 2007). A fase
2, ou estudo terapéutico piloto, tem como objetivo avaliar a eficicia terapéutica e a seguranga
da medicacdo experimental como novo produto farmacéutico, demonstrando a efetividade e a
seguranga a curto prazo. A participacdo de seres humanos ainda se d& de forma reduzida (de
100 a 200 individuos) (CNS, 1996).
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Por sua vez, a fase 3 ou estudo terapéutico ampliado, como € nominado, tem como
objetivo avaliar a relevancia clinica e significancia estatistica do medicamento experimental.
Sdo estes dados que justificam a indicacdo da droga para um grupo especifico de pacientes, por
isso devera acontecer somente se os estudos de fase 1 e 2 demonstrarem 0s riscos associados a
substancia, o efeito terapéutico potencial e a seguranca da aplicacdo do medicamento estudado,
principalmente porque se desenvolve com a participacdo de grandes grupos de sujeitos (minimo
de 800 individuos, aproximadamente) (CNS, 1996; CIOMS, 1993).

Independentemente da fase de estudo em que a pesquisa clinica farmacologica se
encontre, devera ser monitorado pelo Comité de Monitoramento de Seguranca de Dados, que
dentre outras tarefas, monitora e avalia a ocorréncia de eventos adversos e a evolugéo de riscos
e beneficios, garantindo também a assisténcia continua aos sujeitos de pesquisa, e prové, se
necessario, servicos médicos gratuitos, assim como atendimento especifico em caso de
ocorréncia de danos a pessoa (CIOMS, 1993).

Em contrapartida, o estudo clinico de fase 4, denominado de Estudo de Vigilancia de
Pds-comercializacdo, geralmente, é realizado depois da comercializacdo do medicamento, e por
isso ndo conta com a participacdo de pessoas naturais como sujeitos de pesquisa. O ponto
central desta fase é confirmar a eficicia terapéutica do medicamento em grandes grupos de
pacientes (CIOMS, 1993). Aqui se deve atentar ao fato de que o medicamento ndo é
experimental, pois trata-se de um produto ja aprovado e liberado pela ANVISA para
comercializacao.

Logo, apds a conclusdo da fase 3 é suspensa a entrega da medicacdo experimental, na
medida em que o patrocinador ja pode requerer a liberagdo para a comercializacdo do
medicamento. Ja na fase 4, os medicamentos sdo recolhidos do ambiente de pesquisa e ndo
podem mais ser fornecidos pelos pesquisadores e pela instituicdo que sediou o estudo clinico
aos ex sujeitos de pesquisa, sem a autorizacdo expressa do patrocinador.

A continuidade de fornecimento de medicamento aos sujeitos de pesquisa na fase 4
somente podem ocorrer na modalidade de Projeto de Extensdo do Uso de Drogas
Experimentais, que permite apenas aos sujeitos de pesquisa que participaram do estudo de fase
3, e que porventura tenham apresentado algum beneficio, mesmo que aparente, a continuidade
do acesso, por meio do mesmo patrocinador, ao medicamento experimental (Goldim, 2008, p.
198). Igualmente, outras formas de se manter o acesso a medicamentos experimentais apos
estudo de fase 3 sdo possiveis, sdo elas estabelecidas pelos programas de acesso expandido ou

de uso compassivo, como adiante se vera.
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A razdo central que justifica a manutencdo do acesso ao medicamento, ministrado em
Projeto de Extensdo do Uso de Drogas Experimentais, em programas de acesso expandido ou
de uso compassivo da medicacao por pacientes assistenciais € manter os beneficios ao sujeito
de pesquisa. Mesmo diante de um cenario de incertezas e do aumento da vulnerabilidade do
sujeito de pesquisa, ja que cessa 0 monitoramento pelo Comité de Monitoramento de Seguranca
de dados, garante-se, de certa forma, o respeito a pessoa humana, tema prevalente em diversas
diretrizes internacionais sobre pesquisa (CIOMS, 1993).

A Resolucdo do CNS n.° 251/97 dispde que o patrocinador do estudo ou,
subsidiariamente a este, a instituicdo de pesquisa, deve assegurar 0 acesso ao medicamento
experimental nos casos de comprovacdo da superioridade terapéutica deste em relacdo ao
medicamento convencional disponivel ao consumo. Esta previsdo foi formulada diante da
necessidade de se garantir o acesso especial de medicamentos experimentais, em situacdes de
risco de vida ou auséncia de terapias alternativas eficazes a disposicdo dos pacientes, ex
participantes de estudos clinicos de fase 3 (Cezar, 2009, p. 88).

Entretanto, apesar da disposi¢cdo da Resolu¢do do CNS n.° 251/97 ser positiva, ela
apresenta impropriedades concernentes aos deveres obrigacionais e responsabilidades inerentes
ao patrocinador e as instituices de pesquisa, ja que ao término do estudo a droga é contabilizada
e recolhida pelo patrocinador, ficando a instituicdo de pesquisa sem acesso a medicacdo
experimental que antes era ministrada aos sujeitos do estudo. N&o ha, portanto, como exigir que
a instituicdo de pesquisa possa cumprir com esta obrigacdo normativa, a medida em que o
patrocinador do estudo, que em geral € a industria farmacéutica, € o Unico detentor da
medicag&o experimental.

O acesso assistencial a drogas experimentais pode ocorrer ainda por trés meios distintos,
conforme ja se mencionou acima, sendo vejamos: 1) pela inclusdo de sujeitos de pesquisa em
projetos de extensdo; 2) pela inclusdo de pacientes em programas de acesso expandido; e/ou
3) pelo uso compassivo da medicagdo por pacientes assistenciais (Thompson, 2000).

Os projetos de extensdo foram criados como uma alternativa de fornecimento da
medicacdo experimental aos sujeitos de pesquisa, apos o término do estudo clinico, fase 3.
Nesta situacdo, também chamada de extenséo de uso, a medicagdo continuara sendo ministrada
aos sujeitos que participaram previamente do estudo clinico fase 3. Ressalta-se que na extensédo
de uso o patrocinador do estudo contabiliza os medicamentos utilizados e retira os sobrantes,
que estavam na posse da instituicdo de pesquisa, impedindo que o medicamento continue a ser

ministrado aos sujeitos de pesquisa (Goldim, 2008).
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Portanto, no Brasil esta regulamentada a doacdo de medicamentos experimentais pds-
pesquisa, 0 que abre a possibilidade para que pacientes que estejam se beneficiando da
medicacdo experimental sejam beneficiados mediante doa¢do do farmaco pelo patrocinador do
estudo, mediante a obediéncia de critérios e procedimento descritos, sempre e quando o0 médico
assistente entenda ser a melhor alternativa terapéutica e que o protocolo do ensaio findo ndo
preveja extensdo de uso (ANVISA, 2013).

A segunda modalidade de acesso, 0 programa de acesso expandido, prevé trés
modalidades de acesso, sendo elas: 1) uso compassivo individual; 2) acesso paralelo e 3) o
tratamento assistencial (FDA, 2006). Comumente caracterizado como uma agdo de ajuda
humanitaria, visa permitir que medicamentos, objeto de estudo findo e ja encaminhada para
aprovacdo, sejam fornecidos assistencialmente a pacientes, de forma gratuita e controlada.
Nesta modalidade parte-se de uma politica de satde, mas a inclusdo de pacientes € individual e
pontual, indicada por médicos, garantindo-se, de alguma forma, o acompanhamento e
monitoramento pelo patrocinador dos eventos adversos e possiveis beneficios (ANVISA,
2013).

A terceira modalidade de acesso, denominada uso compassivo, contrariamente ao
acesso expandido, parte-se do caso individual de determinado paciente, indicado por seu
médico. Também conhecido como uso humanitario ou uso por compaixao, tem previsao na
Resolucdo do CNS n.° 251/97, que prevé a liberacdo emergencial de medicamento
experimental, que devera ser feita pelo Comité de Etica em Pesquisa — CEP e ratificada pela
CONEP e pela ANVISA. Entretanto, diferentemente de como ocorre nos Estados Unidos, a
Resolucdo brasileira ndo prevé qualquer tipo de acompanhamento e/ou monitoramento dos
dados dos pacientes envolvidos nesta modalidade, o que podera ampliar a situacdo de
vulnerabilidade destes pacientes (ANVISA, 1997). Podera ocorrer ainda, o uso assistencial de
medicamento experimental em caso de calamidade publica, para o qual também devera haver
uma solicitacdo com base em justificativa personalizada, podendo, desta forma, utilizar-se o
medicamento experimental em pacientes especificos, mesmo que fora da indicagdo, uso
denominado off label (Goldim, 2007).

2.2  Ossujeitos, seus direitos e seus deveres

A priori, pela leitura das diretrizes nacionais acerca de ensaios clinicos, identificam-se
cinco partes envolvidas na relacdo, sendo elas: o pesquisador responsavel, a instituicdo de

pesquisa, 0 promotor do estudo, o patrocinador do estudo e 0 sujeito de pesquisa. A mesma
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diretriz define objetivamente o papel de cada um dos sujeitos dentro de um estudo, destacando
também suas principais obrigaces (CNS, 2012).

Assim, como para cada direito hd um dever correlacionado, ao falar nos direitos que
detém os participantes, estar-se-do falando, conseguintemente, nos deveres que cabem as
demais partes, em especial ao pesquisador responsavel e ao patrocinador do estudo para com o
sujeito de pesquisa.

Foi com base nos trés principais documentos internacionais pesquisados que estipulam
diretrizes éticas para pesquisas com seres humanas — Cdodigo de Nuremberg, Declaracdo de
Helsinki e Diretrizes éticas internacionais para pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos — que se inspirou o poder publico brasileiro para a criacéo e elaboragdo das resolugdes
que detalham diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive com novos farmacos. Ndo por acaso, ja que o Brasil é signatario de todos os
documentos.

O sujeito de pesquisa, enquanto durar sua participacdo no estudo, tera também o direito
de contar com todos os recursos humanos e materiais disponiveis e que Ihe forem necessarios,
sempre com o0 objetivo de lhe garantirem o bem-estar. A resolucdo traz também a previsao de
um direito que aqui é tema de central preocupacdo, que € o de assegurar aos sujeitos de pesquisa
os beneficios que do estudo resultarem, ainda que em forma de retorno social, acesso a
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa. E aqui se grifou porque oportuno, ja que
este inciso fundamenta o direito que tem o ex sujeito de pesquisa de acesso a0 medicamento
experimental que lhe era ministrado, sempre e quando tenha Ihe trazido beneficios (CNS, 2012).

Assegurar aos sujeitos de pesquisa tratamento, acompanhamento e orientacdo também
é preocupacao constante nas diretrizes, em especial no Regulamento do SUS, que junto a isto
coloca que em todo o estudo devera haver uma demonstracdo de que os beneficios se
preponderam aos riscos e aos custos envolvidos na pesquisa (CNS, 2012). Existe também a
previsdo de direitos que ndo se referem apenas aos sujeitos de pesquisa, mas a todos oS
individuos que participam do estudo direta ou indiretamente: o respeito aos valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos, além dos habitos e dos costumes, sempre que as pesquisas
envolverem comunidades (CNS, 2012).

Entretanto, ainda que todos os direitos descritos vinculem-se aos sujeitos de pesquisa e
que, em diversos momentos as diretrizes observem que sdo validos durante o periodo da
pesquisa, existem direitos que produzem efeitos ainda ap6s o término do estudo, pois ndo é
juridica nem eticamente admissivel que se extinguem com o fim de sua participagdo na

pesquisa.
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Assim, deveres de boa-fé, de reparacao por danos decorrentes da pesquisa, de protecdo
da dignidade, de cuidado e bem estar, aqui envolvida a confidencialidade, ndo se relacionam
apenas ao periodo da participacdo do sujeito no estudo, mas para além deste. E é justamente
daqui que parte a justificacdo ética e juridica para o direito de acesso a medicamentos

experimentais pos-estudo a ex sujeitos de pesquisa.

3 RELACAO JURIDICA DOS SUJEITOS ENVOLVIDOS NAS PESQUISAS
CLINICAS COM MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

No item 2.2 se destacou quem sd@o 0s sujeitos envolvidos em protocolos de ensaios
clinicos, relacionando os deveres e direitos que lhes cabem. A constatacdo partiu da analise de
documentos nacionais e internacionais que contém diretrizes éticas sobre o assunto,
principalmente das Resolugdes do CNS n° 466/12 e 251/97 (CNS, 2012; CNS, 1997).

A tentativa que hora se faz é a de analisar comparativamente os direitos e deveres
previstos nas declaracdes e resolucdes, e a partir dessa comparacdo identificar os deveres
laterais ou anexos decorrentes da relacdo juridica negocial que se estabelece em ambientes de

pesquisa clinica com medicamentos experimentais.

3.1  Relagéo contratual, instrumento e direito & medicagdo experimental

Inicialmente, cumpre esclarecer que neste trabalho parte-se da premissa de que a relacéo
formada entre os sujeitos de pesquisa, médicos pesquisadores, instituicdo de pesquisa e
patrocinador do estudo trata-se de uma relacdo obrigacional tipicamente contratual, ainda que
com particularidades merecedoras de maior atencdo. Trata-se, portanto, de uma relacéo juridica
negocial que se forma quando um individuo, apds ser recrutado pela equipe de pesquisa,
consente em participar de certo estudo clinico na qualidade de sujeito de pesquisa,
subordinando-se as regras pré-estabelecidas pelo patrocinador e pesquisadores que, geralmente,
seguem marcos regulatdrios proprios (Carvalho Santos, 1952, p. 5-6).

Identificando os elementos da formacdo desta relacdo contratual pode-se dizer que o
momento seguinte ao do recrutamento € a fase da proposta, momento inicial da formagéo do
contrato quando, nas palavras de Bevilaqua “uma das partes solicita a manifestagao da vontade

da outra”, provocando, quando da formagdo do contrato, o encontro harménico das vontades

(Bevilaqua, 1924. p. 242).
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Entdo, ap6s o recrutamento do individuo que tenha o perfil necessario ao estudo € feita
a proposta ao candidato. O momento da proposta é aquele no qual o pesquisador responsavel
repassa ao potencial sujeito de pesquisa as informacdes acerca do estudo e seu desenvolvimento
e de como se dara sua eventual participacao, quando os elementos pertinentes a pesquisa devem
ser repassados ao potencial sujeito de pesquisa, tais como 0s possiveis beneficios, 0s riscos e
os procedimentos e/ou tratamentos a que sera submetido por ocasido de sua participagao.

Pela logica da formacéo tipica contratual, no momento posterior ao da proposta dar-se-
ia a fase chamada de negociagdes preliminares, ou delineatio, momento no qual € possivel as
partes acordar sobre o contetido do contrato, a forma como se dara a distribuicdo dos encargos
e modo como devera ser cumprida a negociacdo (Carvalho Santos, 1952, p. 5-6). Ocorre que
nas relacdes formadas por ocasido de participacdo de individuos em ensaios clinicos com
medicamentos experimentais, ndo se percebe a fase do delineatio, ja que o sujeito tem como
condicdo de participacdo a aceitacdo das regras e das clausulas previamente impostas, devendo
0 sujeito consentir ou ndo com sua participagdo a partir do delineamento tragado previamente
pela pesquisa, se submetendo integralmente as regras metodoldgicas do estudo para que possa
participar do mesmo, sob pena de comprometer os resultados da pesquisa.

Trata-se, em sua espécie, de um contrato de adesdo, ja que a participacdo do sujeito de
pesquisa na fase das negociagdes preliminares ndo se concretiza. Justamente porque € um
negdcio juridico donde “a participacao de um dos sujeitos sucede pela aceitacdo em bloco de
uma série de clausulas formuladas antecipadamente, de modo geral e abstrato, pela outra parte,
para constituir o contetido normativo e obrigacional de futuras relagdes concretas.” (Gomes,
1972, p. 3).

Este processo de recrutamento e informacédo, - que na ética biomédica denomina-se de
Processo de Consentimento Livre e Esclarecido — é o que possibilitara ao individuo avaliar
sobre seu consentimento em participar ou ndo do estudo. O ato do consentimento, portanto, da-
se em momento posterior a proposta, quando o sujeito, em consentindo com sua participacao,
tera sua manifestacdo de vontade materializada atraves da assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido - TCLE. Este Gltimo ato, juridicamente, instrumentalizard e formalizara a
relagdo contratual estabelecida.

A formacdo desta relacéo obrigacional que da ensejo a formagéo do contrato de ensaio
clinico se da através do encadeamento de fases que tem fim com o adimplemento, quando a
obrigagdo é polarizada e chega ao seu fim (Couto e Silva, 1976, p. 5-7). Analisando a formacao
desta relacdo obrigacional de acordo ao encadeamento de fases na forma de um processo, a

elaboracdo do TCLE deve dar-se apds o processo informativo pelo qual se obtém o
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consentimento do sujeito de pesquisa, seguindo rigorosamente as diretrizes éticas especificas a
fim de garantir o respeito a pessoa, & sua liberdade e autonomia da vontade, garantindo a
protecao da dignidade do sujeito de pesquisa.

Logo, enquanto por uma perspectiva Bioética 0 TCLE presta-se como instrumento que
materializa o consentimento do sujeito de pesquisa em participar do estudo, para o Direito Civil
0 TCLE utilizado em estudos clinicos é o meio pelo qual se formaliza a manifestacdo da vontade
negocial do sujeito de pesquisa, fazendo constar todas as informacfes acerca das regras de
comportamento que devem assumir as partes, bem como suas obrigacdes e seus direitos, além,
é claro, das informacdes relativas aos riscos e beneficios envolvidos na participacdo do sujeito
no estudo.

Mas este instrumento, para que tenha validade ética e juridica, deve obedecer, desde sua
elaboracdo até sua assinatura, diretrizes éticas consagradas a seu respeito, dispostas nas
declaracGes e regulamentos nacionais e internacionais ja citados neste trabalho, tais como a
Declaracdo de Helsinki, boas praticas clinicas e Regulamento do SUS.

Em relacdo ao principio da boa-fé, o negdcio juridico em comento nasce da
concordancia de um sujeito em participar de estudo clinico com medicamentos experimentais
e, por se tratar de relacdo contratual, condiciona sua formacéo a observacao dos requisitos de
validade® e de certos principios gerais, além dos principios especificos decorrentes da propria
relacdo obrigacional formada. E o caso do principio da boa-fé objetiva, aqui entendida como
um critério normativo de valoracdo de condutas, que deve reger toda e qualquer relacao
contratual, ja que diz respeito diretamente a eficacia da manifestacdo da vontade e a perfeicao
negocial, por traduzir-se em regras ou padrdes objetivos de comportamento que a lei ndo lhe é
possivel materializar (Ascengéo, 2010).

O principio da boa-fé objetiva nas relacdes obrigacionais visa buscar em determinado
contexto social um padrdo de comportamento ética e moralmente adequado que possa servir de
parametro ao comportamento dos contraentes. Permite, para tanto, o aumento de deveres além
dos que decorrem da convencéo, devendo ser observado por todos os sujeitos relacionados. E,
desta forma, um mandamento de consideracdo ja que serve como paradigma para O
estabelecimento das fronteiras dos interesses negociais de ambas as partes de um negocio
juridico bilateral.

Ademais, a informagdo, reconhecida hoje como um dos alicerces do Estado

Democratico de Direito, encontra previsdo legal e fundamentacdo ética. Constitui, antes de

L O artigo 104 e seguintes do CCB coloca como requisitos de validade do negécio juridico: a capacidade do agente;
objeto licito, possivel, determinado ou determinavel e a forma prescrita ou ndo defesa em lei.
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tudo, um direito constitucional do ser humano, previsto no artigo 5° inciso XIV (Brasil, 1988),
cuja observagdo no campo das pesquisas com seres humanos é imprescindivel para o efetivo e
eficaz exercicio da tomada de decisdo. Assume deste modo, o papel de proteger a integridade
moral do ser humano, constituindo-se como uma liberdade democratica, tendo sido consagrado
na Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, no Artigo 19 (ONU, 1948).

Na esfera privada, a informacdo é um dever implicito a relacdo contratual que decorre
da conduta que o pesquisador deve ter para com o sujeito de pesquisa de informéa-lo sobre todos
0s procedimentos e intervencdes que precisarao ser feitos caso consinta em participar do estudo,
sempre de forma clara e especifica. Esta conduta resulta do principio da boa-fé objetiva nas
relagdes de confianca (Branco, 2002, 128-151). Assim, estabelece-se também entre o sujeito de
pesquisa e 0 médico-pesquisador uma relacao de confianca propria da assisténcia, para além da
relacdo contratual estabelecida.

Por este viés, o dever de informar, e informar com clareza, como reflexo que é do
principio da transparéncia, que rege tanto a fase pré-contratual quanto a formacéo do contrato,
torna-se também uma obrigacdo moral do médico-pesquisador indispensavel a relacdo de
confianca estabelecida com o sujeito de pesquisa. Esta relacdo de confianca pressupde o
respeito ao principio da autonomia do sujeito. O respeito & autonomia, neste diapaséo, é o
respeito a liberdade do sujeito de pesquisa de consentir de forma livre e informada sobre sua
participacdo, porque do contrario pode acabar se tornando um objeto (Bellino, 1997, p. 198),
contrariando a maxima kantiana aqui assumida, ja que o sujeito deve ser tratado como um fim
em si mesmo e jamais como um meio de obter informacBes e resultados de uma droga
experimental (Kant, 1983, p. 84).

3.2 Se ha direito de acesso, ha também dever de fornecimento

Partindo-se da concluséo preliminar de que detém o direito de acesso a medicamentos
em fase de pds-pesquisa clinica farmacoldgica apenas aqueles individuos que participaram na
condigéo de sujeitos de pesquisa do estudo, sempre e quando tenham apresentado melhoras
aparentes, cabe identificar quem é o responsavel pelo fornecimento da medicacao experimental,
é preciso agora fundamentar o dever de fornecimento de medicamentos experimentais.

Porque, em se falando de sujeitos doentes que, com a ingestdo da droga durante o
periodo do estudo vierem a apresentar melhoras com o tratamento, a estes sim obriga-se o
patrocinador tanto ética quanto juridicamente, a manter o fornecimento da droga experimental

no periodo de pds-estudo.
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Acontece que a relacdo juridica negocial formada a partir da participa¢do de um sujeito
em um estudo clinico na qualidade de sujeito de pesquisa, e formalizada pelo TCLE, apesar de
possuir especificidades que ja foram merecedoras de maior atencdo em outros tépicos, nao
deixa de classificar-se como uma relagéo tipicamente contratual. E, ja tendo sido demonstrado
e fundamentado a adequacdo juridica deste posicionamento, cabe desvendar quais sdo 0s
deveres laterais ou anexos decorrentes desta espécie de contratos e quais os efeitos que se
produzem a partir deste reconhecimento.

O dever de fornecimento de medicamentos experimentais a ex sujeitos de pesquisa &,
neste entendimento, um dever lateral ou anexo decorrente da relacdo contratual de pesquisa
formada, cabendo, para sua fundamentacdo, o estudo, ainda que enxuto, dada sua
complexidade, do instituto da responsabilidade civil no direito brasileiro.

O direito brasileiro prevé a ocorréncia de duas espécies de responsabilidade civil, a
contratual e a extracontratual, podendo ocorrer em trés momentos: antes da formacéo de uma
relagdo contratual, durante a relacdo contratual ou depois de extinta a relagdo contratual.
Sempre que a responsabilizacdo se der em funcdo de descumprimento de deveres contratuais,
na vigéncia da relacdo, estar-se-a falando em responsabilidade civil contratual. Ocorre,
portanto, quando alguém, ao causar um prejuizo a outrem em razdo de descumprimento de
obrigacdo contratual, for responsabilizado a reparar por perdas e danos.

A responsabilidade extracontratual, também denominada de aquiliana, é aquela
decorrente da pratica de ato ilicito, presente na regra geral disciplinada pelo artigo 186 do CCB
(BRASIL, 2002). Assim, para sua caracterizacdo, independe que haja ou ndo a formacéo de
uma relacéo juridica, j& que pode surgir de um ato ilicito aleatorio ou de uma lesdo durante a
formacdo de uma relagdo negocial, assim denominada de culpa in contrahendo. Esta espécie
de responsabilidade, nascida na fase pré-contratual, decorre da pratica de um ato ilicito na fase
pré-contratual, e advém de afronta ao principio geral de boa-fé, gerando, assim,
responsabilidade contratual.

O terceiro momento onde se pode identificar a ocorréncia de responsabilidade civil, é
no periodo pds-contratual, caracterizado por Menezes Cordeiro como um fendmeno inverso ao
da culpa in contrahendo. Relaciona-se ao descumprimento de deveres anexos ou laterais,
decorrentes da incidéncia do principio da boa-fé objetiva nas relacdes contratuais,
conceituando-se, esta espécie de responsabilidade, como culpa post pactum finitum (Menezes
Cordeiro, 1994, p. 145-160). Desta feita, ndo se trata especificamente de descumprimento de
obrigagdo contratual, j& que esta pode ter sido satisfatoriamente cumprida e, a principio extinta,

ja que predomina o entendimento de que o contrato cumprido encerra a obrigacdo. E que,
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mesmo nédo havendo mais qualquer termo contratual a ser exigido em cumprimento, reconhece,
o direito brasileiro, determinados efeitos pds-contratuais que podem ser previstos desde a
elaboracdo do contrato (Menezes Cordeiro, 1994, p. 145-160).

A pds-eficécia, ou culpa post pactum finitum, baseia-se e fundamenta-se na consagracao
legal e na analogia, na natureza especifica de certas relag@es juridicas e, principalmente —
arrisca-se dizer, na boa-fé, principio é o que fundamenta a existéncia dos deveres laterais ou
anexos, tais como o dever de confianca, informacdo, protecdo e lealdade, ainda que apos o
término do contrato e 0 cumprimento das obrigacdes principais. (Menezes Cordeiro, 1994, p.
145-160).

A hipétese de pds-eficcia aparente ocorre quando a obrigacdo se extingue totalmente,
atingindo a todo o conteudo do contrato. Eventuais efeitos pds-contratuais existem porque
previstos em lei, logo, a conexao entre a obrigacao extinta e os efeitos pds-contratuais advém
de previsdo normativa especifica (Menezes Cordeiro, 1994, p. 177). Por sua vez, a pés-eficacia
continuada, diferentemente das duas outras acima mencionadas, ndo decorre da constituicdo de
novos deveres associados a obrigacdo principal e exting¢do desta. Mas sim, quando huma relacédo
complexa acaba por ser extinto o dever principal, perpetuando-se os demais deveres, fenémeno
facilmente identificado nas obrigac¢des duradouras (Menezes Cordeiro, 1994, p. 178-180).

Por fim, a pos-eficadcia em sentido estrito, acontece nas hipdteses de negativa da
ocorréncia das demais pos-eficacias, relacionando-se diretamente aos deveres acessorios, e
ocorre sempre que estes adquiram autonomia face o dever principal, e depois da extingdo da
obrigacdo contratual. Tornam-se, deste modo, obrigacGes legais independentes (Menezes
Cordeiro, 1994, p. 180-182). O sistema juridico brasileiro admite tanto o fenémeno da culpa in
contrahendo quanto o da culpa post pactum finitum, o que se evidencia pela redacéo do artigo
422 do CCB, quando obriga 0s contratantes a guardar, tanto na conclusao do contrato como em
sua execucao, os principios de probidade e boa-fé (BRASIL, 2002).

Para Judith Martins-Costa, agir com boa-fé, ou segundo a boa-fé depende,
primeiramente, que as partes mutuamente dispensem-se lealdade ¢ probidade “no trato dos
interesses envolvidos” na relagdo contratual, para que esta seja satisfatoriamente adimplida
(Martins-Costa, 2009, p. 76).

Na seara dos estudos clinicos com medicamentos experimentais, verdadeira relacéo
juridica negocial baseada essencialmente na confianga, da qual resultam deveres e direitos
também ja relacionados, devem as partes cumprir com suas respectivas obrigacdes assumidas
e, apos isto, em tese, a relagdo contratual se extingue, terminando também com a relacéo

obrigacional.
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Assim, afirma-se que mesmo com a conclusdo do estudo clinico, terminada a
necessidade de participagdo do sujeito de pesquisa, em que pese esteja extinta a relacdo
obrigacional assumida entre as partes, dado as especificidades da relacdo negocial e a incidéncia
do principio da boa-fé nos contratos, o patrocinador do estudo permanece obrigado a certos
deveres poOs-contratuais para com o sujeito de pesquisa, baseados nos deveres de lealdade,
confianca e protecdo (Cezar, 2009, p. 191).

Se em todo o contrato firmado estabelece-se uma relacdo de confianca entre as partes,
especificamente nos contratos de estudos clinicos com novas drogas a confianca assume
posicdo de destaque. A confianca, imperativo derivado da boa-fé, é a que consolida a
mutualidade das obrigacdes assumidas pelas partes, arrastando-se, no caso de estudos clinicos,
para depois de finda a relacdo contratual, devendo, portanto, ser mantida e preservada, evitando
a ocorréncia da descrenca e frustracdo (CEZAR, 2009, p. 167-168).

Ap0s a pesquisa 0 dever de protecdo estende-se a manter estes mesmos cuidados e
garantir a manutencdo dos beneficios que por ventura venha recebendo o sujeito. E o principio
de protecdo, portanto, que aqui nos fornece satisfatoriamente o argumento juridico para a
obrigacdo de fornecimento de medicamentos experimentais a ex sujeitos de pesquisa, pois “para
além do dever genérico de respeito, obrigacBGes especificas de ndo atentar contra os bens
juridicos umas das outras. Findo o contrato, as antigas partes ndo ficam logo, entre si, na
situacdo de meros estranhos de deveres de protec¢do; esses deveres sdo pos-eficazes em fungéo
do contrato” (Menezes Cordeiro, 1994, p. 167)

Logo, o patrocinador do estudo, e porque € ele que detém o controle sobre a droga e as
condicGes necessarias para fornecé-la, ndo se isenta de deveres de lealdade e prote¢do para com
0s ex sujeitos do estudo, mesmo que finda a relacdo contratual de pesquisa, ja que permanece
entre as partes deveres pos-contratuais de confianca, lealdade e protecdo, e 0 cumprimento
destes deveres implica em obrigar ao fornecimento das drogas a todos aqueles ex sujeitos de
pesquisa que, apresentando um quadro de melhora aparente, possam continuar se beneficiando

do tratamento que Ihes vinha sendo ministrado.

4 CONSIDERACOES FINAIS
A partir das analises desenvolvidas no presente artigo, se faz possivel destacar algumas

consideracdes finais, tais como que 0 acesso ao direito a salde, garantia fundamental de todo

cidaddo como forma de protegdo a sua dignidade, tem como um dos meios de alcance as
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pesquisas clinicas farmacoldgicas, agdes de relevancia publica relacionadas diretamente a satide
e ao desenvolvimento cientifico. As pesquisas clinicas com medicamentos experimentais sao
atividades licitas que envolvem a participacdo direta de seres humanos como sujeitos de
pesquisa, sendo, portanto, objeto de regulamentacdo nacional e internacional, e destinam-se a
testar a eficicia e a seguranca de novas drogas ou testar uma outra finalidade para uma droga
jaem comercializagdo. A participagdo de seres humanos, no entanto, deve se dar sempre como
ultima opcdo, devendo, estes, serem sempre o foco de preocupacao, com vistas a preservar seu
bem-estar e sua dignidade.

Ainda que a Resolugdo CNS n.° 251/97 determine que o patrocinador da pesquisa deva
assegurar o acesso aos medicamentos experimental caso se comprove sua eficacia diante do
tratamento convencional, esta medida apenas se destina a garantir o acesso especial a
medicamentos experimentais a individuos que se encontrem em risco de vida ou que nédo
tenham terapias alternativas eficazes a sua disposi¢do. Logo, finda a pesquisa clinica e recolhido
0 excedente da medicacdo pelo patrocinador, fica 0 sujeito de pesquisa desamparado e
desassistido, impossibilitado de ter acesso a droga até a comercializacdo do produto, ndo
podendo dar continuidade ao tratamento.

De acordo aos principios que sustentam as pesquisas clinicas farmacolégicas — principio
da beneficéncia, principio do respeito a pessoa e principio da justica, bem como da leitura das
principais diretrizes éticas acerca do assunto, conclui-se que o sujeito de pesquisa tem, como
alguns de seus principais direitos, 0o acesso ao medicamento experimental em fase de pds
pesquisa, como forma de alcancar os beneficios que resultarem do estudo, por meio de acesso
a procedimento, produtos ou agentes da pesquisa. Assim sendo, 0 acesso ao medicamento
estudado é um direito garantido aos sujeitos de pesquisa.

Da mesma forma, o direito de acesso a medicamentos em fase de pos-pesquisa clinica
farmacoldgica limita-se apenas aqueles individuos que participaram do estudo na qualidade de
sujeitos de pesquisa. O direito de acesso a medicamentos experimentais tem origem na
formacéo da relacéo juridica que se forma entre os sujeitos envolvidos, configurada como uma
relagcdo obrigacional, tipicamente contratual. Esta relacdo tanto justifica o direito de acesso a
medicamentos em fase de pds-pesquisa clinica farmacoldgica, quanto justifica o dever de
fornecimento por parte do patrocinador do estudo/detentor da patente/fabricantes do produto.

Os direitos e os deveres relacionados a pesquisa clinica farmacologica, por comporem
uma relacéo juridica negocial, podem se modificar e/ou prolongar ao longo da contratualidade,
podendo, inclusive, estenderem-se ao periodo pos-contratual, o que se justifica pela incidéncia

do principio da boa-fé objetiva. A responsabilidade que se atribui ao patrocinador da pesquisa,
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de fornecimento de medicamento em fase de pds-pesquisa clinica farmacoldgica, decorre do
instituto da responsabilidade civil pos-contratual, e relaciona-se ao descumprimento de deveres
anexos ou laterais do contrato, ditos efeitos pos-contratuais.

O principio da boa-fé objetiva reclama por lealdade e probidade nas condutas dos
sujeitos envolvidos em contratos. Este principio, aplicado a relacdo negocial de pesquisa,
resulta na responsabilizacdo do patrocinador do estudo/detentor da patente/fabricantes do
produto pelo fornecimento da medicacdo em fase de pds-pesquisa farmacoldgica, ja que junto
as obrigacbes assumidas por ocasido do contrato, assumem também, as partes, deveres de

conduta de protecdo da confianga, de lealdade e de protecéo.
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