DANOS AO PARTICIPANTE DE PESQUISA CLINICA: A NATUREZA DA
RESPONSABILIDADE CIVIL DO PESQUISADOR, DO PATROCINADOR
E DAS INSTITUICOES ENVOLVIDAS!

DAMAGE TO CLINICAL RESEARCH PARTICIPANTS: THE NATURE OF
THE CIVIL LIABILITY OF RESEARCHERS, SPONSORS, AND
INSTITUTIONS INVOLVED

Recebimento: 2 jun. 2022
Aceitacdo: 6 mar. 2023

Janaina Reckziegel

Doutora em Direito

Afiliacdo institucional: Universidade do Oeste de Santa Catarina — Unoesc — (Chapec6, SC, Brasil)
Lattes iD: http://lattes.cnpq.br/7597547217990217

Email: janaina.reck@gmail.com

Daniela Lavina Carniato

Mestra em Direito

Afiliacdo institucional: Universidade do Oeste de Santa Catarina — Unoesc — (Chapec6, SC, Brasil)
Lattes iD: http://lattes.cnpq.br/8271852645873462

Email: dani_carniato@hotmail.com

Como citar este artigo / How to cite this article (informe a data atual de acesso / inform the current date of
access):

RECKZIEGEL, Janaina; CARNIATO, Daniela Lavina. Danos ao participante de pesquisa clinica: a natureza da
responsabilidade civil do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas. Revista da Faculdade de
Direito UFPR, Curitiba, v. 68, n. 2, p. 61-82, maio/ago. 2023. ISSN 2236-7284. Disponivel em:
https://revistas.ufpr.br/direito/article/view/86274. Acesso em: 31 ago. 2023. DOI:
http://dx.doi.org/10.5380/rfdufpr.v68i2.86274.

RESUMO

Este estudo tem como tema a responsabilidade civil do pesquisador, do patrocinador e das
instituicOes, perante o participante de pesquisa clinica. Diante da auséncia de lei formal especifica
regulamentando o assunto, tem como objetivo geral identificar a modalidade de responsabilidade civil
de cada agente executor de pesquisa clinica e, como objetivos especificos, analisar o panorama
normativo acerca da matéria, esclarecer as principais caracteristicas das responsabilidades objetiva,
subjetiva e solidaria e apontar se as normas ja editadas sdo suficientes para atribuir, com seguranca
juridica, a responsabilidade dos respectivos executores. Quanto a metodologia, a construcao
argumentativa é feita com o emprego das técnicas documental e bibliografica, adotando-se uma
abordagem qualitativa. Os principais resultados indicam que, ndao obstante incidirem, em todas as
fases de pesquisa clinica, as normas da Constituicdo Federal, do Codigo Civil e os itens da Resolucao
n. 466/2012 do Conselho Nacional de Satde, além de, na fase IV (pés-comercializacdo), incidir o
Codigo de Defesa do Consumidor, seria mais seguro, para todos os envolvidos, se houvesse uma lei
formal especifica sobre o tema. A conclusdao demonstra, em sintese, que (a) o pesquisador responde

1 Este trabalho foi realizado com apoio da Coordenacido de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Brasil

(CAPES) — Cddigo de Financiamento 001.
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subjetivamente pelos proprios atos e objetivamente pelos atos dos pesquisadores auxiliares e da
equipe de apoio técnico; (b) o patrocinador e as institui¢des envolvidas respondem objetivamente; e
(c) em todas as fases de pesquisa, os agentes executores respondem solidariamente.

PALAVRAS-CHAVE
Bioética. Danos ao participante de pesquisa clinica. Responsabilidade civil.

ABSTRACT

This study has as its theme the civil liability of researchers, sponsors, and institutions, before clinical
research participants. In view of the absence of a specific formal law regulating the subject, its general
objective is to identify the type of civil liability of each clinical research executing agent and, as
specific objectives, to analyze the normative panorama on the matter, to clarify the main
characteristics of objective, subjective, and solidary liabilities, and point out whether the rules already
edited are sufficient to assign, with legal certainty, the liability of the respective executors. As for the
methodology, the argumentative construction is carried out with the use of documentary and
bibliographic techniques, adopting a qualitative approach. The main results indicate that, despite the
incidence, in all phases of clinical research, of the norms of the Federal Constitution, of the Civil
Code, and of the items of Resolution n. 466/2012 of the National Health Council, in addition to, in
phase IV (post-marketing), of the Consumer Defense Code, it would be safer for everyone involved
if there were a specific formal law on the subject. The conclusion demonstrates, in summary, that (a)
researchers are subjectively responsible for their own actions and objectively responsible for the
actions of auxiliary researchers and the technical support team; (b) the sponsor and the institutions
involved respond objectively; and (c) at all stages of the research, the executing agents are jointly
liable.

KEYWORDS
Bioethics. Damage to clinical research participants. Civil liability.

INTRODUCAO

Este artigo cientifico tem como tema a responsabilidade civil no ambito das pesquisas com
seres humanos na area da saide, notadamente a natureza da responsabilidade civil do pesquisador, do
patrocinador e das institui¢des envolvidas? perante o participante que sofre algum dano decorrente da
pesquisa. Trata-se de tematica controversa, tendo em vista a inexisténcia de lei em sentido estrito
regulamentando especificamente as pesquisas clinicas, havendo apenas previsao em ato infralegal —
a Resolucgdo n. 466/2012 do Conselho Nacional de Saude —, que, no entanto, deixa de detalhar o ponto
da responsabilidade civil.

O trabalho enfrenta as seguintes questdes: — Qual a natureza da responsabilidade dos

agentes executores de pesquisa clinica? Subjetiva ou objetiva? Solidaria ou nao? — Pesquisador,

2 Daqui em diante serd empregada a expressdo “agentes executores” para fazer referéncia conjunta ao pesquisador, ao

patrocinador e as institui¢oes envolvidas. A denominagdo é utilizada por Seefeld (2020, p. 81) em sua dissertagdo de
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica.
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patrocinador e institui¢des respondem da mesma forma? — Ha alguma diferenca na responsabilidade
para a pesquisa pos-comercializa¢ao?

Nesse cenario de incertezas, o objetivo geral deste artigo é identificar a modalidade de
responsabilidade civil de cada agente executor de pesquisa clinica, tendo, como objetivos especificos,
analisar o panorama normativo acerca da matéria, esclarecer as principais caracteristicas das
responsabilidades objetiva, subjetiva e solidaria e apontar se as normas ja editadas sao suficientes
para atribuir, com seguranca juridica, a responsabilidade dos respectivos executores de pesquisa.

A justificativa deste artigo é extraida da propria necessidade de se debater academicamente
a tematica, visando a melhor interpretacao a respeito do tema analisado, em consonancia com as
normas do arcabouco juridico brasileiro e com as contribuicdes doutrinarias ja realizadas.

Cabe apontar que, embora o presente estudo tenha como foco as pesquisas na area da satide,
pode contribuir, no que for cabivel, para o entendimento da responsabilidade civil dos executores de
pesquisa em qualquer drea do conhecimento. Ademais, o cendrio atual, ainda pandémico?, ressalta a
importancia de se discutir a tematica.

A construcdo argumentativa é feita com o emprego das técnicas documental e bibliografica,
tendo como principais fontes o Caodigo Civil de 2002 e resolu¢des do Conselho Nacional de Satde,
além de livros da literatura especializada e trabalhos académicos, desde artigos cientificos a
dissertacdes de Mestrado e teses de Doutorado, alguns voltados ao problema da responsabilidade civil
como um todo, outros mais especificos ao ambito dos ensaios clinicos. A abordagem empregada é
qualitativa (Severino, 2017, p. 89), uma vez que o objeto do estudo — a responsabilidade civil — é
analisado em seu viés conceitual, sem a pretensdao de fazer mensuracdes de qualquer natureza.

O desenvolvimento é organizado em duas secOes secundarias: a primeira apresenta o
panorama normativo a respeito das pesquisas clinicas, empregando a técnica documental quase que
exclusivamente; ja a segunda direciona-se a responsabilidade civil, utilizando tanto a técnica
documental quanto a bibliografica, sem predominancia entre elas. Essa segunda secdao secundaria é

dividida em duas secdes terciarias: uma relativa a questdo da culpa, e outra atinente a solidariedade.

3 Ainda que a pandemia do SARS-CoV-2 ndo seja tratada neste estudo, é importante indicar a existéncia da Lei n.

14.125/2021, que autorizou a Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios a assumirem a responsabilidade
civil referente a eventos adversos pds-vacinacao, enquanto perdurar a situacdo de Emergéncia em Satide Publica de
Importancia Nacional (Espin) declarada em razdo de tal agente biolégico (Brasil, 2021). Em 22 de abril de 2022, foi
publicada a Portaria n. 913 do Ministério da Satde, encerrando a Espin (Brasil, 2022).
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1 RESPONSABILIDADE CIVIL DECORRENTE DE DANOS SOFRIDOS PELO
PARTICIPANTE DE PESQUISA CLINICA

A realizacao de pesquisas com seres humanos € parte integrante de uma série de estudos em
diversas areas do conhecimento, sendo, por vezes, a tinica forma de os objetivos pretendidos serem
alcancados. No ambito da satde, os experimentos clinicos se mostram até mesmo imprescindiveis,
em casos, por exemplo, de formulacao de um novo medicamento, como sera visto a seguir.

Por serem situacdes ainda experimentais, os participantes de pesquisas estdo sempre sujeitos
a riscos, sobretudo em relacdo a sua integridade fisica e psicologica e aos demais atributos da
personalidade. Nesse contexto, vislumbra-se, por um lado, a importancia ou mesmo a
imprescindibilidade de pesquisas envolvendo seres humanos; de outro, o risco de dano, que, se
efetivamente vier a se concretizar, passa a acender o debate relativo a responsabilidade civil dos

executores da pesquisa.

1.1 PANORAMA NORMATIVO ACERCA DAS PESQUISAS CLINICAS

No direito brasileiro, as pesquisas clinicas sdo regulamentadas diretamente por normas
infralegais, editadas pelo Conselho Nacional de Saide, o qual é um 6rgdo colegiado, de carater
permanente e deliberativo, integrante do Ministério da Satide e composto por representantes do
governo, prestadores de servico, profissionais da satde e usuarios, como dispde o art. 1°, § 2°, da Lei
n. 8.142 (Brasil, 1990c). O Ministério da Satde, por sua vez, é o 6rgao responsavel pela direcao do
Sistema Unico da Satide no dmbito da Unido, conforme o art. 9°, inciso I, da Lei Organica da Saude
(Brasil, 1990b).

As pesquisas envolvendo seres humanos, em qualquer area do conhecimento, estdo
atualmente regulamentadas pela Resolucdo n. 466/2012 do Conselho Nacional de Satde (Brasil,
2012), a qual revogou a Resolucdo n. 196/1996. A Resolucdo n. 466/2012 estabelece, entre outras
determinagOes, a observancia dos quatro referenciais da bioética: autonomia, relacionada ao
consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa® e a prote¢do dos vulneraveis e dos
legalmente incapazes; beneficéncia, que se refere a ponderacdo entre riscos e beneficios, individuais

e coletivos, atuais e potenciais; ndo maleficéncia, que diz respeito a evitar danos previsiveis; e justica

4 A Resolugdo n. 466 substituiu a expressdo “sujeito da pesquisa”, adotada pela Resolugdo n. 196 (Brasil, 1996), por

“participante da pesquisa” (Brasil, 2012), provavelmente para evitar eventuais correlacdes equivocadas com a ideia
de sujeicdo, submissdo ou dependéncia da pessoa envolvida na pesquisa.
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e equidade, referencial voltado a relevancia social da pesquisa (disposi¢Ges preliminares e item III.1,
a a d) (Brasil, 2012).

A normativa, ademais, define diversos termos e institutos, como o assentimento e o
consentimento livres e esclarecidos®, a assisténcia imediata, a assisténcia integral e o protocolo de
pesquisa. Para a tematica do presente estudo, as expressoes de maior importancia estao descritas nos
itens IL.8, I1.9, I.11, II.15 e II.16, que tratam dos agentes executores de pesquisa: as institui¢oes
envolvidas podem ser de natureza ptblica ou privada, sendo a “instituicdao proponente de pesquisa”
aquela a qual o pesquisador responsavel esta vinculado, e a “instituicdo coparticipante de pesquisa”
aquela na qual se desenvolve alguma das fases da pesquisa; o patrocinador é a pessoa fisica ou
juridica, publica ou privada, que apoia a pesquisa mediante financiamento, infraestrutura, recursos
humanos ou apoio institucional; ja os pesquisadores sdo os membros da equipe de pesquisa,
corresponsaveis pela integridade e bem-estar dos participantes, sendo o “pesquisador responsavel”
aquele que tem também a responsabilidade de coordenar a pesquisa (Brasil, 2012).

Além da Resolucdo n. 466, ha a Resolucao n. 251/1997 do Conselho Nacional de Saude,
voltada especificamente as pesquisas (envolvendo seres humanos) com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos, bem como as pesquisas com esses produtos que ainda
nao foram registrados no Brasil (Brasil, 1997). A normativa descreve as quatro fases de investigacao

clinica®, conforme o Quadro 1 (item I1.2, a a f):

5 A Resolugdo n. 196 ndo previa a figura do termo de assentimento livre e esclarecido (TALE), apenas do termo de

consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Brasil, 1996). Conforme se extrai da Resolucdo n. 466, o TALE é o
documento pelo qual os legalmente incapazes manifestam pessoalmente seu consentimento (itens II.2 e II. 24),
enquanto 0 TCLE é o documento assinado pelo participante plenamente capaz ou pelo representante legal do
participante incapaz (itens II.5 e I1.23) (Brasil, 2012).

As investigagdes clinicas sao aquelas realizadas em seres humanos; ja os experimentos pré-clinicos sdo feitos em
laboratério, in vitro ou em animais (Brasil, 1997).
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Quadro 1 — Fases da investigacao clinica

Descricdo

Objetivos

Fase I

Primeiro estudo em um pequeno grupo de seres
humanos, em geral sadios.

— Estabelecer’ da
seguranga.

— Estabelecer uma evolucdo preliminar do perfil
farmacocinético: modificagdes que um sistema
biolégico produz em um principio ativo.

— Estabelecer, quando possivel, uma evolugdo
preliminar do perfil farmacodindmico: modificacGes
que um principio ativo produz em um sistema

biolégico.

uma evolucdo preliminar

Fase I1

Estudo terapéutico piloto: estudo em um pequeno
grupo de seres humanos afetados pela condicao
patolégica.

— Demonstrar a atividade do principio ativo.

— Estabelecer a seguranca a curto prazo do principio
ativo.

— Estabelecer as relacdes dose-resposta.

— Obter s6lidos antecedentes para a pesquisa de fase
111,

Fase III

Estudo terapéutico ampliado: estudo em grandes e
variados grupos de seres humanos afetados pela
condicdo patoldgica.

— Determinar o resultado do risco/beneficio, a curto
e longo prazos, das formulacées do principio ativo.
— Determinar, de maneira global, o valor terapéutico
relativo.

— Explorar o perfil das reagdes adversas mais
frequentes.

especiais do
fatores

— Explorar as caracteristicas
medicamento, como 0s principais
modificantes do efeito (ex.: idade).

— Estabelecer o valor terapéutico.

— Estabelecer o surgimento de novas reagoes
adversas e/ou confirmacdo da frequéncia das ja
conhecidas.

— Estabelecer as estratégias de tratamento.

Fase IV | Estudo pds-comercializagdo.

Fonte: autoria propria, com base em Brasil (1997).

No ambito legal, o biodireito ainda carece de legislacdes especificas aos diversos temas por
ele enfrentados, inexistindo atualmente uma lei em sentido estrito que trate de forma direta das
pesquisas clinicas, tampouco no que toca a responsabilidade civil nessa area. Por tal motivo, dado seu
carater de legislacdo geral, o Cédigo Civil possui normas que também sdo aplicaveis as relacGes entre
executores e participantes de pesquisas, como aquelas referentes a personalidade, a capacidade e aos
direitos da personalidade propriamente ditos, bem como as normas relativas aos atos ilicitos e a
responsabilidade civil, no que for cabivel, como sera debatido na préxima se¢do deste estudo.

No que tange a aplicacdo do Cddigo de Defesa do Consumidor, é importante lembrar que
“consumidor” é toda pessoa fisica ou juridica que adquire um produto ou utiliza um servico como
destinatario final, nos termos do art. 2° desse cédigo (Brasil, 1990a), o que ndo €é o caso do participante
de pesquisa clinica, como regra geral. Todavia, conforme se extrai do Quadro 1 acima, a pesquisa de

fase IV é realizada ap6s a comercializacao do medicamento, ou seja, quando ele é disponibilizado a

7 Os verbos apontados nos objetivos (“estabelecer”, “obter”, “determinar” e “explorar”) do presente quadro sio os
mesmos indicados na Resolugdo n. 251 (Brasil, 1997).
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populacdo em geral para ser adquirido e ter destino final. Portanto, ha a incidéncia do diploma
consumerista na relacdo entre executores e participante de pesquisa que esteja na fase IV, tendo em
vista que o participante passa a se enquadrar no conceito de consumidor — ou melhor, é o consumidor
que passa a ser participante de pesquisa. Nas fases anteriores, diferentemente, ndo se configura a
relacdo de consumo.

Ao discorrer sobre as leis que poderiam ser aplicadas a relacdao dos envolvidos nas pesquisas
clinicas, Pereira (2017, p. 140) sustenta que, nas primeiras fases dos estudos clinicos, ndo ha,
efetivamente, a incidéncia da legislacdo consumerista, uma vez que tais fases antecedem a
comercializacdo, havendo apenas uma expectativa de consumo. Diferentemente, na fase IV dos
ensaios clinicos, “[...] a despeito de se caracterizar fase experimental, a substancia estd no mercado
de consumo, dando inicio a relagdo consumerista entre os adquirentes, os fabricantes e comerciantes”
(Pereira, 2017, p. 140).

Por fim, ndo é demasiado lembrar que, acima das resolu¢des do Conselho Nacional de Satde,
do Cddigo Civil e do Codigo de Defesa do Consumidor, encontra-se a Constituicao Federal, com seus
principios, direitos e garantias fundamentais. No atual estdgio de desenvolvimento do
constitucionalismo, a Constitui¢do deve ser vista como um véu através do qual as normas do direito
privado serdo lidas, ou, em outras palavras, serdo interpretadas, sobretudo de acordo com os direitos
fundamentais, manifestando a técnica da constitucionalizacdo (Moraes, 2006b, p. 236; Perlingieri,
2002, p. 4).

No que concerne as pesquisas clinicas, importa destacar que, em todas as etapas e
relativamente a todos os envolvidos — mas especialmente quanto ao participante da pesquisa, que, por
sua posicao, é a parte mais vulneravel nesses ensaios — devem ser observados, quanto aos preceitos
constitucionais, a dignidade da pessoa humana, um dos fundamentos da Reptiblica Federativa do
Brasil (art. 1°, inciso III); os objetivos fundamentais de construir uma sociedade livre, justa e solidaria
e de promover o bem de todos, sem quaisquer formas de discriminacao (art. 3° inciso I); os direitos
a vida, a igualdade e a liberdade (art. 5°, caput); o principio da reserva de norma (art. 5° inciso II); a
proibicdao da tortura e do tratamento desumano ou degradante (art. 5° inciso III); os direitos a
intimidade, vida privada, honra e imagem das pessoas, bem como o direito a indenizagao pelo dano
material ou moral decorrente da violagao de tais direitos (art. 5°, inciso X); e o proprio direito a saide
(art. 6° caput), além de outros direitos, explicitos ou implicitos, aqui ndo expressamente mencionados

ou decorrentes dos tratados internacionais de que o Brasil seja parte (Brasil, 1988).
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Apresentado o panorama normativo geral no que toca as pesquisas na area da satde, resta
agora adentrar diretamente no problema que este estudo se propde a enfrentar: a responsabilidade

civil dos executores de pesquisa clinica em caso de danos sofridos pelo participante.

1.2 RESPONSABILIDADE CIVIL DOS EXECUTORES DE PESQUISA CLINICA

Antes de iniciar a explanacdo do tema da secdo propriamente dito, convém destacar as
diferencas terminoldgicas entre as palavras “ressarcimento”, “remuneracao” e “indenizacdo”,
considerando os significados expostos nas resolucées do Conselho Nacional de Satde.

O “ressarcimento” é a compensacdo material das despesas do participante e de seus
acompanhantes, como aquelas em razdo de transporte e de alimentagdo, de acordo com o item I1.21
da Resolucado n. 466 (Brasil, 2012).

Ja a “remuneracdo” diz respeito a prestacdo pecunidria decorrente da participacdo na
pesquisa, desvinculada do valor das despesas. Enquanto a Resolugdo n. 196 vedava qualquer forma
de remuneracdo, admitindo apenas o ressarcimento das despesas (itens I1.10 e I1.13) (Brasil, 1996), a
Resolucgdo n. 466 fixa tal vedacdo apenas como regra geral, admitindo a remuneragdo nas pesquisas
clinicas de fase I ou de bioequivaléncia (item I1.10) (Brasil, 2012). Todavia, trata-se de previsdo que
parece confrontar o art. 199, § 4°, da Constituicdo Federal (Brasil, 1988)° sendo, ao menos em
principio, inconstitucional.

A “indenizacdo”, por sua vez, é a cobertura material para a reparacao de dano causado pela
pesquisa ao participante, podendo ser esse dano, em relacdo a pesquisa, associado ou decorrente,
imediato ou posterior e direto ou indireto, conforme se extrai dos itens I1.6 e II.7 da Resolucao n. 466
(Brasil, 2012). No que tange especificamente a questdo da responsabilidade, a Resolugdo n. 196 ja
previa o direito a indenizacdo ao participante de pesquisa, bem como a impossibilidade de renuncia-
lo, embora ndo mencionasse os agentes executores que seriam responsabilizados (itens V.6 e V.7)
(Brasil, 1996).

A Resolucdo n. 466 manteve tal direito, estabelecendo que os participantes de pesquisa que
dela sofrerem qualquer tipo de dano, independentemente da previsao no termo de consentimento livre

e esclarecido, tém direito a indenizacdao, “[...] por parte do pesquisador, do patrocinador e das

8 “I1.10 [...] A participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I ou de
bioequivaléncia” (Brasil, 2012).

“A lei dispora sobre as condicOes e os requisitos que facilitem a remocao de érgdos, tecidos e substancias humanas
para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus
derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagdo” (Brasil, 1988, grifo nosso).
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instituicoes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa [...]”, nos termos do item V.7 (Brasil, 2012).
O direito a indenizacdo, de qualquer modo, devera estar previsto no termo de consentimento livre e
esclarecido, o qual ndo podera conter qualquer ressalva que afaste essa responsabilidade ou que
implique renuincia do direito, como consta dos itens IV.3, h, e IV.4, ¢, da Resolugado n. 466 (Brasil,
2012). Ja a Resolucdo n. 251 ndo possui nenhum item destinado ao tema da responsabilidade civil
(Brasil, 1997).

Como se percebe, ainda que as referidas resolugdes assegurem ao participante de pesquisa o
direito de ser indenizado pelos danos que eventualmente vier a sofrer em razdo de sua participacao,
nenhuma delas detalha o assunto. Ndo se estabelece a natureza da responsabilidade dos executores,
isto é, se o pesquisador, o patrocinador e as instituicdes envolvidas responderiam de forma subjetiva
ou objetiva, soliddria ou ndo, igualmente ou de forma diversa entre eles. Tais questdes serao

enfrentadas a seguir.

1.2.1 O elemento “culpa” e o risco nas pesquisas clinicas

No Codigo Civil, o topico da responsabilidade civil esta previsto no titulo IX do Livro I da
Parte Especial, sobre o direito das obrigacoes, dividindo-se em dois capitulos: obrigacdo de indenizar
e indenizacdao. A relacdo entre responsabilidade e obrigacdo remete ao proprio significado
etimolégico da palavra “responsabilidade”, encontrado no direito romano, que considerava
“responsavel” todo individuo que pudesse ser convocado pelos tribunais em razdo de pesar sobre ele
certa “obrigacdo” (Barreto, 2008, p. 1.000). O caput do art. 927 do Codigo Civil, inaugural, é simples
e direto: aquele que, por ato ilicito, causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo (Brasil, 2002)1°,

A matéria a respeito do ato ilicito, por sua vez, esta contida no titulo III do Livro III da Parte
Geral, sobre os fatos juridicos, que prevé duas hipdteses gerais de ato ilicito. A primeira (art. 186)!!
diz respeito a acao ou omissao voluntaria que viola direito e causa dano, ainda que exclusivamente
moral, a outrem; a segunda (art. 187)!? refere-se ao abuso de direito: o exercicio de um direito que
excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econdomico ou social, pela boa-fé ou pelos

bons costumes (Brasil, 2002).

10
11

“[...] aresponsabilidade como referida ao futuro, mas consequéncia de um ato pretérito” (Barreto, 2008, p. 1.000).
“Art. 186. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a
outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito” (Brasil, 2002).

“Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo, excede manifestamente os limites
impostos pelo seu fim econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes” (Brasil, 2002).

12
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O art. 186 e o caput do art. 927 do Codigo Civil constituem o arcabougo normativo geral a
respeito da responsabilidade civil subjetiva. Como se percebe da leitura de tais normas, o dever de
indenizar se verifica quando presentes os seguintes requisitos: a conduta comissiva ou omissiva do
autor do dano, configuradora de ato ilicito; o dano; o nexo causal entre a conduta e o dano; e, para a
responsabilidade civil subjetiva, a culpa do agente, cuja comprovacao resta desnecessaria para a
responsabilidade objetiva (Moraes, 2006b, p. 248).

A culpa a que se refere a norma é em sentido amplo, isto é, engloba tanto o dolo, que é a
conduta intencional, quanto a culpa em sentido estrito, a qual abarca a negligéncia, a imprudéncia e
a impericia: negligéncia é a omissao de uma conduta apta a evitar a producdo do dano; imprudéncia
é a conduta comissiva apressada, irrefletida e afoita; e impericia é a falta de habilidade no desempenho
de atividade técnica (Tepedino; Terra; Guedes, 2021, p. 203).

O Cédigo Civil brasileiro de 2002 inovou no cendrio juridico ocidental ao incluir, ao lado
de uma clausula geral de responsabilidade subjetiva, inscrita no art. 186, uma clausula geral de
responsabilidade objetiva, inscrita no paragrafo tnico do art. 927'3, marcando um histérico de
legislacOes esparsas sobre a “responsabilidade civil sem culpa” que foram sendo editadas desde o
inicio do século XX, diante da dificuldade de prova acerca da prépria individuacdao da culpa em
situagOes especificas (Moraes, 2006a, p. 14)'4,

A referida norma estipula que o dever de indenizar estara presente 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 (Brasil, 2002). Assim, como se extrai
do dispositivo, configuram excecdes a regra da responsabilidade subjetiva a previsao da
responsabilidade objetiva em lei, e o exercicio, pelo autor do dano, de atividade que implica risco
para os direitos de outrem.

Quanto a primeira exce¢do, caberia o debate a respeito de se a reserva legal estaria satisfeita
com a previsdo expressa em lei em sentido amplo ou, pelo contrario, somente em lei em sentido
estrito. Porém, para o objeto do presente estudo, a referida discussdo ndo apresenta a devida

pertinéncia, ja que nenhuma das hipéteses contemplam a pesquisa clinica: como ja foi comentado no

13 Além da referida norma, o préprio abuso de direito configura uma hip6tese de responsabilidade objetiva. Pelo fato de

o art. 187 do Cédigo Civil ndo fazer mencdo ao elemento da culpa, e também pela divisdo bipartida do ato ilicito, a
corrente doutrinaria majoritéaria tem entendido que o abuso de direito é uma manifestacdo da responsabilidade objetiva
(Reinig; Carnatiba, 2016, p. 65), entendimento que esta contido, inclusive, no Enunciado n. 37 da I Jornada de Direito
Civil: “A responsabilidade civil decorrente do abuso do direito independe de culpa e fundamenta-se somente no
critério objetivo-finalistico” (CJF, [2002]).

“A responsabilidade objetiva representa a passagem do foco da responsabilidade daquele que é o autor do ato
imputavel para aquele que é vitima da acdo, fundamentando-se na ideia de solidariedade muito mais que na
necessidade de puni¢do” (Barreto, 2008, p. 1.011).

14
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topico anterior, ndo ha lei em sentido estrito regulamentando de forma especifica as pesquisas
clinicas, e o ato infralegal que fixa a responsabilidade civil dos executores da pesquisa também ndo
estipula, ao menos ndo expressamente, a responsabilidade objetiva de tais agentes.

Ja quanto a segunda excecao prevista na clausula geral, vale indicar, primeiramente, que a
hipotese representa, na verdade, uma espécie de responsabilidade ndo por ato ilicito, mas por risco
licito, tanto que a mencao ao ato ilicito esta prevista apenas no caput do artigo. O risco ilicito, como
Rodota (2005, p. 205, tradugdo nossa'®) menciona, configura determinante ndo apenas “[...] como
um critério (objetivo) de imputacdo, mas também devido ao fato de que por meio dele se consegue o
ressarcimento de danos (e a protecdo de interesses, portanto) que, de outra maneira, poderiam nao ser
considerados, dada a presenca de outros critérios de imputacao”.

Sobre o risco nas pesquisas clinicas com seres humanos, a propria Resolugcdo n. 466 do
Conselho Nacional de Satide prevé expressamente que toda pesquisa com seres humanos envolve
risco de tipos e gradagoes variados, conceituando-o como a “[...] possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa
e dela decorrente [...]” (itens I1.22 e V) (Brasil, 2012). A Resolucdo n. 196 ja possuia previsao
semelhante, conforme os itens I1.8 e V (Brasil, 1996)'°.

Ainda que as referidas normativas nao tivessem tais estipulagdes, ndo haveria como negar a
existéncia do risco nas pesquisas com seres humanos, sobretudo na area da saude, quando o
organismo é utilizado como objeto ou instrumento de anélise dos efeitos de uma dada substancia.
Mesmo que as fases clinicas sejam precedidas por vastos estudos académicos ndo empiricos e estudos
laboratoriais, o risco sempre estara presente. Como as proprias palavras indicam, trata-se de testes e
experimentos, ou seja, de procedimentos nos quais os efeitos do produto no corpo humano ainda sao
incertos.

O fato de as pesquisas com seres humanos envolverem sempre o risco poderia conduzir ao
entendimento de que todos os executores de pesquisa, sem distingOes, responderiam de forma objetiva
perante o participante que vier a sofrer algum dano. Todavia, ha outras normas do ordenamento

brasileiro que devem ser observadas.

15 No original: “[...] en cuanto criterio (objetivo) de imputacion, sino también por el hecho de que a través de él se logra

el resarcimiento de dafios (y la proteccién de intereses, por lo tanto) que, de otra manera, podrian no ser considerados,
dada la presencia de otros criterios de imputacion”.

“I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente. [...] Considera-se que toda pesquisa
envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo
ou a coletividade” (Brasil, 1996).

16
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Uma delas € o art. 951 do Codigo Civil: “O disposto nos arts. 948, 949 e 950 aplica-se ainda
no caso de indenizacdo devida por aquele que, no exercicio de atividade profissional, por negligéncia,
imprudéncia ou impericia, causar a morte do paciente, agravar-lhe o mal, causar-lhe lesdo, ou
inabilita-lo para o trabalho” (Brasil, 2002, grifo nosso).

Ao expressamente enunciar o elemento da culpa (imprudéncia, impericia ou negligéncia), o
mencionado dispositivo legal fixa a responsabilidade subjetiva, e ndo objetiva, dos profissionais da
saude, categoria que inclui, por exemplo, os médicos, cirurgioes, farmacéuticos e dentistas (Tepedino;
Terra; Guedes, 2021, p. 327 e 328), ainda que atuantes em pesquisas clinicas. E importante considerar
que a relacdo entre profissional da saide e paciente, mesmo fora das questoes experimentais, por si
s é bastante delicada, frequentemente envolvendo riscos, o que ndo impediu o legislador de estipular
a responsabilidade subjetiva para tais profissionais. Tomasevicius Filho (2015, p. 142) também
defende a responsabilidade subjetiva do pesquisador responsavel nos ensaios clinicos, ndo obstante o
autor ndo fazer mengdo ao art. 951, mas apenas ao art. 186'7, assim como Aradjo e Alegria (2018, p.
190)'8, que, no mesmo sentido do presente estudo, fundamentam a argumentacdo com base no art.
951 do Codigo Civil.

Ademais, o préoprio Codigo de Defesa do Consumidor, no § 4° do art. 14, estabelece que a
“A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a verificacdo de culpa
[...]” (Brasil, 1990a). Ainda que as normas consumeristas incidam apenas na fase clinica IV,
conforme se argumentou na se¢do 1.1 deste trabalho, pode-se retirar do enunciado um argumento,
por analogia, no sentido da responsabilidade subjetiva do pesquisador também nas fases I a III: assim
como na relacdo entre pesquisador e participante de pesquisa clinica, a relacdo entre consumidor e
fornecedor é desigual, o que, por um lado, justifica a existéncia de um microssistema juridico que
tutele especialmente os direitos do consumidor, e, por outro, ndo constitui excecdo a regra da
responsabilidade subjetiva. Na mesma senda, Hanshkov (2007, p. 116) menciona que o pesquisador
“[...] esta amparado pela responsabilidade subjetiva, seja pelo Codigo Civil ou pelo Codigo de Defesa
do Consumidor”.

Em sintese, a argumentacao acima significa que, em relacdo ao pesquisador que conduz uma

pesquisa clinica de fase I, II ou III, a responsabilidade deve ser aferida mediante a comprovacao do

17«0 artigo 186 do Cdédigo Civil estabelece a regra da responsabilidade civil subjetiva, segundo a qual se requer, por

parte do lesado, a prova da culpabilidade do agente — no caso, o pesquisador. Deve-se provar que este agiu com dolo
(intencao de causar dano) ou com culpa, ao ter deixado de fazer o que devia (negligéncia), ao ter feito o que ndo devia
(imprudéncia) ou ao ter feito o que ndo sabia como fazer (impericia)” (Tomasevicius Filho, 2015, p. 2015, p. 142).
“[...] ainda que o exercicio da atividade médica importe em riscos para terceiros, os profissionais ndo serdo
enquadrados no art. 927, paragrafo tnico do Cédigo Civil, em decorréncia de previsdo legal constante no préprio
diploma em questdo [...]” (Aratjo; Alegria, 2018, p. 190).

18
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elemento culpa, por for¢a do art. 951 do Cédigo Civil, uma norma especial em relacdo ao paragrafo
unico do art. 927 do mesmo cddigo. Nas pesquisas de fase IV, a sua responsabilidade permanece
sendo subjetiva, mas por outro fundamento: o art. 14, § 4°, do Codigo de Defesa do Consumidor.

Nesse sentido, convém citar o acérdao de julgamento da apelacdo civel no Processo n.
0029474-22.2015.8.07.0001, pela 7* Turma Civel do Tribunal de Justica do Distrito Federal e
Territorios, sob a relatoria do desembargador Fabio Eduardo Marques, em junho de 2019. No caso, o
tribunal manteve a obrigacdo de indenizar do médico que administrou o tratamento experimental
denominado “Plasma Rico em Plaquetas” (PRP) no requerente (o qual veio a contrair hepatite C em
decorréncia de tal tratamento), seguindo o critério da responsabilidade subjetiva do profissional
liberal estipulado no C6digo de Defesa do Consumidor. O elemento da culpa foi fundamentado na
aplicacdo do tratamento experimental de alto risco de contaminacdo em desacordo com as normas
regulamentares do sistema dos Comités de Etica em Pesquisa e da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Sistema CEP/CONEP) (Brasilia, 2019, p. 16-17).

Diferentemente do pesquisador, o patrocinador e as instituicoes de pesquisa respondem
objetivamente, em todas as fases da pesquisa. Nas fases I, II e III, por forca do paragrafo tinico do
art. 927 do Codigo Civil, ja discorrido. A respeito, Aratjo e Alegria (2018, p. 190) afirmam que a
responsabilizacdo das instituicdes patrocinadoras e coparticipantes é fundamentada pela teoria do
risco-criado, que, diferentemente da teoria do risco-proveito, independe da prova de proveito
econdmico pelo causador do dano, ja que as pesquisas envolvendo seres humanos invariavelmente
envolvem riscos para os participantes. Hanshkov (2007, p. 116), Tomasevicius Filho (2015, p. 143)?
e Pereira (2017, p. 140)?° igualmente seguem o entendimento da responsabilidade civil objetiva das
instituicOes envolvidas, em razao do risco da atividade.

Na fase IV, a responsabilidade do patrocinador e das instituicoes de pesquisa permanece
sendo objetiva, porém por outro fundamento: o art. 12 do Cddigo de Defesa do Consumidor, que
prevé a responsabilidade objetiva do fabricante e do importador, entre outros fornecedores, por
defeitos decorrentes de fabricacdo, férmulas, manipulacdo, apresentacdo ou acondicionamento de
seus produtos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacao e riscos,
considerando como produto ou servico defeituoso aquele que ndo é capaz de oferecer a seguranca

que dele legitimamente se espera (Brasil, 1990a).

19 «Ademais, os patrocinadores da pesquisa também respondem perante o participante, nos termos do artigo 927,
paragrafo tinico, do Cédigo Civil [...]” (Tomasevicius Filho, 2015, p. 143).

20 Convém mencionar que, diferentemente do presente estudo, a autora citada entende que todos os agentes executores
da pesquisa, inclusive o pesquisador responséavel, respondem objetivamente pelos atos referentes a experimentacao,
por forca do paragrafo tnico do art. 927 do Cédigo Civil (Pereira, 2017, p. 140).

REVISTA DA FACULDADE DE DIREITO UFPR | CURITIBA, V. 68, N. 2, P. 61-82, MAIO/AGO. 2023 |

Pagina |73



DANOS AO PARTICIPANTE DE PESQUISA CLINICA: A NATUREZA DA RESPONSABILIDADE CIVIL DO PESQUISADOR, [...]

O pesquisador responsavel ndo tem sua responsabilidade absorvida, perante o participante
de pesquisa, pela responsabilidade do patrocinador ou das instituicdes envolvidas. Isso porque a
referida modalidade de responsabilidade civil traz insita a ideia de dependéncia ou subordinacao
hierarquica (Tepedino; Terra; Guedes, 2021, p. 259), o que inexiste entre os trés agentes executores
mencionados. A propria Resolucdao n. 466, no item XI.1, estipula que “A responsabilidade do
pesquisador responsavel é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais”
(Brasil, 2012).

Por outro lado, Tomasevicius Filho (2015, p. 142)?! argumenta que o pesquisador
responsavel responde objetivamente pelos atos dos pesquisadores auxiliares, nos termos dos arts. 932,
inciso 11?2, e 93322 do Cédigo Civil (Brasil, 2002). Nessa mesma senda, embora ndo tratem
especificamente das pesquisas clinicas, Tepedino, Terra e Guedes (2021, p. 333) ensinam que o
médico que opta por supervisionar o pessoal de apoio técnico passa a ser responsavel pelos atos da
equipe médica, respondendo por eles de forma objetiva, enquanto a prépria equipe continuara
respondendo subjetivamente.

A argumentacdo supramencionada é extraida diretamente das previsdes contidas na
Resolugdo n. 466 do Conselho Nacional de Satde, no Codigo Civil e no Cédigo de Defesa do
Consumidor, ou por meio da interpretacdo doutrindria a respeito. Todavia, uma lei formal que tratasse
especificamente da responsabilidade civil nas pesquisas clinicas por certo conferiria mais seguranca
juridica tanto aos executores de pesquisa quanto ao proprio participante. Ademais, por se tratar de
tematica propria, a referida lei, caso fosse editada, poderia inclusive apresentar normas que
destoassem das regras gerais previstas no Codigo Civil, sendo aplicada em seu lugar, por forca do

critério da especialidade.

1.2.2 A complexa questao da solidariedade

Além da obscuridade existente no que tange ao carater subjetivo ou objetivo da

responsabilidade de cada agente executor de pesquisa, questiona-se se eles responderiam, ou nao,

21 “No caso de pesquisas com seres humanos, em que hd um pesquisador responsavel, pesquisadores executantes e outros

auxiliares, aquele primeiro sempre respondera pelos atos destes dltimos [...]” (Tomasevicius Filho, 2015, p. 142).
“Art. 932. Sdo também responsaveis pela reparacao civil: [...] III - o empregador ou comitente, por seus empregados,
servicais e prepostos, no exercicio do trabalho que lhes competir, ou em razdo dele” (Brasil, 2002). Trata-se de uma
hipétese de responsabilidade civil objetiva por fato de terceiro, por forca do art. 933 do Cédigo Civil, transcrito na
proxima nota de rodapé.

“Art. 933. As pessoas indicadas nos incisos I a V do artigo antecedente, ainda que ndo haja culpa de sua parte,
responderdo pelos atos praticados pelos terceiros ali referidos” (Brasil, 2002).

22

23
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solidariamente entre si. Trata-se, todavia, de um problema ainda mais tortuoso, como se percebera a
seguir.

A solidariedade é uma caracteristica das obrigacdes que pode afetar tanto o polo ativo, dos
credores, quanto o polo passivo, dos devedores; porém, no que toca ao presente estudo, importa a
analise da solidariedade passiva. Nessa situacdo, cada devedor fica obrigado, perante o(s) credor(es),
pela integralidade da divida comum — no caso, da indenizacao —, restando-lhe, na hipdtese de
pagamento, o direito de exigir dos demais codevedores a sua quota, conforme se extrai dos arts. 275%*
e 283%° do Codigo Civil (Brasil, 2002). Em uma obrigagdo ndo solidaria, ao contrario, cada um dos
devedores somente se obriga, perante o(s) credor(es), por sua quota-parte da divida.

Em razdo de tal efeito oneroso aos devedores, o art. 265 do Codigo Civil fixa que “A
solidariedade ndo se presume; resulta da lei ou da vontade das partes” (Brasil, 2002). E é em
decorréncia de tal previsao que surgem os maiores problemas no que tange a questao da solidariedade
entre os agentes executores de pesquisa. Isso porque, primeiramente, a Resolucao n. 466 do Conselho
Nacional de Satde, como ja frisado neste estudo, é ato administrativo normativo e, portanto,
infralegal, ndo se enquadrando no conceito de lei em sentido estrito (Franca Filho; Franca, 2005, p.
15).

Ademais, a Resolucdo n. 466 ndo prevé de forma expressa a solidariedade entre os agentes
executores de pesquisa, diferentemente das redacOes constantes no Codigo de Defesa do
Consumidor?®, por exemplo. A normativa apenas indica que “Os participantes da pesquisa [...] tém
direito a indenizagdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das institui¢des envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa” (Brasil, 2012).

Dessa maneira, vislumbram-se dois impasses ao reconhecimento da solidariedade: a
Resolugdo n. 466 (a) ndo a menciona expressamente, e (b) é ato infralegal, enquadrando-se apenas
no conceito de lei em sentido amplo ou lei material. Em decorréncia dessa falta de aprofundamentos
na propria resolucao, resta consultar a literatura especializada, no intuito de alcancar a melhor

interpretacdo para o problema.

24«0 credor tem direito a exigir e receber de um ou de alguns dos devedores, parcial ou totalmente, a divida comum; se

o pagamento tiver sido parcial, todos os demais devedores continuam obrigados solidariamente pelo resto” (Brasil,

2002).

“O devedor que satisfez a divida por inteiro tem direito a exigir de cada um dos co-devedores a sua quota, dividindo-

se igualmente por todos a do insolvente, se o houver, presumindo-se iguais, no débito, as partes de todos os co-

devedores” (Brasil, 2002).

% No proprio Codigo de Defesa do Consumidor ha varias mengdes expressas a solidariedade dos devedores. Por
exemplo, o art. 7°, pardgrafo tinico: “Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo solidariamente pela
reparacdo dos danos previstos nas normas de consumo” (Brasil, 1990a, grifo nosso).

25
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No que tange ao primeiro impasse, é importante considerar a distincao entre presuncao e
implicitude. Tepedino e Schreiber (2021, p. 162) apontam que a vedagao a presuncao de solidariedade
nao significa que ela deva constar expressamente, podendo ser tacita. Isto é, a solidariedade
presumida ndo se confunde com a solidariedade tacita ou implicita: enquanto a primeira é vedada
pelo ordenamento juridico brasileiro, a segunda é admitida, podendo ser comprovada pela
manifestacdo da vontade nas préprias cldusulas contratuais ou mesmo por testemunhos ou outros
meios licitos de demonstragdo (Tepedino; Schreiber, 2021, p. 163).

Seefeld (2020, p. 81), ndo obstante claramente reconhecer o carater infralegal da normativa,
defende que, como a Resolucdo n. 466 “[...] ndo dispde sobre uma ordem de preferéncia entre os
agentes executores de pesquisa por eventual responsabilidade perante o participante [...]”, ha
solidariedade entre os devedores, remetendo a uma nogdo de solidariedade tacita?”. Também
Hanshkov (2007, p. 123)?%, Tomasevicius Filho (2015, p. 143) e Pereira (2017, p. 221) apontam que
a responsabilidade do pesquisador, do patrocinador e das instituicoes é solidaria.

O segundo impasse, por sua vez, seria resolvido pela interpretacdao no sentido de que o art.
265 do Cddigo Civil se refere a lei em sentido amplo ou material. Dessa maneira, entendendo-se que
a Resolugdo n. 466 estabelece a solidariedade (ainda que tacita) entre os executores de pesquisa, o
fato de se tratar de ato infralegal ndo prejudicaria o reconhecimento do instituto, ja que a categoria de
“lei material” engloba também os atos normativos editados pela administragdo publica. A respeito,
Meirelles e Burle Filho (2016, p. 203-204) ensinam que, embora os atos administrativos normativos
ndo sejam leis em sentido formal, sdo leis em sentido material, em razdo das caracteristicas de
generalidade e abstratividade, o que significa dizer que tém a mesma normatividade da lei e a ela se
equiparam para fins de controle judicial.

No que tange ao tema enfrentado neste estudo, a interpretacdo no sentido da obrigacao
solidaria encontra respaldo no principio da supremacia da Constitui¢ao e, mais especificamente, nos
direitos fundamentais do participante. Isso porque a solidariedade dos agentes executores de pesquisa
€ uma caracteristica da obrigacdao que facilita a satisfacao integral da indenizacdo ao participante de
pesquisa, e, dessa maneira, configura uma garantia aos direitos fundamentais a satde (art. 6°, caput)

e de indenizacdo decorrente da violacao de direitos personalissimos (art. 5° inciso X) (Brasil, 1988).

27 A autora informa, todavia, que nos contratos de pesquisa clinica — estabelecidos entre o patrocinador, contratante, e o
pesquisador e a instituicdo, contratados —, normalmente o patrocinador jad concorda em assumir a responsabilidade
civil sobre qualquer pedido de indenizagdo decorrente dos danos ocasionados pela pesquisa clinica (Seefeld, 2020, p.
83).

“[...] podemos afirmar que no contrato de pesquisa clinica existe responsabilidade solidaria entre o pesquisador, a
instituicao e o patrocinador” (Hanshkov, 2007, p. 123).

28

REVISTA DA FACULDADE DE DIREITO UFPR | CURITIBA, V. 68, N. 2, P. 61-82, MAIO/AGO. 2023 |

Padgina |76



JANAINA RECKZIEGEL * DANIELA LAVINA CARNIATO

A referida interpretacdo também ndo colide com o principio constitucional da legalidade aplicado aos
particulares, previsto no art. 5°, inciso II, da Constitui¢do Federal?®, entendendo-se tal principio como
uma reserva de norma em sentido amplo, isto é, de legalidade em sentido amplo, ndo limitada a nocao
classica e ja superada®® de reserva de lei formal (Moreira; Caggiano, 2013, p. 52).

Além disso, o problema da previsao legal da solidariedade resolve-se, por fim, ao concluir
que o critério da reserva de norma esta satisfeito com a previsao do art. 942, caput e paragrafo tinico,
do Cdédigo Civil, o qual estipula que, se a ofensa tiver mais de um autor, todos responderao
solidariamente pela reparacao, inclusive o empregador ou comitente, por seus empregados, servicais
e prepostos, no exercicio do trabalho que lhes competir, ou em razao dele (Brasil, 2002). Essa é a
fundamentacdo seguida por Pereira (2017, p. 221)3%.

Nas pesquisas clinicas de fase IV, por sua vez, a controvérsia é abrandada, ja que incide a
regra da solidariedade da obrigacdo dos autores do dano. Nos termos do paragrafo tnico do art. 7° do
Codigo de Defesa do Consumidor, “Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderao
solidariamente pela reparacao dos danos previstos nas normas de consumo” (Brasil, 1990a). Um
exemplo em que a solidariedade foi aplicada é o caso do tratamento experimental “Plasma Rico em
Plaquetas” (PRP) no Processo n. 0029474-22.2015.8.07.0001, citado na secdo anterior (Brasilia,
2019, p. 16-17).

Outro aspecto a ser considerado no momento da analise da solidariedade dos agentes
executores da pesquisa é que “[...] no tratamento experimental, o intuito da pesquisa clinica ndo é
propriamente tratar, mas alcancgar resultado eficaz e apto ao avango das técnicas terapéuticas
atualmente empregadas, ocorrendo em beneficio do pesquisador e do patrocinador da pesquisa [...]”,
conforme entendimento do Superior Tribunal de Justica (Brasil, 2018)2. Portanto, em tais casos, 0
interesse primario é dos préprios agentes executores da pesquisa em relacdao ao avanco cientifico, e

ndo do participante da pesquisa, cujos interesses devem ser especialmente protegidos.

29
30

“[...]1I - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei” (BRASIL, 1988).
Em seu estudo, Moreira e Caggiano (2013) demonstram que a visualizacdo do principio da legalidade como vinculado
a nocgdo de lei em sentido estrito encontra-se superada tanto pela doutrina contemporanea quanto pela jurisprudéncia
do Supremo Tribunal Federal.

“A responsabilidade entre os agentes de pesquisa € solidaria e decorre da lei (artigo 942 do Cédigo Civil), o que
implica na possibilidade de o participante de pesquisa pleitear a reparagdo de qualquer agente, bastando a verificagdo
do nexo de causalidade entre o [evento] danoso e a pesquisa” (PEREIRA, 2017, p. 221).

A citagdo é extraida do acérdao relativo ao Recurso Especial n. 1.729.566, pela Quarta Turma do Superior Tribunal
de Justica, sob a relatoria do ministro Luis Felipe Salomdo, em outubro de 2018, ndo obstante o caso nao tratar da
responsabilidade civil dos executores de pesquisa clinica, e sim da existéncia ou ndo do dever de cobertura de
tratamento clinico ou cirdrgico experimental por plano de satide. Sugere-se a leitura do acérddo também para o
entendimento da diferenca entre tratamento experimental e uso off label de medicamento (BRASIL, 2018).

31
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Logo, é possivel sustentar a solidariedade dos agentes executores de pesquisa em todas as
fases, mas por fundamentos diversos. Nas fases I a III, pode-se argumentar em favor de uma
solidariedade tacita, ao se interpretar que o art. 265 do Cédigo Civil empregou o termo “lei” para se
referir a lei em sentido amplo ou material, conceito que abrange a Resolucdo n. 466, que fixa — ainda
que tacitamente, mas ndo de forma presumida — a obrigacado solidaria dos executores de pesquisa; ou
mesmo por forca do art. 942, caput e paragrafo unico, do Cédigo Civil. Ja na fase IV, trata-se de
solidariedade legal expressa, incidindo, entdo, o art. 7° do Codigo de Defesa do Consumidor.

Vale frisar, por fim, que as mencdes contidas na Resolucao n. 466, uma vez interpretadas
conforme a Constituicdo Federal — isto é, constitucionalizadas — e com o apoio da legislacao
infraconstitucional e da doutrina, permitem extrair as referidas conclusoes. Todavia, a importancia de
haver uma previsao legislativa especifica mostra-se ainda mais evidente nessa faceta da
responsabilidade civil dos executores, em razdo dos dois impasses mencionados nos paragrafos

anteriores.

2 CONCLUSAO

Pesquisas clinicas com seres humanos sdo um campo fértil para discussdes académicas nao
sO na area da saide, mas também no ambito juridico. A questdo da responsabilidade civil dos agentes
executores é bastante delicada, tendo em vista a auséncia de lei formal ou em sentido estrito
abordando a matéria de forma especifica. Atualmente, o arcabouco normativo resume-se a resolugcoes
do Conselho Nacional de Saude, que sdo atos infralegais, ao Cédigo Civil, com suas previsdes
genéricas, ao Codigo de Defesa do Consumidor e a Constituicdo Federal.

A Resolugao n. 466/2012 do Conselho Nacional de Satde assegura o dever de o pesquisador,
o patrocinador e as institui¢des envolvidas indenizarem o participante que vier a sofrer algum dano
decorrente da pesquisa, porém ndo aprofunda o instituto. Nesse cenario, levantam-se diversos
questionamentos: — Qual a natureza da responsabilidade dos agentes executores de pesquisa clinica?
Subjetiva ou objetiva? Solidaria ou ndao? — Pesquisador, patrocinador e instituicoes respondem da
mesma forma? — Ha alguma diferenca na responsabilidade para a pesquisa pds-comercializa¢ao?

Antes de tudo, cabe relembrar que o que diferencia a responsabilidade subjetiva da objetiva
é o elemento da culpa, o qual é necessario no primeiro caso e dispensavel no segundo. Ja a
responsabilidade solidaria é uma caracteristica que permite a parte credora — o participante de
pesquisa, no caso em analise — cobrar o valor integral da indenizacdo de qualquer um dos devedores,

conforme o art. 275 do Cédigo Civil, que alude ao direito de o credor exigir e receber de um ou de
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alguns dos devedores, parcial ou totalmente, a divida comum, permanecendo, caso haja o pagamento
parcial, a obrigacao solidaria dos demais devedores pelo resto.

Os principais resultados indicam que em todas as fases de pesquisa clinica incidem as normas
da Constituicao Federal, do Cédigo Civil e os itens da Resolucao n. 466/2012 do Conselho Nacional
de Satde, além de, na fase de p6s-comercializacao, incidir o Codigo de Defesa do Consumidor. Nao
obstante, seria mais seguro para todos os envolvidos haver uma lei formal especifica sobre o tema. A
referida lei, caso fosse editada, conteria previsdes especiais ao Cddigo Civil, podendo inclusive
apresentar normas que destoassem das regras civilistas, as quais, atualmente, constituem o principal
referencial normativo concernente ao tema da responsabilidade civil.

Considerando os resultados explanados, extraidos das normas do arcabouco juridico
brasileiro e das contribui¢Ges doutrinarias ja realizadas, o presente estudo permite concluir que a
modalidade de responsabilidade civil varia conforme o agente executor da pesquisa, respondendo o
pesquisador de forma diversa do patrocinador e das instituicées envolvidas, e que ha diferenca no
fundamento da responsabilidade dos executores na fase IV das pesquisas (posterior a
comercializacao), relativamente as fases I, II e III, todas anteriores a comercializagao.

Assim, tem-se que o pesquisador responde das seguintes formas: (a) subjetivamente pelos
proprios atos, por forca do art. 951 do Coédigo Civil, que se reporta a culpa para fixar a
responsabilidade civil dos profissionais da saude, ou, na fase IV, por forca do art. 14, § 4°, do Codigo
de Defesa do Consumidor, que se reporta a culpa para a verificacdo da responsabilidade pessoal dos
profissionais liberais; e (b) objetivamente pelos atos dos pesquisadores auxiliares e da equipe de apoio
técnico, aplicando-se os arts. 932, inciso III, e 933, caput, do Codigo Civil, que estabelecem a
responsabilidade objetiva dos empregadores ou comitentes por seus empregados, servicais e
prepostos, no exercicio do trabalho que lhes competir, ou em razao dele.

J& o patrocinador e as institui¢des envolvidas nas diferentes fases da pesquisa respondem
sempre objetivamente, pelos seguintes fundamentos: (a) nas fases I, II e III, pela existéncia do fator
“risco” — que, inclusive, esta expresso na Resolucdo n. 466/2012 —, em decorréncia do art. 927,
paragrafo tnico, do Codigo Civil, que prevé a 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; e (b) na fase IV, pela incidéncia do
art. 12 do Cadigo de Defesa do Consumidor, segundo o qual o fabricante e o importador, entre outros
fornecedores, respondem, independentemente de culpa, pela reparacdo dos danos causados, por

defeitos do produto ou servico, aos consumidores.
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Relativamente a questdo da solidariedade, nas fases I, II e III a obrigacdo dos executores de
pesquisa pode ser entendida como solidaria, em razdo do art. 265 do Cddigo Civil, que estipula a
solidariedade resultante da lei. Essa conclusdo é admissivel mediante duas condi¢Ges: primeiramente,
com o reconhecimento da solidariedade legal tacita, e, por segundo, com o entendimento de que o
dispositivo mencionado diz respeito a lei material ou em sentido amplo, categoria na qual se insere a
Resolucdo n. 466. A referida interpretacdo esta em consonancia com a Constituicao Federal e é a que
mais se coaduna com os direitos fundamentais do participante de pesquisa. Outro fundamento para a
solidariedade dos executores de pesquisa, ainda mais forte, é o art. 942 do Cédigo Civil, o qual
estipula que, se a ofensa tiver mais de um autor, todos responderao solidariamente pela reparacao. Ja
na fase IV, para todos os agentes executores a responsabilidade permanece sendo solidaria, mas agora

por forca do paragrafo tnico do art. 7° do Cdodigo de Defesa do Consumidor.
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