ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

PARECER N°806/2012 - AGU/CONJUR-MS/HRP

Assunto: Aquisicao de medicamentos por entes politicos da Federacao brasileira

para cumprimento de decisdao judicial em favor de pacientes que se

submeteram a pesquisa clinica prévia. Responsabilidade juridica que deve ser

imputada ao laboratério farmacéutico produtor do farmaco.

EMENTA: LABORATORIO FARMACEUTICO.
PESQUISA CIENTIFICA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS. DECLARACAO DE HELSINQUE,
DE 2000. RESOLUCAO N° 196/1996, DO
CNS. ART. 1° Ill. ART. 5° 1ll, XL, DA
CRFB/88. CODIGO CIVIL BRASILEIRO.
JURISPRUDENCIA DO SUPREMO TRIBUNAL
FEDERAL. RECOMENDACAO N° 31/2010 DO
CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. DEVER
ETICO-JURIDICO IMPOSTERGAVEL E
INDELEGAVEL DO LABORATORIO
FARMACEUTICO FORNECER AO PACIENTE
OBJETO DE PESQUISA CIENTIFICA TODO
CUIDADO  MEDICO  NECESSARIO, Al
INCLUIDO O FORNECIMENTO DE QUALQUER
MEDICACAO UTIL, MESMO APOS A
CONCLUSAO DOS EXPERIMENTOS.
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RELATORIO.

Senhor Consultor Juridico,

Trata-se de parecer que pretende  demonstrar a
responsabilidade juridica dos laboratérios farmacéuticos fabricantes de
medicamentos gue realizam estudos médicos com pacientes portadores de
determinadas doencas e, encerrados os testes, abandonam esses pacientes,
0s quais se vém obrigados a lancar méo de acao judicial em face da Unido e
outros entes politicos, pleiteando a continuidade do fornecimento do
medicamento, o que fez gerar, perante o Poder Judicidrio brasileiro, a
condenacdo dos entes politicos em acdes judiciais promovidas por esses
pacientes (muitas vezes instruidos pelo préprio laboratério), pleiteando o

fornecimento do medicamento sonegado pelo patrocinador da pesquisa.

Nesse sentido, serd abordada a responsabilidade juridica de
laboratério farmacéutico em proceder a dispensacdo de medicamento e
cuidados médicos necessédrios em favor dos pacientes que se submeteram a
pesquisa clinica, apds cessada a pesquisa cientifica com seres humanos, bem
como o cabimento de acao de regresso a ser impetrada pela Unidao em face do
laboratério para ressarcimento de todo o dinheiro publico federal ja
despendido para o fornecimento de medicacao sonegada pelo patrocinador da

pesquisa.

Atualmente, tramitam, na justica federal, varias acdes judiciais
em gue hd a condenacéo dos entes politicos no sentido de fornecer, a esses
pacientes pesquisados, a medicacac negada pelo patrocinador do

experimento.
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Em muitas dessas acles, a Unido estd sendo compelida a
custear a medicacdo sonegada pelo laboratério farmacéutico, fato
juridicamente inaceitdvel do ponto de vista constitucional, legal, infralegal,
administrativo e jurisprudencial, conforme se expora.

E o relatério.

FUNDAMENTACAO.
DA RESPONSABILIDADE ETICO-JURIDICA DO LABORATORIO FAMACEUTICO.
DAS NORMAS CONSTITUCIONAIS.

O Brasil € uma Republica Federativa fundamentada num valor
ético-juridico de grande envergadura constitucional: a dignidade da pessoa
humana.

Prescrevem os art. 1° e art. 5° da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988:

Art. 12 A Replblica Federativa do Brasil, formada pela unido
indissoltvel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal,
constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como
fundamentos:

Ill - a dignidade da pessoa humana;
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Art. 52 Todos sao iguais perante a lei, sem distincao de qualquer
natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade,
a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

il - ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento

desumano ou degradante;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos
e liberdades fundamentais;

Nesse sentido, optou o Constituinte Origindrio que o Estado
Nacional brasileiro fosse fundamentado na dignidade da pessoa humana.

A partir dessa premissa proibi-se o tratamento desumano e
degradante, punindo, por meio da lei, qualguer discriminacao atentatdria dos
direitos e liberdades fundamentais.

A conduta do laboratério farmacéutico consistente em
abandonar os sujeitos de pesquisa apds os mesmos se submeterem a testes
clinicos com as drogas fornecidas pelo préprio laboratério merece censura
constitucional, uma vez que usa o ser humano como mero objeto, servindo-se
da prépria vida humana como meio para alcancar vantagens econémicas.

Ao agir dessa forma o laboratério expde o sujeito de pesquisa a
tratamento desumano e degradante, violando os direitos fundamentais do
pesquisado, devendo arcar com as responsabilidades juridicas decorrente de

tal ilicito constitucional.
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DO VINCULO JURIDICO.

Pela legislacdo nacional, para gue haja pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos, é necessario o preenchimento de alguns
requisitos dispostos na Resolucao n° 196 de 10 de outubro de 1996 do

Conselho Nacional de Salude — CNS.

Nesse diapasao, a referida norma adota as seguintes definicGes

em face dagueles que irao participar do experimento:

11.10 - Sujeito da pesquisa - é o{a) participante pesquisado (a),
individual ou coletivamente, de carater voluntédrio, vedada
qualguer forma de remuneracao.

.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a
descricao da pesquisa em seus aspectos fundamentais,
informacodes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela
coordenacao e realizacao da pesquisa e pela integridade e bem-
estar dos sujeitos da pesquisa.

IL5 - Instituicdo de pesquisa - organizac&o, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada na qual sdo realizadas

investigacdes cientificas.

L6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsdvel pela
promogao da pesquisa.

.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa.
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II.L11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apds explicacdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incébmodo gue esta possa
acarretar, formulada em um termo de consentimento,
autorizando sua participacao voluntéaria na pesquisa.

Destarte, percebe-se que para a consecucdo do teste clinico, ha
a necessidade de duas figuras juridicas essenciais sem as quais jamais haveria
o aperfeicoamento do negécio juridico: o patrocinador da pesquisa, aguele
possibilita gue a mesma se realize, financiando-a, sendo parte interessada
economicamente no resultado do experimento; o sujeito de pesquisa, aquele
que se submete ao experimento na esperanca de melhoras em seu estado
clinico, sendo esse negécio juridico formalizado pelo Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido.

Trata-se, na verdade, dos requisitos de validade do negdcio
juridico previstos no art. 104 do Cédigo Civil de 10 de janeiro de 2002.

Art. 104. A validade do negécio juridico requer:
I - agente capaz;
Il - objeto licito, possivel, determinado ou determinével;

Il - forma prescrita ou nao defesa em lei.
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Os agentes capazes sac © sujeito pesquisado, ou quem o
represente, e o patrocinador da pesquisa; o objeto licito, possivel e
determinado é o gue se pretende por meio do préprio experimento cientifico,
desde que obedeca a regulamentacdo especifica prescrita pela Resolucdo n°
196/1996 do CNS.

Nesse sentido, a relacado juridica negocial perfaz-se da seguinte
forma: de um lado o pesguisado, ou quem o represente; do outro, o
patrocinador da pesquisa, sendo as referidas partes ligadas por vinculo juridico
gue tem por conseqgiliéncia légica a imputacdo de direitos e responsabilidades.

Todos os outros profissionais envolvidos na pesquisa ostentam
status juridico secundério, mas também importante, posto gue desenvolvem
suas atribuicdes tendo sempre por fundamento a garantia da integridade fisica
e mental do sujeito da pesquisa, tarefa que é imputada, sobretudo, ao
pesquisador responsavel.

O art.104 do Cdédigo Civil, ao dispor sobre a validade do negdcio
juridico, estabelece dentre os seus requisitos a existéncia de objeto licito.
Entende-se que o objeto do contrato é licito quando ndo contraria a ordem
publica, a moral e os bons costumes.

Decerto gue a conduta do patrocinador da pesquisa - ©
laboratério farmacéutico -, consistente em, ao final do teste clinico, negar ao
sujeito da pesqguisa o acesso ao tratamento clinico integral, al incluido as
drogas usadas no experimento, é caracterizada como ato ilicito, nos termos do
art. 187 do Cddigo Civil, uma vez que excede manifestamente os limites
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impostos pelo fim econémico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes,
guando do exercicio do direito de realizar a pesguisa com seres humanos:

Art. 187. Também comete ato ilicito o titular de um direito que,
ao exercé-lo, excede manifestamente os limites impostos pelo
seu fim econ6mico ou social, pela boa-fé ou pelos bons
costumes.

Assim, todo contrato ou cldusula contratual cujo conteldo revele
a utilizacdo do ser humano como mero objeto, contraria a ordem publica, a
moral e os bons costumes e, portanto, encontra-se eivado do vicio da
nulidade. Trata-se de nulidade absoluta, possuindo natureza de matéria de
ordem publica, a qual pode e deve ser declarada de oficio pelo juiz ou
Ministério Publico:

Art. 166. E nulo o negécio juridico quando:

If - for ilicito, impossivel ou indeterminédvel o seu objeto;

Art. 168. As nulidades dos artigos antecedentes podem ser
alegadas por gualguer interessado, ou pelo Ministério Pulblico,
quando lhe couber intervir.

Paragrafo Unico. As nulidades devem ser pronunciadas pelo juiz,
guando conhecer do negdcio juridico ou dos seus efeitos e as
encontrar provadas, naoc lhe sendo permitido supri-las, ainda que
a requerimento das partes.

importante ressaltar que, modernamente, o0s direitos
fundamentais sdo invocados ndo s6 na relacdo Estado x particular (eficacia
vertical dos direitos fundamentais), mas também na relacdo particular x
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particular (eficacia horizontal dos direitos fundamentais). Assim, os direitos
fundamentais estdo direcionados também a protecdo dos particulares face aos
poderes privados.

Portanto, ainda que assim se possa argumentar, jamais se
poderd falar que a conduta dos laboratérios é licita pelo simples fato do
paciente ter assinado o termo de consentimento que dispunha sobre a
responsabilidade do laboratério em custear os medicamentos somente até o
término da experimentacdo cientifica, pois se trata de um consentimento
viciado, estando a autonomia da vontade, nesse caso, limitada por principios
éticos e pelos direitos fundamentais, ndo se podendo legitimar condutas gque
violem frontalmente o ndcleo fundamental do nosso ordenamento juridico,
qual seja a dignidade da pessoa humana.

DA DECLARAGAO DE HELSINQUE, DE OUTUBRO DE 2000.

DA RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996 DO CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE - CNS.

Ao se falar em experiéncias cientificas em seres humanos, a
primeira pergunta gue se faz é a seguinte: a pessoa humana pode ser objeto
de experimentacdes cientificas?

Entende-se gue a experimentacdo cientifica em seres humanos
somente s&o possiveis:

Pressupondo o consentimento livre e informado, com finalidade
terapéutica e carater gratuito, além de ndo produzir qualquer
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potencialidade de prejuizo a pessoa, respeitando os principios da
beneficéncia e ndo-maleficéncia, proclamados como diretrizes
da Bioética.’

No plano internacional e nacional hd normas especificas que
regulam a pesquisa cientifica com seres humanos, sendo elas,
respectivamente, a Declaracao de Helsinque, elaborada pela Associacao
Médica Mundial, na sua Ultima versdo aprovada em outubro de 2000 e a
Resolucdo n° 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho Nacional de Salde,
que versa sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos.

A Declaracdo de Helsingue foi elaborada pela Associacdo Médica
Mundial como uma declaracdo de principios éticos para fornecer orientacdes
aos médicos e outros participantes em pesquisas clinicas envolvendo seres
humanos.

Essa Declaracao, do ponto de vista da ética médica, obriga todos
os profissionais de salde e laboratérios que lidam com o sujeito da pesquisa a
respeitar a dignidade, a integridade fisica e mental do pesquisado, bem como
assegurar-lhe, ao final do teste clinico, o acesso aos melhores métodos
profildticos, diagndsticos e terapéuticos comprovados, inclusive aqueles
identificados pelo estudo.

Icristiano Chaves de Farias e Nelson Rosenvald, Direito Civil, Teoria Geral, 62 Edicao,

pg.136, Ed. Lumen juris.
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Os itens 8, 9, 21 e 30 da referida Declaracao corrobora o que
dito acima:

s

8. A pesquisa clinica é limitada por padroes éticos que
promovem o respeito a todos os seres humanos e protege sua
salde e seus direitos. Algumas populacbes de pesguisa sao
vulnerdveis ou necessitam de protecdo especial. As
necessidades particulares dos desassistidos econbmica e
clinicamente devem ser reconhecidas. E necessaria atencdo
especial também para os gue ndo podem dar ou recusar o
consentimento por eles mesmos, para 0s que podem estar
sujeitos a fornecer o consentimento sob coacao, para 0s gue nao
se beneficiardo pessoalmente da pesquisa e aqueles para os
quais a pesguisa é associada com precaucao.

9. Os pesquisadores devem estar conscientes das exigéncias
éticas, legais e regulatérias sobre a pesquisa em seres humanos
em seus proprios paises bem como exigéncias internacionais
cabiveis. Nenhuma exigéncia ética, legal e regulatéria local deve
poder reduzir ou eliminar quaisquer das protecdes dos seres
humanos publicadas nesta Declaracao.

21. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve
sempre ser respeitado. Toda precaucaoc deve ser tomada para
respeitar a privacidade de sujeito, a confidencialidade das
informacdes e para minimizar o impacto do estudo na
integridade fisica e mental, bem como na personalidade de
paciente.
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30. Na conclusao do estudo, todo paciente nele incluido deve ter
0 acesso assegurado aos melhores métodos profilaticos,
diagnéstico e terapéuticos comprovados, identificados pelo
estudo.

Por sua vez, a Resolucao n° 196 de 10 de outubro de 1996 assim

dispbe:

Esta Resolucdo incorpora, sob a 6ética do individuo e das
coletividades, 0s quatro referenciais bésicos da bioética:
autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros,
e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

De acordo com a norma nacional em comento, as pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais, prescrevendo que:

lII.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a
protecdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres
humanos deverd sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los
em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
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comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de

danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo
maleficéncia);

d} relevancia social da pesquisa com vantagens significativas
para os sujeitos da pesqguisa e minimizacdo do énus para os
sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos
interesses envolvidos, nao perdendo o sentido de sua destinacao
s6cio-humanitaria (justica e eqliidade).

Antes de desenvolver o conteldo dos principios constantes
nessa Resolucao, falar-se-& do principio da nao utilizacdo do ser humano como

meio.

O principio da néo utilizacdo do ser humano como meio implica
dizer que todo e qualguer ordenamento juridico que possui a dignidade da
pessoa humana como seu nlcleo essencial, ndo pode admitir que o ser
humano seja tratado como um meio para atingir determinado fim, seja ele
qual for. Dessa forma, o ser humano tem que ser valorizado como um fim em

si mesmo.

Doutrinariamente, se diz que a dignidade da pessoa humana
possui um duplo sentido, positivo e negativo.

O sentido positivo significa a adocdao de medidas que confiram
ao ser humano um minimo existencial, ndo se podendo conceber uma
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existéncia digna ao ser humano sem gue ele possua um minimo de condicdes
materiais, capaz de prover-lhe a subsisténcia.

O sentido negativo da dignidade da pessoa humana, por sua
vez, traduz-se na impossibilidade de utilizacao do homem como um meio para
atingir determinado fim. O ser humano néo pode ser reduzido a condicdo de
mero objeto do Estado ou de terceiros, fato que se verifica gquando o
laboratério nega, ao final de pesqguisa cientifica, o acesso aos tratamentos
médicos e a droga usada no experimento aos sujeitos de pesquisa.

O Principio da autonomia revela a capacidade que a pessoa
humana possui em decidir buscar o que julga melhor para si. O respeito a
autonomia significa a prépria preservacdo dos direitos fundamentais do
homem e do pluralismo.

A relacdo entre o profissional de salde e o paciente se baseia na
autonomia e no consentimento deste para realizacdao dos procedimentos
médicos, devendo o profissional de salde fornecer ao paciente toda e
qualguer informacdo necessdria a compreensao do seu problema de salde e
dos tratamentos existentes para tanto, possibilitando gue este tenha a
capacidade de tomar uma decisao.

O Principio da nao maleficéncia prescreve que o profissional de
salde nao pode, intencionalmente, causar mal e/ou danos a seu paciente.

O referido principio possui grande importadncia porque, no
exercicio da medicina, ndo raras vezes, o risco de causar danos ¢é indissocidvel
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de um procedimento que estd moralmente indicado. Desta forma, quanto mais
elevado for o risco de causar dano, mais fundamentado deve ser a utilizacado
do procedimento.

O Principio da beneficéncia é o imperativo de utilizacdo de todos
os conhecimentos e procedimentos médicos profissionais em beneficio do
paciente.

Possui um alcance maior gque o Principio da Ndo Maleficéncia,
(ndo causar danos intencionalmente) e exige que ele atue positivamente para
o bem estar fisico, mental e emocional dos pacientes, de forma a prevenir e
eliminar o dano.

Revela-se, ainda, necessario gue o profissional de salde avalie a
utilidade de seus atos, sopesando beneficios versus riscos e/ou custos, ndo sé
para o paciente, como para a sociedade em geral.

Principio da justica significa considerar, de forma igualitaria, o
direito de todos os homens a salde, independentemente de qualguer fator de

discriminacdo, prescrevendo tratamento igualitario entre as pessoas.

Em consonancia com a Declaracdao de Helsinque (item 30},
prescreve a Resolucao n® 196/1996 que:

.3 - A pesquisa em qualguer drea do conhecimento,
envolvendo seres humanos devera observar as seguintes
exigéncias:
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m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que
possivel, traduzir-se-8o0 em beneficios cujos efeitos continuem a
se fazer sentir apés sua conclusdo. O projeto deve analisar as

necessidades de cada um dos membros da comunidade e
analisar as diferencas presentes entre eles, explicitando como
serd assegurado o respeito as mesmas;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

o 1

As disposicdes contidas no item 1lI.3, alinea “p”, da Resolucédo n°
196/1996 do CNS, cumulada com o item 30 da Declaracdo de Helsingue, ndo
deixam duavidas do dever ético-juridico do patrocinador da pesquisa em
garantir, aos sujeitos de pesquisa, 0 acesso aos procedimentos e produtos
utilizados no experimento cientifico, incluido ai gqualguer sorte de
medicamentos utilizados no experimento.

Verifica-se, pois, que a conduta dos laboratérios em oferecer
cuidados médicos aos pacientes apenas no periodo da experiéncia cientifica
viola os mais comezinhos principios da Bioética, pois revela uma conduta que
nado traz beneficios ao paciente {Principio da Beneficéncia).

Ademais, o fornecimento de medicamentos por determinado
periodo, sem o seu acompanhamento continuo, ndo traz real beneficio ao
paciente, muito pelo contrdrio, frustra sua expectativa de melhora,
transgredindo, ainda, o principio da ndo maleficéncia, causando um abalo ndo
s6 fisico, mas psiquico irrepardvel ao paciente.
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Conclui-se que o comportamento do laboratério traduz em
utilizacdo dos pacientes como mero meio para alcancar fitos lucrativos, nao os
encarando como seres humanos, que possuem integridade fisica, psiquica e
intelectual, que quando violada abala o préprio Estado Democratico de Direito
que elegeu como um dos seus fundamentos a dignidade da pessoa humana
(art.1° da CF). Os pacientes, in casu, sao tratados nao como sujeitos da
pesquisa, mas como objeto desta.

Em atencdo aos principios acima expostos, revela-se patente a
necessidade dos laboratérios {patrocinadores da pesquisa) em custear o
fornecimento de medicamentos aqueles que participaram de experimentacao

cientifica, mesmo apdés o término da mesma.

Ademais, a responsabilidade juridica do laboratério vai além do
simples custeio da integralidade do tratamento médico ao sujeito pesquisado,
isso porgue os entes politicos assumiram, por forca de decisao judicial, os
deveres gue deveriam ser imputados inicialmente ao patrocinador da pesquisa
- 0 laboratério.

Nesse sentido, faz-se necessaria a adocdo das medidas
processuais cabiveis visando o ressarcimento de todo o dinheiro plblico
federal despendido para o cumprimento de decisdo judicial que deveria ter
sido cumprida inicialmente pelo laboratério.

Saliente-se que a imputacdo de tal responsabilidade ndo é
estranha aos Tribunais brasileiros.
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DA JURISPRUDENCIA.
DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.

A titulo de ilustracdo do raciocinio aqui exposto, veja-se trecho
da decisdo proferida pelo MM. juiz Marcos Antonio Garapa de Carvalho nos
autos da acéo ordindria n? 2008.33.04.000711-0, da Subsecao judicidria de
Feira de Santana/BA:

Conquanto seja plenamente compreensivel e aceitavel a busca
dos autores e de sua mae pelo tratamento da enfermidade que
os acomete, nao se pode obrigar o Estado brasileiro a arcar com
todos os custos de todo e qualquer tipo de terapia, mesmo
aguelas ainda em fase de experimentacdo, cujos resultados
ainda nao foram plenamente avaliados. Determinar ao SUS que
suporte todos os tipos de tratamento, sem uma pauta minima de
procedimentos ja testados, aprovados e cujos resultados tenham
sido considerados satisfatérios por gquem detém capacidade
técnica para tanto, serd transformar o Estado em financiador
universal de novas drogas e terapéuticas, com prejuizos
sensiveis aos servicos bésicos de atendimento a salde, em
razdo da escassez de recursos financeiros. Na hipétese deste
processo, nesta quadra do procedimento, o que resta
evidenciado nos autos é que os autores participaram do teste da
droga pleiteada em juizo, durante largo espago de tempo,
quando, por conveniéncia do laboratério patrocinador do
experimento tinham custeadas todas as despesas (fl.57). E, uma
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vez encerradas as experimentagdes, vieram os autores em busca
da continuidade da aplicacdao da mesma substancia, desta feita
através do SUS, pois, ao que parece, o laboratério deixou de lhes
fornecer a droga. Por certo que a conduta do laboratério ndo me
parece das mais éticas, pois ele parece se utilizar de pessoas
como se objetos fossem, descartando-as ao final das
experiéncias, quando, na realidade, deles se exigiria a
continuidade do fornecimento da substéncia aqueles que dela
fizeram uso com sucesso, como meio mesmo de compensar 0
auxilio prestado por tais pessoas durante a
experimentacdo.(negrito nosso)

Nesse sentido também é o posicionamento do Ministro Gilmar
Mendes exposto na Suspensao de Tutela Antecipada n° 244, de 18.09.2009,
consoante se depreende do seguinte trecho:

Os tratamentos experimentais (sem comprovacao cientifica de
sua eficacia) sao realizados por laboratdrios ou centros médicos
de ponta, consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A
participacao nesses tratamentos rege-se pelas normas que
regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estado ndo pode ser
condenado a fornecé-los. (...) No entanto, é preciso que o
laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer o
tratamento aos pacientes que participaram do estudo clinico,

mesmo apds o seu término.

DO CONSELHO NACIONAL DE JUSJTICA.
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DA ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO.

Ndo foi por acaso que o Conselho Nacional de justica, érgédo que
tem por missdo institucional aperfeicoar o servico publico da prestacdo da
Justica, editou a RECOMENDACAO N¢ 31, DE 30 DE MARCO DE 2010,
recomendando aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que:

b.4) verifiguem, junto & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisas {(CONEP)}, se os requerentes fazem parte de programas
de pesguisa experimental dos laboratérios, caso em que estes
devem assumir a continuidade do tratamento;

Essa recomendacdo do CNj reveste-se de grande importancia
juridica, tendo por objetivo trazer ao processo jurisdicional a verdade material
dos fatos a serem submetidos a julgamento.

Nesse sentido, analisando a estrutura dos Comités de Etica em
Pesquisa envolvendo seres humanos em ambito nacional, percebe-se que a
Advocacia-Geral da Unigo, érgdo constitucional, essencial a justica, que tem
por missdo a representacac judicial e extrajudicial da Unido, pode e deve
auxiliar o Poder Judicidrio nesse desiderato.

Prescreve a Resolucao n® 196/1996 do CNS:
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VI - COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida
3 apreciacdo de um Comité de Etica em Pesquisa.

VIL.1 - As instituicbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo
seres humanos deveréo constituir um ou mais de um Comité de
Etica em Pesquisa -CEP, conforme suas necessidades.

Vil.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o
pesquisador responsavel deverd submeter o projeto a apreciacao
do CEP de outra instituicao, preferencialmente entre os indicados
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

Vil.11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos
apds o encerramento do estudo.

Vil.13 ~ Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, inclusive o0s multicéntricos, cabendo-lhe a
responsabilidade priméria pelas decisbes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios
participantes nas referidas pesquisas;

¢} manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo,
que ficara a disposicao das autoridades sanitarias;

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)
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A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma
instdncia colegiada, de natureza consuitiva, deliberativa,
normativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de
Saude.

Viil.4 - Atribuicbes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos
aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem
como a adequacao e atualizacao das normas atinentes. A CONEP
consultard a sociedade sempre gue julgar necessario, cabendo-
lhe, entre outras, as seguintes atribuicbes:
a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras
instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente
a CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisa analisados,
aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento
e, imediatamente, aqueles suspensos.

Logo, no Brasil, em qualquer pesquisa envolvendo seres
humanos devera haver a constituicio de um Comité de Etica em Pesquisa -
CEP, gue terd por atribuicdo precipua garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntérios participantes nas referidas pesquisas.

Nesse sentido, a instituicdo na qual se realiza a pesquisa
envolvendo seres humanos devera constituir, no minimo, um Comité de Etica
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em Pesquisa, que terd por responsabilidade manter em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes dessas pesquisas, bem como
supervisionar, do ponto de vista da ética médica, a execucdo do protocolo de
pesquisa.

Por sua vez, & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP
cabe estimular e registrar os Comités de Etica em Pesquisa institucionais,
recebendo a relacdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e
concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles

suspensos.

Portanto, todos os dados referentes as pesquisas envolvendo
seres humanos encontram-se arquivados sob a responsabilidade do Comité de
Etica em Pesquisa, os quais deverao ser instados, quando for o caso, pela
Advocacia-Geral da Unido para que fornecam os dados necessarios a defesa
do ente politico federal em juizo, notadamente para fins de identificacdo dos
pacientes pesquisados gue interpuseram acdo judicial contra a Unido apds ser-
lhes sonegado, pelo patrocinador da pesquisa, 0 medicamento utilizado no
experimento cientifico.

Outrossim, antes de requisitar as informacdes aos Comités de
Etica em Pesquisa - CEP, deverd ser avaliada a necessidade de se instar
previamente a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, para que
sejam fornecidos os dados das instituic6es que realizam pesquisas envolvendo
seres humanos, com os respectivos Comités de Etica em Pesquisa
responsaveis, o que poderd ser feito gquando se tiver em vista uma acéo
coordenada dos érgados integrantes da Advocacia-Geral da Unido.
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DA CONCLUSAO.

Portanto, considerando a Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988, o arcobouco juridico legal, as normas internacionais e
nacionais gue regulamentam as pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos no Brasil e no Mundo, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal
e o0 posicionamento administrativo do Conselho Nacional de justica, conclui-se
gue, na seara das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, a
responsabilidade juridica do patrocinador da pesquisa - o laboratério
farmacéutico, no sentido de custear todo tratamento médico necessério, af
incluido qualguer sorte de medicamento, em favor dos sujeitos de pesquisa,
apdés concluido o experimento cientifico, é indelegavel e intransferivel,
devendo o laboratério responsabilizar-se, de imediato, pelo custeio de todos os
pacientes que comprovem ter sido sujeito de pesquisa.

Sendo esses pacientes de pesquisa autores em demandas
processuais em que a Unido esteja, como parte ré, obrigada a custear a
medicacdo sonegada pelo laboratério farmacéutico, conclui-se que o ente
politico federal deverd ser desonerado, imediatamente, de fornecer a
medicacdo pleiteada via judicial, face a responsabilidade intransferivel e
indelegdvel do patrocinador da pesquisa, devendo os 6rgdos integrantes da
estrutura da Procuradoria-Geral da Unido intentar todas as medidas
processuais e extraprocessuais cabiveis para tal fim, notadamente, requisicéo
direta aos Comités de Etica em Pesquisa e Comissdo Nacional de Etica em
Pesguisa, guando for o caso, atuando, se necessario, em conjunto com a
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Salde.
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Verificado os processos nos guais a Unido figurou como parte ré,
despendendo recursos publicos para o fornecimento de medicacdo sonegada
pelo patrocinador de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos, deverdo
0s 6rgados integrantes da estrutura da Procuradoria-Geral da Unido intentar
todas as medidas processuais cabiveis para o ressarcimento do valor ja
despendido pelo ente federal, atuando, se necesséario, em conjunto com a
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Salde.

E o parecer.

A considerac&o superior.

Brasilia, 01 de julho de 2012.

HIGOR REZENDE PESSOA
Advogado da Uniao
Coordenador de Assuntos Judiciais

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

ALESSANDRA VANESSA ALVES
Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Assuntos Juridicos

De acordo, Brasilia, 01 de julho de 2012.

JEAN KEIJl UEMA
Consultor juridico
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