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DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO ADMINISTRATIVO. DIREITO
PROCESSUAL CIVIL. AGAO ORDINARIA DE INDENIZAGAO. DANOS MO-
RAIS E MATERIAIS. AGRAVO RETIDO. EXCLUSAO DE CO-REUS. UNIVER-
SIDADE FEDERAL DE SAO PAULO. TRATAMENTO COM DROGA
EXPERIMENTAL. PACIENTE VOLUNTARIO. ABANDONO ANTES DO TER-
MINO. AGRAVAMENTO DE DOENGCAS EM RAZAO DA AIDS. NECESSIDA-
DE DE CIRURGIA. AUSENCIA DE NEXO CAUSAL. CULPA EXCLUSIVA DA
VITIMA. IMPROCEDENCIA DA ACAO. SENTENCA MANTIDA. 1. O Cédigo
Adjetivo Civil dispde, no seu artigo 523, caput, que, na modalidade de agravo
retido, a parte agravante devera requerer ao tribunal que dele conheca prelimi-
narmente, por ocasido do julgamento da apelagéo, e, tendo ocorrido a hipotese,
em face da reiteragéo deduzida em sede de contra-razdes, deveria a Corte dele
conhecer. 2. Todavia, no caso dos autos, os co-réus sdo servidores da Unifesp
e a arguicdo de ilegitimidade de parte, deduzido na contestagéo, foi decidida
em audiéncia de instrug¢ao e julgamento do feito, tendo o Juizo rejeitado a pre-
liminar com fundamento na questao da responsabilidade dos referidos médicos
e, de fato, o protocolo de pesquisa, ao tratar das obriga¢des dos investigadores,
comete-lhes o dever de proteger os direitos, a seguranca e o bem-estar dos
pacientes submetidos aos procedimentos médicos previstos no protocolo da
pesquisa. 3. Ora, isso significa que a questao arguida como preliminar na ver-
dade confunde-se com o meritum causae e com este devera ser deslindada,
sendo o caso de ndo conhecer do agravo retido, ainda que tirado corretamente.
4. Cabe, ainda, anotar que o recurso foi interposto antes da vigéncia da Lei n°
11.187, de 19 de outubro de 2005, que o admitia na forma apresentada, con-
quanto a partir de entdo das decisbes interlocutérias proferidas em audiéncia
de instrucao e julgamento, somente cabe agravo retido interposto de forma oral
e imediatamente, constando do préprio termo, nele expostas de forma sucinta
as razdes da parte agravante. 5. A Constituicdo Federal de 1988 veio a lume e
consagrou a teoria da responsabilidade objetiva do Estado no § 6°, do artigo
37, que dispde: “as pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servigos publicos responderao pelos danos que seus agentes,
nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra
o responsavel nos casos de dolo ou culpa”. Portanto, inovou a atual Carta Po-
litica ao estender o dever de indenizar as empresas privadas concessionarias
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ou permissionarias de servicos publicos. 6. Alias, no direito brasileiro o Estado
sempre respondeu, de alguma forma, pelo resultado de sua atuag¢éo ou de sua
omissao, sendo essa responsabilidade quase sempre objetiva, com base na
simples rela¢do de causa e efeito entre a conduta da Administracéo e o evento
danoso, restando consagrada, no ordenamento juridico patrio, a teoria do risco
administrativo. 7. O apelante participou, como voluntario, de estudo desenvol-
vido na Unifesp, sob o titulo de “Estudo clinico randomizado comparativo de
dois programas de dosagens intravitreas de ISIS 2922 para pacientes com
retinite por citomegalovirus (CMV) avangada”, tendo consentido com a admi-
nistracdo de droga experimental para determinar a dose suficientemente segu-
ra e eficaz, injetada intravitrea, para futuros estudos no tratamento da doenga
ocular denominada de retinite citomegalovirus. 8. O apelante foi aceito no
programa de pesquisa, por se tratar de paciente portador do virus da Aids,
tendo desenvolvido a doencga, e diagnosticado com retinite por citomegalovirus
avancada, e, dessa forma, submeteu-se voluntariamente aos testes solicitados,
sujeitando-se ao tratamento, que consistia em aplica¢cdes da droga em seu olho
esquerdo, a cada quinze dias. 9. Portanto, quando de sua aceitagao no progra-
ma de estudo ja se apresentava acometido pela retinite por citomegalovirus em
estagio avancado, sendo certo que, conforme se depreende do laudo pericial
acostado, durante todo o protocolo néo ha relatos que indiquem a presenca de
descolamento de retina do olho esquerdo, certo ainda que os registros descre-
viam cicatrizagédo da retinite ativa e boa acuidade visual, isso até 29.09.1997,
data bem anterior, no seu caso, de ocorréncia do evento de descolamento da
retina, que teria acontecido em 18.12.1997, sendo certo que tal evento danoso
pode ocorrer até mesmo apds a cicatrizagado, independentemente de um even-
to associado, como provavelmente ocorreu em seu olho antes de seu ingresso
no protocolo. Isso ocorre devido a infecgdo viral que provoca a necrose do te-
cido retiniano, afirmou o perito judicial. 10. Ora, observa-se, assim, que a reti-
nite por CVM (citomegalovirus) poderia se desenvolver em face da
contaminagéo por Aids, a qualquer tempo e modo, sendo certo que, ao que
consta dos autos, enquanto o apelante se manteve em tratamento no protoco-
lo, a condicao de saude de seu olho esquerdo melhorou, pois houve a cicatri-
zacao da retinite aguda, ndo sendo crivel imputar o descolamento de sua retina
a erro ou negligéncia dos médicos da Unifesp, pois, como asseverou o perito,
“a retinite em atividade cicatrizou apés a utilizagéo da droga teste. A capacida-
de de visao do autor permaneceu maxima (20/20) desde o inicio do tratamento
até seu abandono”. 11. Queixa-se o apelante de que foi obrigado a abandonar
o tratamento na Unifesp porque a Secretaria de Saude do Estado de Santa
Catarina deixou de oferecer-lhe passagens aéreas, para si e para seu acompa-
nhante, e que ndo poderia viajar por outro meio de transporte. 12. Contudo,
frise-se, por relevante, que o SUS, pelo menos desde 23.06.1997, até
26.09.1997, ofereceu sim bilhetes de passagens aéreas para o apelante e o
seu acompanhante deslocarem-se de Floriandpolis a Sao Paulo e retornarem
para o seu domicilio e o fez enquanto os médicos recomendavam a viagem por
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avidao para poupa-lo do risco de descolamento da retina. Porém, quando do
abandono do tratamento, o apelante poderia viajar por qualquer outro meio de
transporte. 13. Portanto, reunia condi¢cbes de locomover-se até Sao Paulo para
prosseguir no tratamento com o qual se comprometera e do qual vinha obtendo
beneficios, pois, durante a aplicacdo da droga medicamentosa, experimentou
condicao de saude no minimo de estabilizacdo do quadro da doenga que aco-
metera o seu olho esquerdo. Porém, cinge-se o apelante a culpar o Sistema
Unico de Saude, a Universidade e os médicos, o primeiro porque deixou de
oferecer passagens aéreas, quando o fez na medida do necessario; a segunda,
porque ndo se empenhara o bastante; e os médicos porque ndo teriam sido
suficientemente enfaticos para a comprovagao da urgéncia a justificar o reque-
rimento das passagens aéreas. 14. Ao que consta dos autos, o autor sofreu as
consequéncias danosas disso, alids, o préprio afirma isso na peticao inicial e o
perito do juizo informa que, na época do abandono do tratamento, o seu olho
esquerdo apresentava “retina colada e infecgao pelo citomegalovirus controla-
da (cicatrizada)”. Apés o abandono do tratamento, o olho foi acometido por
“necrose aguda de retina”, ou seja, “o autor apresentou descolamento de retina”
e foi operado em Curitiba, Estado do Paranda; porém, a cirurgia, segundo o
perito judicial, poderia ter sido feita em outro lugar que oferecesse condicbes
adequadas. 15. Ora, em face desse quadro, ndo ha como imputar a Unifesp
responsabilidade pelos danos sofridos pelo apelante, conquanto, ainda quer
nao se coloque em duvida a existéncia deles, a verdade é que ndo ha nexo
entre eles e a atuacao efetiva dos agentes da universidade que, alids, ao que
consta da vasta documenta¢édo acostada aos autos, no minimo, conseguiram
minorar a retinite aguda que ja acometia o olho esquerdo do autor quando foi
aceito no referido protocolo e nada nos autos indica a existéncia de erro ou
negligéncia dos médicos da instituicdo superior de ensino, néo existindo liame
entre os males alegados, os danos que teria sofrido em razao do tratamento e
a conduta médica dos apelados. Alids, o perito judicial é categ6rico ao afirmar
que nao houve imprudéncia, impericia ou negligéncia dos médicos na condugéo
do tratamento. 16. Quanto aos médicos co-réus, resta claro do exposto, e das
centenas de outras referéncias constantes dos autos, que conduziram a pes-
quisa mencionada em nome da Universidade Federal de Sao Paulo — Unifesp,
em face da condicdo de servidores e especialistas da area de oftalmologia,
decorrendo dai que atuaram na qualidade de agentes da instituicao superior de
ensino, respondendo esta pelos danos que estes, nesta condi¢éo, eventual-
mente viessem a causar ao autor, ndo detendo mesmo legitimidade passiva ad
causam, até porque, se tivessem agido com dolo ou culpa, caberia a universi-
dade responder em face do autor e instaurar o procedimento cabivel para a
apuracéo das responsabilidades de seus servidores. 17. Releva anotar ainda
que o medicamento ISIS 2922, fabricado pela ISIS Pharmaceuticals, foi, logo
apos, aprovado pela U. S. Food and Drug Administration (FDA), constituindo-se
em alternativa para o tratamento da retinite por citomegalovirus utilizado em
todo o mundo. 18. Assim sendo, no que pertine aos alegados danos materiais,
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é certo que, se os sofreu, ndo podem ser imputados a ré, em face da conduta
adequada de seus agentes na administragao do tratamento ao autor enquanto
este ndo o abandonou. 19. Quanto ao dano moral, no caso dos autos, ainda
que o apelante possa ter sofrido abalo moral, em decorréncia de seu receio de
perder a visao do olho esquerdo que Ihe restava, submetendo-se a cirurgia para
tentativa de recuperacao, esse fato também néo pode ser atribuido a imprudén-
cia, impericia ou negligéncia dos médicos ou da Universidade, ndo restando
comprovado o nexo de causalidade entre o tratamento e as posteriores compli-
cacdes, nao havendo falar em qualquer responsabilidade por parte da instituicéo,
tendo em vista, inclusive, o abandono do tratamento pelo proprio apelante.
20. Frise-se, uma vez mais, que o dever de indenizar, tanto em face do dano
material quanto do dano moral, pressupde, sempre, a existéncia de liame entre
a acado ou omissao e o resultado danoso que teria suportado a parte a ser re-
parada e, na hipétese dos autos, como visto, isso nao ocorreu, nao radicando
na Universidade o dever de indenizar apenas em face de méagoa ou aborreci-
mento, ou até em razao de sua sensibilidade exacerbada, em face de sua de-
licada condi¢do de saude. 21. Nesse ponto, registro que o exame cuidadoso
dos autos mostra que, contrariamente do asseverado, os apelados ndo pensa-
ram apenas na ciéncia, se esquecendo da pessoa do apelante. Pelo contrario!
As provas colacionadas deixam claro que este, por vontade prépria, abandonou
o tratamento, previsto para vinte e duas semanas, mais ou menos pela metade
e, lamentavelmente, quando ja apresentava melhora sensivel, conquanto a
retinite ja cicatrizara e eram muito boas as condi¢bes de viséo e acuidade do
olho tratado. 22. Ademais, em face do conjunto probatério constante dos autos,
é possivel afirmar que o abandono do tratamento, com a consequente falta de
administracdo do medicamento, aliado a imunodeficiéncia propria da Aids, sao
as causas mais provaveis que conduziram a piora experimentada pelo apelan-
te no seu estado geral de saude e isso deve ser atribuido a sua culpa exclusiva.
23. Ora, restando provado nos autos que as consequéncias sofridas pelo ape-
lante decorreram de conduta de sua exclusiva vontade, ndo ha que se perquirir
quanto a responsabilidade estatal para a verificagdo da existéncia de nexo de
causalidade entre a acdo do Estado e o dano verificado, pois tais casos se
enquadram naquilo que a doutrina denomina de causas excludentes da respon-
sabilidade estatal e se configuram nas hipéteses de forga maior ou de culpa da
vitima. 24. Agravo retido que nao se conhece e apelagdo a que se nega provi-
mento. Acordao. Vistos e relatados estes autos em que sao partes as acima
indicadas, decide a Egrégia Terceira Turma do Tribunal Regional Federal da 3*
Regido, por unanimidade, ndo conhecer do agravo retido e negar provimento a
apelacgéo, nos termos do relatério e voto que ficam fazendo parte integrante do
presente julgado.
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COMENTARIO
A EVOLUCAO DA APLICACAO DO DIREITO

DOS PACIENTES NO BRASIL

PATIENTS' RIGHTS EVOLUTION IN BRAZIL
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RESUMO

A partir de decisédo do Tribunal Regional Federal 3%. Regido sobre agao
ordinaria de indenizagéo para pacientes que participaram de pesquisa clinica,
este trabalho reflete sobre a revisdo da Resolugdo n° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude, que trata da regulamentagdo de pesquisas envolvendo
seres humanos.
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Health Council, which deals with the regulation of research involving humans.

Keywords:

Brazilian National Health Council Resolution n. 196/96; Clinical Research;
Patients’ Rights.

(*) Mestre, Faculdade de Saude Publica, Universidade de Sdo Paulo. Advogado. S&o Paulo/SP — Brasil.
E-mail: alexandre @nemeradvogados.com.br

Texto recebido em 11.10.11. Aprovado em: 30.11.11

RDisan, Séo Paulo v. 13, n. 3, p. 224-232  Nov.2012/Fev.2013



A evolugdo da aplicacéo do direito dos pacientes no Brasil 229

INTRODUCAO

Com arevolucgéo sanitarista da década de 1970, houve esforgos na busca
de informagao e conscientizagcdo da populagdo quanto aos seus direitos na
qualidade de usuarios dos diversos servigcos de saude. Desde entéo, chegaram
as maos dos pacientes instrumentos eficazes e protetivos que mudaram a ética
daqueles que prestam servicos, abrindo, assim, grandes discussdes sobre os
limites dos direitos dos pacientes que passaram a buscar a efetivagédo de seus
direitos em proporc¢éo e crescimento quase tao imediato quanto o nascimento
dos instrumentos de protecéo. Entre esses instrumentos podemos citar a Cons-
tituicdo de 1988, em primeiro plano e, em seguida, um verdadeiro arcabouco
juridico que é formado tanto pela legislacéo federal quanto pela estadual.

Dentre a legislagéo federal, é inegavel o avanco que o Cédigo de Defesa
do Consumidor imprimiu as demais legislagbes, especialmente aos direitos
expressos no novo Cadigo Civil.

Com isso, viu-se a utilizagdo do Poder Judiciario no sentido de garantir
o direito a saude, por parte dos cidadaos. E, com a crescente utilizacdo dos
instrumentos, também podemos perceber certos desvios e abusos que atual-
mente sdo matérias de discussoes, entre os operadores do direito, na tentativa
de corrigir esses problemas que acabaram por desvirtuar, em alguns casos, o
direito a saude.

I. O DIREITO DOS PACIENTES APLICADO A PESQUISA CIENTIFICA -
BREVE HISTORICO NACIONAL

Inseridas nessa luta de identificacao de limites dos direitos dos pacientes
em relagdo aos prestadores de servicos e fornecedores de produtos para a
salde estao as pesquisas com seres humanos.

Assunto de carater interdisciplinar, no Brasil, a regqulamentagéo das pes-
quisas envolvendo seres humanos teve seu inicio com a Resolugéo n° 01/88™"
do Conselho Nacional de Saude (CNS), que, em 1987, teve sua organizagéo
e atribuigéo reformada para acompanhar o entendimento da nova Constituigao
pelo Decreto n° 93.933/87®.

(1) CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo n° 01, de 14 de junho de 1988. “Aprova as
Normas de Pesquisa em Salde. Estabelece aspectos éticos em pesquisa em seres humanos.
Revoga a portaria 16 de 27.11.81, da Divisao Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos que
instituiu o termo de consentimento de risco (TCR)”. Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/
resolucoes/reso_88.htm>. Acesso em: 20 jan. 2013.

(2) CAMARA DOS DEPUTADOS. Decreto n° 93.933, de 14 de janeiro de 1987. “Dispde sobre a
organizagéo e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude, e da outras providéncias”. Disponivel
em: <http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1980-1987/decreto-93933-14-janeiro-1987-444730-
norma-pe.html>. Acesso em: 20 jan. 2013.
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Em uma época em que surgiam os novos direitos, a Resolu¢do CNS
n° 01/88 conseguiu mostrar a academia a necessidade de se fixarem parametros
para tais pesquisas.

Apos isso, e com as mudancgas juridicas e a incorporagéo social dos
direitos a saude, foi criada a Resolugdo n° 196/96® do Conselho Nacional
de Saulde, quando o Ministério da Saude estava sob o comando do médico
Adib Jatene. Em 12 de setembro de 2011, foi publicada a Consulta Publica
n°® 03/11™®, do Ministério da Salde, propondo a sua revisdo. Apds sua publi-
cacao, o texto da consulta publica ja recebeu algumas propostas que tentam
ampliar os direitos dos pacientes submetidos a essa pratica. Atualmente a
consulta encontra-se encerrada e sem previsdo de publicagdo e converséao
do seu texto em resolugéo.

Il. O ATUAL SISTEMA DE INDENIZACAO NOS CASOS DE PESQUISAS
COM HUMANOS E A PROPOSTA DE CONSULTA PUBLICA

O acérdao analisado, originario do Tribunal Regional Federal 32. Regiéo,
tratou especificamente sobre o direito a indeniza¢éo nos casos de danos provoca-
dos pelainterrupgao do fornecimento do transporte, o que levou a impossibilidade
de continuidade do tratamento e ao agravamento da saude do autor da agéo.
Com isso, foram aplicados na agao os dispositivos relativos a responsabilidade
civil, prevista tanto na Constituicao quanto no Cédigo Civil.

No julgamento, a improcedéncia se deu pela inexisténcia do nexo causal
entre o ato praticado e o dano, nos termos da legislagédo em vigor. Isso por forgca
dainteligéncia do Art. 186®), do Cadigo Civil, que impde a correlagdo entre o ato
e 0 dano, ou seja, o autor deve contribuir para a ocorréncia do dano.

Conforme a redagéo vigente da Resolugdo CNS n° 196/96, ela trata o nexo
causal exclusivamente da seguinte forma: “Il.9 — Dano associado ou decorrente
da pesquisa — agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com
nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico”.
Ou seja, hoje, 0 nexo de causalidade devera ser comprovado, para haver a in-
denizagéo nos casos de dano decorrente de pesquisa, correspondendo, assim,
as disposi¢cdes do Cédigo Civil.

(3) CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugéo n° 196, de 10 de outubro de 1996. “Aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos”. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/reso_96.htm>. Acesso em: 20 jan. 2013.

(4) Disponivel em:  <http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/consulta-publica/109577-3.html>.
Acesso em: 14 fev. 2013.

(5) Art. 186: “Aquele que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito
e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito”. BRASIL. Cddigo Civil.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406compilada.htm>. Acesso em:
20 jan. 2013.
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No entanto, conforme a nova proposta, em certos casos o nexo de
causalidade é eliminado, ampliando a responsabilidade do pesquisador e dos
patrocinadores: “II.2 — Assisténcia incondicional — responsabilidade de pesqui-
sador e dos patrocinadores de um estudo em socorrer, de forma imediata, a
todas as ocorréncias que coloquem em risco a saude dos sujeitos da pesquisa,
independentemente de comprovagao de nexo causal”®.

Com esse entendimento, casos como o do julgamento em analise pode-
riam ter a procedéncia do pedido decretada, principalmente em sede de tutela
antecipada, condenando os pesquisadores em eventual indenizagao por fato
de dano ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa.

Porém, considerando que, desde a publicagdo da atual Resolugédo n°
196/96, houve a ampliagdo do acesso a informagao por parte da populagéo
em geral e que a vulnerabilidade caracterizada na norma néo mais possui tal
intensidade e, em certos casos, € nula, a busca da ampliagcdo da responsabi-
lidade dos pesquisadores e patrocinadores vai na contramdo da evolucdo da
sociedade brasileira.

Em um momento em que o pais discute pesquisa com células-tronco,
distanasia, entre outras questdes avangadas de biodireito, ndo se pode coadunar
em entender que a populagao sofre de falta de informacgéo ou tenha dificuldade
de discernimento em relacéo a questbes relacionadas a pesquisas cientificas,
para impulsionar a necessidade de tanto protecionismo estatal.

Devemos ressaltar também a descaracterizacao dos efeitos juridicos do
termo de consentimento informado, imposta pelo texto, que merece revisao.

Ou seja, assegurando que a informacao seja passada de forma clara e
completa, ndo ha que se impor a responsabilidade aos pesquisadores e patroci-
nadores, pela ocorréncia dos eventos adversos citados, pois quem se submete
a pesquisa o faz na busca de beneficios particulares e de forma livre.

CONSIDERACOES FINAIS

E inegavel que devem ser garantidos os direitos dos pacientes ante o
principio constitucional da dignidade da pessoa humana. No entanto, este
principio, interpretado sistematicamente, possui limites dentro da propria
Constituicao.

Conferir essa ampla e geral responsabilizagdo quando da realizagao de
uma pesquisa clinica, além de ser contréria a legislagao em vigor, gerard uma
grande inseguranga juridica, ja que néo observa limites, podendo colocar em
risco a producao de pesquisas no pais.

(6) CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugéo n° 196, de 10 de outubro de 1996.
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O texto da proposta de reforma se mostra desatualizado quanto a evolu-
¢ao tecnoldgica e de acesso a informagéo, principalmente pela internet, o que
ampliou o acesso do publico em geral a matérias relativas a ciéncia e tecnologia.

Na verdade, o caminho deveria ser ao contrario, ou seja, deveria se impor
a participacao dos pacientes aos riscos da pesquisa, conforme as informacdes
prestadas e diante do principio da autonomia ja consagrado, deixando de lado
a grande vulnerabilidade existente até o final da década de 1980.

Nao se pode esquecer que o Estado atua para a reducéo de risco de
doencga e de agravos e ndo para assegurar resultados e beneficios em uma
area em que o risco € inerente a sua natureza.

Com isso, entendemos que a proposta de reforma nao esta em compasso
com a evolugao econOmica, social e intelectual que a sociedade brasileira vem
experimentando, devendo ater-se, também, aos limites da legalidade, sem os
quais surtira efeitos nulos e implicara no prejuizo de atuagéo efetiva do Conselho
Nacional de Saude e demais 6rgaos ligados a pesquisas com seres humanos.
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