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PRINCIPIOS DA RESPONSA]SILIDADE CIVIL
NOS ESTUDOS CLINICOS
EM MEDICAMENTOS

GISELA SAMPAIO DA CRUZ GUEDES

ROSE MELO VENCELAU MEIRELES

1 Introdugao
A biotecnologia insere a pessoa no .mercado, r\é\'o c;cagto 1\?23;2
sujeito, mas como interesse, objeto de pesquisa. NoYa sode ade. oves
riscos. E novos danos. Sensivelmente 0s estudos clinicos se encon
na origem dos novos danos. . ‘
E assim como se decidiu abolir o amor ana

Mundo Novo, de Aldous Huxley,* porque as arvores e pavisag.ens ~tem
a gratuidade, a sociedade biotecnoldgica impoe O

r da dignidade humana, também porque constitul
da pessoa como sujeito da agao. o

Os estudos clinicos situam-se, assim, no limite entre a Cc()ilSlﬁca.lgig
do corpo e a dignidade da pessoa humana. Na pasiag.em— (c)) Cs:glia_
abstrato & pessoa (0 sujeito concreto), 0 homerr} etconomlcc.)tu. ontre:
tante, o consumidor, 0 proprietario e 0 empresario = constitui p

tureza no Admiravel

o grave defeito d
perigo de se afasta
seu pressuposto a posigao

| No Direito brasileiro, vide SCHREIBER, Anderson. Novos paradigmas da responsabilidade
civil. Sao Paulo: Atlas, 2007. p. 77-112.

- Edi 79. p. 19.
> HUXLEY, Aldous. Admirdvel mundo novo. Porto Alegre: Editora Globo, 1979.p
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problematica, especialmente quando se admite a soberania do corpo.
Questdo central consiste em saber o que pode e o que nao pode fazer
parte do mercado.®

Muito embora a participagdo da pessoa nos estudos clinicos
seja voluntaria,* trata-se de rela¢do complexa inserida no mercado,
na medida em que o seu resultado, que depende dos dados obtidos
com a pesquisa, serd eventualmente transformado em produto a ser
comercializado, sobretudo, quando a pesquisa tem o objetivo de testar
novos medicamentos.®

Desse modo, cabe investigar a relagdo entre esse sujeito concreto,
que exerce o direito do corpo como voluntario nas pesquisas clinicas
em medicamentos, e o risco decorrente dessa atividade na seara da
responsabilidade civil, na hipétese de danos decorrentes da participagao
nesses estudos. Por se tratar de tema carente de legislagao especifica,

optou-se por analisar principios que possam servir de normativa no
caso concreto.

2 Os estudos clinicos, o corpo biotecnolégico e o
consentimento qualificado

O ingresso de um medicamento no mercado é antecedido por
duas etapas de teste. A primeira constitui a etapa ndo clinica, na qual
as substancias sao testadas em laboratério, bem como em animais
de experimentagdo. A segunda consiste na etapa clinica, na qual sdo
realizados testes em seres humanos. O estudo clinico, por sua vez,
realiza-se em varias fases® até que o novo medicamento seja considerado
seguro e eficaz para comercializagéo.

3

RODOTA, Stefano. Dal soggetto alla persona. Napoli: Editoriale Scientifica, 2007. p. 23.

E nesse sentido seja ordenada pela gratuidade, o que significa o ébice de se submeter a
pesquisas mediante contraprestagdo pecuniaria.

A hiPétese de trabalho foi delimitada para a pesquisa clinica com objetivo de desenvolver
medicamentos, na qual ha potencialmente um risco envolvido.

A fase clinica é a fase de testes em seres humanos. E composta por quatro fases sucessivas
e somente depois de concluidas todas as fases, 0 medicamento podera ser liberado para
comerglalizagéo e disponibilizado para uso da populagdo. As sucessivas fases dentro da
fase _chfu'ca sdo: (i) Fase I: Um estudo de fase I testa 0 medicamento pela primeira vez.
Q objetivo principal é avaliar a seguranga do produto investigado. Nesta fase a medicagio
é testada em pequenos grupos (10 a 30 pessoas), geralmente, de voluntarios sadios.
Podemos ter excegGes se estivermos avaliando medicamentos para cancer ou portadores
de HIV-aids. Se tudo ocorrer de acordo com o esperado, ou seja, se 0 produto se mostrar
seguro, podemos passar para a Fase II; (ii) Fase II: O niumero de pacientes que participam
desta fase é maior (70 a 100). Aqui, o objetivo é avaliar a eficacia da medicagao, isto &,

6
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Os estudos clinicos, assim, relacionam-se com O direito do
corpo, sua coisificacdo e consequente mercantilizagdo. Stefano Rodota
preocupa-se com “lanuova costruzione del corpo” (em tradugdo livre:
a nova construgio do corpo),” na medida em que O COrpo se separa
da pessoa humana no espago e no tempo: se depositam as células

. do corddo umbilical, gametas sdo igualmente depositados para uso

futuro, inclusive post mortem, bolsas de sangue sao coletadas para
eventual autotransfusio etc. Trata-se do corpo biotecnolégico,® em que
os aspectos fisicos ndo s30 0s Uinicos, mas, também, suas informagoes
relevam juridicamente. O novo corpo é separavel, imortal, além de
manipuldvel e falsificavel. Nesse aspecto, a protecdo da integridade
psicofisica ndo é mais suficiente.

Nos estudos clinicos, destaca-se a dimenséo biotecnologica do
corpo humano, pois as informagoes colhidas com os testes constituem
o principal interesse do pesquisador e do patrocinador. No entanto,
ainda que fragmentado em dimensoes, 0 COrpo mantém sua unidade
funcional.’

Essa unidade se encontra na reconstrugéo também da autode-
terminacio da pessoa. Embora a integridade do corpo reste assegurada
com a sua inviolabilidade e indisponibilidade, estas se relacionam
ao corpo do outro, de modo que ndo podem ser transformadas em

se ela funciona para tratar determinada doenga, e também obter informagGes mais deta-
lhadas sobre a seguranga (toxicidade). Somente se 0s resultados forem bons é que o
medicamento sera estudado sob forma de um estudo clinico fase III; (iii) Fase III: Nesta
fase, 0 novo tratamento é comparado com o tratamento padrdo existente. O ntumero de
pacientes aumenta para 100 a 1.000. Geralmente, os estudos desta fase sdo randomizados,
isto &, os pacientes sao divididos em dois grupos: o grupo controle (recebe o tratamento
padrdo) e o grupo investigacional (recebe a nova medicagao). A divisdo entre os grupos é
feita sob a forma de um sorteio. Assim, os pacientes que entram em estudos fase 1II t&m
chances iguais de cair em um ou outro grupo de estudo. Algumas vezes, os estudos fase
Il sio realizados para verificar se a combinagéo de dois medicamentos é melhor do que
a utilizagdo de um medicamento somente. Por exemplo, se a combinagdo do antibidtico
X (novo) com o antibiético Y (tratamento atual) é melhor do que o antibi6tico Y somente
para tratar uma determinada infecgao; (iv) Fase IV: Estes estudos sdo realizados para
se confirmar que os resultados obtidos na fase anterior (fase IlI) s&o aplicdveis em uma
grande parte da populagéo doente. Nesta fase, o medicamento j4 foi aprovado para ser
comercializado. A vantagem dos estudos fase IV € que eles permitem acompanhar 0s
efeitos dos medicamentos a longo prazo. (Informagbes disponiveis em: <http://www.
sbppc.org.br>. Acesso em: 20 jan. 2016).

7 RODOTA, Stefano. Dal soggetto alla persona, cit,, p- 34,

8 Stefano Rodota aponta a existéncia de trés dimensGes do corpo: fisica, psicolégica e
tecnologica (RODOTA, Stefano. Il corpo ‘giuridificato’. In: RODOTA, Stefano. Traftato di
bioriditto. Milano: Giuffre, 2011. t. 1, p. 70.

® Sobre o ponto, vide RODOTA, Stefano. Il corpo ‘giuridificato’, cit., p. 60-63.
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instrumentos para expropriar da pessoa o poder de governar a propria
vida, em oposigdo ao direito fundamental de autodeterminacéo.'’

De acordo com o art. 11 do Coédigo Civil, os direitos da persona-
lidade, dentre os quais se inclui o direito do corpo, sdo intransmissiveis,
irrenunciaveis e insuscetiveis de limitagdo voluntaria, salvo previsédo
legal. A redagdo fechada do dispositivo, entretanto, ndo condiz com
a leitura funcionalizada aos valores constitucionais dos direitos da
personalidade, reconhecidamente expressao civilista dos direitos
fundamentais.!

Os estudos clinicos configuram relagio juridica complexa que
envolve varias situacdes existenciais, como o direito do corpo e a saude
da pessoa. O que justifica a maior importancia da vontade subjetiva
nas situagdes existenciais — e assim nos estudos clinicos — é a ineréncia
personalissima entre o titular e o interesse envolvido, de maneira que as
consequéncias do ato de autonomia atingem aspectos da personalidade
do disponente.

Nesse sentido, a participa¢do da pessoa humana em pesquisas
clinicas ndo representa coisificagdo do corpo, desde que haja prévio
consentimento informado. Eis o limite ténue que rompe com a ideia de
cobaia humana, observado desde o Cédigo de Nuremberg."?

¥ Ihidem, p. 72-73.

' Neste aspecto, importa a observagdo de Gustavo Tepedino: “os rigidos compartimentos
do direito publico e do direjto privado nem sempre mostram-se suficientes para a tutela
da personalidade que, as mais das vezes, exige protecdo a s6 tempo do Estado e das
sociedades intermediarias — familia, empresa, associa¢des - como ocorre, com frequéncia,
nas matérias atinentes a familia, & inseminagao artificial e a procriagao assistida, ao
transexualismo, aos negécios juridicos relacionados com a informdtica, as relagdes de
trabalho em condi¢bes degradantes, e assim por diante” (TEPEDINO, Gustavo. A tutela
da personalidade no ordenamento civil-constitucional brasileiro. In: TEPEDINO, Gustavo.
Temas de Direito Civil. 4. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2008. cit., p. 38). Na esteira de Jodo
Carlos S. G. Loureiro, “diremos que direitos de personalidade sdo direitos fundamentais,
embora nem todos os direitos fundamentais sejam direitos de personalidade, mas sao-
no apenas aqueles que se referem a pessoa humana” (LOUREIRO, Jodo Carlos S. G.
Transplantagdes: um olhar constitucional. Coimbra: Coimbra Editora, 1995. p. 13).

Apés o término da Segunda Guerra Mundial, com a divulga¢do das atrocidades
envolvendo médicos e pesquisadores alemdes, a comunidade mundial organizou-se para
julgé-los no Tribunal de Nuremberg, em 1947, tal como criminosos de guerra. Como
resultado deste julgamento, foi elaborado o chamado “Cédigo de Nuremberg”, que, em
linhas gerais, tratava de temas como o consentimento voluntdrio, as informag¢des minimas
aserem divulgadas previamente as pessoas que se submetiam as pesquisas, a ndo indugio
a participagdo. Além de estabelecer que a experiéncia tivesse que apresentar resultados
vantajosos ndo alcangaveis por outros métodos, exigia a realizacdo da experimentagio em
animais antes da realizaco das pesquisas com seres humanos. O risco de dano deveria ser
evi;.adc()i tanto quanto possivel e, na possibilidade de morte, o experimento nio deveria ser
realizado.
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Importa assim destacar a necessidade de reforgo ao consenti-
mento, razio pela qual se sugere a aplicagdo do principio do con-
sentimento qualificado® nos estudos clinicos. Diz-se qualificado o
consentimento a fim de evidenciar a maior importancia dada a von-
tade subjetiva do declarante* Essa vontade qualificada precisa ser
expressa,’’ espontanea, pessoal, atual, informada e esclarecida.'®

A Resolucdo CNS n? 466/2012," a qual retne as principais
diretrizes e normas éticas para realizacdo de pesquisas cientificas
em seres humanos, estabelece no capitulo IV.6, letra “a”, que nas
pesquisas ”cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas
com transtorno ou doenca mental ou em situagdo de substancial dimi-
nuicdo em sua capacidade de decisdo, devera haver justificativa clara
de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pelo
CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverao ser cumpridas as

1B Sobre o ponto vide MEIRELES, Rose Melo Vencelau. Autonomia privada e dignidade humana.
Rio de Janeiro: Renovar, 2009. p. 213. e ss. Em sintese, o principio tem i) fungdo inter-
pretativa, no sentido de dar prevaléncia A vontade interna do agente, do que decorrem
vérias caracteristicas proprias das situagdes existenciais, a saber, a subjetividade e a
pessoalidade; ii) fungdo normativa, no sentido de reforgar o dever de informacao, esta-
belecer deveres de cooperacio a terceiros necessarios a consecugao da autonomia exis-
tencial, e de sujeigao nos casos de revogagao do ato existencial.

14 Sabe-se que, nas relagdes patrimoniais, ha tendéncia a objetivagao da vontade. Sao varios
os exemplos no ordenamento brasileiro, como os arts. 110, 112, 119, 138, 148, etc. do Codigo
Civil. No contraponto entre a vontade interna e a vontade declarada do agente, facilita as
relacdes patrimoniais que se dé prevaléncia a esta. Isto porque a constante busca pela
vontade interior seria um entrave nas relagdes contratuais, cada vez mais movimentadas
dentro de um mercado de massa, no qual as relagbes ndo sao individualizadas. As
incursGes as situacdes existenciais, porém, ndo podem ficar submetidas ao imperativo de
estabilidade e de seguranga, como nas relagdes contratuais. Desse modo, a vontade real do
declarante deve prevalecer sobre a confianga despertada em outra pessoa em virtude da
declaragio de vontade. Sobre o tema, vide PINTO, Carlos Alberto da Mota. Teoria Geral do
Direito Civil. 4. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2005. p. 398.

15 A aplicagdo da regra do art. 111 do Cédigo Civil que dé ao siléncio o mesmo efeito da

concordancia deve ser cuidadosa, pois se esta diante de casos que geralmente impGem a

declarag@o expressa de vontade.

Carlos Nelson Konder conéeitua o consentimento livre e esclarecido, no dmbito da relagdo

médico-paciente, que ajuda a firmar uma compreensao da sua completude: “a anuéncia,

livre de vicios, do paciente, apés explicagdo completa e pormenorizada sobre a intervengao
médica, incluindo sua natureza, objetivos, métodos, duragdo, justificativa, possiveis
males, riscos e beneficios, métodos alternativos existentes e nivel de confidencialidade em
qualquer momento; tendo o profissional a obrigagdo de informa-lo em linguagem ade-
quada (ndo técnica) para que ele a compreenda” (KONDER, Carlos Nelson. O Consen-
timento no Biodireito. Os casos dos transexuais e wannabes. Revista Trimestral de Direito

Civil, v. 15, p. 61, jul./set. 2015).

v Cf, também a Norma Operacional n® 001/2013, que complementa a Resolugdo CNS
n® 466/2012. Para consulta das principais diretrizes e normas a respeito das pesquisas reali-
zadas na area da saude, v. <http://www.bioetica.ufrgs.br/diraber.ht-m>. Acesso em: 20 jan.
2016.

ES
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etapas do esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por
meio dos representantes legais dos convidados a participar da pes-
quisa, preservado o direito de informacdo destes, no limite de sua
capacidade”.Ja a letra “b” do mesmo capitulo assegura a liberdade do
consentimento que “deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam
expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade,
caracterizando situagdes passiveis de limitagdo da autonomia, como
estudantes, militares, empregados, presididrios e internos em centros
de readaptac@o, em casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e seme-
lhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou nao, da
pesquisa, sem quaisquer represalias”.

Note-se o reconhecimento de graus de discernimento indepen-
dentemente da capacidade civil da pessoa. Significa dizer que o instituto
da incapacidade civil ndo exclui a pessoa da participagdo do processo
de consentimento. A disciplina do Cédigo Civil é movida a propositos
econdmicos, sendo constante a preocupacao de garantir ao incapaz a
gestdo e a circulacdo de bens, enquanto que sdo pouquissimas as dis-
posi¢oes que conferem eficacia a manifestacdo de vontade do incapaz.’®
No entanto, decisiva, em tal senso, a consideragao segundo a qual a
Constituigao pde a pessoa no apice da hierarquia dos valores e desse
modo prevé entre os fundamentos da Republica aquele de garantir a
realizagao, a tutela e o desenvolvimento da personalidade dos individu-
os (art. 19, III): consequentemente, também os institutos que preveem a
incapacidade de agir do sujeito devem ser interpretados e aplicados ndo
como técnicas tendentes a engavetar de forma tinica realidades diversas,
ainterditar, a vetar e assim sancionar, mas a promover as possibilidades
existentes na pessoa insuficiente mental e as potencialidades ainda ndo
completamente expressas no menor de idade.”

Desse modo, o respeito a participacdo do incapaz sempre que
presente o discernimento mostra-se o caminho mais adequado também
nas pesquisas clinicas envolvendo seres humanos; afinal, a capacidade
de entender, de escolher e de querer sdo expressoes da gradual evolu-
¢ao da pessoa que, enquanto titular de direitos fundamentais — por

Pode-se exemplificar com o art. 666 do Cédigo Civil, que admite o relativamente incapaz
por idade como mandatario; o art. 1.621 do Cédigo Civil e 0 §22 do art. 45 do ECA preveem
como requisito da adogdo o consentimento do menor se contar com mais de 12 (doze)
anos; o paragrafo tnico do art. 1.860 do Codigo Civil dispde que o maior de 16 (dezesseis)
anos pode testar.

BONA, Laura di. I negozi giuridici a contenuti non patrimoniale. Napoli: ESI, 2000. p. 75.
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definicao, intransferiveis —, deve ser colocada em posigao de exercé-los
paralelamente a sua efetiva idoneidade, nao se justificando a presenca
de obstaculos de direito ou de fato que lhe impega o exercicio.”

Apesar disso, o consentimento, ainda que qualificado nos termos
citados, ndo descaracteriza os estudos clinicos como atividade de risco.
Nesses termos, cabe indagar se a vontade pessoal, livre e esclarecida
manifestada traz para o declarante a autorresponsabilidade pelos riscos
assumidos.

3 Principio da autorresponsabilidade

A autorresponsabilidade ou responsabilidade sobre simesmo tem como
pressuposto que a consequéncia do atonao recaia sobre interesse alheio
ou da coletividade. Desse modo, a autorresponsabilidade se funda na
relacdo entre o comportamento e 0 interesse tutelado, de maneira que
opera apenas quando se tratar dos proéprios interesses.” . i

Pugliatti afirma que “liberdade” e ”autorresponsabihdadg” sao
termos correspondentes, podendo-se falar em autorresponsa}bihdad(\e
privada, correlativo a liberdade de querer.”? De fato, se € d~ado a
pessoa o poder de autodeterminagao, é correlato a esta a assungao das
consequéncias dos comportamentos assumidos para realizagao f?lgs
seus interesses. No mesmo sentido, afirma Emilio Betti que o negocio
¢ ato humano de importancia social, portanto, fruto de liberdade,
de consciente iniciativa. E um ato cujas consequéncias, também
onerosas, o autor deve suportar no mundo social, e assim, fonte de
autorresponsabilidade.” .

Como se sabe, a disposigdo a respeito de situagoes juridicas
subjetivas existenciais é admitidanos limites da }ega]idade constitucional,
ainda que isto possa ocasionar autolesido.” E a dignidade da pessoa
humana o fio condutor da analise do merecimento de tutela do ato de

disposigao.

» BONA, Laura di. I negozi giuridici, cit, p. 79. \

21 PUGLIATTI, Salvatore. Autoresponsabilita. Enciclopedia del Diritto, IV. Milano: Giuffre,
2000. p. 454.

2 Jbidem, p. 455.

» BETTL Emilio. Teoria Generale del Negozio Giuridico. Torino: Torinese, 1952. p. 164.

% Algumas circunstancias podem configurar verdadeiros hard cases, porque a autonomia
da pessoa pode se chocar com outro principio conformador da dlgn.ldade ht.xmana do
disponente. E o caso, por exemplo, da recusa a tratament9 médico. Ainda assim, 0 caso
concreto pode indicar que a tutela da autonomia privada é a melhor forma de garantir o
livre desenvolvimento da personalidade.
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Diante disso, ha que se questionar se a soberania do corpo,
exercida por meio da participagdo voluntaria de estudos clinicos
desenvolvidos com o fim de comercializa¢io de medicamentos, importa
autorresponsabilidade.

A autorresponsabilidade estd presente na hipdtese de lesdo
causada com o consentimento do ofendido,?® que é considerada pela
doutrina uma excludente da ilicitude 2 Embora o efeito do ato se dirija
contra o seu autor, este esta a ele vinculado.? Além disso, na lesio a
aspecto existencial querida pelo disponente, esté-se diante de efeito
contra o seu autor, mas, também a seu favor, tendo em vista que assim
dispde como forma de desenvolvimento da sua personalidade.

Segundo Pugliatti, que impropriamente se refere a compensacdo
das culpas, diante da responsabilidade pelo ilicito do causador do dano
e da (auto)responsabilidade da vitima, pois “quest ultima viene assunta
come causa paralizzatrice, in tutto o in parte, degli effetti dell'illecito, e quindi
influisce sulla risarcibilitd del danno o sulla misura del risarcimento” 2 Nesse
sentido, Antunes Varela aduz o seguinte:

Também o consentimento do-lesado pode constituir uma causa de ex-
clusdo de ilicitude. Tratando-se de direitos disponiveis (como o so por
exemplo os direitos sobre a coisa), a aquiescéncia prévia do.seu titular
a pratica de atos de terceiro, que constituiriam violagdo do direito, sem
tal autorizagdo, torna o ato licito.?

Vé-se que a disponibilidade da situagao juridica existencial é
imprescindivel para a afirmagdo da autorresponsabilidade e, conse-
quentemente, exclusdo da ilicitude. Em razo disso, Antunes Varela
afirma que a autoriza¢do nao torna o ato licito se cuida de bens indis-
poniveis, como a vida e a satide. “A eutandsia, por exemplo, constitui

Segundo Antunes Varela, “O consentimento do lesado consiste na aquiescéncia do titular
do direito a prética do ato que, sem ela, constituiria uma violagao desse direito ou uma
ofensa da norma tuteladora do respectivo interesse” (VARELA, Antunes. Das Obrigagdes
em Geral. 7. ed. Coimbra: Almedina, 1991. v. 1, p. 552-553).

* V. PUGLIATT], Salvatore. Autoresponsability, cit., p. 459.

Nas palavras de Emilio Betti, “L'effetto dell'atto si dirige anche contro il suo autore, che ne
resta vincolato e come impregionato” (BETTI, Emilio. Teoria Generale del Negozio Giuridico,
cit., p. 164) (Tradugéo livre: “O efeito do ato se dirige também contra o seu autor que esta
a ele vinculado e também aprisionado”).

PUGLIATTI, Salvatore. Autoresponsability, cit., p. 459 (Tradugio livre: “Esta tltima é
assumida como causa paralisante, no todo ou em parte dos efeitos do ilicito, e assim influi
sobre a ressarcibilidade do dano ou sobre a medida do ressarcimento”).

VARELA, Antunes. Direito das Obrigacdes. Rio de Janeiro: Forense, 1977. p. 218.

28

29
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ato ilicito, mesmo se consentida pelo enfermo”.* Isto nao afasta a

- aplicagdo do principio da autorresponsabilidade nas situagdes juridicas

subjetivas existenciais, pois também elas podem ser exercidas a partir de
um poder de disposi¢do. A afirmativa de Antunes Varela, portanto, ndo
pode ser tomada de forma absoluta. O mesmo autor, inclusive, aceita
esta causa excludente da ilicitude quando o ato atinge a integridade
fisica da pessoa, na pratica de esportes:

No caso de certas praticas desportivas mais violentas (desde o foot-
ball a luta, ao box, a esgrima, ao rugby, etc.) tem-se entendido que ha
uma aceitagdo tacita e reciproca dos riscos de acidentes que esses jogos
envolvem, desde que sejam observadas as regras do jogo.!

E claro que decisdo como esta deve partir da vontade qualificada,
segundo o principio do consentimento, de modo que seja livre e
esclarecida, e, preferencialmente, devidamente documentada com
a descricdo da conduta que deseja ser tomada. No caso da recusa a
tratamento médico, por exemplo, com o detalhamento do tratamento
e dos riscos da sua administracdo e da recusa, para que o colaborador
tenha prova bastante de que agiu de acordo com a autodeterminagao
do doente. A forma escrita neste caso € apenas ad probationem, por isso
dispensavel quando a autolesdo é consequéncia comum na pratica de
alguma atividade esportiva.

O problema todo € que, no caso especifico da participagao volun-
taria em estudos clinicos desenvolvidos com o fim de comercializacdo
de medicamentos, o consentimento dificilmente sera totalmente in-
formado porque os préprios médicos que conduzem as pesquisas, no
mais das vezes, nem tém conhecimento integral das consequéncias que
podem advir dos testes realizados em seres humanos. Assim, aplicar
simplesmente o principio da autorresponsabilidade, tal qual se faz na
seara dos esportes, sem qualquer tipo de temperamento, parece-nos
complicado. ‘

Sao muitas as implicagdes que poderiam surtir de um principio
geral da autorresponsabilidade, as quais escapam os limites deste
trabalho. Entretanto, ndo se poderia deixar de invocéa-lo, na medida
em que nos estudos clinicos a pessoa autoriza a realizagdo de testes
que podem lhe gerar danos.

¥ VARELA, Antunes. Direito das Obrigagbes. cit., p. 218.
% VARELA, Antunes. Das Obrigagdes em Geral. v. 1. cit., p. 554.
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4 Principio da prevengdo e da precaucio: de um ex post a
um ex ante

Em se tratando de pesquisas com seres humanos, considerando
0s riscos que podem advir dessa atividade, ha outros dois principios
que merecem ser analisados até para que se possa fazer um contraponto
com o principio da autorresponsabilidade: o principio da prevencio
e o da precaugdo, que também podem servir de normativa no caso
concreto, especialmente na falta de legislagio eépecfﬁca.

Diante da pouca valia da simples reparacio — incerta €, N0 mais
das vezes, excessivamente onerosa —, a prevengao quase sempre é a
melhor, quandon&o a tinica, solu¢io,? tanto mais nesse campo, quando
se estd a tratar de pesquisas com seres humanos. De fato, intimeros 540
0s danos irrepardveis ou de dificil reparacao, pelo que nem sempre
o Direito pode contentar-se com meras indenizagdes. O principio da
prevencdo, segundo o qual os danos devem ser evitados, quer decorram
de dano injusto,® quer derivem de infragdo contratual, tem evidente
conotag¢do juridica.

Trata-se, conforme salienta a doutrina, de um principio juridico
em plena elaboragio que vem orientando politicas puiblicas em matérias
vinculadas a satide da populagio, a0 meio ambiente e & seguridade em
geral. Mas nao ¢ s6: o principio da prevencao atua também na esfera
privada, obrigando empresas e particulares.* Por meio dessa politica
direcionada ao desenvolvimento de sistemas de prevengao do dano,
procura-se “dar una solucién ex ante (evitar el dafio), en vez de confinar el
retnedio a una solucion ex post (la indemnizacion)”

% MILARE, Edis. Direito do ambiente. Sio Paulo: Revista dos Tribunais, 2000. p- 102-103.
¥ Na busca da\ reparagao integral, que melhor atendesse a vitima, a nogao de ato ilicito
cedeu lugar a ideia de injustica do dano, com vistas 3 protegio da dignidade da pessoa
hum@a. Cf. BODIN DE MORAES, Maria Celina. Dano & pessoa humana: uma leitura civil-
constitucional dos danos morais. Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p-12.
% Com efeito, 0 campo de atuacio desse principio ndo se restringe a esfera priblica, como
be,m F)bserva Salvador D. Bergel: “Este principio no sélo implica la actuacién de los gestores
publicos, sino también la de las empresas y particulares, cuya conducta sea susceptible de
Impactar en el ambiente o en la salud. Precisamente tomando en cuenta esta amplitud es
que intentamos en este bosquejo vincular el principio precautorio con la responsabilidad
civil, hab.i((ia cuenta de los avances operados en ésta en cuanto a la primacia que otorga
a la funcién antecipatoria del dafio” (BERGEL, Salvador D. Introduccion del principio
precautorio en la responsabilidad civil. In: AMELA, Oscar J. (Dir.); GESUALDI, Dora
Mariana (Coord.). Derecho privado. Buenos Aires: Hammurabi, 2001. p. 1010). '
AL.TERINI, Atilio Anibal; AMELA, Oscar José; CABANA, Roberto M. Lopez. Derecho de
obligaciones: civiles y comerciales. 2. ed. Buenos Aires: Abeledo-Perrot, 1995. p. 318.

4
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O principio da prevengao reflete as novas correntes filoséficas que

‘criticam as caréncias e limita¢des da responsabilidade civil classica.®

Propugna-se, com esse principio, a passagem do “dever de reparar”
ao "dever de prevenir”. A ideia de responsabilidade pelo dano injusto
praticado vai, pouco a pouco, cedendo lugar, ou melhor, sendo alar-
gada por uma responsabilidade orientada para a prevengido de novos
impactos e para o controle dos riscos — tanto os riscos ecoldgicos, de
modo a garantir maior prote¢do as geragdes futuras com o chamado
”desenvolvimento sustentavel”, quanto os riscos relacionados a satide,
o que justifica a sua aplicagdo nesse campo das pesquisas clinicas.*”
Este principio, consagrado ndo s6 na legislagdo ambijental
nacional, mas também em diversos tratados internacionais,® é de tal
importancia que é considerado um dos eixos centrais de formacdo
do Direito Ambiental.® Parte-se do pressuposto de que ha um con-
junto de danos ambientais que sdo irreversiveis ou, na melhor das
hipéteses, de dificil reparagdo, tais como a extingdo de uma espécie,
os efeitos radioativos e a destruigao de florestas. E quando a reparacio
é possivel, os custos necessarios para tanto se mostram, na maioria
das vezes, maiores do que os ganhos das atividades que os causaram.
“Dai a natureza prospectiva deste principio do Direito Ambiental: a
construgdo, no presente, de mecanismos preventivos que busquem
impedir a ocorréncia futura destes danos, o que identifica tal principio”.*

% Para Aurora Besala Parkinson, o principio da prevengio conduziu a moderna superagio da
missdo tradicionalmente reparadora — e individualista — da responsabilidade civil. Nesse
sentido, as medidas preventivas sao boa mostra da transformagao operada nesse sistema
nos ultimos tempos (PARKINSON, Aurora Besalu. El dafio ambiental: desafio juridico del
tercer milenio. In; ALTERINI, Juan Martin; PICASSO, Sebastian, WAJNTRAUB, Javier
Hernén (Coord.). Instituciones de derecho privado moderno: problemas y propuestas. Buenos
Aires: Abeledo-Perrot, 2001. p. 500.).

¥ MARTINS, Ana Gouveia e Freitas. O principio da precau¢do no direito do ambiente. Lisboa:
Associagao Académica Faculdade Direito Lisboa, 2002. p. 21-22.

*® Para uma andlise de legislagdo comparada, v. SAMPAIO, Francisco José Marques.
Responsabilidade civil e reparagdo de danos ao meio ambiente. 2. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
1998. p. 163-205.

® A prépria Constituicdo da Reptiblica, ao dispor no art. 225 que “todos tém direito ao meio

ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e essencial a sadia

qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo

e preserva-lo para as presentes e futuras geragdes”, ja alude, de certa forma, ao principio

da prevengao, especialmente quando no §1%, inciso V, do referido dispositivo determina

que, para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico “controlar

a produgdo, a comercializagdo e 0 emprego de técnicas, métodos e substdncias que

comportem risco para a qualidade de vida e o meio ambiente”.

GOMES, Sebastido Valdir. Direito ambiental brasileiro. Porto Alegre: Sintese, 1999. p. 45-46.

=
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O principio da prevengdo € também de suma importancia

no Direito do Trabalho. Do contrato de trabalho decorrem para o
empresario certos deveres especificos, medidas preconizadas pela
seguranca e medicina do trabalho que visam a prevengao de acidentes,
No art. 166 da Consolidagdo das Leis do Trabalho, por exemplo, o
legislador impos a empresa o fornecimento gratuito aos emprega-
dos de equipamentos de protecdo individual, adequados ao risco e
em perfeito estado de conservagao e funcionamento, sempre que as
medidas de ordem geral nédo lhes oferecam protecdo suficiente. Além
disso, é obrigatdria, em determinadas empresas, a constitui¢ao de uma
comissdo interna, denominada Comissio de Prevencdo de Acidentes
(CIPA), com vistas a prevenir acidentes e doengas decorrentes da
atividade, “de modo a tornar compativel permanentemente o trabalho
com a preservagao da vida e a promogao da satude do trabalhador”.#

No Codigo de Defesa do Consumidor, o principio da prevengao

er}contra—se previsto no inciso VI do art. 6% segundo o qual é direito
bédsico do consumidor “a efetiva prevencdo e reparagdo de danos
patrimoniais e morais, individuais, coletivos e difusos”. E dever do
fornecedor atuar no sentido de obstar o risco de dano, isto é, o risco de
quea atividade perigosa — e nao apenas potencialmente perigosa— possa
vir a produzir, com seus efeitos, danos irreparaveis. Com efeito, para
at.ender as exigéncias desse microssistema, o fabricante do produto,
diante de um perigo concreto, deve investir em pesquisas e em novas
tecnologias destinadas a minorar os riscos ja conhecidos.*

Exemplo de comportamento preventivo, que merece especial

destaque, € o procedimento conhecido por recall, cada vez mais comum
na }?rética, em que o préprio fabricante de produtos de consumo
duraveis conclama seus consumidores a comparecerem as agéncias
concessionarias para que as pegas defeituosas de seus produtos sejam
trocadas gratuitamente. O procedimento de recall tem sido muito

utilizado nao sé pelos fabricantes de veiculos, mas também de aparelhos
eletrodomésticos.®

4

]QRGE NETO, Francisco Ferreira; CAVALCANTE, Jouberto de Quadros Pessoa. Manual de

direito do trabalho. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 1017.

i;)bre ? se;\tido e alc;rl\cde do principio da prevengio nas relagdes de consumo, v. CALIXTO,
arcelo. A responsabilidade do fornecedor de produtos pelos riscos d ; o de

v pri pelos riscos do desenvolvimento. Rio de

dNo projeto de' ”C,ét?igo Civil de la Reptiblica Argentina Unificado con el Cédigo de Comercio”
e 1998, o principio dal prevengao encontra-se expressamente previsto no art. 1585 e ¢,

segundo Aurora Besald Parkinson, uma das novidades maijs importantes do projeto
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Se a aplicagdo do principio da prevengao é reconhecida na esfera
ambiental, no campo do Direito do Trabalho e também nas relagdes
em que incide o Cédigo de Defesa do Consumidor, nao teria sentido
néo levéa-lo em consideragdo no ambito das pesquisas cientificas, em
que novos medicamentos sdo testados em seres humanos com grande
potencial de gerarem danos. E, justamente, nesse campo em que a
incidéncia do principio deve-se dar com mais intensidade, seja emrazao
do grande potencial que a atividade tem de gerar danos, seja porque
tais danos, se ocorrerem, afetardo a satide e a vida de seres humanos,
com repercussdes possivelmente graves.

O dever de prevengao deve ser fiscalizado pelo Poder Publico,
que assume, nesse cenario, papel de enorme relevancia.* Quando,
por exemplo, as autoridades incumbidas da fiscalizagdo de certo setor
produtivo impedem ou, simplesmente, nio autorizam a fabricagao
de determinado medicamento cujo fator de risco supera eventuais
beneficios, “entio af se terd obtido o efeito preventivo de protecao
a satde do publico consumidor em geral”.* Nem sempre, porém, a
fiscalizacdo acerta. Se falharem tais mecanismos, ainda é possivel, em
alguns casos, evitar o eventus damni, prevenﬁvamente, por meio das
agdes cautelares. Ja as sangoes administrativas, bem como as infragées
penais, atuam repressivamente, isto €, a posteriori.

Outro principio, conexo ao principio da prevencao, também em
fase de desenvolvimento, é o principio da precaugdo.® A diferenca

(El dafio ambiental: desafio juridico del tercer milenio, cit., p. 499). Para um panorama do
direito argentino, v. KIPER, Claudio M. Dafio al medio ambiente y accion de dafo temido.
In: BUERES, Alberto Jesus (Coord.). Derecho privado. Buenos Aires: Hammurabi, 2001.

# Nos arts. 55 e seg. do Codigo de Defesa do Consumidor, o legislador dispds sobre 0s
aspectos administrativos da defesa do consumidor.

% FILOMENO, José Geraldo Brito. In: GRINOVER, Ada Pelledrini et al. (Org.). Codigo
brasileiro de defesa do consumidor: comentado pelos autores do anteprojeto. 5. ed. Rio de
Janeiro: Forense Universitaria, 1998. p. 117.

% O principio da precaugao foi expressamente aludido na “Declaragdo do Rio de Janeiro”,
assinada por ocasido da Conferéncia das Nacdes Unidas para o Meio Ambiente e 0
Desenvolvimento, mais conhecida como Eco-92, na qual se afirmou que: “De modo a
proteger o meio ambiente, o principio da precaugio deve ser amplamente observado pelos
Estados, de acordo com suas capacidades. Quando houver ameaga de danos sérios ou
irreversiveis, a auséncia de absoluta certeza cientifica ndo deve ser utilizada como razéo
para postergar medidas eficazes e economicamente vidveis para prevenir a degradagao
ambiental”. Além dessa passagem, o principio da precaugio foi referido, ainda, entre 0s
Considerandos da Convengdo da Diversidade Biolégica, assinada no Rio de Janeiro na
mesma Conferéncia (Decreto n® 2.519/98) e na Convencao-Quadro das Nagdes Unidas sobre
aMudanga do Clima(Decreto n?2.652/98). ALei n29.605/98, em seu artigo 54, também impos
a adogao de medidas de precaugao. Sobre o valor normativo do principio da precaugao,
v. VINEY, Geneviéve; KOURILSKY, Philippe. Le principe de précaution. Paris: Editions
QOdile Jacob, 2000. p. 124 e seguintes.
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entre 0 prin~c1'pio da prevengio e o da precaugao reside no fato d

na prevenggo, hé elementos seguros para se afirmar que a ativ('edquel
é efetlyamente perigosa, ao passo que a precaucdo se ass .
negesmdade de atuacdo ante a falta de evidéncia cientifica en{:’i ¥
per1culo§idade de determinada atividade ou produto.¥ A fronteii;) o
prevencio e Precaugéo €, deste modo, demarcada pela linha ténu b
separa o perigo do risco. i

capazes de mensurar o possivel dano. Para Geneviéve Viney e Philj

Kgurllsky, a precaucao pode ser vista como um prolongamento gpe
métodos de pre\{engéo, aplicada, porém, aos riscos incertos, 4 v

o Nem por 1sso a doutrina deixa de reconhecer a auto.nomia d
principio da precaucio. E o que sustenta Ana Gouveia e Freitas Martins0
para quem prevengdo e precaucio sio “dois principios distintos :
a}ltonomos, pelo que ao principio da precaucio deve ser reconh :
cido um contetido auténomo, que represente algo mais do que -
mero supl'em.ento a prevencio”.* Na Alemanha, lembra a agtor: %
zzors.orge;?,rzﬁzzp abrange quer o conceito de prevengao contra da o
perigos ja 1dfent1'ﬁcados, quer o de precaucio contra riscos i
bode ;:r 1;iseslia ctent;al ilm que se assenta o principio da' precaucio
T assim traduzida: diante da ameaca d ri

pote'n(:}als), ainda que n4o haja provas cienhfi‘ica: qclinc?)snf eii)ojeg acnoS
exatlldac.) 0 nexo de causalidade que liga determinada atiin)dade a sOm
possiveis efeitos, devem ser tomadas todas as medidas necessére;zz

-
¥ HAMMERSCHMIDT, Denj i
E VLWL, Denise. O risco na sociedade cont a incipi

. 5—};;;1;@0 no d.lrelto ambiental. Revista dos Tribunais, v. 8%1;,21.1}1’; r?:veZ;o%so i
" préc,afggi"]'le:e; KOURILSKY., Phil{'ppe. Avis n® 2000-01 (mars 2000) su.r “Le principe
S satin . z?pport. au Premier ministre, du 15 octobre 1999. Disponivel em'p<h P-)//
ok r.epca u] - §-univ-paris1.fr/pdf/Avisl.pdf>. Acesso em: 30 jul. 2004. Com o -rincﬁ’p i
. piv_ma”q 0, passa-se do modfrlo cldssico “reaja e corrija” para o modelo g o o
M precauqlg ;n:lilgl_xrado _pelo” principio da prevengio em sentido estrito. O pr};??g
o zrig 1_evenrg}u,d assim, €omo um reforgo qualificado do principio da preven go
PN pgra ] a:;;lg.e etnfc&)\i ;111%5} I).ntensidade ndo representa, ainda, um perigo efeh'\?o é

onc iente NS, i i -y

e s =y 7.4 Ana Gouveia e Freitas, O principio da precauciio no

“® MAR i i incipi
TINS, Ana Gouveia e Freitas, O princivio da precau¢ido no direito do ambiente, cit p- 41
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ara impedir o evento danoso. Para implementagdo desse principio,
arte da doutrina defende a inversao do énus da prova nesses casos.®
Cabe aquele que pretende exercer determinada atividade ou
desenvolver nova técnica demonstrar que os riscos a esta associados
sao admissiveis.” Essa ja era a soluc¢do utilizada em outros campos.
Em matéria de acidente de trabalho, por exemplo, a responsabilidade
do empregador tem subjacente o reconhecimento das dificuldades
de demonstracdo da existéncia de um nexo de causalidade entre o
dano e a conduta do lesante, “a par de um juizo de justica social em
como 0s riscos devem recair sobre aquele que retira vantagens do
desenvolvimento de uma certa atividade e ndo sobre o lesado”.*
A inversdo do dnus da prova nao deve, porém, ser vista como uma
regra absoluta que vai reger toda e qualquer decisao.
Ambos os principios — prevengado e precaucio - exigem, ainda,
a promogdo e o desenvolvimento da investigagao cientifica, com a
realizac@o de estudos completos e exaustivos sobre os efeitos e riscos
de uma dada atividade. Mas nenhum deles deve, por outro lado, ser
identificado como uma orientacdo genérica de prudéncia que conduz ao
impedimento prima facie do agire ou facere.® Ao contrario, tais principios
pressupdem que antecipadamente tenham sido identificados efeitos
concretamente perigosos (prevengao) ou riscos potenciais (precaugao)
que sejam decorrentes do fenémeno, do processo ou da atividade, e
que ojuizo de divida ndo possa ser transposto pela avaliagdo cientifica.
O principio da prevengao, assim como o principio da precau-
¢d0, ndo responde a uma especulagdo juridica, tampouco, como anota
Salvador D. Bergel, a uma moda da pds-modernidade, mas, sim,
obedece a necessidade social de se evitar os riscos gerados por uma
revolugdo tecnocientifica cujos alcances e limites resultam dificeis de
advertir e quantificar.* Os instrumentos existentes para enfrentar

% Este ndo é, contudo, o tnico meio de viabilizar a inversdo do 6nus da prova, tanto mais
diante do que os processualistas convencionaram chamar de “teoria da carga dindmica da
prova”.

No Direito Ambiental, principal campo de atuagio desse principio, o conflito entre
interesses econdmicos e interesses ambientais deve ser decidido em prol do ambiente,
quando os argumentos a favor e contra um determinado projeto se revelarem igualmente
fortes. E o que se convencionou denominar de in dubio pro ambiente ou in dubio contra

5

projectum.
%2 MARTINS, Ana Gouveia e Freitas. O principio da precaugdo no direito do ambiente, cit., p. 71.
% LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aratjo. Direito ambiental na sociedade de
risco. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2002. p. 66.
% BERGEL, Salvador D. Introduccion del principio precautorio en la responsabilidad civil, cit,,

p. 1021.
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0§ Ii8cos .séo insuficientes para os niveis alcancados, razio pela
se torna imprescindivel certo esfor¢o social e juridico para prevcéua‘11
los. Para tanto, é necessdrio atuar no sentido de projetar a dimen I~11-
dos dar~10$ potenciais decorrentes de certas agGes, antecipando ;30
producgao.55 OA re:ssarcimento s deve ter lugar, residualmente isto éa
ante a inoperéncia da prevengao/precaucio. / ’
E.sses principios s&o instrumentos tteis para que se possa pgr
em funcionamento mecanismos antecipatorios, quando da visualizapao
de danc.)s potenciais em 4reas sensiveis, como a dos estudos ch’nif:o
de medicamentos testados em seres humanos, porque preconizam: ”('?
assegurar uma analise mais precisa da evolugao dos riscos incenﬁva.nd1
a pesquisa cientifica; (ii) reduzir o risco a um nivel mini’mo aceitéve{)
sendo certo, entretanto, que ndo se alcanga o ‘risco zero"/ (iii) atu 4
com transparéncia na informacéo prestada ao publico /o ue esiIT
Imtimamente relacionado a nogao de aceitabilidade do risc:) - aqceita -
supde informagio” .5 -
Levados as tltimas consequéncias, tais principios poderiam
entrejtanto, Teépresentar um golpe mortal no progresso. E evidente qué
to<.ia Inovagao vem acompanhada de beneficios e prejuizos. O que os
principios da. prevencao e da precaugio exigem é a adogao de medidas
proporcionais a gravidade do risco. A aplicagdo desses principios
deve, portanto, ser flexivel, jé que a incerteza pode ser dissipada coIZn a
evolugdo da ciéncia, o que ensejaria uma revisio das medidas tomadas
que .poderiarfl ser agravadas ou aliviadas, a depender da aprecia(;éc;
do risco e, atg mesmo, anuladas, se este for considerado insuficiente
. Impediraaplicagio abusiva desses principios ¢ outro problemz'i
mas 1550 nao deve dissuadir a tarefa de construir com mais preciséc;
1ns.trurnentos juridicos valiosos, capazes de minorar riscos evitando
assim, danos que poderiam ser irreparaveis. Da concepgz{o ideal dé

risco zero, que levaria 4 paralisia do progresso, até o perigo extremo
existem muitos matizes. ' /

5 Conclusio

. Dependendo .do medicamento testado, a grande potencialidade
e gerar danos qualitativamente expressivos justificard que, aos casos

s B i
E 0 que os argentinos chamam de “fungéo antecipatéria do dano”.

IE;(I;V];/IIISK]%EB%O. P;snc;\]/ilo'dac plxjecaugﬁo: impressdes sobre o segundo momento. In:
, arla . . s . . . Py - N .
Tanen, Renovar/Ron%. N 362-36; na. Principios no Direito Civil contempordneo. Rio de
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de responsabilidade civil por danos causados por pesquisas clinicas em
seres humanos, se aplique a clausula geral de responsabilidade civil
objetiva (paragrafo tmico do art. 927 do Coédigo Civil), mas isto, por
si s6, ndo resolve o problema. Nem sempre sera possivel demonstrar
o nexo de causalidade entre o dano e a atividade e, pior do que isso,
em alguns casos sera dificil aferir se a cadeia causal sofreu alguma
interrupgdo, o que pode ocorrer pela interferéncia da propria vitima.
Como a caréncia de regulamentagao/legislagio especifica sobre
o tema, principalmente em relagdo a responsabilizagdo frente aos
potenciais danos, ndo pode impedir que o Direito dé uma solugao para
0s casos concretos, alguns principios podem servir de norte ao julgador.
Destaca-se, inicialmente, a necessidade de aplicagao do principio do
consentimento qualificado nos estudos clinicos, que, embora deva
expressar uma vontade espontdnea, pessoal, atual e esclarecida, nao
descaracteriza os estudos clinicos como atividade de risco. Além disso,
cabe indagar se a vontade pessoal, livre e esclarecida manifestada traz
para o declarante a autorresponsabilidade‘ pelos riscos assumidos, o que
torna o tema ainda mais delicado, porque retiraria a ilicitude da conduta
num campo de responsabilidade objetiva. Salvo melhor juizo, parece-
nos que aplicar o principio da autorresponsabilidade nesta seara é
complicado, porque é dificil qualificar como informado o consentimento
do paciente que se dispds a fazer os testes do medicamento se muitas
vezes nem os proprios médicos dispdem de informagGes suficientes
a respeito das consequéncias que podem advir da sua aplicagdo em
seres humanos.

O ideal, a rigor, é que tudo se resolva no campo da prevengio/
precaugio. E que a responsabilidade civil nem sempre oferece a melhor
soluc¢do, ainda mais em se tratando de satide e vida humana. Nascidos
e criados no Direito Ambiental, tais principios se desenvolveram com
repercussOes significativas na esfera do Direito do Trabalho e nas
relagbes em que incide o Cédigo de Defesa do Consumidor. Por mais
razdo, devem ser aplicados também aos estudos clinicos com seres
humanos, impondo medidas que vio desde o mais amplo adimplemento
possivel do dever de informagao até “a implementagdo de uma série de
cuidados, ainda que estes gerem dispéndios inesperados”.”” Prevenir,
tal como a experiéncia popular tem demonstrado, sera sempre melhor

5 LEWICKY, Bruno. Principio da precaugdo: impressdes sobre o segundo momento. cit.,
p- 365.
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do que remediar, tanto mais quando se esta a tratar de estudos clinicos
envolvendo experimentos com seres humanos para testar novos
medicamentos.
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