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RESUMO: Trabalho destinado a analise da responsabilidadlepor danos decorrentes de
pesquisas cientificas com seres humanos. Avalidg@oaspectos historicos e da disciplina
normativa destinada a realizacéo de pesquisadfiastno Brasil, propiciada pela Resolucéo
196/1996 do Conselho Nacional de Saude. Andlise pdessupostos de configuracdo da
responsabilidade civil e das dificuldades de taoigam a reparacao do dano.
Palavras-chave:Pesquisas com seres humanos; Resolucdo 196/19p6nsabilidade civil.

1 INTRODUCAO

A experimentacdo com seres humanos, indubitaveénéntim tema bastante
controverso e recorrente no ambito das discussfiessada Bioética e do Biodireito. O
destaque que este tema recebe, na atualidaderaldeoextensédo dos poderes advindos das
descobertas técnico-cientificas que permitem af@réancia do homem em experimentagdes
envolvendo seres humanos, sobretudo no campo deingedyenética e da biotecnologia.
Esse processo tem demandado reflexdes acerca lifmitarético em torno das pesquisas.

A preocupacao com mecanismos de controle sobresapiisas desenvolvidas
em seres humanos vem desde a década de quarertaeedns abusos cometidos durante a
Segunda Guerra Mundial, realizados nos campos deentracdo nazistas, em grupos
vulneraveis como judeus, ciganos, mulheres, creancs, prisioneiros, entre outros. Como
consequéncia dessa preocupacao, apos o julgament@sponsaveis pelos crimes, surgiu o
Caddigo de Nuremberg em 1946, com obijetivo de caibavios éticos na ciéncia e estabelecer
padrdes humanitarios na realizacdo de experimemasificos. No mesmo sentido, surgiu a

! Artigo elaborado durante a discipliBéodireito, Curso de Direito da Universidade Salvador.



Declaragéo de Helsinque em 1964.

Mesmo apds o surgimento desses instrumentos, egdes continuaram a
acontecer por todo o mundo. Sao exemplos classgestudos de Sifilis de Tuskegee e sobre
Obediéncia a Autoridade de Stanley Milgram. Comacdée a esta realidade, nos Estados
Unidos, em 1978, publica-se um importante documentelatério Belmont elaborado pela
Comissdo Nacional para a Protecdo dos Seres HumemosPesquisa Biomédica e
Comportamental, buscando identificar e delimitamgipios éticos basicos, até hoje,
utilizados pela Bioética tais como beneficénciap-méleficéncia, autonomia e justica
aplicaveis a experimentacdo com seres humanos.

Documentos internacionais foram publicados, desthzae dentre eles o
Convénio Europeu sobre Direitos Humanos e Biomediem 1997, Propostas de Diretrizes
Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicasl#mwdo Seres Humanos (CIOMS/OMS
1982 e 1993), Guia Etico Internacional para PesguiBiomédicas envolvendo Seres
Humanos em 2002, e, por fim, no ano de 2005, a @dlilica a Declaragao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos. Todos esses documgmiosuram fixar parametros para a
atividade biomédica, estabelecer limites a integéiencientifica, no sentido de atender as
determinacdes ja definidas pela Bioética.

O crescimento acelerado dos saberes cientificommplexidade em pesquisas
e a necessidade de uma normatizagédo eficiententramea reflexdo do direito acerca do
estabelecimento de limites juridicos as praticasnbidicas. Neste cenario o Biodireito se
apresenta, portanto, como auxiliar da Bioéticaarel para o ambito normativo as pesquisas
com seres humanos, dando forca de lei aos prirscjpidefinidos pela ética da vida, buscando
efetivar os mecanismos de protecéo e de valorizaga&er humano, estabelecendo de forma
clara os direitos e deveres dos sujeitos da pesqdiss pesquisadores, das instituicoes
financiadores e do Estado, norteando, tambémymlatie do poder judiciario ao se deparar
com demandas até entdo, nunca vistas na sociedade.

Neste trabalho, sem a pretensdo de esgotar 0 tarabsam-se as pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, os mecanismpsotiecdo dos individuos envolvidos e
a reparacao dos possiveis danos decorrentes désidades de experimentacdo. Abordam-se
questdes pertinentes a responsabilidade civil enfiguracéo dos seus requisitos, tendo por
base a Resolugéo n.196 de 1996 do Conselho Nadergdude.

2 PESQUISAS COM SERES HUMANOS NO BRASIL



2.1 BREVE HISTORICO

As pesquisas cientificas em seres humanos no Birgsiam inicio por volta
do século XIX. Foram executadas com maior incideémo tratamento de doencas infecto
contagiosas, como a febre amarela e a variola,osemals tarde aplicadas em quase a
totalidade das especialidades médicas e profigelesonadas a area de saude (GOLDIM,
2006).

Até a década de 70, ndo havia nenhum tipo de nespecifica para direcionar
as pesquisas com seres humanos no Brasil. Em 1885selho Federal de Medicina torna-se
0 O0rgdo responsavel pelas pesquisas, e soment@noisodepois da publicacdo da Declaragéo
de Helsinque na sua segunda versao, o Brasil pa&da-la na Resolucdo n. 1098 de 1983.
Somente em 1988, houve, efetivamente, a elabordgdprimeiro instrumento normativo
dedicado ao tema da pesquisas envolvendo seresnbsniResolucdo 01/1988, do Conselho
Nacional de Saude (GOLDIM, 2006).

A resolucdo surgiu da necessidade de estabelecatireisizes politicas
nacionais de saude no pais, devido a preocupaig@oectis possiveis aplicacdes dos novos
conhecimentos cientificos relacionados a saudetoddee toda a protecdo ética necesséria
aos individuos pesquisados, como a salvaguardatdadmnia do individuo e a perspectiva de
justica.

As novas normas de saude, a despeito de toda Bmvago atingiram a meta
objetivada. O processo de obtencédo do consentinmgoronado ndo foi incorporado a pratica
de pesquisa. As instituicdes ndo promoveram a adiagdivulgacao entre seus pesquisadores,
ndo implantando os comités de ética, determina@ts legislacdo supracitada, devido a
burocracia do préprio Conselho Nacional de Saudes ginda ndo estava totalmente
organizado, ndo dispondo de meios para fiscalizariicar adequadamente as condi¢des de
cada instituicdo que solicitava o credenciamerdim pode ser reflexo do desenvolvimento
tardio da bioética no Brasil, cuja discusséao teweo a partir do inicio da década de 90.

A bioética brasileira que, especificamente teve desenvolvimento que chamo
tardio, por ter surgido de modo organico apenasamas 90, recuperou o0 tempo
perdido com um vigor inusitado. Sua maioridadeafimgida com a realizacdo do
Sexto Congresso Mundial e Bioética promovido pdB é que contou com o apoio
da Sociedade Brasileira de Bioética, realizado easiBa, em novembro de 2002.
Se até 1998 a bioética brasileira ainda era umaacogonizada dos conceitos
vindos dos paises anglo-saxénicos do Hemisféridear partir do surgimento e
consolidagdo de varios grupos de estudo, pesqusss ggraduacédo pelo pais sua



histéria comecou a mudar (GARRAFA, 2005, p.129-%30)

A crescente discussao sobre ética em ambito irdiemmea, o fortalecimento da
bioética brasileira com o aparecimento de orgarssméo governamentais, inclusive
produzindo publicagfes cientificas, como a Re\Bstetica, lancada em 1993 pelo Conselho
Federal de Medicina e os resultados desanimadualsédps pelo estudo sobre a avaliacdo de
projetos de pesquisas nos hospitais universitdbiasileiros em 1994 demonstrou o
insucesso da tentativa inicial de normatizacdo canResolucdo 01/88, tornando-se
perceptivel a necessidade de nova regulamenta¢ao{[™, 2006).

Apoés a realizacdo de varias audiéncias publicas edicdo do primeiro
congresso de Bioética, é redigido novo documemim, movas diretrizes e determinacgdes, que
deveria substituir a resolugdo anterior. Com a\g@@ do Conselho Nacional de Saude,
publica-se, em 1996, a Resolugdo n. 196, que ampliibco para além da area de saude,
envolvendo também outras areas como Ciéncias Soeiafntropologia, por exemplo,
incentivou a criagdo dos Comités de Etica em Psacgin todo o pais, podendo-se atribuir
como um dos fatores desse crescimento, a obrigdtmte de submissdo ao CEP toda e
gualquer pesquisa envolvendo seres humanos, @inepte para receber financiamento e
poder publicar os resultados obtidos (BARBOSA, 2011

No periodo de 1997 a 2005, diversas resolucdespleomntando a Resolucéo
196, foram publicadas. Especificamente no que frerea pesquisas com seres humanos
pode-se enumerar as seguintes: Resolugdo n. 2Blsequefere a area tematica de novos
farmacos; Resolucdo n. 292 de 1999, visando reguitan participacdo de laboratorios
estrangeiros em estudos no Brasil; a Resolucadd).e3tabelecendo normas e procedimentos
para as pesquisas envolvendo populacdes indigar@esolucad®40 de 2004, que traz as
diretrizes para anélise ética e tramitacéo doemwsjde pesquisa em genética hurfiamapor
fim, a Resolucdo 346 de 2005, que estabelece daregntacdo de projetos de pesquisa
multicéntricos no Sistema CEP/CONEP.

De acordo com Barbosa (2011b, p.118), “hoje, o iBresnta com mais de
600 comités de ética em pesquisa”’, sendo inegawslolicdo e a crescente demanda de

2 AIB — Associacdo Internacional de Bioética (furalan 1992, sendo um dos fundadores e seu presidente
Peter Singer). A Sociedade Brasileira de Bioétiaficialmente constituida em 18 de fevereiro 885. Sua
contribui¢do é inquestionavel na formacéo da cénsé nacional, principalmente nas areas de sadiei®.

% Foram pesquisados 26 hospitais diferentes, repesto amostra significativa das instituicdes degpisa no
Brasil, destes apenas 2 apresentavam Comités diagnoormas da Resolucdo 01/1988.

4 Estdo incluidas as pesquisas com ‘“introducdo diécma de DNA ou RNA recombinantes em células
somaticas humanam vivo (terapia génicain vivo) ou células somaticas humanas vitro e posterior
transferéncia dessas células para o organism@igegénicaex vivg e pesquisas com células-tronco humanas
com modificagcdes genéticas).” Resolucao 340, liriea e, 2004.



andlise de projetos para a aprovagdo. Na Bahiegrgemo ano de 2011 foram aprovados 678
projetos de pesquisas, nas mais diversas aredsrmmendados obtidos no SISNEP - Sistema

Nacional de Informacfes sobre ética em pesquisalveando seres humanos.

2.2 ARESOLUCAO N. 196/1996 DO CONSELHO NACIONAL EAUDE

A Resolucéo 196, independentemente das seguinéea gaomplementam, é o
principal instrumento normativo que regula as pssgucom seres humanos, sendo, desta
forma, importante o seu estudo para a compreers&stema CEP/CONEP, responsavel por
avaliar todas as pesquisas no pais.

A publicacéo da referida resolucéo instituiu umcodanistérico no Brasil por
se tratar de instrumento especifico, com escopegldamentar todas as pesquisas com seres
humanos, tendo como objetivo proteger e assegardiritos e deveres que dizem respeito a
comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisakstado.

[...] sua elaboracédo foi resultado de proficuosatiEdb entre a sociedade civil
organizada, a comunidade cientifica, os sujeitopekguisa e o Estado, tendo
tomado por paradigma documentos internacionais co@odigo de Nuremberg
(1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (19d&c¢ordo Internacional sobre
Direitos Civis e Politicos (1996) e as Propostdiretrizes Eticas Internacionais
para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Hum@882) (ROCHA, 2011,
p.137).

A Resolucédo 196, para Barbosa (2011b), foi corddrsiob forte concepcao
ética, introduzindo ja no seu predmbulo os primsigundamentais da bioética - autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia, articulados comrogipios da justica e dignidade da pessoa
humana salvaguardados na Constituicdo Federal & d@ue permeia todo o ordenamento
juridico brasileiro. Para a professora Ana Thetdeaelles (2007), o principio da dignidade
humana, como fundamento do Estado, € um vetor tiee@a axioldgica, cujo conteddo
deverd ser irradiado para qualquer relacédo juridica

Além da observancia dos principios, o instrumemgspi relevancia cientifica
e social, por conta dos conceitos claros sobreumscsujeito da pesquisa e pesquisador.

A Resolucao 196 do Conselho Nacional de Saudeealgtie pesquisa é

[...] classe de atividades cujo objetivo € deserarolou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento geuménadl consiste em teorias,
relagdes ou principios ou no acumulo de informacSelsre as quais estdo
baseados, que possam ser corroborados por métodotficos aceitos de
observacéo e inferéncia. (Resolucao 196, I1.1).

A pesquisa com seres humanos € conceituada de famm@a ndo se

restringindo apenas a area médica ou de saudendteveer entendida como qualquer



“pesquisa que individual ou coletivamente, enval\ser humano, de forma direta ou indireta,
em sua totalidade ou partes dele, incluindo o noamkg informagdes ou materiais.”
(Resolucéo 196/96 CNS)

A realizacdo das pesquisas somente podera ocquie apresentacdo do
Protocolo da Pesquisa, que consiste em um docurdestuitivo contendo detalhamento dos
aspectos fundamentais, informacdes dos sujeit@gesiguisa, qualificacdo dos pesquisadores
e todas as instancias responsaveis, e aprovagdordité de Etica em Pesquisa. Esse comité
faz parte da instancia regional do sistema e é ddompor diversos profissionais
independentes e de varias areas, oaimus publicotendo natureza consultiva, deliberativa e
educativa. Devera revisar todos os protocolos dggqupsas, acompanhar 0s projetos
aprovados, receber denuncias sobre abusos, desdesrespeito as diretrizes estabelecidas
na Resolugdo, mantendo comunicacéo direta com as€@mNacional de Etica em Pesquisa,
dentre outras atribuigdes.

A CONEP é a instancia federativa de ambito nacjoredponsavel pelo
controle das pesquisas desenvolvidas no pais.nthém, um 6rgéo colegiado de natureza
consultiva, deliberativa, educativa e independenteulado ao Conselho Nacional de Saude,
sua composicdo € multi e transdisciplinar, sendegmdo por quinze membros. Possui
atribuicbes como estimulo a criacdo e registro 8®;Caprovacdo e acompanhamento de
projetos de pesquisa das &reas tematicas espeadislas que ainda ndo possuem legislacédo
especifica ou por sua natureza mais complexa sxgaavaliacdo; o provimento e divulgacéo
de normas especificas no campo da ética; a cdgdttule um sistema de informacbes e
acompanhamento dos aspectos éticos da pesquisasems humanos, dentre outras
competéncias.

A Resolucdo 196 prevé, ainda, que é necessari#odazaigdo por escrito do
individuo que sera sujeito da pesquisa, chamadad de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), e, antes de assina-lo, devera estar cigatéodos os riscos e danos passiveis de
ocorréncia. Cabe ao pesquisador responsavel oieaiza melhor forma possivel para que a
tomada de decisdo tenha respeitado o principiaitimamia. Também cabe ao pesquisador
responsavel, bem como ao patrocinador do estudms&ituicdo onde se realiza a pesquisa,
assumir a responsabilidade de dar assisténciaratag complicacdes e danos decorrentes
dos riscos previstos na pesquisa e ainda indeoizéhforme determina o inciso V6 da

Resolucéo 196.

3 O DANO DECORRENTE DA ATIVIDADE DE PESQUISA



A resolucao 196 afirma que toda pesquisa envolveedes humanos oferece
riscos aos sujeitos envolvidos, pois, trata-setidgdade experimental, cuja busca por novos
conhecimentos € o objetivo a ser alcancado. Assimegavel afirmar que o pesquisador nédo
tem como prever o0s resultados que serdo obtidosustanjente por conta desta
imprevisibilidade é que a pesquisa é consideradaatimidade de risco por esséncia.

Segundo Barboza (2008), ha riscos que sao extagewaos pela natureza, e
riscos fabricados, criados pela crescente aquisigdoonhecimento pelo homem sobre do
mundo e, consequentemente, pelo aumento da ing@wveros aspectos da natureza. Existem
riscos que sao inerentes a vida em comunidade edguem ser suportados, visto que
propulsionam a evolugdo das sociedades. Nessal@en pesquisas podem e devem ser
entendidas como atividades arriscadas, visto quiemoser enquadradas no grupo de
atividades de risco fabricado, decorrente da bukrdhomem pela descoberta de novos
conhecimentos e da sua crescente interferénciatoneeaa e no préprio homem.

A teoria dos riscos surgiu no século XX como unptase de temperamento
para que essas situacdes perigosas, causadorasssi®es danos, passiveis de atingir
geracoes futuras, fossem controladas e o progressoal do homem né&o ultrapassasse 0s
limites éticos da convivéncia social. Tornou-sené a idéia de que aquele que exerce uma
atividade perigosa deve assumir 0s riscos e repadano dela decorrente. Todo prejuizo
deve ser atribuido ao seu autor e reparado por gueswisou, independente da existéncia de
culpa.

Em torno da idéia central do risco, surgiram vadescepc¢fes, no entanto,
para este trabalho, destacam-se apenas as quearapsoximam das atividades de pesquisa.
A primeira delas é a teoria do risco-proveito, ondesponsavel sera aquele que tira proveito
da atividade danosa, com base na premissa de qlee emta presente o ganho, reside o
encargo. Quem colhe os frutos da utilizacdo deasoisu atividades perigosas deve
experimentar as consequéncias prejudiciais quedbaarrem. Além disso, a vitima teria o
onus de provar a obtencdo do proveito. A teoriaridoo integral, por sua vez, é uma
modalidade extremada destinada a justificar o dédeéndenizar até nos casos de inexisténcia
do nexo causal. Por essa teoria, o dever de inatesézfaz presente tdo sé em face do dano,
ainda nos casos de culpa exclusiva da vitima,datterceiro, caso fortuito e forca maior. E
por fim, de acordo com a teoria do risco criadoalgeiém pde em funcionamento qualquer
atividade, responde pelos eventos danosos quatestiade gera para o individuo.

Ao se observar a questdo do risco pertinente aguias envolvendo seres



humanos, este € conceituado pela Resolucdo 196 sentun a “possibilidade de danos a
dimenséo fisica, psiquica moral, intelectual, dpaaltural ou espiritual do ser humano”
independente da fase que esteja sendo realizaddaepbveniente. Destes riscos podem
ocorrer danos especificos que podem ser imediatdsitaros, ao sujeito participante ou a
coletividade, nesse caso envolvendo terceirostadog indiretamente decorrente do estudo
cientifico.

O entendimento do conceito dano, de forma gergblida em um prejuizo,
uma lesdo a um bem juridico que pode ser a honir#egridade fisica ou até mesmo ao
patriménio. Salvo Venosa (2003) amplia esse comgera lesdo a um interesse do sujeito
gue sofre as consequéncias do dano.

Especificamente com relacdo as pesquisas ciestiféa identificados como
modalidade de danos decorrentes desta atividadelangs fisicos cuja ofensa se da a
integridade fisica do sujeito, que podem ser desdieninuicdo temporéria ou permanente de
membro, sentido ou funcdo do corpo humano, disid@riio funcionamento organico, até
mesmo perigo de vida; danos psicologicos, que paanexemplificados nas alteracdes de
humor, modificacbes na percepcdo do participantespeito de si préprio, episédios de
vergonha, ansiedade causando sofrimento emocianalalteracdes no pensamento ou
comportamento. O dano social configura-se atrawesliscriminacdo ou outras formas de
estigmatizacdo social, quando ha, por exemplo|gigdo dos dados confidenciais do sujeito

gue se submete a pesquisas.

4 RESPONSABILIDADE CIVIL

A idéia de responsabilizacdo permeia o universdidética desde a adocao
dos principios da ndo maleficéncia e beneficéda@dgs de uma mesma moeda por assim
dizer, como também em outras discussfes de natureza pioidgica. Nesse sentido,
observa-se o trabalho do filésofo Hans Jonas (12R@) afirma a existéncia de deveres claros
para todos os envolvidos nos assuntos relacioraddcética e a participacdo do homem na
sociedade. Para ele ha um referencial ético urlves responsabilidade que ndo pode ser
esquecido.

No tocante a responsabilidade estas questfes tammanelevantes pelo seu
carater axioldgico, fundamentando a busca por dasdéticas, moralmente aceitas pela
sociedade, tendo como direcionamento a protecdmii@m como ser individual e a0 mesmo

tempo pertencente a coletividade. Porém essa pwmtaéo pode permanecer no plano



filoséfico da ética e do dever-ser, é preciso buswranismos legais para dar suporte e for¢a
normativa a esses principios, possibilitando quelegque sofreu o dano possa ter subsidios
para a reparacdo do dano sofrido. Nesse sentiglaria tla responsabilidade civil, que ja vem

sendo utilizada como uma das formas de tutela plragéo, principalmente no que tange a
questdo do erro médico, abrange os casos ondentdenos decorrentes da participacdo dos

sujeitos em pesquisas cientificas.

4.1 CONCEITOS, PREMISSAS E ELEMENTOS

A palavra responsabilidade, do latmspondergsignifica a obrigacdo que o
individuo tem assumir com as consequéncias dedesaios seus atos. O conceito de
responsabilidade, antes de qualquer coisa, pats@xicacdo do que seria dever juridico,
visto que este se configura como a maior fontepdoislemas envolvendo responsabilidade.

Entende-se por dever juridico

[...] a conduta externa da pessoa imposta peloit®iRositivo por exigéncia da
convivéncia social. Ndo se trata de simples conselhrecomendacédo, mas de uma
ordem ou comando dirigido a inteligéncia e a voatdds individuos, de sorte que
impor deveres juridicos importa criar obrigacdeAVBLIERI FILHO, 2010, p.1-

2).

Quando ocorre a violacdo de um dever juridico, igord-se o ilicito que,
guase sempre, ocasiona o dano para outrem e a@ssegye@do configura um novo dever
juridico que se consubstancia no dever de repardciocao de responsabilidade civil surge
nesse ambito, pois, se caracteriza pelo deveriguéra tem de reparar os danos causados a
outrem, desde que esses prejuizos tenham decaleiddua conduta de violagcdo de dever
juridico e tem por finalidade reverter a situacdw/ilima ao estado em que se encontrava sem
a ocorréncia do dano. Duas premissas basicas gdortantes para o entendimento da
responsabilidade civil. A primeira é que ndo hgoesabilidade sem violagcdo de um dever
juridico anterior, uma vez que pressupde descuneptionde uma obrigacdo. A segunda
premissa é que para se identificar o responsaveldamo é preciso identificar qual dever
juridico foi descumprido e quem o descumpriu.

As causas juridicas que podem gerar a obrigacaoindenizar séo,
principalmente, o ato ilicito, o ilicito contratual a violacdo dos deveres especiais de
seguranca, incolumidade ou garantia impostos @éladueles que exercam atividades de
risco ou utilizam coisas perigosas. E nessa Ultiipétese que se identifica a marcante

caracteristica das pesquisas envolvendo seres bsntamo fonte de obrigacdes “é por
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exceléncia campo de risco” (BARBOZA, 2008, p.215).

A partir da andlise do art. 186 do Cddigo Civil2B®2, identificam-se quatro
elementos universalmente aceitos da Responsalali@adl, sdo eles: acdo ou omissao do
agente entendida também como conduta, dolo ou ,cokpe ou relacdo de causalidade e
dano.

A conduta humana é, na verdade, a fonte geradora@ueose refere a
responsabilidade civil. Pode ser entendida comopoostamento humano capaz de produzir
consequéncias no mundo juridico, isto porque, élaqgue pratica a conduta humana,
diferente de um simples fato da natureza, que agilduida o dever de indenizacdo na
ocorréncia de eventuais danos. Vale ressaltar qumnaluta humana nédo esta ligada
necessariamente a ideia de ato ilicito e exceplomemde ha hipéteses nas quais o agente
podera, mesmo praticando ato licito permitido deileito através de dispositivo legal, ser
responsabilizado quando da ocorréncia de danos.

A culpa, entendida em seu sentido amplo, se demde&ulpa em sentido estrito

e dolo. Pode ser entendida como a

[...] falta de diligencia na observancia da normacdnduta, isto é, o desprezo, por
parte do agente, do esforco necessario para oblseredm o resultado nédo
objetivado, mas previsivel, desde que o0 agenteetigedse na consideracdo das
consequéncias eventuais de sua atitude (VENOSA RX3B).

Rodrigues (2007, p.147) define o dolo como sengédau omissado do agente
que, antevendo o dano que sua atividade vai cadsfiberadamente prossegue, com o0
proposito, mesmo, de alcancar o resultado dandsotinduta humana se apresenta sob dois
aspectos, a acdo ou omissao - aspecto fisico, atade que compreende 0 seu aspecto
psicologico.

Outro elemento essencial a configuracdo da respibdsae civil € o nexo
causal entre a conduta humana e o dano por elaipdod Trata-se, pois, de elemento
indispensavel, sem o qual ndo haveria que se étaresponsabilizacdo. Esse elemento
merece atencdo especial visto que a sua configuegdrra grande dificuldade em razao do
aparecimento das causas concorrentes, aquelasogeenpser sucessivas ou simultaneas,
sendo dificil definir qual delas deve ser acollidmo a responsavel pelos danos.

O ultimo elemento é o dano, principal aspecto dag® da obrigagdo de
reparacdo. Nao ha que se falar em ressarcimenesteendo se configurar. “Pode haver
responsabilidade sem culpa, mas ndo pode havesnssplidade sem dano” (CAVALIERI
FILHO, 2010, p.73).
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4.2 A RESOLUCAO 196/1996 E A RESPONSABILIDADE

A Resolucao 196 identifica claramente o dano exw ke causalidade como
elementos da responsabilidade. Esse dano podmediaio ou tardio, mas independente da
temporalidade da sua ocorréncia, devera ser com@oou nexo de causalidade, ou seja, a
relacdo de causa e consequéncia entre o danocsefddestudo cientifico. Para identificar os
responsaveis pela reparacéo € preciso interpré&®asalucéo a luz do Caddigo Civil visto que
h& apenas a determinacdo do dever de assunca@ulos decorrentes dos riscos previstos,
prestando assisténcia integral aos sujeitos dauj@sgApesar da previsdo expressa de
reparacao dos danos néo resta identificado qualdalidade de responsabilidade caberia ao
pesquisador responsavel, ao patrocinador, parstiauigdo, onde se realiza a pesquisas e para
o Estado.

De acordo com a teoria classica da responsabiliciadieintimamente ligada a
culpa, a reparagdo surge em funcéo da culpa. Eamada responsabilidade civil subjetiva,
onde a vitima s6 obtera reparacdo do dano se paomalpa do agente. A culpa se configura
seu pressuposto principal.

O avanco tecnoldgico, cientifico e social, que mudmfundamente as bases
da sociedade moderna, mas notadamente a particdmsXIX, encontrou na sistematizacao
subjetiva da responsabilidade civil um empecilhe s@ consubstanciou em um engessamento
do ordenamento e, até mesmo, em injusticas ocakienzela exigéncia de comprovacao da
culpa. A responsabilidade civil objetiva se desérew ao largo do Cadigo Civil de 1916,
sendo regulamentada por leis especiais. O Codigd @@ 2002 alterou profundamente a
normatizacao da responsabilidade civil, na medidagjee introduziu em seu corpo todos o0s
avancos normativos em torno da matéria buscandorcam e até mesmo evitar as injusticas
ocasionadas pela adocéo apenas da teoria da rabpioiasie civil subjetiva.

A diferenca € que na teoria objetiva ndo h4 nedadsi de comprovacao do
elemento culpa. Esta podera existir ou ndo, masigetevante para a configuragdo do dever
de indenizar. Em busca de um fundamento para @neapilidade objetiva, concebeu-se a
teoria do risco que foi acolhida pelo Cédigo Coé 2002 no paragrafo unico do artigo 927
gue trata da responsabilidade independente de,calpaém acolhendo a teoria do risco.

Doutrinariamente a responsabilizacéo, no caso esgusas envolvendo seres
humanos, vem sendo definida, para os pesquisadopesfissionais que lidam diretamente
com as atividades e procedimentos do estudo, dondimdo-se a prova da culpa juntamente

com os outros elementos, o dano e o nexo de cdadaliJ4 com relagdo ao patrocinador, a
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instituicdo e o Estado, esta responsabilidade dewsr objetiva, ndo importando a
comprovacdo da culpa, bastando apenas a configurdgarelacdo causal e do dano

efetivamente sofrido.

Da mesma maneira, ainda que se trate de atividadgue o risco € inerente, como
acima assinalado a responsabilidade do profissiénallposa e nos casos de
responsabilizacdo objetiva, que poderia ser attéoudo patrocinador pode se
questionar se o risco é integral, hipétese em cpueeria responsabilidade por
qualquer dano decorrente da pesquisa, previsiveioBARBOZA, 2008, p. 220).

As pesquisas devem ter um tratamento diferenciadcetacéo a problemética
da responsabilidade civil, visto que a vulnerahilié dos participantes é potencializada por
questdes como enfermidade, pobreza, idade, sette, @rtras, razdo pela qual os principios
como solidariedade e dignidade da pessoa humaremdewertear todas as situacdes que
envolvam o ser humano no ambito das pesquisas s#fanguais forem, médicas, cientificas,
sociologicas, independente do beneficio que possar®r a humanidade.

Verifica-se que, quando 0s principios supracitadé® sao respeitados,
acompanhados da falta de uma legislagdo mais arecespecifica sobre o tema, ocorrem
violagdes aos direitos fundamentais do individeoh®mem pode deixar de ser um fim em si
mesmo e passar a ser um meio para a consecucdimsiaémejados por outrem. Antes da
Resolugdo 196, houve no Brasil experiéncias cieatif com o caso Norpldnt que
desrespeitaram as balizes éticas que estavam sagddas pelo Estado. Note-se que nesta
época, por volta de 1986, ainda ndo havia a Reéawlt®6, mas ja existiam instrumentos
normativos internacionais como o Codigo de Nuregneeat Declaracdo de Helsinque.

Outro caso de desrespeito e abuso pode ser citégas, a publicacdo da
Resolucdo 196, o projeto Heterogeneidade de Vewrbklaria no Brasil aprovado pela
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa em 03 dérmoutle 2001. Segunda dentincia, em
troca de R$10,00 (dez reais) a R$12,00 (doze reamadores da comunidade ribeirinha de

®> A vulnerabilidade do homem é intrinseca a suarnadmtureza. Soma-se a isso as chamadas vulrigaaleis
especificas tais como as condi¢cdes de pobrezan@asde conhecimento, poder aquisitivo e educagém
como falta de acesso aos poderes publicos ou otipos de representacdo social. Segundo Garrafa, o
significado de vulnerabilidade conduz ao contextdrdgilidade, desprotecéo, desfavorecimento, idelié, e
inclusive de desamparo ou abandono englobandosdivéormas de exclusao social ou de isolamentoupbog
populacionais. (GARRAFA, v.5 2009, p.515).

® O Norplant foi utilizado no Brasil de 1984 a 1986ma pesquisa sob coordenacdo do centro de pesguisa
controle das doengas materno infantis (CEMICAMPVd#aersidade de Campinas e vinte outros centnasrio
credenciados em todo Brasil para realizar a expeegé Foram pesquisadas 3.562 mulheres sobre iigsefe
deste contraceptivo. A pesquisa foi cancelada, 886,1pela divisdo Nacional de Vigilancia Sanitadia
Medicamentos em virtude de uma série de irregudded relativas a ndo observancia de critérios mgim
exigidos para a realizacdo de pesquisas em senegnos. Em pesquisa realizada 5 anos, apés a saeptos
estudos, constatou-se que pelo menos 16 mulheréa aofriam os efeitos danosos do experimento @eoéq
pior, sem qualquer apoio ou assisténcia por paténstituicdo de pesquisa ou do pesquisador reapehs
(SCAVONE, 2004, p.82).
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Sé&o Raimundo do Pirativa deixavam pernas e bragqusstos para serem picados. O objetivo
era capturar o mosquito para estudo de marcacaosterppr recaptura. Pelo menos dez
pessoas contrairam malaria. A pesquisa foi suspeepgais que a Comissao de Direitos
Humanos do Senado denunciou ao ministério Publextefral o experimento (ANDRADE,
2008).

Atualmente, vem se cuidando com mais rigor da mesgulidade dos
pesquisadores, patrocinadores e instituicbes omdeealizam as pesquisas, através da
adequacao da interpretacdo do ordenamento juri@icealidade social que vivemos. A
afirmacao dos direitos individuais presentes naaldagna de 1988 estimulou os individuos
OuU seus representantes a cobrarem a devida repadasddanos quando diante de um
resultado danoso decorrente do avanco cientifsto.dinda é um processo lento, pois o poder
judiciario ainda encontra dificuldades praticas@itas na apreciacdo dos casos que lhes sdo
submetidos.

Em pesquisa jurisprudencial verificou-se que ordesrdo juridico apresenta
lacunas que dao margem a dificuldade no enquadtanten responsabilidade dos entes
envolvidos nas pesquisas em relacdo as disposigh€xdigo Civil e a Resolucédo 196. A
situagcao descrita pode ser ilustrada com dois casda crianca Kaud, cujo posicionamento
do poder judiciario foi favoravel a responsabil&ago laboratorio por descumprimento de
dever imposto pela resolucdo, qual seja, manuteshgdornecimento de medicamento apds o
encerramento do experimento, e 0 caso € o da Sada Narbonera contra o Laboratério
Wyeth Whitehall Ltda, cuja alegacao seria a ref@@ragnm virtude da necessidade de retirada
de vesicula biliar em decorréncia da sua partiéipago estudo cientifico, ambos julgados
pelo Tribunal de Justica do Estado do Rio GrandeSdb Neste caso, percebe-se maior
dificuldade, visto que o pedido ndo decorre deag@b de dever juridico expressamente
previsto pela resolucdo ou norma. Trata-se desandb dano ocorrido, pautada na teoria da
responsabilidade, onde quem causa o dano tem gaghd de repara-lo, restando assim
dificuldade em determinar se a responsabilidad@ sdjetiva ou subjetiva, principalmente

quando o réu € a instituicdo ou o patrocinadorstiade.
5 CONCLUSAO
O conhecimento adquirido na atualidade, tais corawo® tratamentos e

medicamentos, fruto da experimentacdo com seresmsn € de vital importancia para a

melhoria da qualidade de vida da humanidade e skvestimulado pelo Estado Brasileiro no
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sentido de concretizar os direitos constituciompaevistos na Carta Magna. Nesse contexto
complexo cumpre destacar que o Estado tem a resipbdade de promover a regulagéo e o
controle sobre essas experiéncias, através de o publicos, devendo oferecer

subsidios para a tutela de bens do individuo, cewida e a dignidade, valores supremos do
nosso ordenamento.

No Brasil essa tutela requer um olhar diferenci&éip que no pais é possivel
identificar diferentes expressdes de vulnerabikgadhle dizer, social, econdmica, cultural,
politica, educacional e étnica. O escopo do commsp do Estado frente as vulnerabilidades
especificas seria a protecéo da dignidade, integgida seguranca e o bem estar do sujeito.

Pelo presente estudo, percebe-se que a legislagawigor ndo oferece
mecanismos efetivos de tutela dos direitos dostesjeubmetidos as pesquisas, na medida
em que as diretrizes legais se mostram insufiegemio tocante a responsabilizacdo do
pesquisador, do patrocinador, da instituicdo erdprp Estado.

Resta claro que a protecdo ao individuo e a satgedapende da revisdo de
todas as Resolucdes referentes as pesquisas emolseres humanos, estabelecendo uma lei
Unica, onde o Estado regulamente a atividade, atelguas especificidades de todas as areas
cientificas como biotecnologia, ciéncias human#&s)cias sociais, antropologia, psicologia,
adotando critérios claros para a definicdo da mesgiulizacdo dos envolvidos, que devera
constar expressamente na nova lei.

Cabe ainda destacar que podera contribuir paraefsseulacdo na legislacao
brasileira a votacdo do Projeto de Lei n. 6.03220fue propde a criagdo do Conselho
Nacional de Bioética como um 0Orgdo de assessorananfPresidente da Republica cujas
funcdes seriam a de elaborar estudos e relat@mosir pareceres, fomentar discussdes, com
a participacdo da sociedade sobre os dilemas é#ispscificos suscitados pela ciéncia,
podendo inclusive, seus estudos servirem de autdhdoém para o poder judiciario no

julgamento de questdes mais complexas.
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