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RESUMO

Muito se discutem as pesquisas em seres humanos com uso de placebos sob o ponto de
vista bioético, em especial a luz dos principios bioéticos da autonomia, justica e equidade.
No entanto, ndo desconsiderando a importincia dessas discussdes, o assunto deve ser
pensado também sob seu aspecto juridico, particularmente no que se refere as pesquisas
com fins comerciais. O presente artigo, a partir de pesquisa bibliografica interdisciplinar,
tem por objetivo discutir, a luz do ordenamento juridico brasileiro, como devem ser tratadas
as relacdes juridicas decorrentes das pesquisas com uso de placebos financiadas por labo-
ratorios e farmacéuticas e como devem ser aferidas as responsabilidades em caso de danos
provocados ao pesquisado.
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ABSTRACT

There are many ethical discussions about the use of placebo in research with humans. These
discussions often occur from a bioethical standpoint, particularly in the light of the bioethical
principles of autonomy, justice and equity. However, and without disregarding the impor-
tance of these discussions, the legal aspect should also be considered, particularly concerning
medical research with commercial purposes. This article, from a literature interdisciplinary
review, aims to discuss, in the light of the Brazilian legal system, how research using placebo
and financed by laboratories and pharmaceutical companies should be tackled and how to
assess the liability arising from this research in case of damage caused to the participants.
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l. Medicamentos e sociedade de consumo

Medicamentos e tratamentos médicos, em suas mais variadas conformagoes,
sdo utilizados pela humanidade ha séculos'. No entanto, no século XXI, em pleno
andamento da sociedade de consumo, procedimentos médicos e farmacos viraram
objeto de consumo, o que vem levando nio sé a uma constante banaliza¢io do acesso
e do uso de medicamentos - em especial, impulsionado pelas grandes campanhas de
marketing -, como também a massificagao das pesquisas — ndo s6 das que se desti-
nam ao desenvolvimento de novos fairmacos que atendam a esses “novos” desejos,
mas também aquelas que fazem o acompanhamento de seu uso apds o ingresso no
mercado de consumo.

Se é verdade que a histéria da medicina demonstra que muitos progressos
médicos s6 puderam ser obtidos a partir da pesquisa com seres humanos, verdade
também ¢é que na sociedade de consumo a satide e 0 bem-estar se tornaram objetos
de desejo e, nesse cendrio, as pesquisas biomédicas vém ganhando um espago cada
vez mais ampliado, agora impulsionadas pelo apelo publicitario, pelo constante
acesso da populagido a informacéo e pelos espantosos avangos tecnolégicos.

Nesse contexto, afirma Baggio

que, se por um lado o direito de acesso a medicagdo adequada para
o tratamento de um problema de satde é direito fundamental,
complementar ao direito a saude, ndo se pode ignorar o fato de
que o usudrio de medicamentos de modo geral é consumidor e
precisa ter respeitados os seus direitos basicos, como informagao,
transparéncia, prote¢ao a vida e seguranga®

E essas questdes também se apresentam nas pesquisas com o uso de place-
bos, que envolvem ndo apenas interesses privados, mas também interesses sociais,
e que contém em si um grande paradoxo: o dever juridico® impde que se informe ao
pesquisado que ele receberd placebos e quais sdo os possiveis efeitos (principio da

Vide: SCLIAR, M. Cenas médicas: uma introdugao a histéria da medicina. Porto Alegre: Artes e Oficios, 2002.

2BAGGIO, A. C. Publicidade de medicamentos, automedicacdo e a (hiper)vulnerabilidade do consumidor
idoso. Repensando os Direitos do Consumidor, v. 3, OAB/PR. No prelo.

30 principio da boa-fé, um dos pilares contemporaneos das relagdes juridicas privadas, impde consigo uma
série de deveres, denominados deveres anexos (acessorios, instrumentais, funcionais, tutelares, laterais
ou de conduta) como correcao, cuidado, seguranca, informacao, cooperagao, sigilo etc. Sao deveres que
exigem uma constante “fiscalizacdo” do comportamento dos sujeitos envolvidos na relagao juridica, uma
vez que tém por objetivo o alcance da finalidade socioeconémica da relagao obrigacional e dos respectivos
interesses envolvidos. “Nao estao estes deveres laterais orientados para o interesse no cumprimento
do dever principal de prestagao. Caracterizam-se por uma funcéao auxiliar de realizagao positiva do fim
contratual e de protecdo a pessoa e aos bens da outra parte contra os riscos de danos concomitantes.
Servem, ao menos as suas mais tipicas fungdes, o interesse na conservagdo dos bens patrimoniais ou
pessoais que podem ser afetados em conexao com o contrato, independente do interesse no cumprimento.
Trata-se de deveres de adogado de determinados comportamentos, impostos pela boa-fé em vista do fim do
contrato, dada a confianga que o contrato fundamenta, comportamentos variaveis com as circunstancias
concretas da situacao”. (PINTO, C.A.M. Cesséo de contrato. Sao Paulo: Saraiva, 1985).
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informacao e da transparéncia); no entanto, essa informacéo pode fazer a utilidade
da pesquisa se perder por completo, uma vez que o efeito placebo nio se apresen-
tard de forma espontanea.

Os novos conhecimentos sobre o corpo humano e as potencialidades anun-
ciadas pelas ciéncias biomédicas afetam diretamente bens considerados indisponiveis
e juridicamente protegidos: vida e satde. Por isso, o presente artigo tem por objetivo
apresentar o significado da expressao “placebo’, indicar os efeitos placebo e nocebo e,
a partir deles, identificar os deveres juridicos limitadores das pesquisas com placebos
em seres humanos e as consequéncias juridicas (& luz do ordenamento brasileiro) do
financiamento (por laboratdrios e farmacéuticas) de pesquisas com essas substancias.

Il. Utilizacao de placebos em pesquisas com seres humanos

A expressdo “placebo” tem origem no latim: placeo, placere, que tinha o
sentido genérico de agradar, dar prazer, satisfazer. Etimologicamente, portanto,
o conceito se aproxima da ideia de que a medida médica estd sendo adotada mais
para agradar o paciente do que propriamente para trata-lo.

No contexto médico, o termo foi pela primeira vez utilizado no século
XVIII (1863), quando os médicos ingleses William Gull e Henry Sutton utilizaram
dgua com menta para tratar pacientes com febre reumatica a fim de avaliarem o
desenvolvimento natural da doenga e o papel dos remédios fornecidos na época*.

A partir de entdo, na literatura médica, placebo passou a ser definido “como
substancias que comprovadamente ndo possuem as propriedades fisico-quimicas de
uma terapéutica efetiva, ainda que, em sua aparéncia, forma, cor ou qualquer outra
caracteristica, sejam idénticas a ela”>. Podem ser oferecidos com a mesma aparéncia
que teria um medicamento (pilula, liquido ou injetavel), mas também podem ser
oferecidos como um tratamento: cirurgias simuladas (sham procedures), aplicacio
local de pomadas e cremes ou até benzimentos e amuletos. Sobre as pesquisas rea-
lizadas com o uso de placebos, Rocha et al., citando Horvath, esclarecem que:

A conveniéncia de um delineamento placebo pode ser avaliada
em termos de sua capacidade de isolar os componentes ativos
das terapias efetivas. Nesse sentido, o pesquisador precisa distin-
guir os componentes considerados ativos do tratamento (fatores
especificos ou inerentes) dos componentes nao ativos (fatores
nao especificos ou comuns) ou mesmo dos elementos externos

4PARENTE, R.C.M.; OLIVEIRA, M.A.P.; CELESTE, R.K. Qual é o valor do placebo em pesquisas clinicas? Femina,
v. 39, n. 4, p. 178-179, abr. 2011. Disponivel em: <http://files.bvs.br/upload/S/0100-7254/2011/v39n4/
a2476.pdf>.

SROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P,; DEL PRETTE, A. Placebo na pesquisa psicologica: algumas questdes
conceituais, metodolégicas e éticas. Revista Brasileira de Terapias Cognitivas, v. 4, n. 2, p. 39, 2008. Disponivel
em: <http://pepsic.bvsalud.org/pdf/rbtc/v4n2/v4n2a04.pdf>. doi: 10.5935/1808-5687.20080014.
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que podem produzir mudangas psicoldgicas. Para esta meta,
um placebo efetivo ou qualquer tipo de grupo-controle deve
satisfazer pelo menos dois critérios: (a) controlar ou reduzir ao
maximo as varidveis nao especificas, o que é mais provavel quando
o grupo placebo e o experimental tém o menor nimero de variaveis
comuns possiveis; (b) emparelhar os grupos terapéuticos em todos
0s aspectos, com exce¢do do componente ativo que estd sendo
isolado e investigado na terapia®.

Ainda segundo Rocha et al.,

a pesquisa com placebos tém por objetivo investigar experimen-
talmente a eficdcia de uma droga’ ou procedimentos, utilizando
como controle um tratamento simulado como forma de isolar
os possiveis efeitos fisicos ou bioquimicos de eventuais melho-
ras ou curas decorrentes da expectativa de mudanga, crenga ou
confianca do paciente. Traz implicita a ideia de que efeitos fisicos
e psicoldgicos podem ser separados®.

Por isso, a pesquisa’ com placebos pode ser realizada em trés grandes
dimensdes: a pesquisa puramente académica; a pesquisa financiada por
laboratérios/farmacéuticas ou com fins comerciais; e a indicagao feita pelo médico

SApud ROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P.; DEL PRETTE, A. op. cit., p. 47.

"Vale aqui esclarecer em que sentido o termo “droga” esta sendo usado. Segundo os conceitos técnicos
adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), droga é “substancia ou matéria-prima que
tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria”. Medicamento “é o produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico”. Remédio
“é qualquer substancia ou recurso utilizado para obter cura ou alivio”. Farmaco “designa qualquer composto
quimico que se utiliza com fim medicinal”. Portanto, droga aqui € utilizada em sentido amplo como sinénimo
de qualquer substancia ou produto utilizado com intencéo de modificar ou explorar sistemas fisiol6gicos ou
estados patolégicos (Organizagdo Mundial da Saude).

8ROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P.; DEL PRETTE, A. op. cit., p. 40.

°Segundo a Anvisa, estudo clinico é “qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar
os efeitos farmacodinamicos, farmacolégicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identificar reagoes
adversas ao produto(s) em investigacao, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou eficacia”. Os estudos
clinicos podem ser realizados nas seguintes fases: “fase pré-clinica: aplicagdo de nova molécula em animais, ap6s
identificada em experimentacdes in vitro como tendo potencial terapéutico; Fase I: avaliacao inicial em humanos
(20 a 100) e tolerancia em voluntarios saudaveis; € o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos
de pessoas voluntarias, em geral sadias, de um novo principio ativo, ou nova formulacéo. Estas pesquisas se
propdem a estabelecer uma evolugao preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e, quando possivel,
um perfil farmacodinamico; Fase Il (Estudo terapéutico piloto): primeiros estudos controlados em pacientes, para
demonstrar efetividade potencial da medicacao (100 a 200); visa demonstrar a atividade e estabelecer a seguranca
a curto prazo do principio ativo, em pacientes afetados por uma determinada enfermidade ou condigao patolégica;
Fase llI: estudos internacionais, de larga escala, em muiltiplos centros, com diferentes populacdes de pacientes para
demonstrar eficacia e segurancga (populacao minima aprox. 800); visam determinar o resultado do risco/beneficio
a curto e longo prazo das formulagdes e do principio ativo, bem como determinar o valor terapéutico; Fase IV:
realizada ap6s a aprovagao para comercializacao do produto para identificar efeitos adversos pouco frequentes
ou nao esperados; estudos de suporte de marketing; estudos adicionais comparativos e novas formulacées”.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Pesquisa clinica. Disponivel em <http://www.anvisa.gov.
br/medicamentos/pesquisa/def.htm>. Acesso em: 10 out. 2015. As pesquisas com uso de placebos, portanto,
podem ser realizadas em estudos clinicos das fases | a IV, em qualquer das dimensdes apontadas.
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diretamente ao proprio paciente'’. Essas formas de pesquisa sio comumente utili-
zadas (o que néo significa que ndo sejam controversas) quando constatada a falta de
um farmaco considerado padrdo-ouro'! ou pela simples desconfianga do pesquisador
na avaliagdo subjetiva do sujeito da pesquisa.

A discussio sobre o uso de placebos em pesquisas ou na pratica clinica ndo
é nova. A primeira reflexdo foi proposta com o Cédigo de Nuremberg'? (1947), que
impds como principais principios das pesquisas com seres humanos: o consenti-
mento do pesquisado; a ilegalidade da coer¢do; a beneficéncia e a ndo maleficéncia.

As questdes levantadas pelo codigo também foram objeto de reflexido pela
Declaragio de Helsinque (atualizada em 2013), documento da Associagdo Médica
Mundial que também direciona eticamente as pesquisas médicas com seres humanos
e que aponta como principios fundamentais a beneficéncia e a ndo maleficéncia e
o respeito a autonomia do pesquisado.

Até 2013, a Associagdo Médica Mundial vedava a pesquisa com placebos
nas situagdes em que houvesse tratamento eficaz disponivel. A partir da revisio do
texto e talvez cedendo as forgas de mercado®, a Declaragdo de Helsinque passou a
admitir pesquisas com placebos mesmo quando houver tratamento eficaz disponivel:

33. Osbeneficios, riscos e 6nus e efetividade de uma nova intervengao
devem ser testados contra aquele(s) da(s) melhor(es) intervengao(des)
comprovada(s), exceto nas seguintes circunstancias:

Quando nio existe interven¢do comprovada, o uso de placebo,
ou ndo intervencio, ¢ aceitavel; ou

Quando, por razdes metodologicas convincentes e cientifica-
mente sélidas, o uso de qualquer interven¢ao menos efetiva que
amelhor comprovada, o uso do placebo, ou ndo intervengéo para
determinar a eficicia ou seguranga de uma intervencao, é neces-
sario para determinar a eficdcia ou seguranga de uma intervengao
e os pacientes que recebem qualquer intervengdo menos efetiva
que a melhor comprovada, placebo, ou ndo interven¢io, nio

1°No Brasil, as areas que mais concentram pesquisas com placebos sdo: Neurologia e Psiquiatria (26,2%),
Imunologia (9,6%), Odontologia (7,8%) e Ginecologia (6%) (JORDAO, C.E.; MEDOLA, PR.; LOPES, L.C.;
ROSALEN, P.L. Uso de placebo em experimentos clinicos envolvendo seres humanos no Brasil. Revista de
Direito Sanitario, Sdo Paulo, v. 9, n. 2, p. 31-46, jul./out. 2008. Disponivel em: <http://www.revistas.usp.
br/rdisan/article/view/13115/14918>. http://dx.doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v9i2p31-46).

110 método padrao-ouro para se determinar a eficacia de terapias é a deteccdo de uma diferenca significativa
entre os efeitos de um agente farmacologicamente ativou ou procedimento e de um placebo inerte, avaliados
em um ensaio clinico randomizado (PARENTE, R.C.M.; OLIVEIRA, M.A.P.; CELESTE, R.K. op. cit., p. 177).

22CODIGO de Nuremberg. Tribunal Internacional de Nuremberg. Disponivel em: <http://www.gtp.org.br/new/
documentos/nuremberg.pdf>. Acesso em 10 out. 2015.

13A justificativa apresentada afirmou que a liberagdo se fazia necessaria em virtude de muitos paises
associados a Associagdo Médica Mundial permitirem a realizagdo de ensaios clinicos com utilizagéo de
placebo, mesmo havendo tratamento eficaz. Ora, a Declaragao deve ser fruto da discussao ética entre os
associados, e ndo do que cada um dos associados impde como sua necessidade ética.
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estardo sujeitos a riscos adicionais de danos graves ou irreversiveis
como resultado de ndo receber a melhor interven¢éo comprovada.
Extremo cuidado deve ser tomado para evitar abuso desta opgao™.

Nio satisfeitos com os novos rumos da Declaragdo de Helsinque, os médicos inte-
grantes da Confederacio Médica Latino-Americana e do Caribe (Confemel), também no
ano de 2013, assinaram a Declaragdo de Pachuca (México), que veda a utilizagio de placebos
quando ha tratamento médico eficaz disponivel - resgatando, portanto, a determinagio
anterior de Helsinque. Esse mesmo posicionamento foi tomado pelo Conselho Federal
de Medicina do Brasil na Resolugdo n. 1885/2008" e no Cédigo de Etica Médica (Resolu-
¢do n. 1931/2009)*, que proibem a participagiao de médicos em ensaios clinicos quando
houver tratamento efetivo ja comprovado. A falta de acordo entre os médicos e as associa-
¢Oes representativas é, portanto, evidente. Fato é que pesquisas com seres humanos nao se
subordinam apenas a declaragdes éticas, mas também se subordinam a normas juridicas.

No Brasil, atualmente, as pesquisas que envolvam seres humanos subordinam-se
aregulamentacio exarada pelo Ministério da Saude (MS), por meio do Conselho Nacio-
nal de Satide (CNS) e da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)'”. O CNS

hé quase duas décadas assumiu a responsabilidade de debater os
aspectos éticos relacionados com as pesquisas que envolvem seres
humanos. [...] o CNS tem por objetivo, além de evitar abusos e proteger
os sujeitos das pesquisas, contribuir para o desenvolvimento seguro de
investigagoes que possam realmente beneficiar a sociedade brasileira®.

Para isso, conta com o auxilio de uma complexa estrutura, composta pelo
sistema formado pelo Conep e pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

A principal fun¢do do Conep ¢ analisar os aspectos éticos das pesquisas em
areas tematicas especiais como genética; reproducdo humana; pesquisas em popula-
¢Oes indigenas; pesquisas que envolvam biosseguranca e desenvolvimento de novas
tecnologias para a saude. Trata-se de instancia colegiada e multidisciplinar de natureza
consultiva, educativa e institucional cuja principal atribui¢do é coordenar todos os
CEPs - que, devidamente credenciados, devem avaliar, autorizar e acompanhar todas
as propostas de pesquisa que envolvem seres humanos no Brasil, salvaguardando os
direitos e a dignidade dos sujeitos e assegurando a qualidade das pesquisas.

“DECLARACAO de Helsinque da Associacdo Médica Mundial (WMA). Disponivel em: <http;//www.amb.org.br/_
arquivos/_downloads/491535001395167888_DoHBrazilianPortugueseVersionRev.pdf>. Acesso em 10 out. 2015.

15CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugcdo n. 1885, de 22 de outubro de 2008. Disponivel em:
< http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2008/1885_2008.htm>. Acesso em: 08 set. 2016.

16CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica. Disponivel em: <http://portal.cfm.org.br/
index.php?option=com_content&view=category&id=9&Itemid=122>. Acesso em: 08 set. 2016.

"Comisséo do CNS.

8MINISTERIO DA SAUDE. Conselho Nacional de Salde. Manual operacional para comités de ética em
pesquisa. 4. ed. Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/
materialeducativo/Manual_ceps_v2.pdf>. Acesso em 10 abr. 2015.
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Atualmente a pesquisa com seres humanos esta eticamente regulamentada
no Brasil pela Resolugio n. 466/2012, do CNS. Em seu item III.3.b, a Resolugéo, além
de exigir prévia fundamentacio da necessidade da pesquisa em seres humanos (inde-
pendente de ter ela finalidade comercial ou académica), exige que os pesquisadores
justifiquem a

utilizagdo de placebo em termos de ndo maleficéncia e de necessi-
dade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades
e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profilaticos, diagnds-
ticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou
nenhum tratamento em estudos nos quais nao existam métodos
provados de profilaxia, diagndstico ou tratamento®.

Também a Resolugdo n. 466/2012 do CNS exige que, no termo de consenti-
mento esclarecido, seja explicado ao declarante, quando pertinente, “sobre a possi-
bilidade de inclusdo do participante em grupo de controle ou placebo, explicitando,
claramente, o significado dessa possibilidade” (item 1.V4.b). De fato, ao disciplinar
o uso de placebo em pesquisas com seres humanos, o Conselho Nacional de Saude
deixou a critério do pesquisador (“quando pertinente”) informar sobre a inclusdo
do paciente em um grupo que utilizara placebo - o que ¢, sem davida, paradoxal.

O posicionamento do CNS faz sentido se analisado exclusivamente a luz
do que se pretende clinicamente ao se realizar uma pesquisa com placebos. Porém,
juridicamente é um posicionamento que ndo se sustenta por: ferir a dignidade da
pessoa humana; retirar a autonomia do paciente (direito de personalidade); fragilizar
o dever juridico de informagdo ao autorizar o julgamento subjetivo do pesquisa-
dor - assim, colocando em xeque o proprio direito do paciente de ndo querer se
submeter a pesquisa e resgatando o ja superado e decrepito paternalismo médico.

Eticamente, portanto, o primeiro problema na pesquisa com placebos é a
evidente violagdo da autonomia do pesquisado ou do paciente. Em termos bioéticos,
a autonomia pressupde competéncia e livre arbitrio do individuo, pressupostos que
dificilmente se encontram nessas pesquisas ndo s6 porque os termos de consentimento
néo usam linguagem adequada, mas porque, pelo préprio objetivo da pesquisa com
placebos, muitas informagdes acabam sendo omitidas do paciente propositadamente
a fim de garantir a espontaneidade do efeito. Ora, se informagdes importantes sédo
omitidas, como afirmar a autonomia do paciente? Como o paciente/pesquisado

Bltem I11.3.b. Para fins de responsabilizagdo a Resolugdo n. 466/2012, devera ser interpretada a luz do
sistema juridico, em especial: Constituicao Federal, Codigo Civil e Codigo de Defesa do Consumidor, conforme
se estudara adiante. CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo n. 466, de 12 de dezembro de 2012.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf>. Acesso em: 08 set. 2016.
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poderia agir com liberdade, buscando o que for melhor para seu bem-estar, se nio esta
recebendo todas as informac¢des necessarias ao exercicio de sua autodeterminagao®?

Além da violagdo do principio da autonomia, parece também evidente a viola-
¢ao dos principios bioéticos da equidade e da justica. A equidade nio se confunde com a
igualdade, ou seja, esta é consequéncia desejada por aquela. E por meio da equidade que se
alcanga a igualdade - a primeira é um dos caminhos praticos éticos para a realizagdo dos
direitos humanos. E principio que ndo se traduz em tratar todos de maneira igual, pois sdo
diferentes as situagdes biomédicas, e sim em guardar proporcionalidade nas agbes e inter-
vengoes. Como essa proporcionalidade pode ser respeitada quando se submete um grupoa
pesquisa com placebos, sabendo haver outro tratamento eficaz disponivel? Como garantir
justica quando um grupo esta recebendo tratamento eficaz e o outro esta recebendo placebo?

Além do problema principiolégico, outra contradi¢ao aparece dentro da
propria Declaragdo de Helsinque, item 6, que define que

o principal objetivo de pesquisa médica envolvendo seres
humanos é compreender as causas, a evolugio e os efeitos das
doengas e melhorar as interveng¢des preventivas, diagnosticas e
terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Mesmo a
melhor intervengao comprovada deve ser continuamente avaliada
através de pesquisa no que diz respeito a sua seguranga, efetivi-
dade, eficiéncia, acessibilidade e qualidade?'.

Dessa forma, é preciso questionar: qual a real necessidade de pesquisa com
placebos quando a seguranca, a efetividade e a eficiéncia do medicamento ja estdao
mais do que comprovadas e documentadas? Por isso é importante se estudarem os
limites juridicos para além dos limites meramente éticos.

1. Efeito placebo e efeito nocebo

A expressdo “efeito placebo” relaciona-se as reagdes positivas psicofisiologi-
cas? decorrentes da administragiao de um placebo semelhante a um medicamento
(oral ou injetavel); ou da realizagdo de cirurgias simuladas; ou da utiliza¢do de um

20Afirma Lorenzetti “que o exercicio da liberdade deriva em uma regra de autonomia que importa a
impossibilidade de decidir sem condicionamentos externos. Nao se trata de decidir sem limites, ja que estes
existem [...]. Trata-se que dentro do espaco de autonomia concedido pelo ordenamento juridico o sujeito
possa decidir por si mesmo”. E é exatamente disso que se trata a autonomia: de autodeterminagdo em
uma perspectiva solidaristica, o que lhe confere contornos mais amplos. LORENZETTI, R.L. Fundamentos
do direito privado. Sao Paulo: Ed. Revista dos Tribunais, 1998. p. 502.

2DECLARACAO de Helsinque da Associagdo Médica Mundial (WMA), cit.

22Varios mecanismos psicolégicos contribuem para o efeito placebo: expectativa (espera de efeitos
positivos) e condicionamento (associagao repetida entre um estimulo neutro e uma droga ativa - estimulo
nao condicionado) podem resultar na habilidade de estimulo neutro, por ele mesmo dar uma resposta
semelhante a do ndo condicionado; memoria; motivacao; aprendizado; reducdo da ansiedade; sistema
compensatorio (PARENTE, R.C.M.; OLIVEIRA, M.A.P.; CELESTE, R.K. op. cit., p. 177 e ss.).
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equipamento ineficaz; ou até de uma experiéncia ou um simbolo terapéutico. Dentre
os efeitos reconhecidos, os que mais ganham atenc¢éo dos cientistas sdo os efeitos
psicoloégicos que, por 6bvio, ndo curam nem promovem a remissio da doenga, mas
de alguma forma provocam alivio dos sintomas. Nesse sentido, afirma Rocha et al.:

Verifica-se, atualmente, um crescente reconhecimento das
interagdes entre mecanismos psicoldgicos ou psicossociais,
de um lado, e os bioquimicos ou bioldgicos de outro. As
intervengdes bioldgicas ocorrem em um organismo que é
também psicoldgico e social e, portanto, produzem reagdes
psicoldgicas; por outro lado, as intervengdes psicologicas
ocorrem em um organismo que ¢ bioldgico e sdo mediadas
por processos também bioquimicos, grande parte deles ainda
ndo totalmente explicados®.

O efeito placebo depende da natureza da doenga, da influéncia do meio em
que o doente esta inserido e da compreensdo do doente sobre o tratamento que lhe
é oferecido e, por isso, doengas cujos sintomas sdo mais subjetivos e influenciados
por desordens emocionais respondem melhor as terapias com placebos.

No entanto, nem sempre os efeitos produzidos sdo benéficos ou positivos.
Para designar esses efeitos negativos, utiliza-se a expressdo efeito “nocebo” - do latim
nocere (infligir dano) -, que se relaciona as reacdes psicofisiologicas desfavoraveis
decorrentes da utilizagdo de um placebo. Constitui-se da expectativa negativa do
paciente em relagdo a pesquisa, efeito que muitas vezes é determinado pela propria
imposigao do dever de informagao.

O efeito nocebo pode estar associado: as informagdes sobre as reagdes
adversas que podem ser causadas pelo medicamento (vOmitos, diarreia, dor de
cabeca, cansaco, urticdria); ao pre¢o da consulta* ou do medicamento; a forma
como os profissionais (médicos, enfermeiros, auxiliares) se relacionam com o
pesquisado; & forma como o medicamento ou tratamento é apresentado e suas
caracteristicas fisicas®.

Tanto o efeito placebo como o nocebo nio sdo vinculados a farmacologia
dos medicamentos ou a eficacia dos tratamentos, uma vez que ndo tém a¢io eficaz
sobre a doenca ou sobre seus sintomas. Sio efeitos que tém origem em percep¢des
psicofisioldgicas do paciente e que geram, por diversos mecanismos, resultados
diretos sobre a saide ou sobre o bem-estar do enfermo.

25ROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P.; DEL PRETTE, A. op. cit., p. 41.

2*Algumas pesquisas demonstraram que, quanto maior o preco da consulta, maior € a expectativa positiva do
paciente com relagado ao diagndstico e ao tratamento e vice-versa (BALLONE, G.J; MOURA, E.C. O placebo e
a arte de curar. Disponivel em: <http://www.psigweb.med.br>. Acesso em 10 abr. 2015).

25Algumas pesquisas demonstraram que ha preferéncia para a eficacia dos placebos de uso tdpico em
comparagao aos de uso oral (Id. Ibid., [s.p.]).
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lll. Usode placebos em pesquisas financiadas por laboratorios ou farmacéuticas

1. Aplicabilidade do Codigo de Defesa do Consumidor

O Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC)* aplica-se a todas as espécies
de relagdes de consumo?® quando presentes, concomitantemente, os seguintes ele-
mentos: consumidor, fornecedor, produto ou servico e vulnerabilidade. Entre-
tanto, antes de afirmar a aplicabilidade do CDC as pesquisas com placebos e fins
comerciais, é preciso passar por dois raciocinios:

(a) Arelagdo entre pesquisador e pesquisado seria uma relagao contratual atipica
subordinada as leis civis, uma vez que quem esta efetivamente prestando um
servico (e ndo o faz com habitualidade) é o pesquisado (paciente), que se oferece
voluntédria e gratuitamente para participar da pesquisa, comportando-se como
“cobaia”. Portanto, a responsabilidade decorrente dessa relagdo seria contratual
(artigo 389 e seguintes do Cddigo Civil - CC*) e objetiva (artigo 927, paragrafo
unico, CC - atividade de risco®).

26BRASIL. Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Dispde sobre a prote¢do do consumidor e da outras
providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm>. Acesso em: 08
set. 2016.

2’Relacao de consumo € uma relacao juridica formada entre fornecedor e consumidor (polos de interesse)
tendo como objeto de interesse produto ou servico, segundo os critérios expressamente definidos pela
legislacao de defesa do consumidor. Afirma Miragem que “é preciso referir que, de acordo com a técnica
legislativa adotada no direito brasileiro, ndo existe no CDC uma definicdo especifica sobre o que seja
relacdo de consumo. Optou o legislador nacional por conceituar os sujeitos da relacao, consumidor e
fornecedor, assim como seu objeto, produto ou servigo. No caso, sao considerados conceitos relacionais
e dependentes” (Grifos no original). (MIRAGEM, B. Direito do consumidor. Sado Paulo: Ed. Revista dos
Tribunais, 2008. p. 80).

28BRASIL. Lei n. 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406compilada.htm>. Acesso em: 08 set. 2015.

2%Vale aqui destacar o sentido e alcance do artigo 927, paragrafo Unico, CC. Este dispositivo estabelece a
responsabilidade objetiva para quem realiza atividade que, por sua natureza, implique risco para outrem.
A expressao “atividade” aqui deve ser entendida como servico, trabalho, ocupagao, atuacao reiterada,
habitual, organizada profissional ou empresarialmente para realizar fins econémicos. Quanto a expressao
“natureza” da norma, deve ser compreendida como atividade que envolve risco inerente, risco intrinseco
a atividade, risco que nao pode ser evitado (ainda que observada toda a diligéncia possivel) e que deve
ser suportado. A expressao “risco” deve ser compreendida como situacao de incerteza, e nao como
algo eventual, como infortiinio ou insegurancga, ou seja, refere-se aquilo que razoavelmente se espera
da atividade porque intimamente ligado a sua natureza. Nesse sentido, afirma Barboza que “0s riscos
gerados por atividades e que se busca exatamente descobrir ou dimensionar o seu grau de nocividades,
como a pesquisa e experimentagcdo em humanos, a evidéncia desconhecidos e imprevisiveis, embora
inerentes a atividade, ndo podem ser tolerados, havendo responsabilidade por eventuais danos, com
fundamento no principio da solidariedade e como imperativo da tutela da pessoa humana”. (BARBOZA,
H.H. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos: efeitos do consentimento livre
e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, J.; MOLLER, L.L. (Orgs.). Bioética e responsabilidade. Rio de Janeiro:
Forense, 2009. p. 214). Portanto, as pesquisas com seres humanos enquadram-se na ideia da atividade
de risco (risco integral) justamente porque o risco aqui € inerente, pois “quem se dispde a exercer alguma
atividade perigosa tera que fazé-lo com seguranca, de modo a ndo causar dano a outrem, sob pena de ter
que por ele responder independentemente de culpa” (CAVALIERI FILHO, S. Programa de responsabilidade
civil. Sao Paulo: Atlas, 2006p. 186).
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(b) No entanto, quando se trata de utilizagdo de placebos em ensaios clinicos com
fins comerciais, o pesquisado devera ser equiparado a um consumidor (artigo 29,
CDC). O CDC estabeleceu trés espécies de consumidor equiparado, previstas nos
artigos 2°, paragrafo unico, 17 e 29 (normas de extensdo do campo de incidéncia
do CDC). Em todos esses dispositivos, “0 que se percebe é a desnecessidade da
existéncia de um ato de consumo (aquisi¢ao ou utiliza¢ao direta), bastando para
a incidéncia da norma que [0 consumidor] esteja exposto as situagdes previstas
no C6digo™ - como no caso do sujeito de pesquisa que é destinatario de préticas
comerciais e da formagéo e execugio de contratos de pesquisas com fins comerciais.
Afirma Marins que:

Considerando o ditame do art. 29 a luz da interpretagéo logica e
gramatical, é for¢coso reconhecer-se que a extensdo pretendida,
ao equiparar a consumidores todas as pessoas, determinaveis ou
nao, esta disciplinando relagdes juridicas de toda ordem, mesmo
que nio sejam relagdes de consumo, e consumidor nio se trate.
Se alegislagdo ndo estabelece limitagdes ou discrimens a equipa-
ragdo, ndo cabe a intérprete fazé-lo, especialmente se ndo existe
qualquer antinomia normativa a ser expurgada, ndo existindo
também qualquer conflito com o sistema seja considerando o
microssistema das relaq()es de consumo, ou nosso sistema juri-
dico como um todo®.

Portanto, diz-se equiparado porque, embora haja em aparéncia uma relagéo
contratual civil*? entre pesquisado e pesquisador, o pesquisado que receber o placebo
em pesquisas com fins comerciais estara exposto aos efeitos de todas as atividades do
pesquisador no mercado, podendo ser, inclusive, por elas prejudicado. Além disso,
o pesquisado esta sujeito a diversas praticas abusivas relacionadas nos artigos de 30
a4l ede46a54, CDC. Sob esse ponto de vista, pode-se afirmar que a relagio entre
pesquisador e pesquisado nido é uma relagido de consumo standard, mas a ela se
equipara quando ocorre um fato danoso resultante da utilizagdo do placebo em pes-
quisas com fins comerciais (artigos 14, 17 e 20, CDC) ou quando constadas praticas
abusivas em qualquer dos momentos da contratagao (artigo 29, CDC). Prescinde-se,
portanto, da efetiva participagdo da pessoa na relagdo de consumo, bastando que ela
esteja exposta as praticas comerciais. Nesse sentido, destaca Miragem™ que:

Trata-se de defini¢do de consumidor equiparado que maiores
possibilidades oferece para aplicagdo das normas de protegdo do

SMIRAGEM, B. op. cit., p. 83.

3IMARINS, J. Protecdo contratual do CDC a contratos interempresariais, inclusive bancéarios. Revista do
Direito do Consumidor, Sao Paulo, v. 18, p. 99, 1996.

32A premissa aqui adotada € de que toda relagdo de consumo € uma relagéo civil, embora a reciproca,
por 6bvio, ndo seja verdadeira.

33SMIRAGEM, B. op. cit., p. 85.
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CDC a quem nio seja qualificado como consumidor em sentido
estrito, destinatario final do produto ou servico. [...]. Atualmente,
aaplicagao do conceito do artigo 29 permite converter o CDC em
paradigma de controle de todos os contratos de direito privado
brasileiro. [...] resulta apenas equiparar a consumidor, e por-
tanto, aplicar as regras sobre contratos e praticas comerciais do
CDC, quando estiver presente a vulnerabilidade do contratante,
de modo que se justifique a equiparagdo em vista da finalidade
de assegurar o equilibrio entre desiguais.

Outra ndo ¢ a situa¢do do sujeito de pesquisa submetido a estudos com pla-
cebos para fins comerciais. Trata-se, sem duvida, de contratante vulnerével fética,
juridica e economicamente e que ndo pode ficar & mercé, tdo somente, de regula-
mentos éticos e administrativos emitidos por 6rgéos vinculados ao Ministério da
Saude. Diante de sua reconhecida vulnerabilidade, é necessaria sua equiparagdo
como consumidor a fim de lhe ampliar a tutela e evitar praticas abusivas que colo-
quem em risco sua saude e seguranca.

Sabe-se que a industria farmacéutica ocupa grande espago na economia
global, representando atividade dinidmica e de alta lucratividade. Seja produzindo
medicamentos e produtos médicos, seja realizando pesquisas, seja patrocinando
pesquisas com medicamentos, ndo ha duvida de que assume papel de fornecedora,
detendo ndo s6 o poder econdmico sobre essas atividades, como também muitas
vezes detendo o conhecimento técnico a respeito do medicamento ou do placebo
que esta pesquisando.

Quanto ao pesquisado, equiparando-o ao consumidor vitima do evento (artigo
17,CDC) ou sujeito a praticas abusivas (artigo 29, CDC), é importante também destacar
sua condi¢io de vulnerabilidade* (artigo 4°, inciso I, CDC) - ou melhor, hipervulnera-
bilidade (ou vulnerabilidade potencializada) —, ndo s6 pelas condigdes impostas por sua
propria doenca, mas também pelas condi¢oes impostas pela pesquisa e pela auséncia
ou pouca informagdo a ela relacionada e pelas pressdes decorrentes do marketing e dos
discursos de biopoder (a satide é “dever de cada um e o objetivo de todos™). O pesquisado,
ao consentir em participar da pesquisa, ndo estd apenas a ela aderindo, mas concedendo
permissdo ao pesquisador para realizar ensaios sobre seu corpo ou sua mente. Por isso,
Meirelles afirma que:

34Para Moraes, o reconhecimento da vulnerabilidade decorre do principio da igualdade, sendo que
vulnerabilidade, sob o enfoque juridico, €, entdo, o principio pelo qual o sistema juridico positivado brasileiro
reconhece a qualidade ou condicao daquele(s) sujeito(s) mais fraco(s) na relagao de consumo, tendo em
vista a possibilidade de que venha(m) a ser ofendido(s) ou ferido(s), na sua incolumidade fisica ou psiquica,
bem como no ambito econdmico, por parte do(s) sujeito(s) mais potente(s) da mesma relagdo. (MORAES,
P.V.P. Cédigo de Defesa do Consumidor: o principio da vulnerabilidade no contrato, na publicidade, nas
demais praticas comerciais: interpretacéo sistematica do Direito. 3. ed. atual. e ampl., de acordo com o
Cadigo Civil de 2002. Porto Alegre: Livr. do Advogado, 2009. p. 125).
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E vulneravel nio s6 aquele que sofre, que padece de alguma
enfermidade e que, por isso, estd a mercé dos tratamentos, das
pesquisas e experiéncias cientificas que lhe mostrem algum
caminho na busca da cura ou da diminuicido do seu sofrer, mas
também aquele que, ainda que ndo se encontre em grave estado
de debilidade fisica, nio tem condi¢cdes de compreender tudo o
que lhe ¢ informado, dado o seu grau de instrugio.|...].

Nao é possivel esquecer que ele [paciente] é um ser humano e, como
tal, carrega consigo um conjunto nico, individual e simultineo de
experiéncias do passado, realidades do presente e expectativas do
futuro. E é esse conjunto que lhe faz ser mais do que mero paciente
[sujeito da pesquisa], um individuo. Embora a doenga sejaa mesma
de tantos outros, os sintomas sejam de hd muito conhecidos pela
Medicina, em suma, embora o presente seja aparentemente igual
para todos os pacientes que padecem do mesmo mal, as experién-
cias do passado e as expectativas futuras fazem com que a situagao
presente seja vista de modo diferente de um individuo para outro®.

O CDC reconhece a vulnerabilidade do consumidor como fruto da desi-
gualdade (fatica, técnica e econdmica) existente entre este e o fornecedor e, por isso,
a ele dedica especial protecio, qualquer que seja a natureza da relacdo de consumo
em que esteja inserido. Essa fragilidade do consumidor (mesmo do equiparado)
manifesta-se de forma ainda mais acentuada em pesquisas com fins comerciais que
envolvam placebos, uma vez que partes da informagio indispensavel ao exercicio
da autonomia do pesquisado serdo necessariamente omitidas para preservar os fins
da pesquisa.

Desta forma, pode-se afirmar que a relagdo pesquisador-pesquisado em
pesquisas com fins comerciais ndo é apenas um mero fato social, mas uma relagio
juridica (contratual) que se caracteriza por possuir sujeitos de direitos e obrigagdes
(pesquisador e pesquisado); um objeto juridico (satide); um fato juridico relevante
(pesquisa com produtos de saide); e garantias legais (em especial, protecdo consti-
tucional a dignidade, a saude, a vida e a integridade fisica e psiquica).

Presentes todos os pressupostos, ndo restam duvidas quanto a aplicabilidade
do Cédigo de Defesa do Consumidor as pesquisas com placebos financiadas por
laboratérios ou congéneres, cujos contratos subordinam-se indistintamente a todas
as suas normas, vez que seus dispositivos sdo de natureza cogente, impositivos e
irrenunciéveis pela vontade de qualquer das partes.

2. Dever de informacao e transparéncia

SSMEIRELLES, J.M.L. Consentimento livre, dignidade e saude publica: o paciente hipossuficiente. In: RAMOS,
C.L.S.; TEPEDINO, G.; BARBOZA, H.H.; GEDIEL, J.A.P; FACHIN, L.E.; MORAES, M.C.B. (Orgs.). Dialogos sobre
direito civil: construindo uma racionalidade contemporanea. Rio de Janeiro: Renovar, 2002. p. 353-354.
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A democratizagio da medicina imp6s o reconhecimento da autonomia do
paciente e, com isso, determinou que toda relagdo médico-paciente e pesquisador-
-pesquisado seja informada por diversos principios, dentre os quais podem-se
destacar: privacidade e confidencialidade, boa-fé objetiva, veracidade, informacéo,
transparéncia e confianga. Sdo todos principios que possuem contetido ético e que
se destacam também por sua imposi¢io juridica.

Interessa ao presente artigo os deveres de informagdo e transparéncia
(ambos decorrentes da boa-fé objetiva®), pois sdo principios cuja aplicagdo pode se
tornar dificil em pesquisas com placebos e fins comerciais em virtude dos objetivos
atribuidos a elas.

Ja se afirmou anteriormente: a pesquisa com placebos é paradoxal, pois,
ao mesmo tempo em que se impde o dever de informar, essa mesma informagao pode
tornar inutil a pesquisa ou seus resultados. Nesse sentido, Rocha et al. explica que:

Mesmo na auséncia de fatores comprovadamente terapéuticos,
a estruturagdo de um grupo placebo precisa garantir que este
gere, no paciente, a mesma credibilidade e o mesmo nivel de
expectativa de melhora que o grupo experimental (Rains &
Penzien, 2005), o que implica oferecer uma racional, adequada e
convincente explicagdo sobre o atendimento a ser desenvolvido.
No ambito da Medicina, a utilizagdo de delineamentos com
grupos placebo vem geralmente associada a um procedimento
de pesquisa denominado de “ensaio clinico duplo-cego randomi-
zado’, como forma de controlar fatores psicolégicos incidentais
aos ingredientes ativos pesquisados (Baskin et al., 2003). Nesse
delineamento, os envolvidos nio tém conhecimento das condi-
¢des de tratamento a que estdo submetidos (no caso dos pacien-
tes), que estdo conduzindo (no caso dos terapeutas) ou que estao
avaliando (no caso dos avaliadores)?.

36Boa-fé objetiva (principio da eticidade). Clausula geral que encontra fundamento no principio constitucional
da solidariedade (artigo 3°, inciso lll, da Constituicdo Federal de 1988) e que possui trés grandes funcdes:
integrativa/interpretativa, fonte de deveres e de controle ao exercicio das liberdades contratuais. Sendo
clausula geral, € preciso assentar seus fundamentos na tutela da pessoa humana sob pena de se esvaziar
completamente seu conteldo. Portanto, analisada como norma de conduta, impde as partes contratantes
deveres de conduta leal e transparente. E complementa Negreiros: “a inser¢ao da formulacao do principio
da boa-fé neste contexto de transformacoes do direito dos contratos € indispensavel na medida em que
a sua aplicagdo importa, para usar a linguagem corrente - adiante questionada - numa ‘limitacdo’ a
autonomia privada, seja no ambito das restricoes legislativas elaboradas com fundamento no principio,
seja, sobretudo e de forma imediata, através da atuacao judicial, que, com base na boa-fé objetiva, impde
deveres as partes contratantes em franca desconsideracdo pela vontade manifestada por uma ou, até
mesmo, por ambas as partes” (NEGREIROS, T. Fundamentos para uma interpretacdo constitucional do
principio da boa-fé. Rio de Janeiro: Renovar, 1998, p. 187). BRASIL. Constituicao da replblica Federativa do
Brasil de 1988. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.
htm>. Acesso em: 08 set. 2016.

STROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P.; DEL PRETTE, A. op. cit., p. 45.
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Assim, por exemplo, o problema de pesquisas que utilizam o duplo-cego
randomizado estd justamente na auséncia de transparéncia e de informacéo ao pes-
quisado, que nao sabe previamente se esta no grupo placebo ou no grupo com trata-
mento eficaz e muitas vezes sequer é comunicado da existéncia desses dois grupos.

O dever de transparéncia (artigo 4°, caput, CDC) nas relagdes negociais tem
por principal objetivo harmonizar os interesses das partes negociantes, fomentando
uma aproximagio negocial honesta, digna, leal e sincera, favorecendo a cooperagéao
mutua e o comportamento correto. Transparéncia traz consigo a ideia de informa-
¢do clara, objetiva e precisa sobre o servigo ou produto que estd sendo oferecido.

Ja o dever de informagao (artigo 6° inciso III, CDC), intimamente ligado ao
dever de transparéncia, ndo abrange apenas as caracteristicas principais da pesquisa
a ser realizada, mas afeta todo o conteudo do contrato e do termo de consentimento
firmado entre pesquisador e pesquisado. Nas palavras de Lorenzetti:

O dever de informar alude a uma conduta imposta a alguém,
a fim de que esclareca a outra pessoa relacionada, ou que pode
se relacionar com ele, aspectos que conhece e que diminuem,
ou podem diminuir, a capacidade de discernimento, ou de pre-
visao, do outro, se tais dados nao se subministram.

Poderiamos dizer que se trata do dever juridico obrigacional,
de causa diversa, que corresponde ao possuidor de informagao
vinculada com uma relagéo juridica, ou com a coisa envolvida
na prestacdo, ou atinente a atividades suscetiveis de causar danos
a terceiros, ou a um dos contratantes, derivados de tais danos,
e cujo contetido ¢é o de por em conhecimento da outra parte, uma
quantidade de elementos suficientes para evitar os danos ou a
inferioridade contratual que se possa gerar na outra parte, caso
tal informagéo seja fornecida®.

O pesquisado, portanto, ¢ detentor de um direito subjetivo de informagéo
que resguarda sua autodeterminagio (liberdade de escolha racional, consciente e
refletida - direito fundamental). Assim, uma informagao clara quer dizer comuni-
cagdo minuciosa, meticulosa, precisa qualitativa e quantitativamente, que niao deixa
qualquer davida a respeito do que esta sendo pesquisado. E a maneira inequivoca de
se transmitir uma informacao sobre a investigacao, ndo deixando qualquer impre-
cisdo ou duvida a respeito das intengdes do pesquisador. A clareza da informacéo
certamente garante sua transparéncia, o que, como ja se afirmou anteriormente,
parece de certa forma inconcilidvel com os objetivos das pesquisas com placebos.

Uma informagéo objetiva é aquela que corresponde a realidade da pes-
quisa, indicando o que se almeja, o que se pretende, os fins claros e as obrigagdes

38LORENZETTI, R.L. op. cit., p. 514-515.
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a serem assumidas, sem hesita¢cdo ou malicia. Busca uma linguagem acessivel ao
paciente individualizado, que devera ser capaz de reter a informagéo, sopesar o
que lhe foi dito e decidir racional e conscientemente de acordo com suas legiti-
mas expectativas. E aqui outro problema se apresenta: as expectativas criadas no
pesquisado podem ter sido diretamente influenciadas pela midia ou pela forma
como o pesquisador apresentou o ensaio, o que sem ddvida acabara viciando o
consentimento para dela participar.

Portanto, o dever de informacéo obriga o pesquisador e o patrocinador da
pesquisa ao cumprimento da obrigagdo (6nus) de informar com clareza, objetivi-
dade e adequagio o seu pesquisado (consumidor equiparado), sob pena de tornar o
contrato e o termo de consentimento nulos de pleno direito quando ndo observado
corretamente esse mandamento.

Compreendidas como principios e deveres juridicos, informagéo e transpa-
réncia ndo devem ser pensadas como simples elementos éticos-formais necessarios
a validade dos termos de consentimento esclarecido: sdo, sim, parte da esséncia do
contrato realizado entre pesquisador e pesquisado e, por isso, devem proporcionar
o amplo e prévio conhecimento de todas as condi¢des da pesquisa, dos direitos do
pesquisado e das responsabilidades dos patrocinadores e pesquisadores.

3. Responsabilidade do pesquisador e da entidade patrocinadora da
pesquisa com fins comerciais

A Lein. 8.078/1990% - que institui o CDC - introduziu uma concep¢ao social
de contrato na qual se valoriza ndo s6 o momento da manifestacio da vontade, como
também os efeitos daquele contrato na sociedade. A lei passa a ser limitadora dos con-
tratos e legitimadora da autonomia privada, visando a proteger a ordem econémica e
social. Deixa, portanto, de ser norma supletiva e interpretativa para tornar-se cogente.

O CDC, no Titulo I, Capitulo IV, trata da qualidade de produtos e servios,
da prevencio e da reparagio dos danos, indicando dispositivos que possibilitam,
inclusive, a responsabiliza¢do soliddria dos fornecedores. A primeira Se¢do desse
capitulo, sob o titulo “Da Prote¢do a Satide e Seguranca’, estabelece critérios de
nocividade ou periculosidade dos produtos ou servigos e enuncia deveres de infor-
macdo impostos aos fornecedores, instaurando um verdadeiro sistema de garantia
a qualidade e adequagdo de produtos e servigos.

Considerando esses dispositivos, todos com fundamento na dignidade da
pessoa humana (artigo 1°, inciso III, da CF/88), na solidariedade (artigo 3°, inciso I,
da CF/88) e no direito constitucional a saide (artigos 6° e 196, da CF/88), de antemao

39BRASIL. Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990, cit.
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ja é possivel afirmar que qualquer pesquisa que seja nociva ou perigosa ao pesqui-
sado é vedada expressamente.

Poder-se-ia argumentar que, de alguma forma, toda a pesquisa traz risco® ao
pesquisado, e isso é uma verdade. No entanto, o que o CDC veda é que o pesquisador
realize pesquisas que acarretem riscos desproporcionais* a satide e a seguranca dos
pesquisados. Observados esses dispositivos, portanto, impdem-se aos pesquisado-
res e financiadores um dever de diligéncia e de informagdo sobre a pesquisa que
pretendem efetivar e a seguranca que dela se pode esperar, pois, havendo a minima
davida sobre o potencial ofensivo da pesquisa, ndo deve ser ela realizada.

Assim, com relacdo as pesquisas com placebos com fins comerciais
é aplicével (por equiparacdo) o disposto nas Se¢des II a V do Capitulo II do
CDC - capitulo que tutela a prevengdo e reparagido de danos decorrentes
de relagdes de consumo, baseado em um sistema de responsabilidade legal.
O legislador preocupou-se em estabelecer no¢des e critérios para comercializa-
¢do de produtos e servicos, criando duas grandes drbitas de protegdo (que nido
sdo excludentes entre si): a primeira, que tutela a incolumidade fisica e psiquica
do consumidor, definindo a responsabilidade decorrente de danos oriundos de
fato do produto ou do servico (acidente de consumo - artigos 12 a 17, CDC);
e a segunda, que visa a tutela da incolumidade econdmica do consumidor, esti-
pulando a responsabiliza¢io por vicios do produto ou do servigo (incidentes de
consumo - artigos 18 a 25, CDC).

Qualquer falha em pesquisa com placebos que coloque em risco a saide e
a segurancga do pesquisado serd enquadrada como um acidente de consumo (fato
do servigo, vicio de seguranca - artigo 14, CDC), considerando-se como servigo
defeituoso a pesquisa que néo fornece a seguranga que o pesquisado dela poderia

“°Destaca Barboza que “considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco e €
admitida quando: a) oferece elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
avaliar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos; b) o risco se
justifique pela importancia do beneficio esperado; e ¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, ao das
outras alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagnéstico e o tratamento. O dano eventual
podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade [...]. O risco da pesquisa
compreende qualquer possibilidade de dano a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa ou dela decorrente” (BARBOZA, H.H. op.
cit., p. 218-219).

“Para minimizar os riscos a pacientes submetidos a controle placebo, Baldwin et al. (2003) indica
0s seguintes cuidados no delineamento da pesquisa: (a) estabelecimento de um termo detalhado
de consentimento informado sobre o tratamento; (b) selecao cuidadosa dos participantes;
(c) monitoramento constante do estado dos participantes; (d) pronta disponibilidade do pesquisador
em atender o cliente entre os encontros; (e) informe periédico ao paciente de que ele pode abandonar
o estudo a qualquer momento que desejar; (f) redugao da duragao do tratamento placebo aos limites
minimos do teste de validade cientifica; (g) estabelecimento de critérios claros para exclusdo do
cliente no decorrer do atendimento, por exemplo, quando nédo esta respondendo adequadamente ao
tratamento; e (h) inclusdo, no protocolo de atendimento, de providéncias com clientes excluidos do
atendimento ou que ainda apresentam as queixas ao final deste (ROCHA, M.M.; DEL PRETTE, Z.A.P,;
DEL PRETTE, A. op. cit., p. 48-49).
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esperar levando em conta as explicagdes que lhe foram fornecidas no momento da
contrata¢do (violagdo da legitima expectativa).

Nesses casos, o pesquisador, a institui¢do onde se realizam as pesquisas
e o patrocinador da pesquisa responderdo solidariamente (artigo 7°, paragrafo
unico, CDC) pela reparagido dos danos causados (v.g. danos morais, materiais,
perda de uma chance, desvio produtivo, entre outros) — sendo que o pesquisador
respondera subjetivamente (mediante a aferi¢ao de culpa), enquanto a institui¢do
e o patrocinador responderio objetivamente (independentemente de culpa) pelos
danos causados. Além da reparagéo, o pesquisador, a institui¢do e o patrocina-
dor assumem responsabilidade pela integral assisténcia aos sujeitos pesquisados,
independentemente do dano ter sido previsto ou ndo no termo de consentimento.
Tratando-se de fato do servico, a vitima terd prazo de cinco anos para a proposi-
tura da agdo indenizatdria, contados do conhecimento do dano ou da verificacédo
de sua autoria (artigo 27, CDC).

No entanto, se a falha ndo afetou diretamente a satide e a seguranca do
pesquisado, causando danos de menor potencial ofensivo, estar-se-4 diante do que
se denomina de vicio do servico (vicio de adequagdo), cuja forma de reparacéo esta
prevista no artigo 20, CDC. O vicio de qualidade por inadequagio é um defeito que
ndo atinge o objeto especifico da obrigacdo (prestagdo), mas compreende o proprio
servi¢o. Na defini¢ao de Lobo* “vicio, pois, é todo aquele que impede ou reduz a
realizagdo da fun¢io ou do fim a que se destinam o produto ou servigo, afetando a
utilidade que o consumidor dele espera”

No caso de vicio da pesquisa com placebos com fins comerciais, o pesquisa-
dor, a institui¢do e o patrocinador responderio solidariamente (artigo 7°, paragrafo
unico, CDC) pela reparagio dos danos causados, sendo a responsabilidade de todos
considerada objetiva e o prazo da propositura da agio, de trés anos contados do
conhecimento do dano ou da verificagdo de sua autoria (artigo 206, paragrafo 3°,
inciso V, CC).

Ja quanto a violagao dos deveres de informacéo e transparéncia e a quebra
da legitima expectativa por praticas contratuais abusivas, deve-se lembrar de que
a simples violagdo de principios contratuais é suficiente para caracterizar a viola-
¢do positiva do contrato®, instrumento utilizado para garantir a eficdcia da boa-fé
objetiva e os deveres dela decorrentes. Trata-se de uma forma de inadimplemento
cujos efeitos variam caso a caso, podendo inclusive gerar indenizagdo por perdas e
danos. Reforca-se, dessa forma, os deveres de cooperacdo mutua, de lealdade e de
transparéncia, impondo cuidado reciproco entre as partes negociantes. Tratando-se

“2NETTO LOBO, P.L. Responsabilidade por vicio do produto ou do servigo. Brasilia: Brasilia Juridica,
1996. p. 52.

“3Constitui forma de inadimplemento contratual que independe da anélise de culpa do contratante
inadimplente, pois decorre da quebra de deveres anexos decorrentes da boa-fé objetiva.
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a relagdo entre pesquisado e pesquisador como relagdo negocial, informagéo e
transparéncia estdo reforcadas como deveres juridicos impostos a ambas as partes.

As garantias constantes no CDC abrangem os riscos contra a vida e a saude,
protegem bens irrenunciaveis e compreendem os riscos contra o proprio patrimo-
nio (material e imaterial) do consumidor. Trata-se de sistema que visa a realizar as
legitimas expectativas dos pesquisados, tantas vezes criadas maliciosamente pelos
proprios pesquisadores ou patrocinadores.

O sistema de garantias, aliado aos deveres de informagio e transparéncia,
pretende assegurar a seriedade nas relacdes negociais em todos os seus momentos e,
no caso das pesquisas com placebos com fins comerciais envolvendo seres humanos:
desde o momento em que o pesquisador se aproxima do pesquisado para convida-lo
a participar da pesquisa (pré-negocial); no momento em que o pesquisado aceita
os termos da pesquisa e passa a ela se sujeitar (negocial); até o momento em que a
pesquisa ¢ encerrada (pos-negocial). Esses principios permitem, portanto, a exten-
sdo da responsabilidade do pesquisador, da institui¢do e da empresa financiadora a
todas as trés fases dessa relagdo negocial.

O progresso biocientifico deve ser sempre utilizado em favor do paciente,
pautado por principios éticos e juridicos minimos que orientem o agir humano
de acordo com as regras morais da sociedade. Assim, no Estado brasileiro, toda
e qualquer intervencdo sobre o corpo do paciente sé sera licita se observados os
principios da autodeterminagdo da pessoa, da dignidade humana e da salvaguarda
da vida, satide, integridade fisica e psiquica, impondo-se, dessa forma, limites juri-
dicos a todo e qualquer tipo de pesquisa que tenha seres humanos como sujeitos.

Consideracoes finais

A preocupagio com as pesquisas com seres humanos nao é uma novidade deste
inicio do século XXI. A novidade é o contexto em que estdo inseridas: uma sociedade em
que satide e bem-estar passaram a ser objetos de desejo e de consumo; uma sociedade
em que ha constante acesso & informacéo (o que ndo significa ser uma informacio de
qualidade); uma sociedade em que discursos de biopoder se multiplicam velozmente.

E justamente nesse contexto de trocas rapidas, de informacdes efémeras e de
massificacdo das pesquisas biomédicas que se deve compreender o direito a satde
como um direito fundamental intimamente atrelado a dignidade da pessoa humana.
E nesse contexto que o principio da informagio e o dever de transparéncia devem
ser reconhecidos ndo apenas como deveres éticos impostos ao pesquisador, mas,
antes disso, como deveres juridicos (e assim devem ser compreendidos).

Por isso, quando se analisam pesquisas com placebos financiadas por labo-
ratdrios ou farmacéuticas, deve-se ter em conta um pressuposto essencial: o placebo
ndo é uma substincia inerte atuando sozinha; sua utilizacio deve ser vista dentro de
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um conjunto de sentidos e estimulos biopsicossociais que avisam ao paciente que
um tratamento benéfico ou maléfico estd sendo administrado.

Portanto, como qualquer outra pesquisa em seres humanos, as investigagoes
que utilizam placebos podem apresentar beneficios, mas também trazer riscos a
recupera¢io ou manutencao da saide do sujeito pesquisado. Dessa forma, a relagdo
entre pesquisador e pesquisado em pesquisas com placebos financiadas por labo-
ratorios (e congéneres) deve ser compreendida como uma relagdo juridica que se
subordina especialmente aos principios e valores da Constitui¢ao Federal. Pensar de
outra forma autorizaria a fragmentagéo e instrumentalizacao da satide em favor de
necessidades muitas vezes criadas pelo préprio mercado de consumo e pela midia.
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