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PARECER

A CONSULTA

O GOVERNO DO ESTADO DE SA0 PAuLO propbs agdo civil pablica contra a
GENzZYME DO BRASIL LTDA. em que pede, dentre outros, (i) o ressarcimento dos
valores dispendidos pelo Estado para cumprimento de ordens judiciais determinando o
fornecimento do medicamento Laronidase (Aldurazyme®) a sete pacientes que
participaram de pesquisa clinica patrocinada pela empresa ré com esse medicamento,
(ii) a condenagdo da empresa ré a fornecer Laronidase a esses pacientes, bem como a

outros participantes da referida pesquisa que vierem a pleitea-lo.

Como consignado na peca inicial, pacientes que participaram de estudo clinico
ja encerrado com Laronidase entraram com acdes judiciais para que o Estado lhes
fornecesse esse medicamento com base no Art. 196 da Constituicdo Federal. O
GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO, contudo, entende que cabe ao patrocinador da
pesquisa, no caso a GENzYME DO BRASIL LTDA., o dever de continuar fornecendo esse
medicamento aos participantes apds a conclusdo do estudo e por tempo indeterminado
em virtude das resolucdes do Conselho Nacional de Saude. A inicial alega que a
empresa ré estaria fomentando acdes judiciais dos participantes de sua pesquisa contra
o0 Estado para, assim, tornar o custo de fornecer acesso p6s-estudo em lucro quando o

SUS é judicialmente obrigado a comprar seu produto.

Para subsidiar sua demanda, 0 GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO elaborou
consulta a respeito da obrigacdo juridica dos patrocinadores de continuar o
fornecimento de tratamento objeto do estudo ao fim de uma pesquisa clinica a luz das
normas que regulamentavam a pesquisa com seres humanos vigentes em 2005, quando

a referida pesquisa foi realizada. Os seguintes quesitos foram apresentados:

1. Asdiretrizes éticas internacionais estabelecem de forma inequivoca a obrigacéo
dos patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o

fornecimento do tratamento objeto do estudo apos o término da pesquisa?
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2. Existe no direito comparado o dever dos patrocinadores da pesquisa de
continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do tratamento objeto do
estudo apos o término da pesquisa?

3. As normas que regulamentavam as pesquisas com seres humanos no Brasil a
época desse estudo (2005) estabeleciam a obrigagdo dos patrocinadores da
pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do tratamento
objeto do estudo ap6s o término da pesquisa?

4. Esta consolidado na jurisprudéncia o entendimento de que os patrocinadores da
pesquisa tém o dever de continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do
tratamento objeto do estudo ap6s o término da pesquisa?

5. Podem resolucdes do Conselho Nacional de Saude estabelecer a obrigacédo dos
patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o
fornecimento do tratamento objeto do estudo ap6s o término da pesquisa?

6. Pode o termo de consentimento livre e esclarecido excluir ou limitar o dever dos
patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o
fornecimento do tratamento objeto do estudo apos o término da pesquisa?

7. A obrigacdo dos patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo
indeterminado, o fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o término
de uma pesquisa inviabilizaria o desenvolvimento de tratamentos para doencas
raras?

8. Existe conflito entre o direito a salude na Constituicdo Federal, que cria ao
Estado o dever de prover tratamentos médicos, e as resoluces que obrigam os
patrocinadores a continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do

tratamento objeto do estudo apds o término da pesquisa?

INTRODUCAO

As pesquisas clinicas — estudos envolvendo seres humanos em que séo testadas
intervengdes médicas para avaliar sua seguranca e/ou eficacia — sdo o método cientifico
mais rigoroso para se identificar os tratamentos que realmente beneficiam a saude
humana. Pesquisas clinicas promovem o desenvolvimento da medicina e protegem
pacientes contra intervengdes desnecessarias ou que tragam mais riscos que beneficios.
Pode-se dizer que as pesquisas clinicas separam a medicina contemporanea de outros

tipos de conhecimento que também pretendem melhorar a salde das pessoas.



DANIEL WEI L. WANG
Professor de Saulde e Direitos Humanos da Queen Mary, University of London

As pesquisas clinicas diminuem os riscos e aumentam os beneficios da medicina
para a populacdo, mas isso é possivel apenas porque um determinado grupo de pessoas
— 0s participantes da pesquisa (também chamados de sujeitos de pesquisa) — aceita se
submeter a um tratamento sobre o qual ainda ndo se tem informacao suficiente, sendo

exposto a riscos desconhecidos e beneficios incertos.

Portanto, existe o interesse publico de se fomentar pesquisas clinicas, mas
também o de se proteger 0s seus participantes. Isso se reflete no elevado grau de
protecdo aos participantes de pesquisa estabelecido em diretrizes éticas internacionais

e no direito de varios paises. Como afirmado na DECLARACAO DE HELSINQUE de 2013:

8. Embora o objetivo priméario da investigacdo meédica seja gerar novo
conhecimento, essa finalidade nunca prevalece sobre os direitos e
interesses individuais dos participantes na investigacao.

Para proteger os participantes da pesquisa, existem algumas regras que sdo
universalmente aceitas para a condu¢do de uma pesquisa clinica, como a exigéncia de
consentimento livre e esclarecido do participante, que a importancia cientifica da
pesquisa justifique o risco e o incdmodo aos participantes e a garantia de que, ao
participar da pesquisa, 0 participante ndo recebera um nivel de cuidado menor do que
aquele que receberia fora do estudo.

Nas Ultimas décadas tem também sido reconhecido o principio da justa
distribuicdo de riscos e beneficios da pesquisa. Esse principio surge a partir da
preocupacdo com a realizacdo de pesquisas para tratamentos para HIV/AIDS em paises
subdesenvolvidos (sobretudo na Africa). Os medicamentos que resultaram dessas
pesquisas beneficiaram muitos em paises desenvolvidos, mas seus pregos eram
inacessiveis para a grande maioria das pessoas nos paises onde foram testados, inclusive
para 0s proprios participantes das pesquisas. Ou seja, 0s riscos da pesquisa recaiam
sobre os paises em desenvolvimento, enquanto os beneficios dela eram usufruidos

principalmente em paises desenvolvidos.

E nesse contexto que diretrizes internacionais e ordenamentos juridicos
nacionais passaram a incluir deveres para os patrocinadores da pesquisa mesmo apos a
sua conclusdo. Esses deveres integram 0 que se convencionou chamar de

responsabilidades pds-estudo. As responsabilidades pds-estudo podem ser divididas
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em duas categorias: (1) as responsabilidades perante a comunidade onde a pesquisa foi

feita e (2) as responsabilidades perante os participantes da pesquisa.

Essa distingdo é clara nas diretrizes éticas. Por exemplo, a Diretriz 2 da COUNCIL
FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES (CIOMS)? estabelece os
deveres dos patrocinadores perante a comunidade ou populacdo onde a pesquisa é

conduzida, o que inclui

fazer todos os esforgos, em cooperagdo com governos e outros grupos
interessados, para tornar disponivel (make available), tédo logo quanto
possivel, qualquer intervencdo ou produto desenvolvido ou
conhecimento gerado para a popula¢do ou comunidade onde a pesquisa
é realizada?.

Ja a Diretriz 6, que trata do “cuidado as necessidades de salde dos
participantes”, estabelece o dever de fazer planos para, apds o fim de uma pesquisa,
“fornecer acesso continuado” (providing continued access) ao tratamento
experimentado que mostrou beneficio significativo no estudo. S&o, portanto, deveres
para grupos diferentes (a comunidade onde a pesquisa € realizada vs. participantes da

pesquisa) e de natureza diferente (tornar disponivel vs. fornecer acesso continuado).

E preciso ter clara a diferenca entre essas duas categorias de responsabilidades
pos-estudo para se interpretar corretamente a legislacdo brasileira e para entender o
escopo da presente acdo civil publica, que discute apenas o dever da empresa ré de
fornecer o tratamento objeto do estudo aos participantes da pesquisa ap6s o fim de um

ensaio clinico (o chamado “acesso continuado” ou “acesso pos-estudo”).

! Council for International Organizations of Medical Sciences. International ethical guidelines for health-
related research involving humans (2016).

2 A versdo de 2002 do documento coloca esse principio na sua Diretriz 10: “qualquer intervengdo ou
produto desenvolvido, ou conhecimento gerado, sera razoavelmente disponivel (reasonably available)
para o beneficio da populagdo ou comunidade”.



DANIEL WEI L. WANG
Professor de Saulde e Direitos Humanos da Queen Mary, University of London

QUESITO 1.

As diretrizes éticas internacionais estabelecem de forma inequivoca a obrigacéo
dos patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o

fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o término da pesquisa?

N&o. Embora as principais diretrizes internacionais reconhecam que 0s
patrocinadores tenham responsabilidades pos-estudo, ndo ha consenso de que isso
implique o dever de continuar o fornecimento do tratamento objeto do estudo aos

participantes uma vez encerrada a pesquisa.

Ha diretrizes que criam a obrigacdo de planejar o acesso dos participantes ao
tratamento experimentado apds o estudo e de informéa-los sobre esses planos, mas que
ndo sdo normalmente interpretadas como criando o dever de fornecer o tratamento em
todos os casos. A versdo de 2013 da DECLARACAO DE HELSINQUE, da Associacdo
Meédica Internacional, estabelece no Paragrafo 34 o “dever de tomar providéncias para
0 acesso pds estudo a todos os participantes que ainda precisem de uma intervencao
identificada como benéfica na pesquisa” e que essas providéncias devem ser

informadas aos participantes durante o processo de consentimento informado.?

Outras diretrizes reforcam os deveres de planejamento e de transparéncia, mas
vao mais longe em reconhecer circunstancias em que pesquisas sdo antiéticas se nao
garantirem 0 acesso pos-estudo ao tratamento estudado, ainda que por um periodo
determinado. O capitulo 4 das diretrizes para pesquisas em paises em desenvolvimento
do NATIONAL BIOETHICS ADVISORY COMMITTEE dos Estados Unidos afirma que
“patrocinadores e pesquisadores (...) devem fazer esforgos de boa-fé para garantir a
continuacdo do beneficio de intervencdes efetivas”. Isso inclui transparéncia no
protocolo de pesquisa e no termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) com
relacdo as “providéncias tomadas para tornar o tratamento efetivo disponivel depois
da pesquisa”. Recomenda, ainda, que participantes sejam informados “que a
disponibilidade do tratamento [pds estudo] cessara quando ele se tornar o tratamento

padréo (standard of care) no pais onde a pesquisa for realizada”. Recomenda, ainda,

3 World Medical Association. Declaration of Helsinki (2013).
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que os patrocinadores reconsiderem a realizagdo da pesquisa se concluirem, antes de

inicia-la, que o acesso pos-estudo aos participantes da pesquisa é inviavel.*

Na mesma linha, e de forma mais enfatica, a mais recente verséo das diretrizes
do COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES (CIOMS),®
ligado a UNESCO e a Organizacdo Mundial da Salde, estabelece na Diretriz 6 que:

atender as necessidades dos participantes da pesquisa requer, no
minimo, que pesquisadores e patrocinadores facam planos para (...) 0
acesso continuado as intervencbes que se mostrarem benéficas (...) 0
beneficio pode terminar tdo logo o tratamento experimentado torne-se
disponivel por meio do sistema de saude local ou depois de um periodo
pré-acordado entre patrocinadores, pesquisadores e a comunidade (...)
a obrigacdo sera maior quando os participantes nao possuirem acesso

pelo sistema de saude local ao tratamento ou prevencao necessarios
gue nos casos em que esteja imediatamente disponivel. (destacamos)

As diretrizes estabelecidas pela UNIVERSIDADE DE HARVARD® (0 Unico
documento dessa natureza que trata exclusivamente sobre acesso p6s-estudo e do qual
0 signatério do presente parecer é co-autor) reconhecem o dever dos patrocinadores de
continuar o fornecimento do tratamento testado se a interrupgdo afetar seriamente a
salde do participante e ndo houver alternativas terapéuticas acessiveis. Esse dever
normalmente se extingue quando o tratamento se torna acessivel ao paciente por meio

de seu plano de satde ou pela incorporacdo do tratamento no sistema publico de saude.

Ha também diretrizes que estabelecem o dever de fornecer acesso pos-estudo
sem limites temporais. O PROGRAMA CONJUNTO DAS NACOES UNIDAS SOBRE AIDS
(UNAIDS) dispde que “qualquer vacina para HIV que tenha sido demonstrado seguro
e efetivo (...) deve ser disponivel a todos os participantes do estudo em que foi testada”.’
A versdo de 2000 da DECLARACAO DE HELSINQUE estabelecia em seu paragrafo 30 que
“In]a conclusdo do estudo, todo paciente nele incluido deve ter o acesso assegurado
aos melhores metodos profilaticos, diagnostico e terapéuticos comprovados,
identificados pelo estudo”. Conforme o Editorial da Canadian Medical Association
Journal, sob este paragrafo participantes de uma pesquisa “teriam a garantia de que,

ao final da pesquisa, continuariam a receber o tratamento enquanto durasse sua

4 National Bioethics Advisory Committee. Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical
Trials in Developing Countries (2001), p. 65.

5 Council for International Organizations of Medical Sciences. International ethical guidelines for health-
related research involving humans (2016).

® MRCT at Harvard. Continued Access to Investigational Medicines, Guidance Document (2017).

T UNAIDS. Ethical considerations in HIV preventive vaccine research (2000).
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doenca ou pelo resto da vida”.2 O receio dos custos que isso traria aos patrocinadores
gerou a pressdo por parte da industria farmacéutica e de paises desenvolvidos em que
essas empresas possuem sede para mudar esse entendimento em versdes posteriores da

Declaracgéo, o que, nos dizeres do Editorial, nulificou a forca do Paragrafo 30.

Importa ressaltar que as diretrizes éticas ndo sdo tratados de direito internacional
e, sem forca legal cogente, limitam-se a orientar profissionais da salde, industria,
pesquisadores e governos. Cada pais, de forma soberana, pode escolher quais diretrizes
internalizar em seu ordenamento doméstico de maneira a criar direitos e deveres
juridicos. O Brasil, por exemplo, decidiu por meio da Resolucdo CNS 404/08 do
Conselho Nacional de Saude (CNS) ndo adotar mudancas trazidas pelas versdes mais
recentes da DECLARAGCAO DE HELSINQUE por entender que a versdao de 2000 é a que

melhor protege 0s sujeitos de pesquisa, sobretudo no tocante ao acesso pds-estudo.

Ademais, as diretrizes éticas buscam estabelecer um piso e ndo um teto para 0s
direitos dos sujeitos de pesquisa. Elas identificam o minimo de protecdo aos
participantes abaixo do qual uma pesquisa € antiética, mas nao impedem que Estados
nacionais garantam um nivel de protecdo maior. Portanto, um pais que reconheca a
obrigacdo do patrocinador de fornecer acesso pés-estudo nao contraria qualquer diretriz
ética internacional. Seria uma distor¢do selecionar uma diretriz ética internacional
menos protetiva do participante da pesquisa para apontar um suposto conflito com uma
norma de direito interno mais protetiva. Em outras palavras, as diretrizes éticas
internacionais ndo podem ser usadas para justificar a ndo observancia de direitos dos

sujeitos de pesquisa garantidos pelo direito interno.

Nesse sentido, o Paragrafo 10 da DECLARACAO DE HELSINQUE de 2013,

reafirmando o entendimento das versoes anteriores, é claro:

Os medicos tém de ter em consideracdo as normas éticas, legais e
regulamentares e os padrdes de investigagdo em seres humanos em
vigor nos seus paises, assim como as normas e padrdes internacionais
aplicaveis. Nenhum requisito ético, legal ou regulamentar, nacional ou
internacional deve reduzir ou eliminar qualquer das proteces relativas
a participantes sujeitos de investigacao indicadas nesta Declaracéo.

Em conclusdo, ndo ha nas diretrizes éticas internacionais consenso quanto ao

reconhecimento da obrigatoriedade dos patrocinadores de fornecerem aos participantes

8 CMAJ, “Editorial,” Canadian Medical Association Journal 11 (169), 2003.
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da pesquisa 0 acesso ao tratamento objeto do estudo por tempo indeterminado. N&o &,
porém, estranho ao conjunto dessas diretrizes a existéncia de tal dever, com ou sem
limitacGes temporais. Ademais, ndo ha empecilho legal para que um pais eleve o nivel

de protecdo aos participantes além do estabelecido em qualquer dessas diretrizes.

QUESITO 2.

Existe no direito comparado o dever dos patrocinadores da pesquisa de continuar,
por tempo indeterminado, o fornecimento do tratamento objeto do estudo ap6s o

término da pesquisa?

Sim. Conforme mencionado, nada impede que os paises reconhecam direitos
aos participantes da pesquisa além daqueles estabelecidos nas diretrizes éticas
internacionais. Assim como as diretrizes éticas possuem posicionamentos diferentes

sobre o tema, o direito comparado também apresenta alto grau de variag&o.

Nos EsTADOS UNIDOS, a regulamentagdo sobre as pesquisas clinicas € silente
sobre o dever de fornecer acesso pds-estudo, deixando isso a critério de cada
patrocinador. Nao existe nem mesmo a obrigacao legal de se considerar a possibilidade
de acesso pos-estudo ou de informar o participante sobre se havera acesso continuado
ou ndo0.° Nesse ponto, os Estados Unidos parecem estar aquém do que exigem as
diretrizes éticas internacionais, mesmo aquelas menos protetivas dos direitos dos

participantes.

Alguns paises decidiram se ater ao minimo estabelecido na DECLARACAO DE
HELSINQUE de 2013, como 0 REINO UNIDO, cujo regulamento exige apenas a obrigacao
de explicar e justificar ao comité de ética em pesquisa e ao participante da pesquisa 0
gue ocorrera apds o término do estudo, ainda que seja apenas para informa-los que nao

havera continuacio no fornecimento do tratamento estudado.?

Outros paises optaram por elevar o nivel de protecdo dos participantes ao
reconhecerem a obrigacdo dos patrocinadores de fornecerem o tratamento objeto da

pesquisa pds-estudo, embora com diferencas quanto a duracdo dessa obrigacdo. Em

® Richard Klein, “Post-Trial Responsibilities”. Apresentacdo feita na conferéncia Post-Trial
Responsibilities: Ethics and Implementation, Harvard Law School, Cambridge, MA (18 de Setembro de
2014). Disponivel em: <http://mrctcenter.org/wp-content/uploads/2015/11/2014-09-
18 harvard mrct pta conf slides for session_2.pdf>.

10 NHS Health Research Authority. Care After Research: A Framework for NHS RECS (2013).
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PORTUGAL, 0 patrocinador da pesquisa deve fornecer o tratamento até a sua introducédo
no mercado. Assim determina a Lei n® 46/2004!:

39.2 Apds a conclusédo do ensaio, 0 medicamento experimental deve, até
a sua introdugdo no mercado, ser disponibilizado gratuitamente pelo
promotor ao participante, desde que o investigador considere
indispensével a continuacao da sua utilizacao pelo mesmo e nao existam
alternativas terapéuticas.

ISRAEL também assegura o fornecimento continuo apds completado o estudo, o
que se aplica mesmo a tratamentos ja registrados, desde que ainda ndo cobertos pelo
plano de salde ao qual o participante estiver vinculado e se o participante estiver dentro
do prazo legal de trés anos. O Guidelines for Clinical Trials in Human Subjects (2006)*2

do Ministério da Saude de Israel estabelece que:

17.1 Caso se verifique que apds completado o estudo clinico, e se for
recomendado pelo investigador principal, que o bem-estar do paciente
participante da pesquisa requer a continuagdo do tratamento com o
produto investigado e ndo ha outra alternativa apropriada para ele, o
paciente deve continuar a receber o produto investigado gratuitamente
(...) mesmo ap6s o periodo da pesquisa, por um periodo de 3 anos,
exceto (...) [se] o produto pesquisado for aprovado para
comercializacdo no Estado de Israel para a indicacdo requerida e
estiver disponivel por meio do plano de saide ao qual o paciente esta
conveniado.

Na AFRICA DO SUL existe o reconhecimento “da obrigacdo por parte do
patrocinador de continuar a fornecer (provide) o medicamento do estudo sem custo
aos pacientes que ainda estejam se beneficiando dele”.!® Essa obrigacdo ndo termina
quando o medicamento é comercialmente disponivel, mas apenas quando passar a ser
fornecido pelo sistema publico. O Medicine Control Council do Ministério da Satde da
Africa do Sul detalha:

A todos os pacientes (...) recebendo medicacdo em pesquisas clinicas
devem ser fornecidos acesso pés-estudo de seus medicamentos sem
qualquer custo por tanto tempo quanto se beneficiarem deles (...)
Pacientes do sistema publico ndo conseguem obter muitos produtos
registrados devido ao custo e aos limites das listas de medicamentos, o
que torna essencial para esses pacientes receber tratamento pos-estudo

até que o medicamento esteja disponivel aos pacientes no sistema
publico e ndo apenas até que esteja comercialmente disponivel.

11 Disponivel em: < http://www.fcsaude.ubi.pt/comissaoetica/docs/Lei_2004_46.pdf>.
12 Ministry of Health. Guidelines for Clinical Trials in Human Subjects (2006).
13 Department of Health, Medicines Control Council. Post Clinical Trial Drug Access (2016).
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Posicdo semelhante é a da ARGENTINA, onde o Codigo Civil e Comercial
estabelece no Artigo 58, j, que pesquisas médicas com seres humanos podem ocorrer
apenas se ‘‘assegurarem aos participantes da pesquisa a disponibilidade e
acessibilidade aos tratamentos da pesquisa que se tenham demonstrado benéficos”. A
lei ndo estabeleceu um limite temporal, mas normas infralegais restringiram o dever até
0 periodo estabelecido pelo comité de ética em pesquisa que aprovou a pesquisa ou

quando 0 “acesso encontre-se garantido por outro meio”*,

Em outros paises da América Latina sdo encontrados exemplos de legislacdo
que estabelece o dever de fornecer acesso pos-estudo por tanto tempo quanto o paciente
precise do tratamento experimentado, sem estabelecer como limites o registro do
produto ou a incorporacdo no sistema de salde. No CHILE, a Lei 20.850/15 estabelece
o dever de se fornecer acesso pés-estudo mesmo quando o tratamento ja tenha registro

para comercializag&o:

Artigo 17. Igualmente, os pacientes sujeitos de ensaios clinicos teréo
direito por parte do titular da autorizacéo especial para uso provisorio
para fins de pesquisa ou do titular do registro, quando for o caso, a
continuidade gratuita dos tratamentos recebidos conforme o protocolo
de pesquisa, ainda quando esse tenha terminado e enquanto subsista
sua utilidade terapéutica.

Artigo 111 C. O paciente sujeito de ensaio clinico tera direito a que,
uma vez encerrada a pesquisa, o titular da autorizacéo especial para
uso provisorio para fins de pesquisa e, posteriormente, se for o caso, 0
titular do registro sanitario do referido produto de salde, conceda, sem
custo para o paciente, a continuidade do tratamento por todo o tempo
em que persista sua utilidade terapéutica, conforme o respectivo
protocolo de pesquisa.

Legislacdo similar existe na COSTA RICA, em que a Lei 9.234/14 estabelece o
dever do patrocinador de fornecer o tratamento objeto da pesquisa enquanto o
participante precise dele e queira usa-lo:

Artigo 28. Direito a usufruir dos beneficios que resultem da pesquisa.
Os participantes de uma pesquisa clinica terdo direito a usufruir
gratuitamente, enquanto necessitarem, dos tratamentos preventivos,
terapéuticos e diagnosticos gerados pela pesquisa, caso se tenham
demonstrado seu beneficio para a saude (...).

Artigo 53. Obrigacbes do patrocinador. S&o obrigacdes do
patrocinador: (...) k) Fornecer (proveer) ao participante, de maneira

14 Disposicion ANMAT N° 6677/2010 e Resolucion 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacidn.
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gratuita ap6s a conclusdo de uma pesquisa clinica o medicamento,
dispositivo ou procedimento que tenha sido objeto de pesquisa, exceto
quando: i. o medicamento, dispositivo ou procedimento deixe de ser
eficaz para o participante ou ndo seja mais necessario ii.o
desenvolvimento do medicamento, dispositivo ou procedimento tenha
sido interrompido iii. 0 pesquisador certifique que ndo € indispensavel
para preservar a saude do participante e haja alternativas terapéuticas.
iv. 0 paciente ndo dé consentimento esclarecido para a continuacéo do
tratamento.

No BRASIL, 0 dever do patrocinador de continuar a fornecer o tratamento apds
encerrada a pesquisa, e por tanto tempo quanto o paciente precisar dele, também é claro
e esté atualmente regulamentado nas seguintes resolugoes:

Resolugéo CNS 251/97

IV.1 - O protocolo deve conter todos os itens referidos no Cap. VI da
Resolucdo 196/96 e ainda as informacgdes farmacoldgicas basicas
adequadas a fase do projeto, (...) incluindo: (...) m - Assegurar por parte
do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da instituicao,

pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se
comprove sua superioridade em relacdo ao tratamento convencional.

Resolucdo CNS 466/12

111.3. As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area
biomédica, envolvendo seres humanos, além do preconizado no item
I11.2, deverdo ainda: (...) d) assegurar a todos os participantes ao final
do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por tempo
indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes.

Resolucdo ANVISA 38/2013

Art. 15. O fornecimento gratuito de medicamentos ap6s o término do
ensaio clinico sera disponibilizado aos sujeitos de pesquisa, enquanto
houver beneficio, a critério médico.

Dessa breve incursdo no direito comparado percebe-se grande variagdo na
forma como a questdo do acesso pés-estudo é regulada, que vai desde o completo
siléncio a exigéncia de fornecimento de forma indefinida. Essa variacao parece seguir
uma logica: paises desenvolvidos onde empresas farmacéuticas multinacionais estéo
sediadas tendem a evitar onera-las com a obrigacdo de fornecer acesso pos-estudo,
talvez por interesse econémico e confiando que seus sistemas de salde atenderdo as
necessidades dos participantes. Porém, paises em desenvolvimento onde essas
empresas buscam sujeitos de pesquisa tendem a aumentar o nivel de protecdo aos
participantes para evitar que fiqguem desassistidos e para impedir que o custo do acesso

pos-estudo recaia sobre seus sistemas de salde subfinanciados.
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Em conclusdo, a regulacdo do acesso pds-estudo no Brasil, longe de ser
idiossincrética, esta alinhada com a de outros paises latino-americanos e é coerente com
0 estagio de desenvolvimento do pais, que ndo possui grandes empresas farmacéuticas
multinacionais, atrai interesse da industria para a realizacdo de pesquisas com seres

humanos e tem um sistema de satde gravemente subfinanciado.

QUESITO 3

As normas que regulavam as pesquisas com seres humanos no Brasil a época desse
estudo (2005) estabeleciam a obrigacdo dos patrocinadores da pesquisa de
continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do tratamento objeto do

estudo apds o término da pesquisa?

Sim. Atualmente, ndo ha dividas quanto a existéncia da obrigacdo do
patrocinador da pesquisa de continuar o fornecimento do tratamento objeto do estudo
apos o término da pesquisa por tanto tempo quanto o paciente precise dele. Contudo,
argumenta-se que essa obrigacdo passou a existir somente a partir das
supramencionadas Resolucdes ANVISA 38/2013 e CNS 466/12. Anteriormente, a
pesquisa com seres humanos era regulamentada pela Resolu¢cdo CNS 251/1997, que
segue em vigor, e pela Resolugcdo CNS 196/96, revogada pela Resolucdo CNS 466/12.

Dizia a Resolucdo CNS 196/96:

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres
humanos devera observar as seguintes exigéncias(...)

p) assegurar aos participantes da pesquisa 0s beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

O argumento de que houve uma mudanca nas regras relativas ao acesso pos-
estudo a partir de 2012 sustenta-se em duas teses. A primeira tese afirma que
“assegurar acesso” na Resolugdo CNS 196/96 significava apenas disponibilizar no
mercado. A segunda tese defende que, se a Resolugdo CNS 466/12 estabelece a
obrigacdo especificando que ele existe “por tempo indeterminado”, entdo isso significa

que a norma anterior nao pretendia ter esse alcance.

A primeira tese sustenta-se na proposicao de que a Resolucdo CNS 404/08, na
sua exposicdo de motivos, teria reconhecido que “assegurar acesso” significa apenas

disponibilizacdo no mercado:
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considerando a necessidade de garantir eficientemente 0 acesso dos
voluntérios de pesquisas aos produtos que se mostrarem eficazes nos
ensaios clinicos;

considerando que este acesso ndo s deve ser garantido ao voluntario
da pesquisa mas também é necesséario o aprofundamento das discussoes
sobre acesso a todos os que podem se beneficiar do progresso
proporcionado pelas pesquisas clinicas, o que deve incluir por
exemplo, o compromisso da industria de comercializar no pais o
método testado na sua populagdo; (destacamos)

Utilizar a Resolucdo CNS 404/08 para sugerir um alcance menor do termo
“assegurar o acesso” na Resolucdo CNS 196/96 é surpreendente considerando que a
CNS 404/08 faz veemente defesa do Art. 30 da versdo de 2000 da DECLARACAO DE
HELSINQUE que, conforme visto no Quesito 1, reconhece um amplo dever de
fornecimento do acesso pés-estudo pelo patrocinador. Essa proposicdo, na verdade,
confunde a responsabilidade perante a comunidade ou populagdo onde a pesquisa foi
feita com a responsabilidade perante os participantes da pesquisa. O primeiro paragrafo
do trecho acima esté se referindo a obrigacdo devida ao participante. O segundo refere-
se a comunidade, para a qual, conforme ja visto na Introducdo, a responsabilidade pos-
estudo cria deveres de natureza mais geral e difusa, como o compromisso de
comercializar no pais. Essa distin¢do entre os deveres com relacdo a comunidade, de
um lado, e ao participante da pesquisa, de outro, aparecia ja na Resolugcdo CNS 196/96,
como mostram os seguintes incisos:

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:
m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,

traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir
apos sua concluséo (...);

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para
as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas (...).

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa 0s beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa; (destacamos)

Importa ressaltar que o compromisso de comercializar foi usado na Resolugéo
CNS 404/08 apenas como “exemplo” do que “garantir acesso” deve incluir, o que
pressupde logicamente que garantir é mais do que comercializar. O entendimento de
gue assegurar acesso € mais que comercializar tem respaldo na literatura especializada

e nos trabalhos de organizac@es internacionais.
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O documento Promoting Access to Medical Technologies and Innovation
produzido conjuntamente pela ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS), a
ORGANIZAGAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL (OMPI) e a ORGANIZACAO
MUNDIAL DO CoMERcCIO (OMC) diz de forma explicita que acesso é mais que
disponibilidade. Disponibilidade é necessario para o acesso, mas nao € suficiente.
Disponibilidade no mercado ndo garante acesso quando, por exemplo, o preco do
tratamento é exorbitante para individuos e sistemas de satde, ndo ha médicos para
prescrevé-lo ou ndo ha infraestrutura e profissionais para administra-lo.*> Como
afirmou a OMS em outra oportunidade, registro na agéncia define a disponibilidade de

um tratamento no mercado, mas néo sua acessibilidade para pacientes.®

As ja mencionadas diretrizes sobre acesso poOs-estudo estabelecidas pela
UNIVERSIDADE DE HARVARD (resultado do trabalho conjunto de académicos,
representantes da indUstria, governos e sociedade civil) também fazem essa distin¢do
de forma clara. Disponibilidade “refere-se a presenca de um objeto em um determinado
lugar e tempo”, enquanto que acesso “refere-se ao uso desse objeto por um individuo
(...) e implica a remocao de obstaculos que permitem tal uso”. O documento afirma:

a presenca de um objeto (disponibilidade) é condi¢do necessaria para
0 uso daquele objeto (...) contudo, garantir disponibilidade ndo implica
garantir acesso a todos (...) outras barreiras (como capacidade de

pagar) podem impedir um participante da pesquisa de acessar um
tratamento.’

A posicao e a pratica da CONEP (6rgdo do CNS responsavel pela aplicacao e
fiscalizacdo das normas que regulam a pesquisa com seres humanos no Brasil) sobre o
significado de “assegurar 0 acesso” nas Resolugdes 196/96 e 251/97 do CNS nao
permitem margem a divida. O professor Bruno Rodolfo Schlemper Jr.2® (membro
titular da CONEP e do Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria de Estado da Saude
de Santa Catarina) afirmou em artigo académico de 2008 que:

ha consenso de que os sujeitos do estudo clinico devem ter acesso ao
beneficio da droga — o que significa dizer que deve haver garantia

5 WHO, WIPO e WTO. Promoting Access to Medical Technologies and Innovation (2013), p. 144-145.
16 WHO. How to Develop and Implement a National Drug Policy, 2nd ed. (2001), p.29.

Y MRCT at Harvard. Continued Access to Investigational Medicines, Guidance Document (2017), p.
16-17

18 Bruno Schlemper Junior, “Acesso as drogas na pesquisa clinica”, Revista Bioética 15(2), 2007.
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incondicional para o fornecimento do farmaco em teste, caso demonstre
superioridade e traga beneficio ao sujeito. (p. 259)

A respeito do alcance do dever de fornecer o tratamento apds o estudo e a
possibilidade dos patrocinadores delimitarem por conta propria seu dever, ele afirma:

Auséncia de restricdes ao acesso — a horma ética maxima (Resolucao
CNS 196/96) ndo estabelece qualquer critério restritivo ao acesso ao
afirmar que o responsavel pelo estudo deve assegurar aos sujeitos da
pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, com 0 acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes de pesquisa (...). Desse modo, se a
legislacdo n&o estabelece parémetros restritivos, ndo podem os
integrantes do sistema ético regulatorio aceitar propostas que facam
qualquer restricéo. (p. 260)

Tempo de fornecimento do farmaco — os textos legais afirmam que o
tempo de acesso ao fAdrmaco deve ser delimitado exclusivamente pelos
beneficios que proporciona ao sujeito: deve ser assegurado 0 acesso
pelo tempo em que 0 mesmo estiver obtendo resultados positivos pelo
uso do medicamento ou procedimento. (p. 261)

Igualmente, e com muito mais razéo, nao se pode aceitar que 0 acesso
seja garantido apenas até que a droga seja disponibilizada pelo SUS.
Em primeiro lugar, porque néo se sabe se a droga, apds aprovacao pela
Anvisa, sera selecionada para integrar a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) do Ministério da Salde, uma vez
que critérios de farmacoeconomia sdo considerados na escolha dos
medicamentos. Secundariamente, ndo é ético e/ou moral transferir
responsabilidades para terceiros sem que 0S mesmos tenham
conhecimento e estejam de acordo com tal pretenséo. (p.261)

Sobre o posicionamento e a pratica da CONEP, 6rgdo ao qual o autor ja fazia

parte a época, ele escreveu:

Pelas razdes referidas percebe-se ndo ser eticamente adequado que o
sujeito da pesquisa deixe de ter acesso, ap0s 0 encerramento do projeto,
a medicamento que se mostrava benéfico, razao pela qual a Conep vem
adotando rigorosa posic¢ao, exigindo que, nas condi¢cbes em que seja
pertinente, o patrocinador ou o promotor do estudo assegure 0 acesso
do sujeito a droga (..) Essas responsabilidades devem estar
identificadas no protocolo e no TCLE, para apreciacdo pelo CEP e

Conep, de modo a agilizar a aprovacado do mesmo. (p.260-261)

A visdo de um membro da CONEP tem peso, mas importa mais a posicao
institucional do CNS e da CONEP sobre o tema. O CNS em diversas oportunidades,
inclusive nas Resolucdes 301/00 e 404/08, afirmou de forma inequivoca o alinhamento

entre as suas Resolugdes 251/1997 e 196/96 e o Paragrafo 30 da DECLARAGAO DE
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HELSINQUE de 2000, que, conforme ja mencionado, reconhece um amplo dever de
fornecer acesso pds-estudo.

Os CADERNOS DE ETICA EM PEsQuUISA®®, uma publicacdo da CONEP
direcionada a membros de comités de ética em pesquisa (CEPS), possuem um espaco
para esclarecer questfes que aparecem frequentemente durante encaminhamentos para
realizacdo de pesquisas. Em uma das edigOes, de 2005, fica claro o entendimento da
CONEP de que as normas a época garantiam ao participante o recebimento do
medicamento apos o estudo:

A consulta

Tendo em vista o disposto no item I11 da Resolucdo CNS 196/ 96 e suas
alineas m, n e p, consultamos essa Comissdo se eventual projeto de
pesquisa devera observar a exigéncia, para fins de aprovacgdo, de

garantir e assegurar que o participante continuara, se necessario, a
receber os respectivos medicamentos e por quanto tempo.

A resposta

Considerando posicionamentos anteriores da Conep, a continuidade do
tratamento para sujeitos de pesquisa tem sido buscada, sempre que haja
o interesse clinico. A Resolucdo CNS 251/97 refere no item 1V.1.m que
deve ser assegurado acesso ao medicamento em teste, caso se
comprove sua superioridade em relacdo ao tratamento convencional.
Desta forma, tem sido exigida nestas situagdes. Os protocolos devem
ser analisados caso a caso para garantir aspectos de direito e de justica
aos sujeitos envolvidos.?° (destacamos)

Também nao se pode dizer que a posi¢cdo da CONEP a época ndo era conhecida
pelos que atuavam no setor. A ata de reunido no CNS em 20092%, em que membros da
CONEP defendem perante pesquisadores e representantes de empresas a posicao da
instituicdo sobre o acesso pds-estudo, ndo deixa ddvidas quanto a interpretacdo e
aplicacdo da legislacdo a época. A Associacdo Brasileira de Organizacdes
Representativas de Pesquisa Clinica (ABRACRO), que congrega empresas contratadas
pela industria farmacéutica para realizacdo de pesquisas clinicas, publicou em 2011 um

documento critico ao fato de que “a CONEP condiciona a aprovacdo dos estudos

19 Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP), organizados em cada instituicdo de pesquisa, tém a
responsabilidade priméria de revisar os protocolos de pesquisa e os TCLE das pesquisas envolvendo
seres humanos a serem desenvolvidas em suas respectivas institui¢des quanto a sua adequagdo as normas
do CNS.

2 CONEP, “A CONEP responde”, Cadernos de Etica em Pesquisa 15 (2005), p. 6.

2l Relato da Reunido Ampliada na CONEP de 21 de Agosto de 2009. Disponivel em
<http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/aquivos/relatorio_final CONEP 21 agosto 200

9.pdf>.
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clinicos a garantia por parte do patrocinador, de acesso gratuito e irrestrito ao produto

investigacional, caso o Investigador Principal o prescreva no final do tratamento”.?2

A segunda tese sustenta que, se a Resolucdo CNS 466/12 especificou o dever
de assegurar o acesso “gratuito” e “por tempo indeterminado”, isso significa que a
norma anterior (a Resolucdo CSN 196/96) ndo pretendia ter esse alcance. Essa segunda
tese € incompativel com a primeira (“assegurar acesso significa disponibilizar no
mercado”). Tanto a Resolucdo CNS 196/96 quanto a Resolucdo CNS 466/12 usam o
termo assegurar 0 acesso. Portanto, caso se aceite que assegurar o acesso na Resolucéo
CNS 466/12 significa o dever de fornecer o tratamento objeto da pesquisa, ndo ha
fundamento para dizer que pode ser tdo diferente o significado do mesmo termo pela
mesma instituicdo na Resolucdo CNS 196/96. Ademais, a Resolucdo CNS 251/97, que

também fala em assegurar o acesso, continua em vigor.

. “assegurar aos participantes da pesquisa 0s
Resolugéo 196/96 do CNS beneficios resultantes do projeto, seja em termos

(revogada pela 466/12) de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa”

“Assegurar por parte do patrocinador ou, na sua
B inexisténcia, por parte da instituicdo,
Resolugéo 251/97 do CNS pesquisador ou  promotor, acesso  ao

(em vigor) medicamento em teste, caso se comprove sua
superioridade em relacdo ao tratamento
convencional”

“assegurar a todos os participantes ao final do

Resolucio 466/12 do CNS estudo, por parte do patrocinador, acesso
. gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores
(em vigor) métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos

que se demonstraram eficazes”

Desse modo, ou se defende que mesmo apds 2012 existe apenas o dever do
patrocinador de registrar o tratamento somente para os participantes da pesquisa, 0 que
ndo faria sentido, ou se admite que antes de 2012 j& havia o dever de fornecer o
tratamento objeto do estudo. Ha uma terceira saida, em que se aceita o dever de fornecer
o0 tratamento antes de 2012, mas ndo por tempo indeterminado, uma vez que isso foi

trazido de forma explicita apenas com a Resolucdo CNS 466/12.

Essa terceira saida, porém, ndo tem base fatica e nem se sustenta logicamente.
Imaginemos a Norma 1: “Fica vedada a discriminagéo no acesso aos elevadores de
edificios existentes no Municipio X”. Uma norma posterior, a Norma 2, tem a seguinte

redacdo: “Fica vedada qualquer forma de discriminacé@o em virtude de raga, sexo, cor,

22 ABRACRO. Garantia de Acesso a Medicamentos Pds-Estudos Clinicos (2011), p. 4.
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origem, condicdo social, idade, porte ou presenca de deficiéncia e doenca ndo
contagiosa por contato social no acesso aos elevadores de todos os edificios publicos
municipais ou particulares, comerciais, industriais e residenciais multifamiliares
existentes no Municipio X”. Alguém que discriminou uma pessoa negra no elevador de
um shopping center enquanto a Norma 1 estava em vigor ndo poderia alegar que sua
conduta ndo era antijuridica porque a proibicao de discriminacdo em virtude de raca e
em edificio comercial veio apenas com a Norma 2. A Norma 1 ja tinha amplitude
suficiente para abarcar a conduta. A Norma 2 apenas consolida e detalha a Norma 1,
tendo as duas igual alcance e intengo. E exatamente assim que o CNS entende a relago
entre a Resolugdo CNS 196/96 e a Resolucdo CNS 466/12.

Né&o ha qualquer indicacao por parte da CNS (a instituicdo que editou as normas)
ou da CONEP (a instituicdo responsavel pela sua aplicacdo e fiscalizacdo) de que a
Resolucdo CNS 466/12 representa uma mudanca de posi¢cdo. Vale ler a manifestacao
oficial do CNS e da CONEP a respeito do projeto de lei sobre pesquisas com seres
humanos atualmente em discussdo no Congresso Nacional, que pode trazer critérios
mais restritos para se reconhecer a obrigacao do patrocinador de fornecer acesso pds-
estudo. O CNS e a CONEP afirmam que a obrigacéo de “garantir o fornecimento” do
tratamento testado de forma irrestrita, desde que o paciente ainda se beneficie dele,
comecou com as Resolugdes CNS 196/96 e 251/97, foi reafirmada pelas Resolucgdes
CNS 301/00 e 404/08 e “consolidada” com a Resolucdo CNS 466/12.2% Portanto,
“assegurar o acesso” sempre teve o mesmo sentido desde 1996. Nesse documento, o
CNS e a CONEP também manifestam a preocupacdo com qualquer tentativa de se
relativizar ou reduzir a obrigacdo do patrocinador, 0 que teria como consequéncia
deixar participantes da pesquisa sem o tratamento que lhes beneficiou ou criar “uma
situaco bastante peculiar, onde o bénus sera todo da industria farmacéutica, e o 6nus,
do Sistema Unico de Saude (SUS)”.

Em concluséo, existe farta documentacgéo institucional do CNS e da CONEP,
além de trabalhos académicos e de organizagdes internacionais, mostrando que
assegurar acesso nao se limita a disponibilizar no mercado. Para 0 CNS e a CONEP,

assegurar acesso sempre significou fornecer o tratamento objeto da pesquisa por tempo

23 CNS/CONEP. Analise técnica da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa sobre o Projeto de Lei n°
200/2015. Disponivel em http://www.conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/Analise-
tecnica-Lei200-2015.pdf.
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indeterminado. Essa posi¢do foi defendida publicamente e consistentemente pelas

instituicdes em diversas ocasioes.

QUESITO 4

Esta consolidado na jurisprudéncia o entendimento de que os patrocinadores da
pesquisa tém o dever de continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do

tratamento objeto do estudo ap6s o término da pesquisa?

N&o. A questdo do acesso pds-estudo é relativamente nova no Judiciario
brasileiro e seria precipitado falar em uma posigéo jurisprudencial consolidada. O
Tribunal de Justica de Sao Paulo, por exemplo, decidiu pela primeira vez sobre o tema
na AC 1021549-02.2014.8.26.0053 e entendeu, com base em razdes discutidas nesse
parecer, que a empresa farmacéutica ndo tem o dever de continuar a fornecer o

tratamento objeto do estudo apds o fim da pesquisa.

Contudo, nos Tribunais que tém lidado com essa questdo ha mais tempo, a
jurisprudéncia tem sido no sentido de reconhecer que as resolu¢des do CNS criam para
0s patrocinadores a obrigacdo de fornecer acesso pds-estudo por tempo indeterminado,

inclusive para participantes de pesquisas realizadas antes de 2012.

Um dos primeiros casos foi o processo 001/1.10.0103252-8 na Justica do Rio
Grande do Sul, em que um paciente que participou de pesquisas com medicamento para
HIV buscava ordem judicial para que a empresa patrocinadora da pesquisa lhe
fornecesse o tratamento testado. Concedida a liminar em favor do paciente, confirmada
pelo Tribunal de Justica, a empresa prop6s um acordo em que forneceria 0
medicamento por dois meses e, posteriormente, a parte autora deveria desistir do
processo e ingressar com agdo contra a Unido pleiteando o remédio. A proposta néo foi
aceita pela representante do paciente por entender que essa condicdo oneraria 0
paciente. Por fim, a empresa aceitou fornecer o tratamento e o processo foi extinto sem

julgamento do mérito.?*

O Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul no notério caso do menino Caua

(70031235633/RS) confirmou, por maioria, a sentenca do juiz de 12 instancia que

24 Sobre esse processo ver http://www.dpe.rs.gov.br/site/noticias.php?id=925.
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entendeu que, de acordo com as normas brasileiras (dentre as quais o0 magistrado incluiu
as Resolugdes CNS 196/96 e 251/07):
os laboratorios internacionais, juntamente com a subsidiaria brasileira,
sdo responsaveis pela manutencdo de fornecimento da medicacgéo

descoberta, ao sujeito de pesquisa, mesmo ap6s o término do
experimento.

Essa sentenca, embora reconheca a obrigacao subsidiaria do Poder Pablico de
fornecer tratamentos médicos, entendeu que no caso de participantes de pesquisas
clinicas a “relacéo de direito privado [entre patrocinadores e participantes] supera a
obrigacao geral do ente publico em assegurar o direito a saude”.

Casos envolvendo especificamente pacientes de mulcopolissacaridose que
participaram de pesquisas clinicas chegaram ao Tribunal Regional Federal da 4% Regiao
(TRF-4) para decisdo sobre quem se deve responsabilizar pela continuacdo do
tratamento apds o fim da pesquisa. O recente julgamento da AC 5034156-
97.2012.4.04.7100/RS em 2015 confirmou a sentenca de primeira instancia, que,
reconhecendo a obrigacgédo “exclusiva” da empresa farmacéutica, afirmou:

ndo se pode exigir que os entes publicos arquem com o fornecimento de
um remédio de altissimo custo que ja vinha sendo fornecido ao autor
pelo laboratdrio, se foi este quem deu azo a esperanca da continuidade
do tratamento (...) no caso concreto se esta diante de um medicamento

que, muito embora autorizado pela ANVISA, foi disponibilizado ao
autor pelo laboratorio fabricante.

Também foi rejeitado o argumento de que a obrigacdo de fornecer acesso pos-

estudo teria sido criada apenas com a Resolu¢do CNS 466/2012:
A edicdo da Resolucédo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude ndo
muda o dever do Laboratdrio Apelante, que sempre existiu, de fornecer

medicamento ao Apelado, da forma como reconhecido na sentenca ora
em reexame.

Ademais, a ementa do acorddo afirma, baseado sobretudo em decisGes do
Tribunal de Justica do RS e do TRF 4, que a questdo ja esta se consolidando na
jurisprudéncia:

A jurisprudéncia vem assegurando a pessoa que participa de pesquisa

farmacoldgica o direito de continuar a receber medicamento apds a
concluséo do estudo clinico.
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Esta deciséo confirma o entendimento do TRF 4 na decisdo da AC 5014934-
71.2011.404.7200/SC, em que, assim como na a¢do civil publica sobre a qual trata este
parecer, busca-se judicialmente o reconhecimento da obrigacdo da empresa
farmacéutica de fornecer tratamento para mulcopolissacaridose a paciente que

participou de seu estudo clinico. Diz a Ementa do acord&o:

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE
MEDICACAO POR LABORATORIO APOS CONCLUSAO DE
PESQUISA. SUCUMBENCIA.

1. No caso dos autos, houve a realizacdo de pericia médica em que
confirmado o diagndstico de 'Mucopolissacaridose Tipo Il (Sindrome
de Hunter)', (...); inexiste indicacdo de medicamento capaz de substituir
0 INDURSULFASE para o tratamento da doenga do autor; a medicagdo
pretendida possui registro na ANVISA, desde 2008; (...) o SUS néo
padronizou o medicamento solicitado e ndo tem substituto a oferecer.
A respeito do pleito da parte autora, importa destacar a jurisprudéncia
da Corte no sentido de ser assegurado a pessoa que participa de
pesquisa farmacoldgica o direito de continuar a receber medicamento
apés a realizacdo de pesquisa, desde que a medicacdo lhe traga
beneficio.

2. Desse modo, é caso de seja deferido o pedido de efeito suspensivo
ativo (tutela antecipada recursal) para ordenar a recorrida SHIRE
HUMAN GENETIC THERAPIES FARMACEUTICA LTDA que forneca
ao autor o medicamento INDULSURFASE, na posologia indicada na
peticdo inicial e com as alteracdes que se fizerem necessarias nos
termos da prescricdo médica, sob pena de multa diaria no valor de R$
100,00 (cem reais), reformando-se a sentenga para condenar a
recorrida SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES FARMACEUTICA
LTDA a prestacdo do medicamento INDULSURFASE, na posologia
indicada na peticdo inicial e com as alteracbes que se fizerem
necessarias nos termos da prescricdo médica. (...) (destacamos)

Entendimento igual é o do Conselho Nacional de Justica na Recomendacdo CNJ
31/2010. Cabe Iembrar que 0 CNJ ndo esta criando direitos ou obrigacdes, mas fazendo

recomendacdes aos magistrados com base na legislacdo existente:

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA - CNJ, no
uso de suas atribuicoes, e (...)

RESOLVE:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais
Regionais Federais que:

b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas
(CONEP), se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa
experimental dos laboratorios, caso em que estes devem assumir a
continuidade do tratamento;
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A questdo do dever do patrocinador de fornecer acesso pos-estudo ainda néo foi
decida pelo Supremo Tribunal Federal. A empresa farmacéutica desistiu do recurso
extraordinario contra a supracitada sentenca na AC 5034156-97.2012.4.04.7100/RS e
0 recurso ao STF da empresa farmacéutica no caso Caua foi devolvido em virtude da
repercussdo geral no RE 566471. Porém, o STF manifestou o entendimento sobre o
tema em diversas decisGes® posteriores a audiéncia publica sobre satide de 2009:

Os tratamentos experimentais (sem comprovacdo cientifica de sua
eficacia) sdo realizados por laboratorios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacdo nesses

tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los.

Como esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude, pelo Médico Paulo
Hoff, Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de S&o Paulo,
essas drogas ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca
foram aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso a elas deve ser
disponibilizado apenas no &mbito de estudos clinicos ou programas de
acesso expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No
entanto, é preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue a
fornecer o tratamento aos pacientes que participaram do estudo
clinico, mesmo apds seu término. (destacamos)

Esse trecho ndo se encaixa perfeitamente no caso em tela porque se refere a
tratamentos experimentais (grupo ao qual o tratamento na presente acao civil pablica ja
ndo pertence por ter registro na ANVISA). Porém, ha elementos importantes que podem
ser apreendidos dele. Primeiro, reconhece-se que os patrocinadores estdo vinculados as
“normas que regulam a pesquisa médica”, o que dissipa davidas quanto a possibilidade
das resolucdes do CNS de criar obrigacGes para o patrocinador. Segundo, que essas
normas, ao criarem obrigacfes para o patrocinador da pesquisa de continuar o

fornecimento do tratamento, eximem o Estado dessa obrigacéo.

O STF é silente sobre se essa obrigacdo termina ou continua uma vez que o
tratamento deixa de ser experimental. Contudo, e considerando que o STF baseou seu
entendimento na manifestagcdo do medico PAULO HOFF na audiéncia publica, vale olhar

0 que disse esse respeitado profissional.

%5 Suspensdo de Tutela Antecipada 175, Suspensdo de Tutela Antecipada 211, Suspensdo de Tutela
Antecipada 278, Suspensdo de Seguranca 3724, Suspensao de Seguranca 2944, Suspensao de Seguranca
2361, Suspensdo de Seguranca 3345, Suspensdo de Seguranga 3355, Suspensdo de Seguranga 47,
Suspensdo de Tutela Antecipada 260, Suspensdo de Tutela Antecipada 283, Suspensdo de Tutela
Antecipada 424, Suspensdo de Tutela Antecipada 434, Suspengdo de Liminar 256, Suspensdo de
Seguranca 3941, Suspenséo de Seguranga 4045, Suspensdo de Seguranca 3962, Suspensao de Segurancga
3852 e Suspensdo de Segurancga 3989.
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Ent&o, comeco pelas drogas completamente experimentais: ndo podem
ser compradas em nenhum pais, porque nunca foram aprovadas ou
avaliadas, e 0 acesso deve ser apenas em estudos clinicos ou programas
de acesso expandido. Certamente, ndo ha nenhum papel do SUS ou
nenhuma fonte pagadora em cobrir esses custos. (...) na Universidade
de S&o Paulo, incorporamos, nos contratos com as industrias
farmacéuticas, a obrigacdo da industria de continuar cobrindo os
custos de tratamento dos pacientes que participaram do estudo clinico,
mesmo apds a droga ter sido aprovada. Concordo que seria uma
ganancia absurda das empresas se recusarem a apagar e assumirem
esses custos depois de o paciente ter voluntariado a sua vida para
ajudar no desenvolvimento dessa medicacdo e ajudar outros
pacientes.?® (destacamos)

Em concluséo, ainda que ndo se possa falar em um entendimento pacifico na
jurisprudéncia sobre o tema, os Tribunais que tem tratado do tema ha mais tempo tém
reconhecido que as resolucées do CNS sdo normas que criam a responsabilidade do
patrocinador da pesquisa pela continuacao do acesso pos-estudo, mesmo apos o registro
na ANVISA. Por fim, existem manifestacdes por parte da cupula do Poder Judiciario —

STF e CNJ — que parecem endossar esse entendimento.

QUESITO5

Podem resolugdes do Conselho Nacional de Saude estabelecer a obrigacdo dos
patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o
fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o término da pesquisa?

Sim. Superada a questdo do contetdo das resolucdes do CNS que obrigam o
fornecimento do acesso pds-estudo, é preciso discutir se essa obrigacdo pode ser criada
por meio de resolucdes ao invés de uma lei em sentido estrito. Se a resposta for negativa,
essas resolucdes estariam violando o principio da legalidade previsto no art. 5°, 1l da
Constituigdo Federal (“ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa

sendo em virtude de lei”).

Se lida por uma lente formalista, o principio da legalidade sugeriria que apenas
o Legislador pode estabelecer direitos e obrigagdes. Desse paradigma da lei formal®’

se depreende a maxima de que “apenas a lei inova o ordenamento juridico”. Porém,

% paulo Marcelo Hoff. Manifestacdo na audiéncia publica sobre satde realizada no STF (4 de maio de
2009). Disponivel em: <http://www:.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSau-
de/anexo/Marcelo_Hoff.pdf>.

27 Cf. Gustavo Binebohm, Uma Teoria do Direito Administrativo. Direitos fundamentais, democracia e
constitucionalizacao (Renovar, 2006), p. 34-35.
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ndo apenas o exercicio da hermenéutica juridica desafia essa maxima, como um olhar
mais detido ao cenério fatico de produgdo normativa mostra que ela estd em
descompasso com a realidade da atuacdo estatal contemporanea em que existe um

amplo espaco de criacdo na esfera administrativa.?®

Na literatura juridica e de ciéncia politica sdo hoje reconhecidas diversas razdes
pragmaticas e de legitimidade democréatica que levam a mudanga de paradigma da lei
formal para o sistema normativo, do qual participam uma pluralidade de fontes
normativas, inclusive os regulamentos. Dificilmente a lei em sentido estrito dispora
sobre todas as minucias necessarias para que um determinado comando seja operavel
pela Administracdo. Faltam ao Legislativo tempo, conhecimento especializado e um
processo decisorio abreviado para responder a mudangas rapidas de conjuntura. Nessa
linha, a descentralizacdo das escolhas publicas para a Administracdo é medida
necessaria para tornar a atuacdo estatal mais dinamica, eficiente e qualificada. Outra
razao é a proximidade da instituicdo burocratica com a sociedade, tornando o processo
decisorio mais permeavel a participacdo de seus destinatarios finais por meio de
audiéncias e consultas puablicas. Essa proximidade e permeabilidade buscam
materializar ideais de democracia deliberativa e participativa que complementam a

politica eleitoral em uma democracia.?®

Salvo nos casos de reserva de lei, quando € atribuicdo Unica e exclusiva da lei
formal dispor sobre um assunto, o0 que a Constituicdo de fato impede € que a norma
infralegal suspenda a eficacia da lei ou extrapole os limites nela estabelecidos. A
Administracdo deve necessariamente atuar nas especificas hipoteses predefinidas em
lei, mas a atividade administrativa ndo se encerra no contetdo dela. Ao contrario, existe
necessariamente um espaco de criatividade para que o Executivo consiga executar sua
fung&o. A jurisprudéncia do STF tem, inclusive, reconhecido o instituto da “reserva da
administragdo”, 0 espago autbnomo da Administracdo para a efetivacao de direitos por

meio de suas funces administrativas e normativas.*

28 “Uma das mudancas foi o surgimento da Administracdo Publica como ampla estrutura personificada,
com multiplas e amplas tarefas a perseguir. Isso fez com que a acdo administrativa ndo pudesse mais
ser definida como singela execucdo de leis. A figura do administrador como braco mecanico do
legislador era capaz, talvez, de descrever um pouco do Executivo imaginado nos primérdios. Mas ndo é
boa figura para explicar a Administracdo multifucional da experiéncia juridica histérica, que foi
aparecendo aos poucos”. Carlos Ari Sundfeld, Direito Administrativo para Céticos, 22 ed. (Malheiros,
2014), p. 236.

29 Pierre Rosanvallon. Le Bon Gouvernement (Le Seuil, 2015).

30 Ver voto do Min. Luis Roberto Barroso na ADI 5505 MC.
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O Legislador pode, explicita ou implicitamente, conferir ao Executivo a
atribuicdo de criar normas por meio de regulamentos. Na area da satde, em particular,
0 Legislativo tem feito amplas delegacdes normativas ao Executivo, limitando o papel
da lei em sentido estrito a definicdo de competéncias, desenho de estrutura burocratica
e definicdo de modo ndo exaustiva dos principais direitos e deveres. H& vérios
exemplos, como a competéncia da Agéncia Nacional de Salde (criada pela Lei
9.961/2000) para regular o setor da satde suplementar, criando deveres para planos e
direitos para usuarios por meio de resolucbes. Esse é também o caso das regras
concernentes as pesquisas com seres humanos. Diz a Lei 8.080/90:

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios
exercerdo, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicdes: (...)
XVII - promover articulagdo com os 6rgaos de fiscaliza¢ao do exercicio
profissional e outras entidades representativas da sociedade civil para

a definicdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agdes e
servicos de salde; (destacamos)

O Executivo federal, como definido no Decreto 99.438/90, executa esse
dispositivo por meio do CNS, um 6rgéo vinculado ao Gabinete do Ministro da Saude e
com ampla participacdo social, como exigido pelo Art. 15 da Lei 8.080/90. O CNS é
um 6rgdo colegiado composto por representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usuérios. Ele é um dos 6rgdos de democracia deliberativa e
participativa que instrumentaliza o principio da participacdo social no SUS (Art. 198,
inc. 11l da Constituicdo Federal). Suas resolugdes tornam-se regulamentos executivos
exigiveis apds a homologagao do Ministro da Sadde (art. 1° do Decreto 5.938/06 e art.
58, 8§2° do Regimento Interno do CNS), enquadrando-se na hipétese do art. 87,
paragrafo unico, Il, da Constituicdo Federal. O Decreto 99.340/90 foi posteriormente
revogado pelo Decreto 5.839/06, que manteve o seguinte dispositivo:

Art. 2° Ao CNS compete: (...)

VIl - acompanhar o processo de desenvolvimento e incorporagéo
cientifica e tecnologica na area de saude, visando a observagdo de
padrbes éticos compativeis com o desenvolvimento socio-cultural do
Pais;

Portanto, ndo se pode dizer que a obrigacdo de fornecer acesso pos-estudo viola
o principio da legalidade na Constituicio. E em virtude de lei formal que o Executivo
tem o poder-dever de regulamentar a pesquisa em saude. Esse poder-dever &€ exercido

por meio de um o6rgdo colegiado e de participacdo social cujas resolucbes sédo
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homologadas pelo Ministro da Salde. Trata-se, portanto, de uma delegacdo expressa

da lei ao Executivo para inovar no sistema normativo por meio de normas infralegais.

Ademais, aceitar que as resolugdes do CNS ndo podem criar deveres por ndo
serem lei em sentido estrito teria como consequéncia admitir que patrocinadores e
pesquisadores ndo estdo legalmente obrigados a obedecer nenhuma das regras relativas
a pesquisa clinica, anteriores ou atuais, estabelecidas nos mesmos instrumentos
normativos que estabeleceram a obrigacdo de assegurar acesso pds-estudo. 1sso
incluiria, por exemplo, o dever de conseguir consentimento livre e esclarecido, de
prestar assisténcia imediata durante a pesquisa, de evitar danos previsiveis, de contar
COM 0S recursos necessarios que garantam o bem-estar do participante da pesquisa, de
respeitar a confidencialidade do paciente etc. Ndo parece ser esse 0 entendimento de

nenhum dos atores envolvidos com pesquisas clinicas no Brasil.

Cabe lembrar que tanto o patrocinador, ao decidir realizar uma pesquisa clinica
no Brasil, quanto o pesquisador, ao submeter seu protocolo de pesquisa a CEP/CONEP
para aprovacao, estdo aceitando as regras estabelecidas e comprometem-se a agir de
acordo com elas. Claro que se pode questionar a constitucionalidade e a legalidade de
uma norma, mas isso deve ser feito pelas vias judiciais adequadas e ndo criando para si

uma excecao para desobedecer a regras com as quais discorda.

Em concluséo, as resolu¢bes do CNS ndo violam o principio da legalidade
porque os patrocinadores sdo obrigados a fornecer acesso pos-estudo em virtude da Lei
8.080/90, que atribui explicitamente ao Executivo a fungdo de regular a pesquisa em
salde no Brasil. O Executivo exerce essa funcdo por meio do CNS, um érgdo de

participacdo democrética cujas resolucdes sao homologadas pelo Ministro da Saude.

QUESITO 6
Pode o termo de consentimento livre e esclarecido excluir ou limitar o dever dos

patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o

fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o termino da pesquisa?

N&o. O fato de sujeitos de pesquisa terem consentido de forma livre e
esclarecida a participarem de um estudo clinico ndo significa que possam negociar 0s
termos de sua participacdo de forma a contrariar as exigéncias legais. Como ja

mencionado, pesquisas clinicas sdo fundamentais para a ciéncia e para a saude da
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populacdo, mas também trazem riscos para a vida e a salde de seus participantes. Além
do mais, a relacdo entre participantes, de um lado, e pesquisadores e patrocinadores, de
outro, é caracterizada pela assimetria de informacao e de poder e, em muitos casos, pela
vulnerabilidade e desespero dos sujeitos de pesquisa. Tudo isso dificulta uma analise
plenamente racional das vantagens e desvantagens de se participar de uma pesquisa.
Por isso, pesquisas clinicas sdo altamente reguladas para estabelecer direitos e deveres

minimos que, por definicdo, limitam a autonomia da vontade das partes.

Dentre esses deveres esta o de assegurar 0 acesso ao tratamento objeto de estudo
apos o fim da pesquisa caso o paciente possa se beneficiar dele. Por isso, é estranho que
um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e um protocolo de pesquisa que
ndo garantam o acesso pos-estudo nos termos compreendidos pelo CNS e pela CONEP
Ou que tragam um acesso restrito (como a previsdo de que ele sera interrompido apés o
registro na ANVISA) tenham sido aprovados por um comité de ética em pesquisa (CEP)
e pela CONEP. Conforme visto, uma clausula expressando a obrigacdo de fornecer
acesso pos-estudo ja era condicdo indispensavel para a autorizacdo de uma pesquisa a

época dos estudos mencionados na presente acao civil publica.

Frente a uma alegacdo de que existe TCLE assinado pelo participante e
aprovado por uma CEP e pela CONEP eximindo ou reduzindo o dever do patrocinador
de fornecer acesso pds-estudo, & preciso primeiramente proceder a uma analise
detalhada do inteiro teor do protocolo de pesquisa e do TCLE que foram aprovados pela
CEP e pela CONEP, bem como dos pareceres dessas instituigdes. Conforme discutido
nos quesitos acima, a posicdao do CNS e da CONEP sobre o acesso pés-estudo foi ja
muitas vezes expressadas, e sempre de forma consistente, o que torna pouco provavel
gue uma pesquisa tenha sido aprovada nessas condi¢es. Embora aconteca de as CEPs
esquecerem de exigir a inclusdo de uma clausula garantindo o fornecimento do acesso
pos-estudo, erro ao qual a propria CONEP ja as alertou,®! seria muito surpreendente se

a prépria CONEP nao tivesse se atentado a isso.

Caso exista no TCLE ou no protocolo o reconhecimento do dever de acesso pos-

estudo, entdo o dever do patrocinador torna-se ainda mais claro pois, independente do

31 Conselho Nacional de Saude/ Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa. Manual de Orientagdo:
Pendéncias Frequentes em Protocolos de Pesquisa Clinica (2015), p.19. Disponivel em:
<http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/documentos/MANUAL_ORIENTACAQO
PENDENCIAS FREQUENTES PROTOCOLOS PESQUISA CLINICA_ V1.pdf>.
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debate quanto a competéncia do CNS para criar deveres aos patrocinadores por meio
de resolucéo, tratar-se-ia de um compromisso assumido com o participante em um

instrumento contratual.

Por outro lado, mesmo se 0 TCLE e o protocolo de pesquisa tenham sido de fato
aprovados pela CONEP sem a garantia do fornecimento do acesso p6s-estudo, ou com
uma clausula que crie uma limitacdo a esse acesso, isso ndo afeta o direito dos
participantes (e o dever correspondente do patrocinador) que esta garantida pelas
resolucdes do CNS. Assim como as obrigacdes legais relativas as pesquisas clinicas
ndo sdo negociaveis entre as partes (salvo se expresso na norma), também os membros
da CONEP néo tém competéncia ou discricionariedade para reduzir esses direitos e

deveres, lembrando que a posi¢édo da instituicdo tem sempre sido clara e consistente.

Em concluséo, os termos do TCLE néo podem revogar os direitos estabelecidos
pelas normas do CNS, ainda que compreendidos e aceitos pelo participante e mesmo
que tenham sido aprovados pelo CEP e pela CONEP por descuido ou por interpretacéo
equivocada da norma por aqueles que analisaram os documentos relativos a uma
pesquisa. De qualquer maneira, reitera-se a importancia de se analisar com atencéo o
inteiro teor do TCLE e do protocolo de pesquisa aprovados pela CEP e pela CONEP,

bem como os relatdrios dessas instituigdes.

QUESITO 7

A obrigacdo dos patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo
indeterminado, o fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o término de
uma pesquisa inviabilizaria o desenvolvimento de tratamentos para doencas

raras?

N&o ha evidéncia. Primeiramente, cabe separar duas questdes diferentes: se um
dever legal existe e se este dever é demasiadamente oneroso. O fato de o responsavel
por um dever legal considera-lo muito oneroso ndo o exime de cumpri-lo. Assim como
um empresario ndo pode deixar de cumprir o Codigo de Defesa do Consumidor
alegando que ha muita concorréncia no mercado ou deixar de pagar direitos trabalhistas
porque sua margem de lucro é muito baixa, ndo pode um patrocinador deixar de
continuar a fornecer o tratamento apds o estudo por entender que isso diminuiria a

lucratividade do seu produto ou o incentivo para futuras pesquisa.



DANIEL WEI L. WANG
Professor de Saulde e Direitos Humanos da Queen Mary, University of London

N&o se questiona o direito dos patrocinadores de criticar a legislagéo brasileira
e defender que ela deveria ser mudada. Como ja visto, ndo ha& consenso no direito
comparado e nas diretrizes internacionais sobre o tema. E democratico que o0s
patrocinadores questionem as normas na imprensa, no debate académico, no governo,
no CNS, no Congresso e mesmo no Judiciério, pelas vias adequadas. Mas néo lhes é

permitido criar para si uma excecao para deixar de cumprir um dever juridico.

De qualquer forma, o argumento de que a obrigacéo de acesso pds-estudo vai
inviabilizar pesquisas para doencas raras, que afetam um namero pequeno de pessoas,
€ persuasivo a primeira vista. Imaginemos o cenario hipotético em que se pesquisou um
tratamento para uma doenca cronica ultrarrara que afeta 400 pessoas no Brasil. Essa
pesquisa precisou de 100 participantes para produzir resultados cientificamente validos
e concluiu que o tratamento, embora ndo cure a doencga, aumenta a qualidade de vida
dos pacientes. Como existe no Brasil o dever de continuar fornecendo gratuitamente e
por tempo indeterminado o tratamento para os 100 participantes da pesquisa, a empresa
qgue comercializa o tratamento perde de saida 25% do seu ja pequeno mercado
potencial. Nesse cenario argumenta-se que ou 0s patrocinadores deixariam de investir
em pesquisas para doencas raras ou teriam que onerar os outros 300 pacientes que nao

entraram no estudo para recuperar seu investimento.

O problema desse argumento é que ele desconsidera tempo e espago. O nimero
de participantes na pesquisa que teriam direito a receber acesso pos-estudo mantém-se
constante ou diminui a medida que participantes ndo precisem mais do medicamento
ou falecam. Por outro lado, o nimero de possiveis usuario do medicamento tende a
crescer a medida que surjam novos pacientes. Ademais, o custo do acesso pos-estudo é
local enquanto que o mercado € global e vai muito além dos 300 pacientes brasileiros.
A pesquisa realizada no Brasil pode ser usada pela empresa multinacional para registrar
e comercializar o medicamento em lugares como os Estados Unidos e a Uniédo
Europeia, onde tratamentos para doengas raras gozam de protecOes especiais para
garantir o retorno financeiro da empresa, como periodos de “exclusividade de mercado”
e de extensdo de patente, que permitem a manutencdo de precos elevados a seus

produtos ao excluir a concorréncia de tratamentos genéricos.>?

32 \Ver Orphan Drug Act of 1983 (Estados Unidos) e European Union Regulation (EC) 141/2000
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E também equivocado analisar os incentivos para pesquisa olhando apenas a
lucratividade de um produto. Um tratamento para doenca rara pode ter outras fungdes
dentro do portfélio de uma empresa. A titulo de exemplo, e considerando que o
mercado da indudstria farmacéutica é global, nos Estados Unidos a agéncia responsavel
pelo registro de medicamentos, o Food and Drug Administration (FDA), possui um
programa em que empresas farmacéuticas que registrem um tratamento para doenca
rara ganham um voucher que pode ser usado para que a agéncia avalie mais
rapidamente outro produto seu (priority review voucher). Avaliacdo mais rapida
significa a entrada mais cedo de um produto no mercado (se aprovado), o que permite
a empresa usufruir da patente por mais tempo antes que ela expire. Esse mecanismo faz
com que o investimento com tratamentos para doencas raras seja recuperado pela

empresa com a maior lucratividade de outro produto de seu portfolio.

Foge ao escopo desse parecer uma andlise econémica aprofundada. Porém, é
certo que nao se pode afirmar que o acesso pds-estudo retiraria os incentivos para
pesquisas com doencas raras desconsiderando que o nimero de participantes recebendo
esse acesso tende a diminuir ao longo do tempo (enguanto que o mercado cresce), que
0 mercado da industria farmacéutica é global e que ha incentivos econdmicos para
desenvolvimento e registro (inclusive com base em pesquisas realizadas com pacientes

brasileiros) de drogas para doencas raras nos principais mercados do mundo.

QUESITO 8

Existe conflito entre o direito a satde na Constituicdo Federal, que cria ao Estado
0 dever de prover tratamentos médicos, e as resolucBes que obrigam os
patrocinadores a continuar, por tempo indeterminado, o fornecimento do

tratamento objeto do estudo apo6s o término da pesquisa?

N&o. Embora o debate sobre o direito a salde tenda a focar no dever do Estado
de prover cuidados médicos, a literatura especializada e as Nagdes Unidas®
reconhecem que esse direito cria outros dois tipos de deveres: o de respeitar e o de
proteger. O dever de prover requer a criacdo e a manutencdo de um sistema de saude

que ofereca aos cidaddos acesso a cuidados em saude, bem como a oferta de outras

33 Office of the United Nations High Commissioner for the Human Rights. CESCR General Comment
No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12) (2000).
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acoes e servicos que afetem a salde, como saneamento basico e nutricdo. O dever de
respeitar € um direito eminentemente negativo e requer que o Estado ndo interfira na
salde de seus cidadaos, o que inclui, por exemplo, ndo torturar, ndo forcar pessoas a
tratamento sem consentimento e ndo impedir deliberadamente o acesso a cuidados
médicos. O dever de proteger exige que o Estado proteja o direito a salde contra
violagdo por terceiros e se realiza, por exemplo, com um sistema de vigilancia sanitaria
para impedir a comercializacdo de produtos perigosos para a saude e a regulamentacao

das profissdes da saude para proteger pacientes contra profissionais mal preparados.

E da natureza do dever de proteger que o Estado imponha responsabilidades e
onus a particulares. O Estado cumpre seu dever de proteger o direito a satde quando,
por exemplo, a Agéncia Nacional de Saude regula, fiscaliza e sanciona planos de salde;
a ANVISA coloca condicBes estritas para a aprovacdo e comercializacdo de
medicamentos; e 0 CNS e a CONEP impdem deveres a pesquisadores e patrocinadores

de pesquisas com seres humanos.

Ao regulamentar as pesquisas clinicas, criando deveres a patrocinadores e
pesquisadores, o Estado esta cumprindo seu dever constitucional de proteger o direito
a salde. Mais especificamente, protege os participantes da pesquisa quando entram em
uma relacdo de enorme assimetria de informacao e poder, e que 0s sujeitam a um grau
elevado de risco. E sob essa perspectiva que deve ser entendido o dever de assegurar
acesso pos-estudo, que é um instrumento criado pelo Estado no ambito do seu dever de

proteger e ndo uma forma de se eximir do seu dever de prover.

O dever de acesso pos-estudo esta inserido juntamente com outros deveres
criados pelas resolugdes do CNS que também atribuem aos patrocinadores o cuidado

com a salde dos participantes em circunstancias tais como:

Resolucao 196/96
I11.3(p) - assegurar aos participantes da pesquisa as condigdes de
acompanhamento, tratamento, assisténcia incondicional, e orientacao,
conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de
rastreamento; (...)

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem assumir, proporcionalmente, as
responsabilidades de dar assisténcia integral aos participantes da
pesquisa no que se refere as complicacdes e danos decorrentes da
pesquisa.



DANIEL WEI L. WANG
Professor de Saulde e Direitos Humanos da Queen Mary, University of London

Se ndo hé conflito entre o direito constitucional a salde e a exigéncia de que o
patrocinador seja responsavel pela assisténcia médica incondicional e integral do
participante durante a pesquisa e se houver danos decorrentes dela, entdo também nao
ha conflito quando se exige a continuacao do tratamento estudado pos-estudo se houver
beneficio. Todos esses deveres advém da relacdo privada criada pela pesquisa clinica e

regulada pelo poder publico.

Também precisa de analise cuidadosa a afirmacéao de que caberia ao Estado, em
razdo do seu dever de prover, fornecer todo e qualquer tratamento. Essa leitura do
direito a salde ndo encontra respaldo no direito internacional, que fala em “realizacdo
progressiva” (progressive realization) “dentro dos recursos disponiveis” (within
available resources), conceitos que tém sido traduzidos no Direito brasileiro como
“reserva do possivel”®*. Embora se reconhecam algumas obrigacOes imediatas, que a
doutrina brasileira chama de minimo essencial®®, apenas o acesso a poucos bens como
alimento e medicamentos essenciais (essenciais do ponto de vista da coletividade e ndo

do individuo)®® sio colocados dentro desse minimo pelas Nagoes Unidas.’

Um grupo internacional de especialistas em direito a saude (que incluiu Paul
Hunt, o primeiro Relator Especial da ONU para o Direito a Saude) concluiu em artigo
publicado na prestigiosa revista The Lancet®® que estabelecer prioridades em satde, o
que implica escolher o que sera ou ndo fornecido, é compativel com o direito a salde.
A realizacdo do direito a saude depende de um sistema capaz de estabelecer prioridades
para que seus recursos sejam alocados de forma mais justa e eficiente. Um dos riscos
mencionados de ndo se estabelecer prioridades é gastar desproporcionalmente mais em

3 Daniel Wang, “Escassez de recursos, custos dos direitos e reserva do possivel na jurisprudéncia do
STF”, Revista Direito GV, 4 (2), 2008.

%5 Ver Luis Roberto Barroso, Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a salde,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuagéo judicial. Trabalho desenvolvido por
solicitagdo da Procuradoria-Geral do Estado do Rio de Janeiro. Disponivel em:
http://conjur.estadac.com.br/pdf/estudobarroso.pdf; Ana Paula de Barcellos, A Eficacia Juridica dos
Principios Constitucionais, 3% ed. (Saraiva, 2011); Ingo Wolfgang Sarlet, A Eficacia do Direitos
Fundamentais, 122 ed. (Livraria do Advogado, 2015).

% De acordo com a Organizagio Mundial da Satide, “medicamentos essenciais sdo aqueles que
satisfazem  as  necessidades em  satde  prioritirias de uma  populagdo”.  Ver
http://www.who.int/medicines/services/essmedicines_def/en/.

37 Office of the United Nations High Commissioner for the Human Rights. CESCR General Comment
No. 14: The Right to the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12) (2000).

38 Benedict Rumbold, Rachel Baker, Octavio Ferraz, Sarah Hawkes, Carleigh Krubiner, Peter Littlejohns,
Ole F Norheim, Thomas Pegram, Annette Rid, Sridhar Venkatapuram, Alex Voorhoeve, Daniel Wang,
Albert Weale, James Wilson, Alicia Ely Yamin, Paul Hunt, “Universal health coverage, priority setting,
and the human right to health”, The Lancet 390 (10095).
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medidas curativas para pequenos grupos e menos em aten¢do primaria e preventiva para

uma parcela bem maior da populacéo.

Na politica de assisténcia farmacéutica do SUS, as prioridades sdo estabelecidas
pelas listas e protocolos clinicos. A Lei 12.401/11, que modifica a Lei 8.080/90,
restringe legalmente o dever de prover do sistema pablico ao definir o significado de

integralidade no SUS:
Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a
alinea d do inciso | do art. 6° consiste em:
| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenca ou 0 agravo a saude a ser

tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
art. 19-P (...)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a
dispensacéo sera realizada:

I - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal
do SUS (...)

Compete ao Ministério da Salde, ap0s processo deliberativo e técnico da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), decidir se
um tratamento sera fornecido pelo SUS com base em critérios de efetividade, custo-
efetividade e impacto orcamentario. Ndo se pode, portanto, supor que a auséncia de
acesso pos-estudo sera ou deveria ser sempre suprida pela politica publica estatal
porque nem todos os tratamentos serdo incorporados pelo SUS e, mesmo se isso

ocorrer, ndo serd imediatamente apds o fim da pesquisa ou o registro na ANVISA.

E verdade que no Brasil existe a possibilidade de se exigir do Estado o
fornecimento de um tratamento ndo incorporado ao SUS por via judicial. Contudo, a
intervencdo do Judiciario ¢ uma medida de carater excepcional cujo resultado depende
dos elementos de cada caso concreto e da posi¢do de cada julgador, como mostram 0s
votos ja proferidos no RE 566471 no STF e a decisdo do STJ que afetou o Resp
1657156, suspendendo 0s processos em tramite que tratam acerca do fornecimento de
medicamentos ndo contemplados nas listas do SUS. Ademais, como ja discutido nesse
parecer, nos casos envolvendo participantes de pesquisas clinicas a jurisprudéncia
tende a reconhecer que o dever recai primariamente ou exclusivamente sobre o

patrocinador da pesquisa.
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Portanto, aceitar que o patrocinador ndo tem o dever de fornecer acesso pos-
estudo porque esse € um dever do Estado, mesmo que esse tratamento ndo tenha sido
incorporado ao SUS, significa na pratica trocar um direito certo do participante da
pesquisa por outro cujo reconhecimento depende de uma acdo judicial com resultado
incerto, além de todos os custos e inconveniéncias que um processo judicial acarreta
ao paciente. Cabe lembrar, também, que nem todos os participantes tém informacéo

e recursos para acessar o Judiciario, o que criaria desigualdades no acesso pos-estudo.

Em concluséo, ndo ha conflito entre a obrigacdo do patrocinador de continuar o
fornecimento do tratamento experimentado pds-estudo e os deveres do Estado criados
pelo direito a satde na Constituicdo. Ao estabelecer o direito de acesso pds-estudo, o
Estado esta exercendo seu dever de proteger o direito a saude dos participantes de
pesquisas clinicas, assim como quando reconhece o direito dos participantes de
receberem cuidados de salde durante a pesquisa e depois dela se houver complicagdes
e danos. Também ndo héa conflito entre o dever do patrocinador de fornecer acesso pds-
estudo e o dever do Estado de prover tratamentos médicos. O dever de fornecer
tratamentos ndo incorporados ao SUS ndo existe a priori e, nos casos envolvendo
participantes de pesquisa, o Judicidrio tende a atribuir ao patrocinador a
responsabilidade priméaria ou exclusiva de fornecer o tratamento objeto do estudo.

CONCLUSAO
As concluses desse parecer podem ser resumidas nos seguintes pontos:

e Nao ha nas diretrizes éticas internacionais consenso quanto a obrigatoriedade dos
patrocinadores de fornecerem o tratamento experimentado poés-estudo aos
participantes da pesquisa. Porém, ndo é estranho ao conjunto dessas diretrizes o
reconhecimento desse dever, com ou sem limitagGes temporais. Também néo ha
empecilho para cada pais elevar a protecdo aos participantes além do estabelecido

nessas diretrizes, que estabelecem o minimo, mas ndo o méximo de protecéo.

e N&o ha consenso no direito comparado quanto ao dever dos patrocinadores de
fornecerem o tratamento experimentado pds-estudo aos participantes da pesquisa.
Contudo, a regulagdo do acesso poés-estudo no Brasil esta alinhada com o
posicionamento de outros paises latino-americanos e € coerente com o0 estagio de

desenvolvimento do pais, que ndo possui grandes empresas farmacéuticas
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multinacionais, atrai o interesse da industria para a realizacéo de pesquisas clinicas

e tem um sistema publico de satde subfinanciado.

Existe farta documentacdo institucional do CNS e da CONEP, além de trabalhos
académicos e de organizacOes internacionais, mostrando que assegurar acesso ndo
se limita a disponibilizar no mercado. O CNS e a CONEP entendem que, desde as
Resolugdes 196/96 e 251/97 do CNS, assegurar acesso significa fornecer o
tratamento objeto da pesquisa por tempo indeterminado.

Nos tribunais que tém tratado do tema ha mais tempo, a jurisprudéncia tem sido no
sentido de reconhecer as resolugdes do CNS, inclusive a Resolu¢cdo CNS 196/96,
como normas que obrigam o patrocinador da pesquisa a continuar o fornecimento
do acesso pos-estudo, mesmo apds o registro na ANVISA. Esse também parece ser
o0 entendimento na cupula do Poder Judiciario — o STF e 0 CNJ.

As resolucbes do CNS néo violam o principio da legalidade. Os patrocinadores sdo
obrigados a fornecer acesso pés-estudo em virtude da Lei 8.080/90, que atribui
explicitamente ao Executivo a funcdo de regular a pesquisa em satde. O Executivo
exerce essa funcdo por meio do CNS, um 6rgao de participacdo democrética cujas
resolucdes sdo homologadas pelo Ministro da Saude.

Os termos do TCLE n&o podem revogar os direitos e deveres estabelecidos pelas
normas do CNS, ainda que compreendido e aceito pelo participante e mesmo na
remota hip6tese de que tenha sido aprovado por membros de CEP e pela CONEP.
Reitera-se a necessidade de se verificar 0s documentos aprovados pela CEP e pela
CONEP, bem como os relatorios dessas instituicdes que aprovaram as pesquisas.
N&o se pode afirmar que a obrigacdo de fornecer o acesso pds-estudo retiraria 0s
incentivos para pesquisas para doencas raras desconsiderando que o nimero de
pessoas recebendo acesso pos-estudo diminui (enquanto que o mercado potencial
de uma droga cresce) ao longo do tempo, que o mercado da industria farmacéutica
é global e que héa incentivos econémicos para desenvolvimento e registro de drogas
para doengas raras nos principais centros consumidores do mundo.

N&o h& conflito entre a obrigacdo do patrocinador de fornecer acesso pos-estudo e
o direito a saude. O Estado protege a salde dos participantes de pesquisa quando
exige o fornecimento do acesso pos-estudo. Tampouco ha conflito com o dever do

Estado de prover tratamentos médicos. N&o existe a priori o dever de fornecer
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tratamentos ndo incorporados ao SUS e a jurisprudéncia tende a atribuir ao
patrocinador a responsabilidade pelo acesso pds-estudo por tempo indeterminado.

E 0 meu parecer.

Londres, 15 de Setembro de 2017.

P

Daniel Wei L. Wang
Professor de Saude e Direitos Humanos da Queen Mary, University of London
Membro do Central London NHS Research Ethics Committee
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