Laboratério é obrigado a manter tratamento apés fim de pesquisa
com humanos

A Justica do Rio Grande do Sul determinou que laboratoérios realizadores de pesquisas em
seres humanos sao responsaveis pelo fornecimento ao paciente do medicamento
desenvolvido, mesmo apos o fim da pesquisa, enquanto o uso se fizer necessario.

A 22 Vara da Infancia e da Juventude de Porto Alegre condenou laboratérios internacionais a
devolverem ao Estado os valores gastos com medicacao para a crianca Kaua de Godoy Chaves
Pereita, de Canoas, nascida em agosto de 2003 e ja falecida.

De acordo com informacodes da assessoria do TJ-RS (Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul),
as empresas Genzime do Brasil, Biomarin Pharmaceutical e Genzyme Corporation deverao
pagar o valor de RS 72.900,00, corrigido e atualizado até a data do pagamento.

A sentenca da Vara de Porto Alegre sustenta que toda pesquisa envolvendo seres humanos
implica riscos a pessoa e graves e sérias responsabilidades a empresa responsavel. “E intuitiva
a nocao de que os laboratorios denunciados sao responsaveis pela manutencao do tratamento
daquelas pessoas, ainda mais em se tratando de crianca. que serviu de sujeito de pesquisa no
experimento”, afirmou o juiz Antonio Daltoé Cezar, responsavel pela decisao.

O caso

A crianca, representada por sua mae, ajuizou acao para que o Estado do Rio Grande do Sul
fosse obrigado a fornecer continuamente o medicamento Laronidase. Kaua era portador de
Mucopolissacaridose tipo I, doenca rara, progressiva, decorrente da deficiéncia de enzima .
Por essa razao, necessitava de uso continuo e ininterrupto da medicacao.

Em tratamento experimental no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, a crianca precisava de
aproximadamente 12 frascos mensais, a um custo de US$ 7.200,00 ao més.

O estudo, chamado “Programa Internacional de Acesso Caritativo”, foi patrocinado pelo
Laboratério Biomarin/Genzyme, de marco a agosto de 2005, com fornecimento do farmaco
até abril de 2006. Com o fim deste periodo, a familia ajuizou acdo para que o Estado passasse
a fornecer a medicacao.

Em sua defesa, O Estado do RS argumentou que a continuidade do tratamento pelo
laboratério deve se estender pelo tempo necessario, em atencao as regras éticas que regem a
pesquisa com seres humanos.

Questionou ainda se seria ético permitir que a empresa se utilize dos pacientes para o
desenvolvimento de pesquisas que visem a obter registro de suas drogas e, alcancando o seu
objetivo, os abandone, remetendo ao poder publico o custeio de medicamento de alto valor.

O laboratério sustentou, por sua vez, que o remédio tem eficacia reconhecida na Europa e
Estados Unidos. A empresa afirmou que a pesquisa nao teve carater experimental em Porto
Alegre, mas finalidade de aprimoramento quanto a dosagem a ser aplicada.

A intencao dos realizadores, segundo o laboratorio, era fornecer o medicamento
gratuitamente, por tempo limitado, até que fosse possivel a compra ou reembolso do mesmo
aos pacientes, tendo ocorrido uma doacao, ou seja, um negocio juridico benéfico.

A Vara de Porto Alegre analisou o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e concluiu ser
a clara a disposicao contratual da responsabilidade da manutencao do tratamento depois do
término da pesquisa.

“Apos estas 26 semanas, sera oferecida a continuacao do tratamento com Aldurazyme aos
pacientes que concluirem o estudo e que nao faltarem a mais de trés infusdes consecutivas
(se estiverem recebendo infusdes semanais) ou a duas infusées consecutivas (se estiverem
recebendo infusdes a cada duas semanas)”, confirma trecho do Termo oferecido aos
pacientes. O juiz ressaltou que ndo esta prevista a hipotese de limite no tempo para o



fornecimento do remédio.

Ameaca

A Justica do RS considerou como ameaca o argumento do laboratério de que, caso fosse
obrigado a manter o tratamento, as pesquisas no Brasil estariam em risco. “Os autos de um
processo nao sao local adequado para ameacas desse tipo. Certamente, as pesquisas médicas
com seres humanos ndo irdao parar tdo-somente em razao da necessidade de observancia de
normas éticas basicas e elementares”, censurou o juiz. “A liberdade total, como quer o
laboratério demandando, a inexisténcia de qualquer responsabilidade, nao se coaduna com
um Estado Democratico de Direito”, completou a sentenca.

0 juiz considerou 6bvio que a decisao judicial nao pode ficar alheia a realidade, seja
econdmica ou da realizacao de pesquisa, mas ndo pode admitir injusta e ilegal
responsabilidade de lucrativos laboratorios internacionais diante de doentes dos quais se
utiliza. No caso em questao, trata-se de familias carentes, sem possibilidade de custear o
tratamento.

0 magistrado ainda advertiu que negar ao sujeito da pesquisa acesso ao medicamento apos
utilizar seu corpo como “laboratorio vivo” é desrespeitar o paciente em sua dignidade como
pessoa humana. “E este foi o tratamento lamentavel dispensado pelos denunciados
Biomarin/Genzyme e Genzyme do Brasil aos doentes na pesquisa realizada junto ao Hospital
de Clinicas de Porto Alegre”, sustentou o juiz.

A sentenca ainda considera que existiu ma-fé na conduta dos denunciados. “Nao podem eles
procurar uma pessoa, convida-la para participar de um estudo e, depois de
descoberta/aperfeicoada a droga, exigir que o sujeito de pesquisa busque do Estado, em
incerta acao judicial, o medicamento que auxiliou decisivamente a desenvolver”, ressaltou o
juiz.

Para o magistrado, a relacdo entre pesquisador/pesquisado é independente do compromisso
estatal de garantir salde aos cidadaos. No momento em que o laboratorio propde ao doente
sua participacao, vincula-se ao sujeito da pesquisa, em funcao das gravissimas e sérias
responsabilidades que envolvem estudo em seres humanos. “Esse € o onus da atividade
empreendida pelo laboratorio, que ndo pode ser dividido com mais ninguém”, reforca a
sentenca.

Finalmente, a sentenca contraria a alegacao de que nao ha norma que obrigue o laboratorio a
manter o tratamento apos a pesquisa. A Vara de Porto Alegre, fundamentando a sentenca nos
principios da Bioética e do Biodireito, além de preceitos de direito civil, do Consumidor,
constitucional e da Crianca e do Adolescente.
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