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RESUMO: Este artigo pretende discutir o problema da autonomia privada e do direito a
disposi¢do sobre o proprio corpo a quem participe de pesquisa clinica com medicamentos, de
forma a propiciar a ponderag@o necessaria frente a um direito geral de liberdade. O problema
¢ posto a partir do carater indisponivel dos direitos de personalidade e da previsdo normativa
do art. 11 do Cédigo Civil brasileiro. Este estudo tem como objetivo verificar os fundamentos
juridicos que permitem identificar a possibilidade de vinculag¢do do sujeito de direito a uma
pesquisa clinica com medicamentos, porque identificada uma autonomia e a medida de sua
escolha a participagdo livre de um experimento clinico. Utiliza-se, para tanto, método
dedutivo de pesquisa, com abordagem qualitativa, ndo dispensada revisdo bibliografica
pertinente ¢ uma adogdo a narrativa filosofica do discurso juridico. A pretensdo é a de
compreender que, respeitada a autonomia privada e o direito a disposi¢do sobre o proprio
corpo, a indisponibilidade dos direitos de personalidade ¢, quando analisada em concreto,
passivel de relativizagdo, observadas as condicdes faticas e juridicas do caso proposto a
discussao juridica.

Palavras Chave: Pesquisa clinica de medicamentos. Autonomia privada. Disposi¢dao sobre o
proprio corpo. Direito geral de liberdade. Proporcionalidade.

ABSTRACT: This article aims to discuss the private autonomy issue and the right of one’s
own body disposition of whom participates of a clinical research with medicines, in order to
propitiate the necessary discernment in face of a general right to liberty. The problem is
posited from the unavailable character of the rights of personality and the legislative provision
of the art. n. 11 from Brazilian Civil Code. This study aims to verify the legal bases which
permit to identify the possibility of binding of particular person to a clinical research with
medicines, once identified autonomy and the measure of one’s choice of free participation of
a clinical experiment. For this purpose, it’s used the deductive research method, with
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qualitative approach, not dismissing relevant bibliographical review and the adoption of the
philosophical narrative of the legal discourse. It’s intended to comprehend that, once the
private autonomy and the right of one’s own body disposition are respected, the unavailability
of rights of personality is, when analyzed concretely, likely of relativisms, provided the
observation of concrete and legal conditions of the proposed case according to the legal
discourse.

Keywords: Medicine clinical research. Private autonomy. One’s own body disposition.
General right to liberty. Proportionality.

1 INTRODUCAO

Quando Hans-Georg Gadamer, com muita propriedade, analisa o problema da
doenga - como fator de desequilibrio a vida do individuo - em perspectiva contraria a
condi¢do de satide do ser humano, para entender que esta condi¢do ndo ¢ apenas um “fato
médico-biologico, mas também um processo historico de vida e um processo social”
(GADAMER, 2011, p. 50), permite que se lance um olhar contemporaneo sobre a condi¢ao
de saude humana, de forma que se compreenda uma maior complexidade a autonomia do
homem moderno em comparagdo a condicdo de dominio da natureza sobre o homem antigo.
Na contemporaneidade, o individuo reconhece, para além da ideia de tratamento, um direito a
permanente condi¢do de recuperagdo ao equilibrio e a sanidade, nisso depositando a confianga
nas suas escolhas e na sua autonomia. Ou seja, mesmo reconhecendo, pela modernidade, que
ndo se trate de um mero instrumento a realizacdo de fins publicos ou privados — como cobaia
a qualquer forma de experimentagdo da Ciéncia -, quer o individuo moderno, como ente
autonomo, identificar a possibilidade de, sendo o caso, servir como instrumento de promogao
ao proprio equilibrio — independentemente de suas motivagdes -, de forma que possa optar,
livremente, por participar de um processo de tratamento ou cura para a promogao da condigdo

de saude.

O doente ndo ¢ mais como era antes. Ele esta suspenso. Ele esta degredado da sua
situagdo de vida. Mas ele permanece ligado ao retorno a ela, como aquele ao qual
falta alguma coisa. Ao se obter a recuperagdo do equilibrio natural, o maravilhoso
processo de convalescenca devolve ao individuo que estd se recuperando o
equilibrio vital, no qual se encontrava quando em atividade. Assim, ndo ¢ de se
admirar que, de modo contrario, a perda de um equilibrio a0 mesmo tempo ameace o
outro equilibrio que ¢é, fundamentalmente, um tnico grande equilibrio, no qual se
mantém a vida humana que oscila em torno dele, constituindo o seu bem-estar
(GADAMER, 2011, p. 50).



A saude, junto a assisténcia social e a previdéncia social, ndo vista apenas como um
direito subjetivo de acesso e promoc¢ao de um bem-estar individual, portanto, integra o
conjunto da seguridade social, que, num sentido amplo e a partir de um projeto de sociedade
constitucionalmente previsto, tem o escopo de assegurar de forma efetiva o bem-estar
individual e coletivo por meio de iniciativas publicas e sociais. Isso significa reconhecer que,
constitucionalmente, o direito a satide abrange, como um dever-ser promocional do Estado, as
formas de reducdo de risco de doengas e o acesso universal e igualitdirio — ao menos,
formalmente - dos cidaddos aos servigos que visam a promog¢ao e a protecdo de um direito a
manutengdo da propria vida. Nesse sentido, quando se debate acerca do direito a saude,
invariavelmente, remete-se a discussao juridica a problemas do cotidiano dos individuos,
desde a questdo da distribuicao de medicamentos, até a promog¢do de atendimento suficiente
em hospitais publicos e privados e de acesso a tratamentos médicos qualificados. Em
particular, quanto ao direito-dever de acesso a medicamentos, a necessidade de novos
farmacos ou mesmo de aperfeicoamentos dos remédios existentes — o que resulta, inclusive,
na discussdo quanto a restricoes de pesquisa e de comercializacdo de produtos quimicos -
impulsiona uma analise especifica sobre a pesquisa clinica pertinente ao tema, na medida em
que toda a disponibiliza¢do de novos medicamentos oferece, em tese, esperanca de tratamento
e perspectiva de cura e melhora de expectativa vida aos portadores de moléstias prejudiciais a

saude.

Nesse cenario de intervencdo estatal da modernidade para a promogdo deste
equilibrio e bem-estar, cumpre destacar o modelo juridico que orienta o trabalho da pesquisa
clinica com medicamentos e que permite o fornecimento dos farmacos aos pacientes, quando
ainda se encontram aqueles em fase experimental. Isto porque, observada a disciplina da Lei
n° 8.080/1990, que dispde sobre a organizagio do Sistema Unico de Saude (SUS), a defini¢io
dos padroes éticos e da forma de controle dos tratamentos clinicos dispensados a sociedade
ocorre por meio da atuacdo de comissdes setoriais do SUS, subordinadas ao Conselho
Nacional de Saude (CNS), 6rgdo integrante do Ministério da Satude. Importa destacar que o
SUS, como servi¢o publico, atua na execucdo de acdes de vigilancia sanitaria, a partir de
medidas normatizadas e organizadas desde a edicdo da Lei n® 9.782/1999, que dispde sobre o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia



Sanitaria (ANVISA)’. E este o aparato administrativo e funcional que, na organizagio estatal

brasileira, passou a se ocupar desta busca moderna pela recuperagdo do equilibrio social.

Depreende-se dai que a pesquisa de medicamentos encontra-se sujeita ao controle e
fiscalizacdo do Poder Publico. Nao dispde, porém, o ordenamento juridico de legislagdo
especifica acerca da extensdo ou das limitagdes a pesquisa clinica ¢ mesmo da forma de
concessao de consentimento informado em pesquisa. Tampouco ha lei especifica que se ocupe
de formatar a vinculagao dos participantes do processo de pesquisa ao processo de experiéncia
e as suas conclusdes, ainda que estritamente estatisticas. Por ora, o que se tem,
normativamente, ¢ a prote¢do dos interesses dos sujeitos participantes de qualquer forma de

pesquisa clinica por meio de regulagdes meramente administrativas.

A matéria, contudo, exibe uma preocupacao diversa em perspectiva comparada. Vale
destacar, nesse sentido, o cuidado da Agéncia Europeia de Medicamentos ainda em definir o
que possa ser considerado ‘“estudo clinico”, identificando uma orientacdo especifica do
ordenamento juridico no sentido de resguardar o objeto de pesquisa e a extensdo de realizagdo
de qualquer testagem de que participe o ser humano. Assim, compreende-se como “estudo
clinico”,

Qualquer investigagdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar os

efeitos farmacodinamicos, farmacologicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s)
e/ou identificar reagdes adversas ao produto(s) em investigagdo, com o objetivo de

averiguar sua seguranca e/ou eficacia (EMEA, 1997) 4

A questdo, portanto, na auséncia de uma mais correta definigdo normativa em
abstrato, ¢ compreender em que medida, pela experimentacao humana, justifica-se a pesquisa
com medicamentos. E mais, em saber qual a medida de autonomia do individuo para,
livremente, submeter-se a uma experimentacao — seja pelo intuito de busca a novos farmacos

para a cura de doengas preexistentes; seja pelo aperfeicoamento dos ja existentes em face de

*A ANVISA e a0 CNS restou atribuido o controle e a fiscalizagdo dos elementos técnicos e cientificos da pesquisa clinica,
tendo sido editadas, pelo CNS, as seguintes normativas: (i) Resolugdo n® 466/2012, que dispde acerca das diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos; (ii) Resolugdo n® 251/1997, que dispde de normas de pesquisa
envolvendo seres humanos para a area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos; (iii) Resolugdo n® 292/1999, que dispde sobre pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material bioldgico para o exterior; (iv) Resolugdo n° 346/2005, que
estabelece a regulamentago para a tramitagio de projetos de pesquisa multicéntricos no sistema Comités de Etica em
Pesquisa — CEPs — CONEP.

* AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Consideracdes e defini¢des para Pesquisa Clinica.
Disponivel em < http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/def.htm >. Acessado em 22/05/2014.



maior qualidade de vida; seja pela pretensdo de, preventivamente, evitar um desequilibrio a

natureza das coisas, afastando-se a propria ocorréncia da situacdo de doenca em concreto.

Talvez a justificativa parta da propria situagao de desequilibrio antes referida. Como
acentua Gadamer, “a perturbacdo da saude € o que torna necessario o tratamento médico”
(GADAMER, 2011, p. 118) e, portanto, a pesquisa. Em verdade, ndo ha sentido na
experimentacdo humana que seja capaz de conduzir a simples redu¢do do homem como um
meio de experiéncia. Ainda que ndo se tenha a garantia de um éxito na busca de um
tratamento ou cura, o estudo clinico sé se legitima na medida em que alcanga um proposito
claro de restabelecimento ao equilibrio das coisas, pela compreensdo de que a saude possa ser
a natureza esperada, ainda que ndo certa. A questdo ¢, pois, a da medida desta intervencao

pela contribui¢do humana.

Sempre ha ameaca de se fazer demais. (...) O cuidado com a saude, assim como
modos conscientes de tratamento médico é dominado por tal experiéncia. Isso leva a
se temer o emprego desnecessario de medicamento, porque ¢ extremamente dificil
também para esse tipo de interveng@o acertar o momento certo ¢ a dose certa. Assim,
aproximamo-nos cada vez mais daquilo que, de fato, ¢ satude. Ela ¢ o ritmo da vida,
um processo continuo, no qual o equilibrio sempre volta a se estabilizar.
(GADAMER, 2011, p. 119).

Dai a preocupacdo cientifica em conseguir promover esta ponderagdo para a
defini¢do do proprio processo de pesquisa. Como esclarece Denise Oliveira Cezar, a pesquisa
clinica com medicamentos apresenta um paradoxo quando da realizacdo de experimentagdes
com seres humanos: tanto impde a realizacdo prévia de garantias éticas e juridicas para
assegurar a dignidade das pessoas que se submetem a pesquisa clinica, como busca
comprovar a seguranga e eficdcia do tratamento clinico com medicamentos ainda antes da
obtencdo de uma comprovacao da eficacia, justamente porque ndo permite a testagem humana

de forma irrestrita ou sem justificativa séria o suficiente (CEZAR, 2012, p. 34).

Embora ndo haja regramento juridico especifico a normatizar os limites da pesquisa
clinica com medicamentos — e, talvez, se possa, inclusive, questionar a efetiva necessidade a
tanto -, o que ora se propde ¢ a discussdo de conceitos disponiveis no ordenamento juridico
hodierno, com capacidade para permitirem a discussdo de temas como o da pesquisa de
medicamentos pela intervengdo da experimentacdo humana. Até porque, trata-se de tema
vinculado ndo s6 a uma promogao social de bem-estar — relacionada, portanto, ao problema

do equilibrio entre satde e doenga -, mas a medida de testagem da propria autonomia do



individuo frente aos seus interesses e a limitacdo do exercicio de direitos ligados a atributos
de sua personalidade, em especifico, ao direito a disposi¢do sobre o proprio corpo, como
identificado, de forma bastante genérica, no art. 11 do Cddigo Civil brasileiro. Uma norma de
direito fundamental que, visando a protecdo a integridade fisica e a propria preservacao da
vida, permite a identificagdo de situagdo de restricdo a liberdade individual, ao menos para
impor uma limitacdo a vinculagdo irrestrita do individuo como instrumento de pesquisa

cientifica.

Quais os limites desta discussdo e a que ponto ¢ possivel compreender-se que exista
esta restri¢ao a priori a pesquisa cientifica com medicamentos no ordenamento juridico civil
brasileiro, ¢ o objeto de investigagdo deste artigo. Em que medida e a partir de que condig¢des
faticas e juridicas especificas ¢ possivel identificar-se uma situacdo de conflito entre
liberdades — ou restri¢cdes a estas -, € 0 que motiva a investigacao ora proposta em relagao ao

problema da experimenta¢do humana em estudos clinicos sobre medicamentos.

2 AUTONOMIA PRIVADA E DISPOSICAO SOBRE O PROPRIO CORPO.
POSSIBILIDADE DE RELATIVIZACAQ?

Os interesses das partes envolvidas na pesquisa clinica com medicamentos
experimentais, seja do sujeito submetido a pesquisa, do médico pesquisador ou mesmo do
patrocinador da pesquisa, tem como finalidade comum a busca de uma otimizagao de
resultados em relagdo a questdo da satide. Em verdade, a preocupagdo com o restabelecimento
da situagdo de saude — e, portanto, de equilibrio - da sociedade como um todo € o norte que
deve orientar aqueles envolvidos com a pesquisa cientifica. Nao ha como negar, no entanto, a
possibilidade de que exista um conflito de interesses secundarios, de ordem economica ou até
mesmo politica. Até porque a propria pesquisa nao se sustenta ou mesmo se justifica sobre um

pilar eminentemente tedrico, como acentua Gadamer:

Num sentido mais amplo, a pesquisa necessita da politica. Mas, por outro lado, o
politico (...) estd cada vez mais dependente da informagdo cientifica. Isso faz com
que o pesquisador tenha uma crescente responsabilidade diante do crescente
significado que os resultados de sua pesquisa possam ter. Ele tem de tornar
convincente a necessidade desses resultados. Para isso, ele tem de recorrer a
capacidade geral de juizo. Mas ele mesmo tem de possuir tal capacidade, a fim de
controlar, em si, seu proprio egoismo profissional. (GADAMER, 1999, p. 34)



Se o interesse do pesquisador deveria se mover cientificamente de modo
desinteressado em relacdo as conclusdes de pesquisa, na pratica, o que se identifica ¢ uma
vinculagdo econdmica muito mais marcante do pesquisador em relacdo ao seu objeto de

pesquisa do que se poderia imaginar. Denise de Oliveira Cezar chega a observar que

a possibilidade economica do lucro com a venda de um medicamento ¢ o movel da
hipotese da pesquisa, da realizagdo dos testes em laboratorio e com animais, da
contratagdo do médico-pesquisador, sua equipe e instituicdo, da elaboracdo do
protocolo da pesquisa e sua aprovagdo, do recrutamento dos participantes, da fase de
experimentacdo propriamente dita, da elaboracdo do relatério final e do pedido de
registro do medicamento que, acolhido, permitira a sua realizagdo, a exploracdo
econdmica do produto (CEZAR, 2014, p. 90).

Diverso, do ponto de vista formal, pode ndo ser o interesse do individuo que se
vincula a pesquisa clinica - sujeitando-se a ela como paciente ou objeto de estudo; portanto,
de forma distinta do que se esperaria da participacdo do pesquisador. O participante e
pesquisado ndo necessariamente se encontra vinculado ao estudo clinico a partir de uma
condigdo de altruismo. Muito antes ¢ alimentado pelo interesse livre de participagao,
possivelmente estabelecido a partir de uma situagdo egoista de enfoque: a submissao a um
tratamento alternativo ou ainda disposto a uma esperanga de cura - se ndo pessoal, a0 menos
de cunho coletivo. E um interesse que, por consequéncia, ainda que medido a partir de uma
pretensdo utilitarista e pessoal, impde, abstratamente, o reconhecimento de uma consciéncia
livre e autdnoma, na busca de resultados de interesse privado relativo a sua satde. E, portanto,
um movimento de aderéncia a pesquisa cientifica por um sujeito livre que visa restringir a
propria liberdade de forma consciente, ainda que com uma finalidade especifica: a

reconstrucao do equilibrio atingido pela doenca.

Cumpre referir que o termo autonomia, etimologicamente, origina-se de uma raiz
grega: autos (“por si mesmo”) e nomos (“lei”) significam o poder de dar para si a préopria lei
ou, ainda, pode ser interpretado como a faculdade de se governar por leis proprias (subjetivas)
(MALHADAS, 2006, p. 148). O conceito de autonomia, portanto, encontra espago na ideia de
autodeterminagcdo, que, numa concep¢ao moderna e liberal, vincula-se a propria autonomia
do ser humano, na condicdo de ser racional, vinculado ao livre desenvolvimento da

personalidade e da dignidade da pessoa humana (PETTERLE, 2007, p. 63).

Mas ha que se distinguir entre uma concep¢do de liberdade e uma ideia de
autonomia. Enquanto a liberdade ¢ sempre subjetiva, porque fundada nas peculiaridades do
individuo — suas “méximas de prudéncia, pelas preferéncias ou motivos racionais”

(HABERMAS, 2004, p. 12) -, a autonomia ¢ um conceito que pressupOe intersubjetividade,



determinado por maximas aprovadas pelo teste da universalizagdo. E, portanto, um exercicio
diverso ao do simples carater utilitarista de uma pretensdo, como antes referido. Ou seja,
ainda que se possa reconhecer uma concepcao de liberdade ao individuo, por identificar-lhe
capacidade e racionalidade especificas, € necessario que seja também possivel verificar
autonomia em potencial, porque autorizada, ao sujeito de direito, a percepcdo como
participante de uma comunidade moral, “como uma comunidade formada de individuos livres

e iguais que se sentem obrigados a tratar uns aos outros como fins em si mesmos”

(HABERMAS, 2004, p. 13).

Nao basta ao individuo que se sujeita a participar da pesquisa cientifica que se lhe
reconheca um exercicio de um direito geral de liberdade — ainda que para restringi-la,
individualmente, na sujeicdo a uma testagem da protecdo de sua integridade fisica, inclusive.
E preciso que se potencialize a esse participante o efetivo reconhecimento de uma esfera de
atuacdo autonoma, com todas as prerrogativas pertinentes ao exercicio de um direito de
personalidade. E por isso que se permite identificar a ideia de autonomia também a condigao
de exercicio de poderes individuais de autodeterminagdo e autogestdo da esfera de interesses

pessoais no reconhecimento e no exercicio do direito geral de personalidade (SOUSA, 1995,

p.520).

O principio da autonomia pressupde que, para o consentimento valido, o sujeito
recrutado deve receber a informagéo, o esclarecimento a respeito dos elementos de seu
interesse, permitindo que sua decisdo de participar da pesquisa seja livre e auténtica
(CEZAR, 2012, p. 39)

Assim, considerando que o interesse na participagdo da pesquisa clinica pelo sujeito
ocorre, invariavelmente, pela necessidade de tratamento e da submissdo ao uso de
medicamento experimental, torna-se relevante adentrar na discussdo acerca do direito a

disposi¢do do proprio corpo pelo sujeito da pesquisa clinica.

O direito a disposi¢do sobre o proprio corpo caracteriza-se como um direito da
personalidade e apresenta possibilidade de restricdes no ordenamento juridico, como
identificado, ainda abstratamente, na tipificagdo do art. 13 do Codigo Civil brasileiro.
Obviamente, sdo restrigdes que se impdem a uma testagem pelo caso concreto, permitindo
que, a priori, nao se deduzam proibicdes a disposi¢do sobre o proprio corpo em casos
especificos como, por exemplo, a participacdo em pesquisa clinicas com medicamentos. Isto,

porque toda e qualquer pessoa que se encontre no exercicio de uma capacidade de decidir —



ainda que por terceiros - € que possua o interesse de dispor de seu proprio corpo para a

submissao ao uso de medicamento experimental tem assegurado tal direito jusfundamental.

Considerando que o direito a disposi¢do do proprio corpo se caracteriza como um
exercicio da liberdade de escolha autonoma, ¢ dever publico que se desenvolvam mecanismos
de conscientizag@o e protecdo juridico-informativa quando da participagdo dos individuos nas
pesquisas clinicas com medicamentos. Portanto, s6 ha efetiva autonomia se, atrelada a escolha
de participagdo, verifica-se um conhecimento informativo amplo do processo, do
desenvolvimento e dos fins de um estudo clinico. Dai a importancia do consentimento valido
e suficiente do individuo, que livremente opta por participar de uma pesquisa cientifica,

inclusive para servir de objeto de estudo alheio.

O consentimento abrange a realiza¢do do ato médico em si e também as condi¢des
impostas no projeto médico/cientifico que tem unidade e finalidade e, por essa
razdo, ao contrario do que ocorre na assisténcia clinica, o paciente /sujeito da
pesquisa, ao consentir, ndo aceita apenas o que lhe convém, por exemplo, ao aceitar
a administragdo do medicamento, ndo podera impor o acompanhamento por médico
pessoal de sua escolha, ou mesmo exigir o grupo no qual serd incluido, quando
estiver prevista a divisdo em grupos com modalidades diferenciadas de intensidade
de dosagens ou de controle (CEZAR, 2012, p. 151-152).

Deflui-se dai que a manifestacdo expressa do sujeito da pesquisa — pela realizacao de
um termo de consentimento informado -, vincula direitos e obrigagdes entre os participantes
do estudo clinico e pressupde o exercicio pleno de uma agdo autonoma. A questdo
complementar que se impde, portanto, ¢ saber se € possivel, voluntariamente, renunciar, de
forma livre, a eventuais atributos relacionados a um direito de personalidade. Vale referir que
o art. 11 do Codigo Civil brasileiro, de forma geral, assegura a intransmissibilidade e a
irrenunciabilidade dos referidos direitos, nos seguintes termos:

Art. 11. Com exce¢@o dos casos previsto em lei, os direitos de personalidade sdo
intransmissiveis e irrenunciaveis, ndo podendo o seu exercicio sofrer limitacdo
voluntaria.

Nesse sentido, os direitos de personalidade pertencem a categoria dos direitos
subjetivos de natureza especial, tendo como caracteristicas, para uma consideracao juridica
em abstrato, a irrenunciabilidade, a intransmissibilidade, a indisponibilidade e a
extrapatrimonialidade (SZANIAWSKI, 1993, p. 95). Sobre o tema, a doutrina civilista, em
comentarios ao Codigo, tem se ocupado, sobremaneira, em acentuar estas restri¢coes de forma

ampla. E o que se deduz do pensamento exposto por Nery Jr.:



Os direitos de personalidade sdo intransmissiveis e irrenunciaveis, sendo ilimitados
por ato voluntario, inclusive de seu titular. Estd compreendida na irrenunciabilidade
dos direitos de personalidade, a indisponibilidade, pois seu titular deles ndo pode
dispor livremente. Podem ser inatos, quando inerentes a natureza humana (e.g., vida,
vida, liberdade, honorabilidade, autoestima), quando se formam em momento
posterior ao nascimento da personalidade do sujeito de direito (e.g. direito moral do
autor), sdo perpétuos, ndo podendo ser extintos (prescricdo ¢ decadéncia) pelo ndo
uso. Sdo insuscetiveis de apropriagdo, isto €, ndo se pode penhora-los, nem expropria-
los, tampouco adquiri-los pela usucapido (NERY JUNIOR, 2009, p. 225).

De fato, em carater abstrato e de forma geral, tais caracteristicas encontram-se como
freios a liberdade, justamente, porque visam ao estabelecimento de uma protecao juridica ao
proprio individuo. Entretanto, tais restricdes sdo relativas, justamente porque possibilitada a
potencializacdo da autonomia do individuo, na mesma perspectiva de reconhecimento de um
desenvolvimento livre da personalidade humana. E isto porque se reconhece a necessidade de
que toda a restricdo a um direito jusfundamental — como sdo os direitos de personalidade -,

seja sempre externa ao proprio direito, ndo podendo se confundir com a sua configuragao.

Por isso a preocupacdo de doutrinadores como Robert Alexy no estabelecimento de
distingdes entre normas restritivas e nao-restritivas. Uma norma nao-restritiva no ambito dos
direitos fundamentais ¢ uma norma que tem relacao aquilo que abarca o direito fundamental,
tratando-se de uma norma que o configura. Nesta, contudo, do que se trata ¢ do objetivo da
Constituicao, da realizacao dos direitos fundamentais na vida social. Por isso, Alexy nada tem
a objetar a uma concepgao ampla do conceito de configuracao se for utilizado como conceito
superior, adotavel tanto a uma atividade restritiva, como a uma atividade ndo-restritiva pelo
legislador. A critica de Alexy ¢ quando se utiliza o conceito de configuracdo de forma
opositora ao de restricao ou de limitagdo. Ou seja, o fato de uma norma restritiva ser razoavel,
por razdes jusfundamentais, necessaria para a defesa de liberdades, ndo lhe tira o carater de
restri¢ao. Segundo Robert Alexy, "se fala, por certo, de uma restri¢ao da liberdade de acao, e
nao de uma restricdo do direito de propriedade. No entanto, a restri¢ao da liberdade de agao se
realiza através da eliminagdo de uma competéncia juridico-civil" (visdo subjetiva do direito
individual), "a qual o principio da propriedade privada confere um direito prima facie. Por
ela, a eliminagdo da rescisdo por reformas ndo deve ser qualificada como uma mera

configuragdo, sendo como restricao" (ALEXY, 2012, p. 321).

Isto significa dizer que cada vez que a eliminac¢do de uma competéncia obstaculizar a
realizacdo de um principio jusfundamental, ndo se estd frente a uma mera configuracao, sendo
frente a uma restricdo que, como tal, deve ser justificada. Assim, hd que se concluir que

apenas uma concepgao restrita de conformagao, a que corresponda um adequado conceito



amplo de restricdo, responde as exigéncias de racionalidade da fundamentagao
jusfundamental. Aquilo que ¢ qualificado como configuragdo ndo precisa ser fundamentado
frente ao direito fundamental. Ao manter-se amplo o ambito do que requer e € suscetivel de
justificacdo, mediante um conceito estreito de configuragdo, ndo se assegura que s6 podem ser
levadas a cabo restricdes permitidas, sendo que nenhuma restricio pode ser liberada de

fundamenta¢@o. E um pressuposto essencial para que s6 se normatizem restricdes permitidas.

Portanto, corretas as conclusoes extraidas do enunciado n® 4, da I Jornada de Direito
Civil, do Conselho da Justica Federal, acerca da abrangéncia de interpretacdao possivel ao art.
11 do Cédigo Civil brasileiro, no sentido de que todo “o exercicio do direito de personalidade

I”°. Ademais, cumpre salientar

pode sofrer limitacdo desde que ndo seja permanente nem gera
que os direitos da personalidade abrangem o direito a disposi¢do do proprio corpo, porquanto
ha um carater ilimitado desse rol de direitos. Nesse sentido, “sdo ilimitados, ante a
impossibilidade de se imaginar um numero fechado de direitos da personalidade” (DINIZ,

2011, p. 135).

O Codigo Civil de 2002, no art. 11, preceitua que, ‘com excecdo dos casos previstos
em lei, os direitos de personalidade sfo intransmissiveis e irrenunciaveis, nao
podendo o seu exercicio sofrer limitagdo voluntaria’. Repete-se na doutrina que os
direitos de personalidade sdo indisponiveis, ilimitaveis. Sendo assim, como se
explicam as doagdes de orgdo, licitas, legitimas e inclusive incentivadas pela
sociedade e pelo Estado? Como se justificam as decisdes judiciais que reconhecem
validade e eficacia a contratos sobre a imagem das pessoas? Por que as pessoas
podem, mediante contrato, negociar o uso de seu nome para apoiar a publicidade
comercial de um produto? Como se explicam os recentes negdcios por meio dos
quais as pessoas, em troca de prémios ou publicidade, expde sua privacidade para o
publico em geral, através de redes nacionais de TV? (BORGES, 2007, p. 1)

Decorre desses questionamentos e, em especial, do debate acerca do direito a
disposi¢cdo do proprio corpo para a participacdo de pesquisa clinica com medicamentos, a
analise dos direitos de personalidade com interferéncia sobre a autonomia privada, numa
condi¢do negativa a um direito geral de liberdade, na medida em que evidenciada, na propria
normatividade, uma protecdo em relacdo a violacdo da personalidade por terceiros. Em
contrapartida, ha uma atuacdo positiva desta mesma concep¢do da autonomia, quando posta

em evidéncia a perspectiva de livre desenvolvimento & personalidade.

Veja-se que o Codigo Civil brasileiro, em seu art. 13, caput, restringe o ato de
disposi¢cdo sobre o proprio corpo quando importar diminui¢do permanente da integridade

fisica ou contrariar os bons costumes. Nesse sentido, entende-se como disposi¢do do proprio

> 1 Jornada de Direito Civil do Conselho da Justica Federal. Disponivel em:
http://daleth.cjf.jus.br/revista/enunciados/IJornada.pdf. Acesso em 22/05/2014.



corpo o ato do individuo se desfazer ou alienar, a titulo oneroso ou gratuito, de partes
integrantes do corpo, de forma que reconhecida uma afronta a integridade fisica. Trata-se,
no caso, de efetiva restricdo a um direito fundamental de liberdade, justificada por um
interesse de prote¢do a propria vida e a integridade fisica. H4, contudo, excecoes tipificadas
na propria Lei. O paragrafo tinico do referido artigo dispde que o ato de disposi¢cao do
proprio corpo ¢ admitido para fins de transplante, na forma estabelecida em Lei especial. Ha
uma nitida opcdo do legislador em efetuar, no proprio tipo normativo, uma restricao
especifica a autonomia sobre disposi¢des do corpo, de forma a evitar um comércio ilegal de

orgaos e tecidos.

Isto pode ser tdo complexo que permite identificar uma discussdo paralela sobre a
propria extensdo da protecdo juridica ao corpo — por meio de restrigdo normativa — pelos
reflexos econdomicos da possibilidade de disposi¢ao sobre 6rgaos e tecidos. Uma protecao
juridica, como acentua Marcia Santana Fernandes, exemplificativamente em relacao as
patentes envolvendo partes do corpo humano, que se encontra em permanente ameaca de

alteracao:

As patentes de material bioldégico humano sdo tecnicamente inapropriadas e
valorativamente antindmicas aos fundamentos da ordem juridica brasileira.
Ademais, obstaculizam o desenvolvimento cientifico. (...) Conquanto esta seja a
posicdo fixada no Direito brasileiro, pesam ameagas a sua manutengdo
(FERNANDES, 2014, p. 119).

Depreende-se, portanto, das dimensdes juridicas atribuidas ao art. 11 do Cédigo
Civil brasileiro, que a prote¢do aos direitos de personalidade ¢ absoluta em termos de
configuragdo de direitos subjetivos, observada a dimensao jusfundamental aos direitos de
personalidade. Nao ha, com isso, contradi¢do na interpretagdo que sugere, frente a uma
norma como a do artigo mencionado, que seja possivel restringir-se um direito de
personalidade num conflito de direitos fundamentais. Como antes ja restara afirmado em

relagdo ao art. 11 do Cédigo Civil brasileiro,

A norma referida preocupa-se antes — e a partir de uma ponderagdo prévia acerca
de um direito geral de igualdade — em estabelecer o Ambito de garantia valido a
todas as situagdes analisadas sob nenhuma condigdo. Mas uma vez proposta a
analise do caso concreto, porque colidentes se apresentam liberdades individuais,
ordenada se encontra a ponderacdo de situagdes definidas de liberdade ou de
igualdade, justamente porque diverso ¢ o ambito de protecdo do direito
relativamente ao seu ambito de garantia efetiva pela norma geral (CACHAPUZ,
2014, p. 50).



3 LIBERDADES COLIDENTES E A PARTICIPACAO DO SUJEITO LIVRE EM
EXPERIENCIAS CLINICAS COM MEDICAMENTOS.

No tocante ao direito de disposi¢cdo do proprio corpo, observadas as propriedades de
irrenunciabilidade e intransmissibilidade dos direitos de personalidade, como deduzidas do
texto do art. 11 do Cddigo Civil brasileiro, em aparente contraposicdo a um direito geral de
liberdade, importa realizar-se uma analise especifica acerca do proprio alcance pretendido em
relagdo a verificagdo de um direito geral de liberdade. Isto porque, considerando que o corpo
humano sofre cada vez mais intervengdes de cunho cientifico, alcangando complexidades de
analise até entdo desconhecidas — assim, exemplificativamente, em relacdo a responsabilidade
de biobancos (FERNANDES, 2014) -, o direito de personalidade de dispor sobre o préprio
corpo reclama por uma constante avaliagdo quanto a suficiéncia de restri¢des juridicas que
podem ser identificadas frente ao caso concreto. E que, por consequéncia, interferem

sobremaneira numa atuagao livre e autdnoma do sujeito de direito.

O ordenamento juridico da Republica Federal da Alemanha ndo assegura tdo
somente o direito a liberdade de expressdo, de profissao ou direito contra discriminagdes,
mas, de forma genérica, preocupa-se com um direito geral de liberdade. Assim, o Tribunal
Constitucional Federal da Alemanha interpretou, em seus primeiros anos, o direito ao livre
desenvolvimento da personalidade como direito a liberdade geral de acdo (ALEXY, 2012, p.
342). A interpretagdo do livre desenvolvimento da personalidade como uma liberdade de acao
humana no sentido amplo ensejou a construgao de uma teoria ampla e subjetiva. Este direito
geral de liberdade conduz a uma interpretagdo de que ¢ permitido fazer ou deixar de fazer o

que se quer, caso nenhuma restri¢o ocorra.

O direito geral de liberdade tem o carater de um direito protetor da liberdade geral
de acdo tanto direta quanto indiretamente (por meio da prote¢do de situagdes e
posigodes juridicas). Se se restringisse o direito a uma liberdade geral de acdo apenas
a protegdo direta de agdes, ele representaria, entdo, apenas uma parte do direito geral
de liberdade. (ALEXY, 2014, p. 344)

O direito geral de liberdade impde a possibilidade de incluir protecao a situagdes
juridicas ou, ainda, a posic¢des juridicas de um titular de direitos fundamentais quando houver

afronta a sua liberdade de acdo (ALEXY, 2012, p. 344).



Quando se esta a tratar dos direitos fundamentais afetos a personalidade individual e
da possibilidade de coexisténcia de liberdades subjetivas num mesmo espago de
concretizacdo juridica, cabe compreender que a missdo do intérprete — e do julgador,
em ultima analise — ¢ aplicar as diretrizes postas no ordenamento juridico, visando
uma composi¢do de interesses que permita aos individuos conviver, com certa
pacificag¢do, em sociedade (CACHAPUZ, 2006, p. 149).

Consideradas as peculiaridades de uma colidéncia — para fins de testagem da norma
em face do caso concreto - entre um direito geral de liberdade e as restrigdes protetivas
impostas pelo carater irrenunciavel e intransmissivel dos direitos de personalidade, como na
hipétese de um direito a disposi¢do do proprio corpo - em especial quanto a participacao do
individuo na pesquisa clinica com medicamentos -, tem-se como necessaria uma analise a
partir da aplicagdo de uma proporcionalidade em relagdo ao estudo do caso especifico. Outra
ndo ¢ a recomendagdo, no direito patrio, conforme Enunciado n° 274, da IV Jornada de
Direito Civil, do Conselho da Justica Federal, a luz das disposi¢cdes normativas e de

interpretagdo possivel ao art. 11 do Codigo Civil brasileiro.

Os direitos da personalidade, regulados de maneira ndo exaustiva pelo Cédigo Civil,
sdo expressoes da clausula geral de tutela da pessoa humana, contida no art. 1°, III,
da Constituicdo (principio da dignidade da pessoa humana). Em caso de colisdo
entre eles, como nenhum pode sobrelevar os demais, deve-se aplicar a técnica da
ponderagio®.

A ideia de ponderagdo tratada no enunciado conduz ao exame da teoria do
constitucionalismo discursivo, apreciada a partir da andlise de conceitos de direitos
fundamentais, de proporcionalidade, de discurso juridico, de jurisdicdo constitucional e de
representacdo (ALEXY, 2007, p. 155). Pressupde a compreensdo de que importa o papel
relevante desempenhado por uma teoria da argumentagdo juridica (ALEXY, 1997), que assim
como auxilia a compreensao de um problema juridico posto, encaminha o intérprete a uma
decisdo com pretensdo de correcdo. E isto porque o discurso juridico — como um modelo
especial e dirigido da ideia de um discurso pratico (HABERMAS, 1991) - tem como premissa
basica um dever juridico de decidir corretamente. Ademais, o discurso confere ao intérprete o
papel destacado na reconstrug¢do do proprio Direito, apresentando-lhe instrumentos a
constru¢do do juizo a partir da argumentagdo. Na medida em que impde regras a
argumentacdo, o discurso tanto oferece instrumentos de critica a quem se opde a solugdo
juridica adotada — e nisso possibilitando a abertura ao argumento novo -, como permite ao

proprio intérprete a sustentagdo de uma base segura a pretensao de corregdo pela decisdo.

® IV  Jornada de Direito Civil do Conselho da Justica Federal. Disponivel em:
http://daleth.cjf.jus.br/revista/enunciados/IVJornada.pdf. Acesso em 22/05/2014.



O ponto chave de busca de uma racionalizagdo por meio do discurso juridico ¢, por
consequéncia, a ideia de observancia a uma regra de proporcionalidade, exigida frente ao caso
concreto. Impde, portanto, que se trabalhe a normatividade por meio de principios, no sentido
de que possam ser otimizados a cada circunstdncia nova — a partir de condi¢des faticas e
juridicas peculiares e proprias - sob interpretacdo. Como bem descreve Robert Alexy (2012),
entre a maxima de proporcionalidade e a teoria dos principios existe uma conexao que nao
pode ser mais proxima. H4 uma estrita relagdo entre o mecanismo de manejo entre os
principios e a ideia de proporcionalidade, “pois € por meio dos principios e da ponderagdo
entre eles que se cria a conexao entre as possibilidades faticas e juridicas de uma determinada
situacdo juridica concreta” (ALEXY, 2012). Oferecendo um caminho a solucdo juridica por
meio da argumentacdo, o discurso juridico ainda permite o estudo da particularidade, mesmo
que busque, indiretamente, um padrdo de juizo - a partir da construcao jurisprudencial.

Voltando-se ao enunciado da Jornada de Direito Civil, ¢ importante destacar a
relagdo entre a ponderacdo e o exame da proporcionalidade de forma mais ampla, seguindo-se

Alexy.

As possibilidade juridicas sdo determinadas essencialmente por principios em sentido
contrario. O ponto decisivo para a relagdo de ponderagio e exame da
proporcionalidade ¢ que ponderagdo compde-se de nada mais que da otimizagdo
relativamente a principios em sentido contrario. (...) Quanto maior ¢ o grau de ndo-
cumprimento ou prejuizo de um principio, tanto maior deve ser a importancia do
cumprimento do outro. (ALEXY, 2007, p. 156)

Importante salientar que a lei da ponderacdo — aqui, portanto, j4 numa esfera
especifica de andlise das condigdes juridicas do caso, no exame da proporcionalidade em
sentido estrito — integra-se ao exame da proporcionalidade, de forma a conferir, justamente,

uma hipdtese de otimizacao as possibilidades juridicas.

No primeiro nivel trata-se do grau de descumprimento de ou de interferéncia em um
principio. A ele se segue, no proximo nivel, a identificacdo da importancia do
cumprimento do principio oposto. Finalmente, no terceiro nivel, identifica-se se a
importancia do cumprimento do principio oposto justifica o descumprimento do
outro principio ou a interferéncia nele (ALEXY, 2014, p. 154).

Dai a afirmagdo em Humberto Avila, ainda que a partir de uma visdo ndo
estritamente discursiva do Direito, de que a ponderagdo, “sem uma estrutura € sem critérios
materiais, ¢ instrumento pouco ttil para a aplicacdo do Direito” (AVILA, 2009, p. 143). Isto
ndo afasta, contudo, o proprio exame prévio das condi¢des faticas impostas pelo caso, que
tanto vinculam o legislador, do ponto de vista abstrato, como o proprio intérprete do caso.

Este exame, a luz da proporcionalidade, segundo Robert Alexy, ¢ mais complexo, justamente



por exigir que se demonstre que, efetivamente, as maximas da necessidade e da adequagdo —
que dizem respeito as condi¢des faticas do caso proposto a analise — também se encontram
relacionadas a principios, ou melhor, que pode ser “deduzivel do carater principioldgico das

normas de direitos fundamentais” (ALEXY, 2012, p. 118).

A participagdo do individuo na pesquisa e no estudo clinico com medicamentos,
fundada numa discussdo de um direito geral de liberdade, em aparente contraposi¢cdo ao
carater irrenunciavel e intransmissivel dos direitos de personalidade deve, por consequéncia,
igualmente submeter-se, quando do exame do caso concreto, ao exame dos principios € da
proporcionalidade identificada como regra no discurso juridico. E o que garante a
racionalidade de toda e qualquer decisdo — em abstrato ou em concreto — a ser acolhida sobre

a matéria.

Para alcancgar-se tal racionalidade, imposta pela via da argumentagdo, deve haver a
preocupacao do intérprete com a avaliagdo e atribui¢do do correto grau de importancia e de
intensidade de toda a intervengdo efetuada sobre a liberdade humana — a partir de condigdes
informativas previamente estabelecidas ao individuo - quando da submissdo do paciente e
pesquisado ao estudo clinico com medicamentos. Isto, porque a pesquisa clinica deve impor,
necessariamente, seguranca em relagdo a eficacia do medicamento a ser experimentado em
concreto. Do contrério, a propria testagem da condi¢do fatica da necessidade pode ser falha
em relacdo a universalidade pressuposta. Sob nenhum grau, nessa medida, pode o ser humano
ser usado como meio, € ndo como fim, em si mesmo para a testagem de qualquer estudo
clinico. E ¢ este, sem duvida, o alcance pretendido com a estipulacdo de restricdes — e, ai sim,
configuragdes — a um direito subjetivo a personalidade, como identificado no art. 11 do
Codigo Civil brasileiro.

Ainda que os medicamentos possam ser considerados produtos essenciais, no ambito
experimental, para a reconstru¢do do equilibrio atingido pela doenga, deve ser sempre testada
a condigdo fatica de perigo a satide que enseja a participacao do sujeito nas pesquisas clinicas

com medicamentos.

Os medicamentos sdo produtos essenciais, mas podem também ser perigosos. O
medicamento cuja eficacia nao seja segura para o tratamento da doenga no qual ¢
empregado, ou que cause outros efeitos sobre o organismo, efeitos colaterais ou
reacdes secundarias indesejadas pode perder seu carater benéfico sobre a satide da
pessoa (CEZAR, 2012, p. 67).



Nao cabe ao intérprete, portanto, afastar do exame do caso concreto — com todas as
suas varidveis econdmicas, politicas, culturais — a racionalidade e a argumentacdo, que advém
desta, insitas ao discurso. Principalmente em casos dificeis como o de testagem de
medicamentos pela interferéncia do elemento humano como objeto de estudo clinico — e
possivel participante ativo desta testagem -, relevante ¢é considerar-se a necessidade
permanente de exame das condi¢des faticas e juridicas de cada novo caso que se apresente ao
exame, justamente porque se tratam de elementos imprescindiveis para moldarem uma
configuragdo definitiva (ao caso) as restricoes impostas pelo art. 11 do Codigo Civil
brasileiro. E pela proporcionalidade que se alcancara, em concreto, o molde adequado a
situagdo de aparente colisdo de liberdades identificada, de forma que se permita potencializar

um direito efetivo ao livre desenvolvimento da personalidade humana.

4 CONCLUSAO

A vinculagdo do sujeito de direito a uma pesquisa clinica com medicamentos nao se
restringe, tdo somente, a interesses de fins publicos ou privados, uma vez que a busca de
tratamento clinico repousa também sobre o direito de recuperagdo ao equilibrio e a sanidade.
Para tanto, a submissdo do sujeito de direito a uma experimentacao clinica fixa a necessidade
da realizacdo do procedimento cientifico a luz de garantias éticas e juridicas que resguardem e
protejam a dignidade da pessoa humana do sujeito da pesquisa, bem como, assegurem a

seguranca ¢ a eficacia do tratamento clinico.

Nesse sentido, a experimentacdo pela pesquisa clinica vai além da busca pelo bem-
esta social, pois, também, relaciona-se com a autonomia do individuo frente aos seus
interesses particulares e ao direito a disposi¢do sobre o proprio corpo — direito subjetivo
disciplinado normativamente no art. 11 do Cddigo Civil brasileiro. Identifica-se uma situagao
de conflito de liberdades ou restri¢des a estas liberdades quando da andlise da experimentacao
humana em estudos clinicos de medicamentos, sendo esta a problematica que orientou o

presente estudo.

Destaca-se que o interesse comum entre as partes envolvidas na experimentacao
clinica com medicamentos importa para o alcance da otimizacao dos procedimentos adotados
em concreto. Mas ndo hd como ignorar interesses econdmicos e politicos na realizacdo da

experimentacdo clinica com medicamentos - o que, de fato, alinha-se ao interesse do sujeito



da pesquisa em alcangar para si um tratamento clinico, sem que se reconheca a necessidade de
vincular sua participacdo na experimentacdo a uma condi¢@o altruista. Tais circunstancias,
contudo, deverao ser sopesadas, como condi¢des faticas e juridicas do caso, para que se torne
possivel medir o espaco de participagdo do individuo num determinado estudo clinico,

ensejando uma restricdo consciente da propria liberdade.

A liberdade do sujeito em participar da pesquisa clinica se distingue da concepgao de
sua propria autonomia, na medida em que a primeira € subjetiva e a segunda, por sua vez,
pressupoe intersubjetividade. Ou seja, importa avaliar a extensao do exercicio da autonomia
do individuo de acordo com o proprio exercicio de um direito de personalidade, motivo pelo
qual se debate acerca do direito a disposi¢do sobre o proprio corpo e sobre as restrigdes
imposta pelo ordenamento juridico. As possibilidades de restricdo do ordenamento juridico,
inclusive, servem como aparato de prote¢ao ou de auto-regulamentagao frente ao exercicio da

liberdade de dispor do proprio corpo.

Decorre dai o questionamento sobre a possibilidade, ou ndo, da rentncia, livre e
voluntéria, dos direitos de personalidade, ainda que o ordenamento juridico atribua a eles um
carater de intransmissibilidade e irrenunciabilidade. Fato ¢ que esses atributos protetivos a
direitos de personalidade permitem também uma discussdo, a priori, sobre a questdo da
configuracdo e da restri¢do a direitos fundamentais, importando em debater igualmente o tipo
de restricdo — interna ou externa — pressuposta. Isto porque toda restricdo a um direito de
personalidade, ndo se confundindo com a sua configuragdo, deve ser suficientemente

justificada.

Abstratamente, toda a protecdo dos direitos de personalidade ¢ absoluta, tal sendo
identificado a partir das disposi¢des normativas do art. 11 do Codigo Civil brasileiro. Isso ndo
representa dizer, todavia, que ndo permita, no exame do caso, a relativizagao necessaria. No
caso de participacao de individuos na experimentagdo clinica com medicamentos, a situagao
nao ¢ diversa. A despeito do referido dispositivo legal, em contraposi¢cdao a um direito geral de
liberdade, denota-se que o direito a disposi¢cdo sobre o proprio corpo, na condi¢dao de direito
de personalidade, deve ser avaliado frente as condicdes faticas e juridicas do caso proposto a
avaliagdo, isto ¢, de acordo com as peculiaridades do procedimento de experimentagao clinica

com medicamentos a que se submete o sujeito de direito.

Diante da colidéncia de liberdades — um direito geral de liberdade de disposi¢do
sobre o proprio corpo e a prote¢do a liberdade a vida e a incolumidade fisica, por meio de

restri¢des imposta aos direitos de personalidade - imprescindivel se apresenta a aplicagdo de



uma regra de proporcionalidade em relagdo ao caso especifico, de forma a conectar as
possibilidades féticas as possibilidades juridicas concretas. O exercicio proposto impulsiona o
alcance da racionalidade medida pela argumentacdo, de forma que o intérprete avalie e atribua
o correto grau de importancia e de intensidade a toda intervencao efetuada sobre a liberdade
humana em relagdo ao caso concreto. Ou seja, toda a restricdo impde analisar a seguranca em
relacdo a eficdcia do medicamento a ser experimentado pelo sujeito da pesquisa, bem como,
considerar os fatores econdmicos, politicos e culturais que envolvem estudo clinico com

medicamentos.

Conclui-se, portanto, que o exame da proporcionalidade em concreto permite ao
intérprete juridico, quando diante de uma colisdo de principios que norteiam a prote¢ao de
direitos fundamentais, ponderar e decidir acerca da racionalidade adequada ao caso. Permite,
a partir da verificacdo de um caso concreto de colisdo entre principios que discutam sobre um
direito geral de liberdade — a luz, portanto, das proprias restrigdes do art. 11 do Codigo Civil
brasileiro -, construir adequadamente a racionalidade para o caso, potencializando, ao
maximo, o desenvolvimento livre da personalidade humana quando da participacao do sujeito

de direito na pesquisa clinica com medicamentos.
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