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quando necessdria (%), se obtivesse uma
premissa normativo-juridica da realizagao do
direito concebida como estrita aplicagdo (sub-
sungio 16gico-dedutiva de um direito ou pres-
crigdo juridica pressupostamente dados nos
seus textos). S& atsim se nio confundiria o
direito «que é» com o direito «que deve ser»
— outra distingio comum ao positivismo
juridico tradicional e ao empirismo 16gico-
-analitico — e se garantiria uma incondicio-
nal vinculagio ao direito vigente, a vincula-
cio-obediéncia do direito-lei antes de mais, ja
que, como vimos, o postulade metodoldgico
da vinculacéo 2 lei implicaria o postulado
metodolégico da dedutividade (uma estrita
aplicagZo, sem mediagio normativo-judicati-
vamente constitufiva, s& o seria na necessi-
dade dedutiva). Em conclusiio, ambas as pers-
pectivas (metodologicamente hermenéutica ¢
analitico-linguistica) postulam os objectivos
da interpretagio juridica de modo a que essa
intespretagiio — digamo-lo com uma sintese de
Esser (*¥1) — n#o seja um qualquer caso de
constituigio de direito (Reckisbildung), mas
s6 um tipo especial da <«aplicagdo da lei».
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A. CASTANHERA NEVES

DIREITO BIOMEDICO
E INVESTIGAGAO CLINICA

(Continuado do n.” 3881, pig. 231)

g) Intervengdo de pessoas doentes em
ensaio relative a uma enfermidade

diversa

Estou a referir-me a ensaios que nio pode-
rAo aproveitar 3 pessoa sujeita porque se pren-

(%) Necessidade que o pensamento juridico ana-
litica tende cada vez mais, como se verd f de seguida,
a circunserever ¢ mesmo a excluir em princépio.

(YY) Die Interpretation im Rechs, in col. Wege der
Rechisgewinnung, 180 — onde acrescenta: «Dai que parte
{essa posigBo} do pensamento de que a aplicagio da lei
sers uma actividade 6gica de subsungZo, a ter de funcio-
nar num cédigo ideal sem lacunas ¢ normalmente sem
inlerpreeagdon. V. ainda, do mesmo Auter, Yorversidndnis

und Mathad, b in der Rechishndune. eit. 71, ss,
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dem com uma enfermidade diversa ('), mas
que podem contribuir para acrescentar os
conhecimentos, em ordem a favorecer outras
pessoas doentes.,

Admito que tais ensaios caibam na esfera
de admissfio da nossa lei; mas € claro que,
ndo se podendo esperar qualquer bencficio
para as pessoas sujeitas, também a ponderagio
dos riscos e dos beneficios exigird que elas
ndo corram qualquer risco. Salvo erro, pois,
o regime aplicfvel é o que estd previsto para
as pessoas sas, dado que também estas nio
podem esperar beneficios directos ou indirec-
tos para si proprias.

Embora me parega que esta € a interpreta-
¢do mais conforme com a lei portuguesa, nio
concordo com esta limitagio, valendo para este
caso as criticas que deixei acima, a propésite da
limitagio dos ensaios em pessoas sis.

Na verdade, também as pessoas que
padecemn de um mal que ¢ estranho a0 ensaio
que se quer praticar podem querer contribuir
para salvar outras vidas, dando por assente
que a pessoa sujeita estd consciente do caso,
adere ao ensaio COMO UM Passo a cami-
nho da sua realizagio pessoal, em favor do
seu semelhante ('5). Um dos cases conhe-
cidos parece ser o da senhora que sofria de
um cancro dos ovarios e que participou num
ensaio sobre a toxicidade da penicilina,
em 1941 (19),

Devo sublinhar, nto entanto, que a admis-
sibilidade da participagiic de pessoas doentes,
nos termos que mencionei, havia de ser
rodeada de todos o5 cuidados, no sentido de

averiguar a liberdade e o esclarecimento da.

decisdo de participar, ¢ também no sentido de
nfio propiciar incémodos excessivos ou degra-

(1) Estou a excluir a hipdlese de se defender que
todo o conhecimento aproveita polencialmente a todos,
. porque todos comemos o Tisco de contrair quase todas as
enfermidades.

(15 A Declaragfio de Helsinquia parcce admiti-to
no n° 10. No mesmo sentido, DEVTSCH, Erwin, Artzrecht
und Artzneimittelrechs, 3.* auf., Berlin, Springer Verlag,
1991, p. 289.

{18} VELOS0, A. Bamros, Penicitinag: a lenda, e his-

1drig ¢ ot acasos. In «Medicina internas, Rev. da Soc.
Porn. de Medicina Interna, vol. 2, n° 3, 1995, p. 193201,

o, 20L.
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dantes a quem j4 se encontra em situagio de
inferioridade {17),

h} Grupos especiais

Sob esta rubrica, a doutrina costuma apre-
ciar a participaclo de grupos comio os de esi-
dantes de Medicina, prisioneiros ou militares.

Estes grupos especiais podem merecer con-
sideragdo diferente uns dos outros. Assim,
por exemplo, os estudantes de Medicina nio
apresentam problemas especificos e ficam
sujeitos ao regime geral das pessoas sis,

Ao contrério, os prisioneiros ou os mili-
tares em servigo podem carecer de uma defesa
legal que os compense da situagio de depen-
déncia em que se encontram. Na verddde, o
receio de um tratamento desfavorivel na hipo-
tese de se recusarem a participar, ol a pro-
messa de libertagio antecipada ou de um
regime mais favorivel, podem constranger o
individuo a aceitar sem ele ter podido dect—
dir com plena liberdade.

Estas condigBes particulares, agravadas
pela meméria de abusos graves, levam parté da
doutrina a rejeitar a expenmcnlat;ao ndo tera-
péutica nos grupos cuja llberdade se encontra
diminuida ('),

Mas também h4 quem afirmie que os pri-
sioneires ou os militares nico devem ser ‘trata-
dos de um modo diferente dos outros cide-
ddos (1%), desde que estejam garantidas as
condigdes de esclarecimento e de livre exer-
cicio do direito de participar no ensaio.

iy Menores ¢ incapazes

Nos termos do art, 10.°, n.° 4, «No caso de
menores ou incapazes, s6 € permitida a reali-
zaglo do ensaio clinico quando resultar bene-
ficio clinico directo para o sujeitos,

A lei € clara quando exclui os menores e
os incapazes de toda a experimentagdo ndo
terapéutica, ou que s6 possa ter um beneficio
futuro e eventual para o sujeito.

(17) Neste semido, MasoN & MCCaLL Smith, cit.,
p. 356.

(") Nrvs, ob. cit., p. 324.

("¥) Mason & MacCatl Smith, eb. cit., p. 357,
Deutsch, Erwin, ob. cii., p. 289,
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Seguindo as regras gerais sobre a guarda
e a defesa dos menores e incapazes, o con-
sentimento para intervengbes de natureza
médica tem de ser prestado pelos represen-
tantes legais, em primeiro lugar; de.facto, &
a'esles que compele velar 'pela-satide dos
incapazes que estio ao seu cuidado, esco-
lhendo o caminko que'se deve trithar, assu-
mindo a responsabilidades por.isso. Este
poder de velar pela sadde dos menores e dos
incapazes pressupde que o representante Tegal
toma as decisbes mais conformes com os
interesses dos representados. ' Compreende-se
bem que ndo se deixe margem de liberdade
ag representante legal para autorizar um
ensaio que, em vez de satisfazer, em primeiro
lugar, o interesse do incapaz, se destine a
aumentar os conhecimentos cientificos ao dis-
por da comunidade, ou traga um beneficio
meramente eventual e indirecto para o repne-
serado.

Em segundo lugar fazendo eco de uma
tendéncia que se vai tomando nitida, também
deve ser colhido o consentimento dos meno-
res que | tenham maturidade suficiente para
entender ¢ formar a sua vortade .(art. 10.°,
n.° 5) (%29, o

No caso eventual de surgir uma dwergén—
cia-entre a decisio do representante legal e
do mener que tenha maturidade para se deter-
minar, parece que deve ser dada preferéncia i
vontade do menor: A circunstincia de se lhe
reconhecer maturidade para expressar a‘sua
opinido, coloca-o numa sitvagio equiparada
a0 individuo com plena capacidade juridica,
para o efeito que estd em causa.

4. Responsabmdade cm]

O regime geral de responsabnl idade civil
pressupde que o agente fenha actuado com

" @ Aregra géra]sobreocxmicnodopmlerpalcr—
nal deperming que os pais devem ter em conta a opi-
niZo dos filhos nos assuntos familiares importantes ¢
devem reconhecer-lhes autonomia na organizagfio da sua
vida (an. 1878.%, n° 2, do Cédigo Civil). Noutros regi-
mes especificos, a lei aribui competéncia sos menores
com dezasseis anos, & com catorze anos: NOUITOS Casos
ainda, d4 valor A vontade do menor que eenha capacidade
suficiente para entender e querer,
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ctlpa e tenha violado wm direite ow um inte-
resse juridicamente protegido de cutrem, cau-
sando deste mode um dano. Em alguns
casos excepeionais, a lel portuguesa pres-
cinde da culpa; isto & a obrigagio de indem-
nizar nasce mesmo que o comporiamento do
agente ndo merega qualquer censura {ou
quando nio seja fécil, ou possivel, identifi-
car um momento decisivo de actuagio negli-
gente).

Em qualquer caso, a intengiio destes regi-
mes excepeionais € a de proteger especial-
mente o lesado, garantindo-lhe o direito 4
indemnizago.

-0 caso da investigacio médica é um des-
ses casos.  Na verdade, o ant. 14.%,n.° 1, do
Decreto-Lei em apre¢o afirma que «O sujeito
do ensaio clinico tem direito a ser indemni-
zado pelos danos sofridos, independente-
mente da culpar. O n.° 2 acrescenla que
«deve ser criado um seguro obrigattrio,
suportado pelo promotor» do ensaio. E este
cuidado de criar um regime especialmente
favorivel para o sujeito do ensaio nota-se
também gquando se impde, como requisito de
uma informagio suficiente, um esclareci-
mento acerca do regime da responsabilidade
civil {art. 9.° n.° 3).

Creio que devem ser considerados véarios
tipos de danos.

Em primeiro lugar, os danos para a saide
fisica ou para a saGde psiquica da pessoa
sujeita, que sejam resvltantes da submissdo ao
ensaio.

Em segundo lugar, a lesdo da dignidade
da pessoa sujeita, no caso de ela ter side
chjecto de investigagio sem ter prestado um
consentimento vilido, nos termos do art, 10.°
Este dano assume uma plena auntonemia
quando a investigagfio correu tecnicamente
bem e nio deixou prejuizos fistcos, nem pre-
juizos psiquicos, para além do sentimento de
instrumentalizagdo ilicita da pessoa em causa,
Alguma doutrina (2) ¢ jurisprudéncia estran-

(1) Veja-se apenas, por agora, 0 meu anigo inti-
tlade O fim da arte silenciosa. O dever de infor-
magdo dos médicos, na Rev. de Leg. e de¢ Jurispr,,
ano 128.°, 1995, n.™ 3852 ¢ 3853, Coimbra, Coimbra
Editora.
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geira tem autonomizado, como dano indem-
nizével, esta lesdo do direito 4 autodetermi-
nagio em matéria de sadde, quando se trata
de intervencdes médicas de diagnéstico e tera-
péutica; ora, parece haver maior raziio para
adoptar uma atitude semelhante no dmbite da
investigagio clinica.

O responsével pela indemnizagie £ o cha-
mado «promotor» — a pessoa que propée e
financia o ensaio clinico. Esta pessca deve
wransferir a sua responsabilidade para um segu-
rador, para major garantia de pagamento fécil
e répido, em favor de lesado.

Nio &€ ficil esclarecer, neste momento,
algumas ddvidas que o fegime suscita. Por
exemplo: o médico que conduz o ensaio tam-
bém responde, ao lado do prometer, quando
tiver agido com negligéncia? O médico que
conduz o ensaio actua na sua qualidade de
funcionirio de um estabelecimento piblico ou
numa veste particular? E se actua na sua qua-
lidade de funciondrio, o estabelecimento
pitblico responde perante o lesado ao lado do
prometor da experiéncia?

A resposta depende do regime particular
de cada caso, do enquadramento juridico dos
hospitais piblicos, da solugdo que vierem a
ter outras querelas que dividem os juristas; e
talvez nio haja nunca umna resposta Gnica para
todas estas dificuldades.

QO direito biomédice nfo satisfaz comple-
tamente as necessidades de certeza que os
investigadores sentem. Ainda assim, creio que
ele ja4 prestard um bom servigo s¢ conseguir
estabelecer-um quadro juridico onde coexistam
o progresso cientifico e a dignidade dos
homens.

Por outras palavras, o papel do direito bio-
médico serd apenas o de estabelecer as fron-
teiras vagas dentro das quais deve crescer livre
a inventiva humana — aqguele misto de curio-
sidade infantil, de teimosia e de vaidade, que
hi milhares de anos fez descobrir o primeiro
instrumento, a prireira arma, e que alimenta o
gesto colectivo, lento, interminével, da espé-
cie humana a soerguer-se do chio.
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