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Participante de estudo clinico que ficou com sequelas
deve ser indenizada

15/04/2025

A 32 Turmado Superior Tribunal de Justica, por unanimidade, confirmou a condenacéo de um laboratério a pagar R$ 300
mil de indenizagdo para a participante de uma pesquisa clinica que desenvolveu doenca dermatoldgicararae
incapacitante.

Freepik
A mulher relatou os primeiros sinais da doencga dez dias apds a segunda
rodada de aplicac&o do medicamento drospirenona + etinilestradiol, uma
formulac&o amplamente utilizada em anticoncepcionais orais.

O estudo visava avaliar a biodisponibilidade e a eficacia de um .
medicamento similar, que serialancado pelo laboratério. \ b
Diante dos problemas, ela acionou a Justica para obter o custeio integral

dos tratamentos dermatol 6gico, psicol dgico e psiquidtrico, além de
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indenizagdes por danos morais, estéticos e psicol ogicos. / \

O Tribunal de Justica de Goiés reconheceu o nexo causal entre o uso do

medicamento e o surgimento da doenca e condenou o laboratério a

indenizar avitima em R$ 300 mil, além de pagar pensdo vitaliciade

cinco salarios minimos devido a reducdo da capacidade de trabalho STJ confirmou condenag&o de laboratdrio a indenizar
causada pel as sequel asirreversivels. participante de pesquisa que desenvolveu doenca rara

Ao STJ, o laboratério alegou que o TJGO inverteu indevidamente o
Onus da prova, exigindo a producdo de uma prova negativa, o que seriaimpossivel.

Além disso, argumentou que os valores da condenagao deveriam ser reduzidos, pois arenda da vitima erainferior aum
salario minimo antes da pesquisa, € a manutencao integral da decisdo do TJ-GO representaria enriquecimento ilicito,
contrariando a prépria jurisprudéncia da corte superior.

Condicoes de tratamento

A relatora do recurso, ministra Nancy Andrighi, afirmou que a fragilidade da pericia produzidaimpediu a confirmacéo,
com grau de certeza, do nexo causal entre a administracdo do medicamento e 0 desenvolvimento da doenca.

No entanto, a ministra enfatizou que o TJ-GO, ao considerar outros elementos que endossavam as alegacdes da vitima,
atribuiu ao laboratério o risco pelo insucesso da pericia, determinando que arcasse com as consequéncias de ndo ter
demonstrado ainexisténcia do nexo causal — prova que lhe seriafavoravel, conforme a dimens&o objetiva do 6nus da
prova.

Além disso, aministra destacou que a RDC 9/2015 da Anvisa, em seu artigo 12, estabelece que o patrocinador €
responsavel por todas as despesas necessarias para a resolucdo de eventos adversos decorrentes do estudo clinico, como
exames, tratamentos e internag&o.

Nancy Andrighi também apontou que a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde exige que as pesquisas com
seres humanos, em qualquer &rea do conhecimento, garantam acompanhamento, tratamento, assisténciaintegral e
orientacdo aos participantes, inclusive nas pesguisas de rastreamento.

Segundo ela, aresolucéo “responsabiliza o pesquisador, o patrocinador e as institui¢cdes e/ou organizagdes envolvidas nas

diferentes fases da pesquisa pela assisténcia integral aos participantes, no que se refere as complicagdes e aos danos
decorrentes, prevendo, inclusive, o direito aindenizacao”.
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Pensdo vitalicia

Por fim, arelatora destacou que o pensionamento mensal de cinco salarios minimos ndo configura enriquecimento sem
causa, umavez que, ao determiné-lo, o TGO levou em consideracéo ndo apenas a subsisténcia da autora, mas também o
valor necessario para cobrir os tratamentos médicos exigidos pelo seu quadro.

“Reconhecida a incapacidade permanente da autora, € devido o arbitramento de pensdo vitalicia em seu favor, segundo a
orientacdo jurisprudencial do STJ, ndo havendo, pois, o limitador da expectativade vida’, concluiu ela ao negar
provimento ao recurso. Com informagtes da assessoria de imprensa do STJ.
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