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RESUMO 

 

Considerando a atividade experimental desenvolvida na contemporaneidade, nota-se que 

as pesquisas com seres humanos têm papel fundamental no avançar dos conhecimentos 

científicos e de promoção de benefícios à humanidade. Todavia, apesar dos proveitos 

decorrentes desses experimentos, durante a história, aconteceram sérias violações à 

dignidade dos sujeitos que se submeteram à experimentação. Por isso, surgiram 

instrumentos que visam tutelar a participação de indivíduos em contextos experimentais, 

quais sejam o consentimento informado e o assentimento informado, o primeiro emitido 

por indivíduos capazes e competentes e o segundo emitido por sujeitos capazes ou 

incapazes, mas incompetentes. Porém, é de se ressaltar que os estudos sobre o 

assentimento ainda são incipientes. Assim sendo, esta pesquisa tem como objetivo geral 

investigar a qualificação jurídica do assentimento informado emitido por crianças e 

adolescentes para participação em pesquisas científicas. Para alcançar este objetivo geral, 

diferenciar-se o consentimento do assentimento informados; descrever-se a Teoria do 

Fato Jurídico, adotada pelo ordenamento jurídico brasileiro; e, por fim, qualificar-se 

criticamente o assentimento informado conforme as categorias jurídicas percebidas pela 

Teoria do Fato Jurídico. Esta pesquisa foi desenvolvida utilizando-se do método da 

pesquisa bibliográfica, na sua vertente jurídico-dogmática e concluiu que o assentimento 

informado melhor se enquadra na categoria de negócio jurídico, que é concebido como 

fato jurídico cujo suporte fático tem como cerne a manifestação de vontade com poder de 

auto-regramento.  

 

 

PALAVRAS-CHAVE: pesquisa com seres humanos, assentimento informado, crianças 

e adolescentes, negócio jurídico. 

 

 

 



 
 

 

 

RESUMEN 

 

Considerando la actividad experimental desarrollada en la época contemporánea, se 

advierte que la investigación con seres humanos tiene un papel fundamental en el avance 

del conocimiento científico y la promoción de beneficios para la humanidad. Sin 

embargo, a pesar de los beneficios derivados de estos experimentos, a lo largo de la 

historia se produjeron graves violaciones a la dignidad de los sujetos que fueron 

sometidos a la experimentación. Por ello, han surgido instrumentos que tienen como 

objetivo proteger la participación de los individuos en contextos experimentales, el 

consentimiento informado y el asentimiento informado, el primero emitido por individuos 

capaces y competentes y el segundo emitido por sujetos capaces o incapaces, pero 

incompetentes. Sin embargo, cabe señalar que los estudios sobre el asentimiento aún son 

incipientes. Por lo tanto, esta investigación tiene como objetivo general investigar la 

calificación jurídica del consentimiento informado emitido en la investigación con niños 

y adolescentes. Para lograr este objetivo general, se distinguirá el consentimiento 

informado del consentimiento informado; Se describirá la Teoría del Hecho Jurídico, 

adoptada por el ordenamiento jurídico brasileño; y, finalmente, el asentimiento informado 

será calificado críticamente de acuerdo con las categorías jurídicas que percibe la Teoría 

del Hecho Jurídico. Esta investigación se desarrolló utilizando el método de investigación 

bibliográfica, en su vertiente jurídico-dogmática. Y se concluyó que el asentimiento 

informado se ajusta mejor a la categoría de negocio jurídico, que se concibe como un 

hecho jurídico cuyo sustento fáctico tiene como núcleo la manifestación de voluntad con 

facultad de autorregulación. 

 

 

PALABRAS-CLAVES: investigación con seres humanos, asentimiento informado, 

niños y adolescentes, negocio jurídico
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1. INTRODUÇÃO 

 O ser humano neste novo contexto, acaba sendo desconstruído de uma visão 

anterior que o colocava como sujeito estanque e legalmente invariável. Para Antônio 

Carlos Wolkmer1, “constata-se que o projeto da modernidade europeia está em crise: 

vive-se o deslocamento de modelos de fundamentação e a transição para novos 

paradigmas de conhecimento, de representação institucional e de representação social.” 

Daí, nota-se que o Direito Privado se encontra em crise nas suas instituições, na sua 

sistematização e na sua interpretação2.  

 Há, portanto, um anseio social por novas formas de concepção do Direito, que 

colocam em xeque uma estrutura cultural e jurídica europeia (importada e acolhida no 

ordenamento brasileiro) que, descolada da realidade por juristas preocupados com 

especificidades dogmáticas e construções generalizantes, procura cada vez mais por 

resoluções difusas e individuais3.  

Neste sentido, as pesquisas com seres humanos e os seus institutos 

(consentimento4 e assentimento informados5) encontram guarida na dinâmica dos novos 

direitos, em especial por estarem inseridos na quarta dimensão de reivindicação de 

direitos com características fundamentais, conforme ensina Wolkmer6.  

 Estes direitos, que se fundamentam na existencialidade e nas características 

orgânicas das pessoas, desafiam o direito posto. Por sua historicidade e referenciais, 

exigem do ordenamento jurídico modificações dos conceitos clássicos do Direito e o 

                                                             
1 WOLKMER, Antonio Carlos. Introdução aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos. 

Revista Jurídica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponível em: 

http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/RevJur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022. p. 123. 
2FIUZA, César. Crise e interpretação no direito civil: da escola da exegese às teorias da argumentação. In: 

FIUZA, César; SÁ, Maria de Fátima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira (coord). Direito Civil: 

Atualidades. Belo Horizonte: Del Rey, 2003. p. 23-59. 
3WOLKMER, Antonio Carlos. Introdução aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos. 

Revista Jurídica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponível em: 

http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/RevJur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022.  
4 Neste trabalho, serão tratados como sinônimos os conceitos de consentimento informado e consentimento 

livre e esclarecido. 
5 Neste trabalho, serão tratados como sinônimos os conceitos de assentimento informado e assentimento 

livre e esclarecido.  
6WOLKMER, Antonio Carlos. Introdução aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos. 

Revista Jurídica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponível em: 

http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/RevJur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022.  
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reconhecimento de sujeitos muitas vezes invisibilizados, como no caso de crianças e 

adolescentes. Urge, então, pela desconstrução da pessoa como sujeito idealizado, limitada 

pela ordem jurídica, que acaba não conseguindo responder à realidade social, de forma 

que se reinterprete este papel a partir da sua dignidade e do livre desenvolvimento da 

personalidade7. Além disso, é imprescindível para o reconhecimento de novos sujeitos, o 

repensar dos institutos jurídicos, tomando por referência não mais o Direito por si mesmo, 

mas por relações interdisciplinares, novas formas de racionalização do fenômeno jurídico. 

Portanto, tomando como ponto de partida o reconhecimento da criança e do 

adolescente em ser ator principal no seu processo de desenvolvimento e a proteção que o 

ordenamento jurídico confere-lhes, questiona-se sobre a sua participação em pesquisas 

com seres humanos e o instrumento jurídico desenvolvido para este fim, o assentimento 

livre e esclarecido. Assim sendo, o problema norteador deste trabalho é: qual a natureza 

jurídica do assentimento em pesquisas com seres humanos? Deixa-se claro que a hipótese 

é de que este seja um negócio jurídico. 

Para atingir este objetivo, discorrer-se-á, no capítulo 2, sobre as origens bioéticas 

e das pesquisas com seres humanos, indicando os fundamentos históricos e 

principiológicos que dão corpo à disciplina do consentimento livre e esclarecido: a 

autonomia, que se manifesta pela livre disposição da vontade dos participantes de 

pesquisa, mediante instrumentalização de riscos e responsabilidades decorrentes do 

exercício da atividade volitiva; a beneficência e não maleficência, que cuidam da 

limitação de causar prejuízos e do dever de promover o bem-estar dos participantes de 

pesquisa; e, por fim, a justiça, que promove a distribuição equitativa dos efeitos das 

pesquisas aos pesquisadores e participantes de pesquisa, viabilizando a participação de 

todas as pessoas que se interessam no desenvolvimento de protocolos de pesquisa. 

Além disso, se destaca a acolhida do consentimento no ordenamento jurídico 

brasileiro, em especial pelas resoluções 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de 

Saúde que, em comunhão com o Código Civil, o Estatuto da Pessoa com Deficiência, a 

Carta de Nova York e a Constituição da República. Dessa forma, nota-se que a estrutura 

                                                             
7TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participação de 

crianças e adolescentes em ensaios clínicos: uma reflexão baseada nos princípios do melhor interesse, 

solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-

80. Disponível em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. 



 

12 
 

do consentimento livre e esclarecido se pauta pela informação, pela competência, pela 

voluntariedade e pela manifestação de vontade. 

O capítulo 3 se debruça sobre a participação de crianças e adolescentes em 

protocolos de pesquisa. Em primeiro lugar, questiona-se o papel do consentimento 

informado nessas relações, que acaba se manifestando de maneira a substituir a vontade 

destes sujeitos nos processos experimentais. Reconhece-se a impossibilidade de 

manutenção desse sistema, pois sendo objeto de pesquisa o direito ao próprio corpo, não 

se deve, na prática, excluir a participação desses sujeitos nos processos decisórios 

referentes à pesquisa. 

Neste sentido, em segundo lugar, surge o assentimento livre e esclarecido como 

instrumento destinado a dar garantias de participação de crianças e adolescentes nos 

contextos de pesquisa. Para isso, observar-se-á a sua estrutura, parecida com a do 

consentimento informado, exceto pelo fato de que a voluntariedade deve ser mediada por 

um adulto, devido à incompetência de crianças e adolescentes em tomarem decisões 

juridicamente válidas por si só. Por fim, percebe-se que, para haver o processo de 

qualificação do assentimento, é preciso reconhecer que se trata, antes de tudo, de 

interpretação da realidade, a partir de um marco teórico robusto que dá os conceitos e 

estrutura categorias, com suas características e funções. 

Por isso, o capítulo 4 trata da explanação da Teoria do Fato Jurídico, sob o marco 

de Marcos Bernardes de Mello e Pontes de Miranda, que desenvolvem as categorias 

teóricas que formam a base adotada pelo Código Civil com relação aos fatos e atos 

jurídicos. Assim, se descreve o desenvolvimento histórico e filosófico das categorias 

desenvolvidas por aquela teoria, identificando e criticando os conceitos adotados pela 

doutrina nacional (que se fundamentam pelos efeitos jurídicos) e elegendo aquele 

conceito (baseado no critério do suporte fático) que, aplicável aos fatos oriundos da 

vontade humana, possam classificá-las em atos jurídicos em sentido estrito ou negócios.  
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A construção dessa pesquisa se valeu do método da pesquisa bibliográfica8, sobre 

as lentes da vertente jurídico-dogmática9, cujo raciocínio jurídico-descritivo10 buscou 

integrar o Direito com metodologias de outras ciências, como a Medicina, a Psicologia e 

a Sociologia da Infância. Dessa forma, buscou-se perceber aspectos críticos que 

fundamentam o processo qualificatório do assentimento livre e esclarecido e dão corpo 

para que, ao se cruzarem os dados percebidos com, se confirme ou refute a hipótese 

apresentada. 

Neste diapasão, a pesquisa foi dividida em dois momentos. No primeiro, 

colheram-se as informações de textos científicos nacionais e internacionais, jurídicos e 

de outras ciências, assim como documentos legislativos em âmbito brasileiro ou 

estrangeiro, de maneira que se estabeleça a arquitetura conceitual que dá sentido ao 

raciocínio desenvolvido durante as análises e leituras das referências escolhidas. 

Num segundo momento, aplicar-se-á os conceitos abstraídos da literatura 

especializada no diálogo com o marco teórico adotado notando-se congruências e 

divergências para que, mediante atividade hermenêutica, se construa 

argumentativamente, a conclusão deste estudo.  

Assim sendo, com relação aos segundo e terceiro capítulos, adotou-se como 

referencial teórico a bioética principialista, construção dogmática que, histórica e 

principiologicamente, dá origem aos institutos foco deste trabalho, a saber, o 

consentimento e assentimento informados. Além disso, foram consultados documentos 

                                                             
8 “A pesquisa bibliográfica é desenvolvida com base em material já elaborado, constituído principalmente 

de livros e artigos científicos.” GIL, Antônio Carlos. Como elaborar projetos de pesquisa. 4. ed. São 

Paulo: Atlas, 2002. p. 44. 
9 “(...) considera o Direito com auto-suficiência metodológica e trabalha com os elementos internos ao 

ordenamento jurídico. Desenvolve investigações com vistas à compreensão das relações normativas nos 

vários campos do Direito e com a avaliação das estruturas interiores ao ordenamento jurídico. Acentua a 

noção de eficiência das relações entre e nos institutos jurídicos, restringindo a análise do discurso normativo 

aos limites do ordenamento.” GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa; DIAS, Maria Tereza Fonseca. 

(Re)Pensando a Pesquisa Jurídica: Teoria e Prática. 3. ed. rev, e atual. Belo Horizonte: Del Rey, 2010. 

p. 21. 
10“O tipo jurídico-descritivo utiliza-se do procedimento analítico de decomposição de um problema 

jurídico em seus diversos aspectos, relações e níveis (...) A decomposição de um problema, inclusive em 

suas relações e níveis, é própria das pesquisas compreensivas e não somente descritivas, que, pela própria 

denominação, já mostram seus limites. Por essa razão, propõe-se que esse tipo, como definido pelo autor, 

deveria ser denominado jurídico-compreensivo ou jurídico-interpretativo, que correspondem melhor às 

finalidades apresentadas para este tipo. GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa; DIAS, Maria Tereza Fonseca. 

(Re)Pensando a Pesquisa Jurídica: Teoria e Prática. 3. ed. rev, e atual. Belo Horizonte: Del Rey, 2010. 

p. 29. 
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internacionais, como o Relatório Belmont, o Código de Nuremberg, a Declaração de 

Helsinque e a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. 

No terceiro capítulo, tomou-se o cuidado de analisar, também, o papel reservado 

à criança e ao adolescente no contexto jurídico brasileiro e no contexto bioético. Adotou-

se como referencial a doutrina da Sociologia da Infância, que percebe estes sujeitos, 

considerados incapazes juridicamente, como atores que devem ser atuantes nas 

circunstâncias da vida e da sociedade em que estão inseridos. Assim, no âmbito 

legislativo, foram consultados a Constituição da República, o Código Civil, o Estatuto da 

Criança e do Adolescente e a Convenção dos Direitos da Criança. 

Neste mesmo capítulo, questiona-se como se dá o processo de qualificação do 

assentimento informado. Para tanto, adotou-se como referencial teórico a 

constitucionalização do direito civil, que compreende a classificação jurídica dos fatos 

sociais a partir da sua função jurídica na vida em sociedade. Compreende-se que os 

direitos fundamentais influem diretamente na distinção das categorias e como elas podem 

ser interpretadas, de forma a dar corpo aos objetivos estabelecidos na Carta Maior. Assim, 

percebe-se que o mero silogismo não consegue abarcar as vicissitudes do assentimento e, 

por isso, a sua hermenêutica deve ser ampliada. 

Por fim, como já dito, adotou-se como marco teórico a Teoria do Fato Jurídico, 

que se preocupa em definir um critério científico claro que consiga abarcar os diferentes 

acontecimentos da realidade para dar-lhes roupagem jurídica. Desde já, apesar da 

importância que esta teoria tem para o trabalho, é preciso destacar que, de certa forma, 

ela é insuficiente se aplicada silogisticamente. Portanto, a sua interpretação será 

expandida, como forma a abarcar os novos valores trazidos pela ordem constitucional e 

por outros princípios adotados pelo ordenamento brasileiro, tal qual a liberdade, o melhor 

interesse da criança e o direito de participação. 
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2. DE ONDE VEIO E PARA ONDE VAI? O Consentimento Informado e a 

Evolução Bioética 

 A preocupação com relação à ética em pesquisa e à ética médica pode ter suas 

origens traçadas desde a antiguidade11. Todavia, somente no decorrer do século XX é que 

estes acontecimentos começaram a ser amplamente discutidos nos meios sociais e 

científicos (como a filosofia e a medicina) e, em especial, também no campo jurídico, 

seja por meio dos tribunais ou por escritos de juristas.  

 Esse interesse sobre o desenvolvimento de pesquisas com seres humanos se tornou 

relevante, em especial, após o fim da II Guerra Mundial (1939 – 1945), como resposta às 

atrocidades causadas pelas potências em disputa, seja do lado da Aliança ou do Eixo. 

Neste sentido, destaca-se o papel da Alemanha, do Japão12 e dos Estados Unidos13 no 

desenrolar dos experimentos científicos feitos então. 

 O caso tedesco é, deveras, o mais famoso e severo devido ao fato de o Nazismo 

ter criado um sistema institucionalizado e especializado de extermínio, justificado pelo 

esforço bélico: “Guerra é Guerra”, já dizia Viktor Brack14. Com uma política higienista, 

os alemães espalharam campos de concentração por toda a Europa conquistada, que 

seriam ocupados por toda sorte de pessoas consideradas indignas pelo Reich Alemão: 

pessoas com deficiência, judeus, ciganos, presos políticos, criminosos, homossexuais, 

crianças, idosos e doentes15.  

 Existem inúmeros relatos recolhidos após a libertação dos cativos dos campos de 

concentração. Um dos mais expressivos é o de Eva Mozes Kor, criança judia deportada 

                                                             
11 GOLIZSEK, Andrew. Cobaias Humanas: a história secreta do sofrimento provocado em nome da 

ciência. Rio de Janeiro: Ediouro, 2004. 
12 Casos como os experimentos realizados na Manchúria e na China, durante a ocupação nipônica na II 

Guerra Mundial. Cf. GRECO, Dirceu; WELSH, James. Direitos humanos, ética e prática médica. In: 

Revista Bioética. n. 24 (3). Brasília, Set./Dez. 2016. Disponível em: 

https://www.scielo.br/j/bioet/a/mr599JB7wPNkYV3bbffWXXd/?format=pdf&lang=pt. Acesso em 

12/01/2022. 
13 Casos como o Estudo da Sífilis de Tuskegee. Cf. LUNA, Florencia. Consentimento livre e esclarecido: 

ainda uma ferramenta útil na ética em pesquisa. In: DINIZ, Debora; SUGAI, Andréa; GUILHEM, Dirce; 

SQUINCA, Flávia. Ética em Pesquisa: temas globais. Brasília: Editora UnB, 2008. pp. 153-186. 
14 Apud AZIZ, Philippe. Os médicos da morte. São Pedro do Estoril: Saída de Emergência, 2015. p. 34. 

E-book. Viktor Brack foi um dos responsáveis pelo programa de extermínio conhecido como T4, sob 

comando da Alemanha Nazista. 
15 AZIZ, Philippe. Os médicos da morte. São Pedro do Estoril: Saída de Emergência, 2015. 

https://www.scielo.br/j/bioet/a/mr599JB7wPNkYV3bbffWXXd/?format=pdf&lang=pt
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com sua família para Auschwitz, em 1944. Ela retrata, tanto em seus escritos16, quanto 

em suas palestras17, os horrores que viveu com sua irmã gêmea, Miriam18: 

Em Junho ou Julho, cerca de 3 meses após minha chegada, fui injetada com 

algum tipo de germe mortal. Após uma visita ao laboratório do Dr. Mengele, 

adoeci com uma febre muito alta. Eu estava com muito medo de revelar este 

fato porque era sabido que a doença resultaria em minha separação de Miriam 

e minha internação no hospital. Sabíamos de muitas crianças que adoeciam, 

eram levadas ao hospital e nunca mais voltavam. Na visita seguinte ao 

laboratório, minha febre foi medida e fui enviada ao hospital. O hospital era 

um acampamento com cerca de 15 a 25 barracas para os enfermos. Fui 

colocada em um barracão cheio de esqueletos em movimento e gritando. 

Chamei a enfermaria de “barracão dos mortos-vivos”. As outras crianças 

disseram-me que não nos davam nada para comer aqui porque as pessoas eram 

trazidas para aguardar a sua vez de conseguir um lugar nas câmaras de gás. 

Duas vezes por semana um caminhão vinha buscar os mortos-vivos. Esses 

doentes foram jogados no caminhão como sacos de batatas. Os gritos dessas 

pobres almas ficarão comigo para sempre. 

 As ações do governo Nazista não se restringiram somente nos campos de 

concentração. Na verdade, antes deles, já havia uma série de outras políticas alemãs de 

extermínio de indivíduos marginalizados. Uma das mais famosas é o chamado Programa 

T4, de eutanásia, realizada de forma que se tenha a limpeza étnica necessária para o 

florescimento da raça ariana: 

Ciganos, russos, polacos, judeus serão submetidos à eutanásia, sem se levar em 

linha de conta qualquer hipótese de doença. Trabalhadores dos territórios do 

Leste ocupados que tenham ficado incapacitados para o trabalho são 

igualmente executados a coberto do Programa T4. O mesmo acontece com 

doentes alemães (feridos de guerra ou de acidentes de trabalho), mentalmente 

                                                             
16 Conferir KOR, Eva Mozes. The Mengele Twins and Human Experimentation: A Personal Account. In: 

ANNAS, George J.; GRODIN, Michael A. (edit). The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: human 

rights in human experimentation. New York: Oxford University Press, 1992.; KOR, Eva Mozes. Nazi 

Experiments as Viewed by a Survivor of Mengele’s Experiments. In: CAPLAN, Arthur L. (edit). When 

Medicine Went Mad: Bioethics and the Holocaust. New York: The Humana Press, 1992; KOR, Eva 

Mozes; BUCCIERI, Lisa Rojani. As Gémeas de Auschwitz. Loures, Portugal: Alma dos Livros, 2019. 
17KOR, Eva Mozes. Eva Mozes Kor: Surviving the Angel of Death. [S.l: s. n.]. 1 video (58min). Publicado 

pelo canal University of California Television (UCTV). Disponível em: 

https://www.youtube.com/watch?v=bCVZPSzTqZU. Acesso em 12 ago. 2021. 
18 Do original: “In June or July, about 3 months after my arrival, I was injected with some kind of deadly 

germ. After a visit to Dr. Mengele’s lab, I became ill with a very high fever. I was desperately afraid of 

revealing this fact because it was well known that the illness would result in my being separated from 

Miriam and sent to the hospital. We knew that many children became sick, were taken to the hospital, and 

never came back. On the next visit to the lab my fever was measured, and I was sent to the hospital. The 

hospital was a camp filled with some 15 to 25 barracks for the sick. I was placed in a barrack filled with 

moving and screaming skeletons. I called the ward the “barrack of the living dead”. I was told by the other 

children that we were not given anything to eat here because people were brought here to await their turn 

for a place in the gas chambers. Twice a week, a truck would come to pick up the living dead. These sick 

people were thrown on the truck like sacks of potatoes. The screaming of these poor souls will stay with 

me forever. KOR, Eva Mozes. The Mengele Twins and Human Experimentation: A Personal Account. In: 

ANNAS, George J.; GRODIN, Michael A. (edit). The Nazi Doctors and the Nuremberg Code: human 

rights in human experimentation. New York: Oxford University Press, 1992, p. 56. Tradução nossa. 
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normais. E muitos dos doentes mentais e dos demais doentes suprimidos não 

eram de modo algum incuráveis19.  

 É socialmente convencionado que a figura do médico e do pesquisador são 

preocupadas em promover o bem-estar daqueles que estão sob sua responsabilidade. 

Porém, o que se nota diante desses relatos é que, em relações que envolvam a saúde 

humana, nem sempre impera o altruísmo ou o desejo de fazer bem a alguém.  

Neste sentido, pode-se questionar o que fundamenta as relações entre 

profissionais de saúde e indivíduos sobre os seus cuidados. Considerando que a busca de 

um profissional indica uma perspectiva de cuidado, o que justificaria uma ação tão grave 

quanto a submissão da dignidade da pessoa humana dos pacientes ou participantes de 

pesquisa à vontade dos profissionais que deveriam valorizá-la? 

 

2.1. O fundamento histórico-principiológico das pesquisas com seres humanos 

 

Na historiografia das relações biomédicas, parecem existir três momentos em que 

se percebeu alterações paradigmáticas entre profissionais e pacientes/participantes de 

pesquisa. Segundo Sheila McLean, essas fases são: a tradição hipocrática, a fase 

paternalista e a prevalência da autonomia20.  

Na tradição hipocrática, as relações de saúde eram mais pautadas pela honra e 

pelo respeito à civilidade, que eram qualidades importantes para os gregos. Citando 

Miles, McLean concorda com que o Juramento de Hipócrates era o fundamento para que 

os profissionais médicos pudessem lidar com conflitos entre si e a ordem social em 

questão21. Trata-se de um código de conduta profissional que, entretanto, falha na 

justificativa moral para dar autoridade social aos profissionais da saúde, em especial, os 

médicos. Ou seja, não havia equilíbrio entre médico e paciente, o que impactava na busca 

do bem-estar do segundo, tal qual preconizam-se as relações biomédicas atuais. Com o 

tempo, a evolução da técnica, a confiabilidade nos procedimentos e os protocolos (perícia 

e conhecimento22) fizeram com que as relações de saúde se modificassem. 

                                                             
19 AZIZ, Philippe. Os médicos da morte. São Pedro do Estoril: Saída de Emergência, 2015. p. 63. E-book. 

20 MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 

21 MILES, S. The Hippocratic Oath and the Ethics of Medicine. Apud: MCLEAN, Sheila A. M. 

Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 

22 MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 
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Essas novas relações, fundamentadas no juramento de Hipócrates, agora 

denominadas paternalistas, foram forjadas de forma que o profissional detentor de 

conhecimento atuaria sempre no bem-estar de seus assistidos, à maneira de como um pai 

cuidaria de seus filhos. Nesta lógica, havia duas posições antagônicas protagonizadas pelo 

binômio médico/pesquisador e paciente/participante de pesquisa: os profissionais seriam 

aqueles que se dedicariam aos processos de saúde (curativos ou de pesquisas), protegendo 

os interesses dos sujeitos aos seus cuidados, muitas vezes indo contra posições e posturas 

adotadas pelos convalescentes, e os pacientes/participantes, considerados indivíduos 

acometidos não apenas organicamente, mas racionalmente, das doenças que precisavam 

ser tratadas e/ou investigadas23.  

Assim sendo, como bem explica Eugênio Facchini Neto24: 

o paciente era tido mais como objeto de atenção e cura por parte do médico e 

não propriamente como um sujeito autônomo de direitos, cuja opinião devesse 

ser seriamente levada em consideração. Como o paciente nada saberia sobre a 

“arte médica”, ao contrário do médico, que tudo saberia, era natural que se 

entendesse que caberia ao médico tomar as decisões necessárias, no lugar do 

paciente. 

 Nesse sentido, havia um movimento de retirada da autonomia própria dos 

pacientes, a partir da postura do profissional: como os pacientes e participantes de 

pesquisa não detém conhecimentos técnicos, estes devem se submeter ao julgamento e as 

imposições determinadas por aqueles que cuidavam de seus interesses. Este bem-estar 

determinava que os benefícios advindos das atividades biomédicas e de pesquisa 

deveriam prevalecer sobre qualquer circunstância própria do paciente/participante. Logo, 

a responsabilidade de toda a relação recairia sob as figuras do médico e do pesquisador, 

que tratavam o paciente/participante de pesquisa sob o status de incapacidade, tal qual 

                                                             
23 Conferir: BARBOSA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos: 

efeitos do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MÖLLER, Letícia Ludwig 

(org). Bioética e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009; FACCHINI NETO, Eugênio. O maior 

consenso possível - O consentimento informado sob o prisma do direito comparado. In: Revista de Direito 

Civil Contemporâneo. Vol 4/2015. Jul-Set de 2015., pp. 53-105; CASABONA, Carlos María Romeo. 

Consentimento informado na relação entre médico e paciente: aspectos jurídicos. In: CASABONA, Carlos 

María Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicações ético-jurídicas. Belo 

Horizonte: Del Rey, 2004. 
24 FACCHINI NETO, Eugênio. O maior consenso possível - O consentimento informado sob o prisma do 

direito comparado. In: Revista de Direito Civil Contemporâneo. Vol 4/2015. Jul-Set de 2015. p. 56. 
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uma relação de pais e filhos. A essa circunstância, chamou-se paternalismo, em sua 

modalidade mais forte25´26. 

 Vale ressaltar que o fato de os médicos deterem a técnica, por si só, não provoca 

ações antiéticas. O grave problema ocorre quando se confundem responsabilidade com 

autoridade, isto é, as decisões serem tomadas pelo valor autoridade, sem considerar 

variáveis e preferências daqueles em que os efeitos da decisão serão sentidos27. Esse tipo 

de ação faz com que a dependência de conhecimento técnico transforme uma relação 

ótima em incapacitante28.  

 Entretanto, a análise ética presente nas artes da saúde são mais antigas do que se 

supõe. Os estudos das questões biomédicas surgem em conjunto com a ética, por meio da 

dialética aristotélica29: a partir de um raciocínio lógico, a medicina, a política e a ética são 

responsáveis por assinalar uma técnica paradigmática que pudesse ser aplicada por meio 

da deliberação, da prudência, do raciocínio provável e da decisão em situações de 

incerteza30. 

                                                             
25 CAISCAIS, António Fernando. A Experimentação Humana e a Crise da Auto-Regulação da 

Biomedicina. In. RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado (org).  Bioética e 

direitos da pessoa humana. Belo Horizonte: Del Rey, 2011. p. 27-52. 
26  Para mais informações sobre os tipos de paternalismo, conferir ALEMANY, Macario. Paternalismo. 

Eunomía. Revista en Cultura de la Legalidad. n.12. abr-set. 2017. Disponível em: https://e-

revistas.uc3m.es/index.php/EUNOM/article/view/3652. Acesso em 24 ago. 2021. 
27 “O que havia de errado com a velha ideologia paternalista na medicina não era tanto que os médicos não 

soubessem realmente o que era melhor para os pacientes – pelo menos no sentido clínico eles muitas vezes 

sabem o que é melhor e que a perícia traz consigo uma responsabilidade maior – o erro era confundir maior 

responsabilidade com a noção de maior autoridade sobre as escolhas e preferências de um paciente sobre a 

vida e a morte.” KELLEY, M. Limits on Patient responsibility. Apud: MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, 

Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. p.10-11. Tradução nossa. 
28 MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 
29 “Filho de um médico, sempre muito preocupado com questões médicas e um incansável pesquisador de 

problemas biológicos, Aristóteles provavelmente veio da medicina para a ética. Quando na Ética a 

Nicômaco ele descreve a lógica do raciocínio prático, não está pensando apenas na ética e na política, mas 

também, como ele mesmo aponta, na técnica, especialmente aquela que em seu tempo se tornou 

paradigmática, a téchne iatriké, técnica médica, a Medicina. Toda a teoria da deliberação, prudência, meio-

termo, raciocínio provável, tomada de decisão em situação de incerteza, etc., aplicam-se igualmente à 

prática clínica e à ética”. GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; 

SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. 

Bioética: saúde, pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. pp 225. Tradução nossa. Itálicos 

do autor. 
30 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 

JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, 

pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. pp. 225-261 
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 As relações de saúde na Modernidade desenvolveram-se a partir da deturpação 

decorrente entre os conceitos de clínica e patologia. Segundo Diego Gracia31, a ética e a 

medicina bebem de uma mesma raiz metodológica, se pautando pela dialética, em que 

compartilham dos mesmos pressupostos. Para Gracia, o conceito de clínica é a atividade 

de cuidado que se realiza junto ao enfermo, concreta e individual, dizendo respeito ao 

diagnóstico e o tratamento de um sujeito concreto. Já a patologia trata-se do estudo 

descritivo das doenças, suas características e evolução. Nesse sentido, nas origens gregas 

da técnica médica, “o estudo da espécie mórbida denominada tuberculose pulmonar não 

é o mesmo que o diagnóstico e tratamento de um determinado paciente com 

tuberculose32''. 

 Porém, a distinção pressupõe, também, fundamentos distintos, não se aplicando à 

patologia a lógica da clínica e vice-versa33. Para Gracia, a essência (características 

particulares) e a substância (características universais) desses dois conceitos indicam 

distinções complexas, como as de indivíduo concreto e humanidade. Ou seja34: 

Todos os seres humanos fazem parte da mesma espécie e, portanto, 

compartilhamos a mesma essência específica, embora tenhamos variações 

individuais. A essência é, então, aquilo que nos faz pertencer à mesma espécie. 

Aristóteles definiu a espécie humana como zoon lógon ejon, animal rationale, 

                                                             
31 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 

JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, 

pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. pp. 225-261 
32 Do original: “No es lo mismo el estudio de la especie morbosa llamada tuberculosis pulmonar que el 

diagnóstico y tratamiento de un tuberculoso concreto. GRACIA, Diego. La deliberación como método de 

la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, 

Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. 
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33 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 

JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, 

pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. 
34 Do original: “Todos los seres humanos formamos parte de una misma especie y por tanto compartimos 

una misma esencia específica, por más que tengamos variaciones individuales. La esencia es, pues, aquello 

que nos hace pertenecer a la misma especie. Aristóteles definió la especie humana como zoon lógon ejon, 

animal rationale, tradujeron los latinos. Ésa es la esencia del ser humano, por tanto de la especie humana. 

Un individuo concreto pertenecerá a ella si posee esas notas, es decir, se es animal y si es racional. Para los 

antiguos las especies tienen realidad, pero esta no es idéntica a la de los individuos. La realidad de los 

individuos la conocemos por los sentidos, por sus propiedades y accidentes. Por el contrario, la realidad de 

la especie, es decir, de la esencia universal, no es directamente accesible a los sentidos sino sólo al 

entendimiento, a la razón. Ella es la que abstrae lo común y específico de lo individual y de ese modo 

penetra en la esencia de las cosas. El conocimiento de las esencias, por ser universal, es por definición 

cierto. Aquí no cabe el error. Por eso Aristóteles asigna a este tipo de conocimiento la categoría de epistéme, 

“ciencia”. Ciencia significa aquí conocimiento universal y necesario; por tanto, cierto. En el caso concreto 

de la medicina, éste es el tipo de conocimiento propio de la Patología, razón por la cual el saber sobre las 

especies morbosas es universal y cierto; es decir, “cientifico”. GRACIA, Diego. La deliberación como 

método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; 

CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: 

CFM/SBB, 2014. p. 228-229. Tradução nossa. 
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traduzido pelos latinos. Essa é a essência do ser humano, portanto da espécie 

humana. Um indivíduo específico pertencerá a ela se tiver essas notas, isto é, 

se for um animal e se for racional. Para os antigos, as espécies têm realidade, 

mas esta não é idêntica à dos indivíduos. Conhecemos a realidade dos 

indivíduos pelos sentidos, por suas propriedades e acidentes. Ao contrário, a 

realidade da espécie, isto é, da essência universal, não é diretamente acessível 

aos sentidos, mas apenas ao entendimento, à razão. Ela é quem abstrai o 

comum e o específico do indivíduo e assim penetra na essência das coisas. O 

conhecimento das essências, sendo universal, é por definição certo. Não há 

erro aqui. É por isso que Aristóteles atribui a esse tipo de conhecimento a 

categoria de episteme, "ciência". Ciência aqui significa conhecimento 

universal e necessário; portanto verdadeiro. No caso específico da medicina, 

este é o tipo de conhecimento próprio da Patologia, razão pela qual o 

conhecimento sobre as espécies mórbidas é universal e verdadeiro; isto é, 

“científico”. 

Dessa forma, ao contrário da Patologia, a lógica clínica tem, como aspectos 

centrais, a incerteza e a probabilidade, até porque a realidade concreta se mostra sempre 

rica e com imprevisibilidade35. Nesse sentido, não há decisões certas e sim razoáveis. A 

esse processo, os gregos denominaram deliberação. Portanto, onde há demonstração, 

existe ciência. Onde há deliberação, existe prudência36. Esta interpretação foi abstraída 

do juramento de Hipócrates37, que já dava indicações sobre como deveriam ser pautadas 

as relações de saúde: o médico/pesquisador deveria recorrer a todos os seus 

conhecimentos para promover o bem dos seus pacientes, de forma que estes deveriam ser 

tratados como se da sua família fosse. Com relação ao juramento de Hipócrates, é 

importante destacar que sua construção se pautava pelo estabelecimento de condutas 

                                                             
35 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 

JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, 

pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. 
36 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 

JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saúde, 

pesquisa, educação. Vol. 2. Brasília: CFM/SBB, 2014. 
37 “Eu juro, por Apolo médico, por Esculápio, Hígia e Panacea, e tomo por testemunhas todos os deuses e 

deusas, cumprir, segundo meu poder e minha razão a promessa que se segue: Estimar tanto quanto a meus 

pais, aquele que me ensinou esta arte; fazer vida comum e, se necessário for, compartilhar meus bens; ter 

seus filhos por meus próprios irmãos; ensinar-lhes esta arte, se eles tiverem necessidade de aprendê-la, sem 

remuneração e nem compromisso escrito; fazer participar dos preceitos, das lições e de todo o resto do 

ensino, meus filhos, os de meu mestre e os discípulos inscritos segundo os regulamentos da profissão, 

porém, só a estes. Aplicarei os regimes para o bem do doente segundo o poder e entendimento, nunca para 

causar dano ou mal a alguém. A ninguém darei comprazer, nem remédio mortal nem um conselho que 

induza a perda. Do mesmo modo não darei a nenhuma mulher uma substância abortiva. Conservarei 

imaculada minha vida e minha arte. Não praticarei a talha, mesmo sobre um calculoso confirmado; deixarei 

essa operação aos práticos que disso cuidam. Em toda casa, aí entrarei para o bem dos doentes, mantendo-

me longe de todo o dano voluntário e de toda a sedução, sobretudo dos prazeres do amor, com as mulheres 

ou com os homens livres ou escravizados. Àquilo que no exercício ou fora do exercício da profissão e no 

convívio da sociedade, eu tiver visto ou ouvido, que não seja preciso divulgar, eu conservarei inteiramente 

secreto. Se eu cumprir este juramento com fidelidade, que me seja dado gozar felizmente da vida e da minha 

profissão, honrado para sempre entre os homens; se eu dele me afastar ou infringir, que o contrário 

aconteça.” HIPÓCRATES. Juramento de Hipócrates. Disponível em: 

http://www.cremesp.org.br/?siteAcao=Historia&esc=3. Acesso em 23 ago. 2021. 
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ótimas, cientificamente probas, como a busca de bem-estar, ainda que moralmente falhas 

na sua construção social38. 

Essa interrelação entre clínica e ética durou durante toda a Antiguidade até 

meados do Século XVII, quando os filósofos empiristas começaram a criticar as teses 

aristotélicas. Para estes filósofos, todo raciocínio empírico é imperfeito e sua imperfeição 

é mais perceptível quando da formulação de conceitos universais. Assim sendo, não é 

possível conhecimento empírico verdadeiro, já que somente se compreende a verdade se 

se conhecer a partir de juízos analíticos e experimentais, como no caso da Lógica e da 

Matemática.39 

Dessa maneira, tentou-se incutir nas ciências médicas o ideal descritivista, 

indicando que a atividade científica do médico deve-se pautar pelos raciocínios empíricos 

universalizados, a partir dos dados concretos percebidos na prática clínica. Assim sendo, 

“a Patologia é alcançada, então, a partir da Clínica e consiste na generalização dos dados 

adquiridos no processo clínico40”. Em outras palavras, buscou-se a supremacia do método 

científico sobre a realidade fática, que gerou a construção de relações de saúde mais 

preocupadas em reproduzir condutas cientificamente verificáveis do que a promoção de 

saúde dialogicamente debatida entre os sujeitos envolvidos. 

Tal modelo de relações de saúde (paternalista, descritiva e virtuosa) durou, de 

maneira generalizada, até o fim da II Guerra Mundial (II GM). Com os julgamentos após 

o fim dos conflitos, surgiu-se o Código de Nuremberg, que determinava a validação ética 

de experimentações científicas, que depois foram expandidas para as relações 

biomédicas, e que enfatizou a exigência do consentimento informado como consagração 

da autonomia, fundamentando o exercício do direito à saúde, de forma que se defenda os 

indivíduos do uso abusivo da tecnociência biomédica41. 
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39 GRACIA, Diego. La deliberación como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER 
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41 CAISCAIS, António Fernando. A Experimentação Humana e a Crise da Auto-Regulação da 
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Assim sendo, Nuremberg tinha como condão uma resposta altiva e indicadora de 

posturas que privilegiam a prática ética nas atividades de pesquisa. Essa ética indicava a 

primazia da participação ativa dos indivíduos submetidos aos protocolos, de forma que 

se garanta a eles a liberdade de decisão, as informações necessárias para formulação de 

sua vontade inequívoca e a garantia de responsabilidade do pesquisador. 

 Para António Caiscais42, a própria Bioética busca sua origem contundente no 

momento em que os médicos se sentaram no banco dos réus, em Nuremberg, onde se 

questionou a auto-regulamentação das atividades biomédicas. Ou seja, o fim da II GM foi 

a quebra paradigmática necessária para que as relações biomédicas sejam repensadas em 

suas estruturas, deixando de lado a justificativa paternalista e cientificista que 

fundamentava as intervenções dos profissionais nos pacientes. Nas palavras de Caiscais43, 

“o campo da bioética é pois aberto pela falência da auto-suficiência da racionalidade 

científica em geral, e biomédica em particular, no que toca à possibilidade de se regular, 

isto é, de pôr limites ao seu próprio impulso.” 

 Além disso, se reconhecia que este paternalismo, travestido de boas intenções, 

tornava as relações de saúde pautadas pela virtude, que se restringia à classe profissional, 

o que fazia com se tornasse uma elite. Logo, o Estado enquanto entidade ordenadora da 

sociedade, não conseguia fazer frente a esta realidade, de forma que tal classe fosse por 

si mesma regulamentada. 

 Neste sentido, considerando que a auto-regulação que era própria das profissões 

médicas já não é mais suficiente para justificar sua atuação, ao profissional 

[...] não lhe é dado presumir que o interesse da ciência subsume o interesse da 

sociedade, ou até da comunidade humana em geral, e, mais ainda, que tal 

interesse possa sobrelevar a salvaguarda dos interesses dos indivíduos. O 

mesmo é também dizer que, doravante, a responsabilidade científica extravaza 

(sic) o simples âmbito intracientífico (sic) e assume o carácter de uma 

responsabilidade social geral. A responsabilidade científica não exprime já 

uma preocupação de tipo deontológica dos cientistas em face da ciência que 

fazem, antes veicula um desafio de fundo que a sociedade em geral lança à 

comunidade científica e que, nesse sentido, pressupõe de algum modo um certo 

grau de suspeição em relação à actividade científica, nomeadamente na medida 
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em que dela estão incumbidos corpos profissionais claramente diferenciados 

do resto da população.44 

Entretanto, o Código de Nuremberg, sozinho, não conseguiu superar este modelo 

de relações de saúde, nem muito menos garantir proteção aos indivíduos que se 

submeteram a protocolos de pesquisa. Das justificativas possíveis para essa insuficiência, 

pode-se elencar três: a prevalência de pesquisas terapêuticas, ao contrário do que ocorria 

nos tempos da II GM; que o Código somente seria aplicável aos nazistas; e que a 

exigência de consentimento do participante, conforme construída por juristas, era forte e 

formal, o que exigia outros tipos de documento45. 

Essa insuficiência é observada pelo número de experimentos realizados de forma 

antiética após a prolação do Código de Nuremberg. Pesquisas desumanas continuaram 

por todo mundo. Destacam-se estudos como os de Tuskegee46, o caso da Henrietta Lacks 

e das células HeLa47, os estudos psicológicos de Standford48 e Milgram49 e inúmeros 

outros. 

 Um dos maiores choques foi quando Henry Beecher50, anestesiologista 

americano, publicou um artigo contendo mais de 20 denúncias de experimentos 

realizados de maneira antiética. Descrevendo os casos como exemplos, Beecher teve 

grande dificuldade em publicar seu texto, especialmente em revistas americanas. Dessas 

denúncias, alguns experimentos eram com crianças. Podemos destacar o caso de 

Willowbrook, que no texto é o exemplo 16: tratava-se de um estudo para verificar hepatite 

infecciosa, que fora induzida numa instituição que cuidava de crianças com deficiência 
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mental. Segundo Beecher, os pais deram consentimento para a injeção intramuscular ou 

administração oral do vírus, mas nada é dito sobre os riscos e perigos da pesquisa51. 

 Diante disso, a Associação Mundial dos Médicos, na década de 1964, emite a 

Declaração de Helsinque. De natureza mais ampla que o Código de Nuremberg, uma das 

principais características deste documento é a inversão na compreensão do papel dos 

indivíduos na pesquisa científica. Para Helsinque, a primazia da pesquisa se deve à 

promoção do desenvolvimento científico e a garantia rigorosa da segurança quanto aos 

métodos utilizados, ao passo que Nuremberg promovia a autonomia do participante de 

pesquisa e o seu respeito por parte do pesquisador52. Isto é, tentava-se assim o retorno do 

poder de determinação da pesquisa para o próprio pesquisador, pois, segundo o 

documento, a “boa ciência”, tal qual chama António Caiscais, não pode deixar de garantir 

os benefícios aos seus usuários, e isso torna as ciências biomédicas auto-suficientes para 

garantir sua eticidade53. Logo, o compromisso da Declaração de Helsinque é com os 

benefícios que podem ser alcançados com a prática de pesquisa e não com a participação 

autônoma dos indivíduos. Vale ressaltar que este documento é atualizado constantemente, 

sendo sua última publicação em 2013, em reunião ocorrida em Fortaleza-CE. 

 Em 1974, os Estados Unidos instituem a National Commission for the Protection 

of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, com a missão de desenvolver 

um regulamento que abarcasse as pesquisas com seres humanos desenvolvidos em seu 

território54. Em 1978, é publicado o Relatório Belmont, texto clássico que compilava os 

princípios éticos básicos aplicáveis às relações de pesquisa. 

 Belmont tem um espaço importante na historiografia bioética. Em primeiro lugar, 

ressalta-se que tem o condão de retorno à autonomia do participante de pesquisa, seguindo 

a mesma linha do Código de Nuremberg55. Além disso, é o primeiro documento que 
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26 
 

expõe, claramente, as linhas principiológicas que permitem uma análise ética estruturada 

das relações entre participantes e pesquisadores56. Por fim, constituiu modelo para 

redefinição das relações de saúde construídas a partir de então57. 

 Originalmente, eram elencados três princípios no Relatório Belmont: proteção às 

pessoas (também identificado como autonomia), beneficência e justiça. Além desses, a 

doutrina clássica de Childress e Beauchamp (que estavam na equipe de elaboração do 

relatório) introduziu a não-maleficência como princípio. 

 

2.1.1 A autonomia no contexto bioético 

 

 O termo autonomia advém da língua grega, onde auto indica si mesmo 

(qualidades inerentes do indivíduo) e nomos diz respeito às regras ou lei58. Logo, no seu 

sentido semântico, compreende a liberdade de autogovernar-se, pressupondo 

independência e habilidades de processamento de escolhas59. E é exatamente na liberdade 

de escolhas que as discussões bioéticas, na sua maioria, se centra60.  

Para determinar se algum sujeito é autônomo, estabelece-se duas premissas 

básicas: que o indivíduo possua competência (independência e habilidades para agir 

conforme o que deseja)61 para exercício de ações e que estas ações reflitam a tomada de 

                                                             
56 “O principialismo de Beauchamp e de Childress viria de facto a consubstanciar a principal alternativa às 
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decisão construída por meio da competência62. É preciso destacar que, apesar da liberdade 

ser o fundamento da autonomia, aquela não é ampla e nem irrestrita, estando vinculada 

às restrições e condicionamentos externos. Essa noção de restrição advém de Kant, que 

propunha o imperativo categórico, de característica universalizante. A autonomia em 

Kant, então, se manifesta mediante o cumprimento de deveres e por meio do respeito a 

princípios determinados, em especial aqueles que definem obrigações63. 

 Além disso, com relação às competências, elas são independentes umas das outras. 

Ou seja, é possível que pessoas autônomas façam escolhas não-autônomas e que pessoas 

não-autônomas façam escolhas autônomas. Um exemplo clássico é o caso de coerção: 

supõe-se que A, numa posição de poder, se utiliza dessa circunstância para obrigar B, 

indivíduo dependente apesar de capaz, a participar de uma pesquisa com seres humanos. 

Apesar de B ser alguém que, por ser capaz, é autônomo, sua decisão não é autônoma, já 

que foi condicionada por um fator coercitivo, seu temor/respeito/obrigação com relação 

a A. 

Todavia, identificar um sujeito autônomo não basta para reconhecer o exercício 

dessa autonomia. Antes, é preciso que haja o respeito pelo indivíduo. Nas palavras de 

James Childress e Tom Beauchamp64: 

Respeitar um agente autônomo é, no mínimo, reconhecer o direito dessa pessoa 

ter suas opiniões, fazer suas escolhas e agir com base em valores e crenças 

pessoais. Esse respeito envolve a ação respeitosa, e não meramente uma 

atitude respeitosa. Ela exige também mais que obrigações de não intervenção 

nas decisões das pessoas, pois inclui obrigações para sustentar as capacidades 

dos outros para escolher autonomamente, diminuindo os temores e outras 

condições que arruinem sua autonomia. Nessa concepção, o respeito pela 

autonomia implica tratar as pessoas de forma a capacitá-las a agir 

autonomamente, enquanto o desrespeito envolve atitudes e ações que ignoram, 

insultam ou degradam a autonomia dos outros e, portanto, negar uma igualdade 

mínima entre as pessoas. 

 O exercício do respeito à autonomia, então, se presta sob duas formas: negativa e 

positiva. A forma negativa estabelece que as ações autônomas dos sujeitos não devem 

sofrer controles de terceiros, salvo circunstâncias próprias e especiais que, ponderadas 

                                                             
capacidade de exercício, conceito eminentemente legal. Por isso, se utiliza o termo competência. Sobre esse 

conceito em específico, vide infra neste mesmo capítulo. 
62 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York: 

Oxford University Press, 1986. 
63 O’NEAL, O. Autonomy and Trust in Bioethics. Apud: MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent 

and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 
64 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Princípios da ética biomédica. 2. ed. São Paulo: 

Loyola, 2002. p. 142-143. 
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por outros fatores e princípios, intervenham na autonomia, não para excluí-la, mas para 

compatibilizá-la aos interesses gerais e próprios dos mesmos sujeitos65. A prestação 

positiva indica ações cooperativas que deverão ser feitas para haver um exercício 

autônomo de tomada de decisão por parte das pessoas, pois “[...] a exigência de que 

tratemos os outros como fins requer que assistamos as pessoas para que alcancem seus 

fins e que encorajemos suas capacidades como agentes [...]”66. Assim sendo, percebe-se 

que a autonomia é precedida pelo reconhecimento de que os seres humanos são fins em 

si mesmos e não meios para alcançar um objetivo, tal qual preconiza a filosofia kantiana67. 

 Nessa lógica de ações positivas, destacam-se certas condutas que contribuem para 

a formação e desenvolvimento das habilidades necessárias para tomada de decisão em 

contextos de saúde e pesquisa. A mais importante diz respeito à informação, que deve ser 

de qualidade, completa e compreensível, que forme o raciocínio dos sujeitos de maneira 

com que ele possa manipular os instrumentais ofertados e, daí, tomar uma decisão 

autodeterminada68.  

Considera-se, então, às duas condições essenciais para sua constituição: a 

liberdade, cuja ação se vê fora de influências, e a qualidade do agente, ou melhor dizendo, 

sua competência de agir intencionalmente. Nesse sentido, com uma subversão da 

autonomia em prol de uma beneficência desmedida, faz-se mister reconstruir a autonomia 

mediante uma nova hermenêutica de respeito. Ou seja, se se considerar que a autonomia 

é a base para ações de liberdade, principalmente de pacientes, e que o consentimento livre 

e esclarecido é um exercício de liberdade refletida em uma relação biomédica, é um 

princípio ético que se respeite uma decisão ou um consentimento ofertado por um 

indivíduo que é plenamente capaz de articular os instrumentais que uma relação de saúde 

exige.  

Na fundamentação da autonomia, porém, Kant não consegue responder às 

inúmeras situações que os indivíduos se colocam. Ao se vincular em princípios 

universais, imparciais e abstratos, este autor acaba desconsiderando as variáveis da 

                                                             
65 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Princípios da ética biomédica. 2. ed. São Paulo: 

Loyola, 2002. 
66 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Princípios da ética biomédica. 2. ed. São Paulo: 

Loyola, 2002, p. 145. 
67 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York: 

Oxford University Press, 1986. 
68 BERGSTEIN, Gilberto. A informação na relação médico-paciente. São Paulo: Saraiva, 2013. 
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subjetividade humana na determinação de escolhas69.  Nesse sentido, muitos autores 

procuraram a saída para o paternalismo na filosofia utilitarista de John Stuart Mill. 

Na perspectiva de Mill70, a limitação da autonomia de alguém somente se dará 

quando na possibilidade de dano contra terceiros. Daí, legitima-se a ação do Estado, que 

intervém na esfera privada dos indivíduos. Nesse sentido, nas palavras de Mill71: 

 Assim que qualquer parte da conduta de uma pessoa afeta prejudicialmente os 

interesses de outras, a sociedade tem jurisdição sobre ela, e a questão de se o 

bem-estar geral será ou não promovido pela interferência nele fica aberta à 

discussão. Mas não há espaço para alimentar tal questão quando a conduta de 

uma pessoa não afeta os interesses de outras pessoas além de si mesmo, ou não 

precisa afetá-los a menos que eles queiram (todas as pessoas envolvidas são 

maiores de idade e a quantidade normal de discernimento). Em todos esses 

casos, deve haver perfeita liberdade, legal e social, para fazer a ação e suportar 

as consequências. 

Dessa forma, os teóricos bioéticos tentaram retirar o foco das relações em quem 

domina o conhecimento e transferi-lo à parte mais vulnerável: o próprio 

participante/paciente. Assim, a tentativa de se afastar de um paternalismo insustentável, 

fez com que a autonomia se aproximasse ainda mais da autodeterminação individualista, 

em que o corpo do indivíduo é território soberano72. 

Esse modelo de autonomia acaba sendo, também, criticado pelo fato de focar no 

ideal de um paciente/participante de pesquisa ideal, que seja plenamente deslocado de sua 

realidade social73. Ou seja, busca-se situar o indivíduo no contexto hermético e fechado 

da capacidade de tomada de decisão pura, desprovida de qualquer variável que condicione 

a tomada de decisão.  

 Neste sentido, ao reconhecer a autonomia como sistema complexo que perpassa 

várias variáveis, faz-se mister o retorno do foco da relação construída entre 

participantes/pacientes e profissionais à relação em si, não somente nas figuras dos 

profissionais (tal qual preconiza a autonomia balizada pelo paternalismo) ou dos 

                                                             
69 MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 
70 Para alguns autores, entende-se que John Stuart Mill não desenvolveu um conceito de autonomia, mas 

sim de autodeterminação. Para maiores informações: MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy 

Consent and Catholic Bioethics: For the Good of the Subject. London: Springer, 2012. 
71 MILL, John Stuart. Fundamentals Principles of the Metaphysics of Morals. Apud: MCLEAN, Sheila A. 

M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. p. 16. Tradução nossa. 
72 Nas palavras de Sheila McLean, “o indivíduo é supremo e, uma vez julgado competênte, tem o direito 

de toar decisões com base em suas próprias preocupações e interesses, sujeito apenas à ressalva de que não 

prejudique terceiros. Esse modelo individualista de autonomia não se preocupa em grande parte com o que 

é a decisão, em vez disso, está interessado no direito de fazê-lo.” In MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, 

Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. p. 20. Tradução nossa. 
73 MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. 
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indivíduos (numa autonomia individualista e atomista), mas no conteúdo da relação em 

si, seus aspectos centrais e circunstâncias fáticas que tornam cada situação única e 

irrepetível. 

 

2.1.1.1 A autonomia instrumentalizada: risco e responsabilidade. 

 

 A defesa paternalista é muito ligada à ótica de que a autonomia pressupõe dois 

critérios importantes para seu exercício: risco e responsabilidade. Risco, na melhor teoria, 

diz respeito às inseguranças e incertezas que as relações interpessoais e econômicas 

proporcionam. Com ele, pode-se instrumentalizar cálculos sobre perdas ou ganhos, 

planejamentos sobre futuro e antecipação de consequências. Nas palavras da Heloísa 

Helena Barboza74, “o equilíbrio entre os benefícios e os perigos advindos do progresso é 

imponderável. É preciso administrar o risco, tarefa que compete aos governos e à 

sociedade em geral, em constante colaboração.” 

Essa mesma autora concebe o risco em duas categorias: risco externo, que o 

próprio ato de existir na natureza já o causa (como uma plantação de batatas sob risco de 

geada ou chuvas fortes) e os riscos fabricados, criados pela própria ação do homem 

perante a natureza75. Além disso, na categoria dos riscos fabricados, podem ser 

adicionados os riscos desejados, ou seja, aqueles em que as incertezas são componentes 

essenciais do comportamento, escapando do risco racionalizado, que onde se calcula e 

gerencia as possíveis variáveis76.  

 É nessa hipótese de risco que as pesquisas com seres humanos devem ser 

incluídas. Quando se trabalha com corpos biológicos, como no caso humano, é impossível 

se prever com exatidão todas as circunstâncias que gerarão um prejuízo, até porque a 

lógica de existência desses corpos é variável de indivíduo para indivíduo. O que se pode 

                                                             
74 BARBOZA, Heloísa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos 

do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MÖLLER, Letícia Ludwig. Bioética 

e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 212. 
75 BARBOZA, Heloísa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos 

do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MÖLLER, Letícia Ludwig. Bioética 
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do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MÖLLER, Letícia Ludwig. Bioética 
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fazer é uma projeção de benefícios ou malefícios causados por circunstâncias parecidas e 

que, por isso, dão uma ideia de como um corpo reage a estímulos dos mais variados tipos. 

 O exercício da autonomia pressupõe, exatamente, a instrumentalização desses 

riscos já que as consequências das ações podem ocorrer ou não. Assumir riscos é 

compreender que os benefícios buscados superam em quantidade os prejuízos aferidos. 

Nesse ínterim, considerando todo um arcabouço de vivências que a pessoa humana 

possui, seus valores, culturas, habilidades cognitivas e motoras, e o discernimento, é, pois, 

percebido que é parte da dinâmica da formação da personalidade e do exercício de 

direitos, a contabilização e manipulação desses riscos. E deve ser sempre utilizado em 

prol da sua dignificação. 

 Além do risco, a responsabilidade (circunstância em que um sujeito arque com os 

efeitos das próprias escolhas) entra no cômputo da autonomia. Não como uma obrigação 

de cumprir certos acordos prévios, mas como uma interface do exercício de liberdades77. 

Somente no exercício do autogoverno é que se pode assumir atitudes e manipular 

circunstâncias em prol de um desejo ou objetivo a ser alcançado. Em conjunto com o 

risco, a responsabilidade tem como foco o desenvolvimento das liberdades, desde 

estabelecido como parâmetro de limite, as próprias consequências previstas tanto pelo 

ordenamento jurídico quanto por fora dele78. 

 

2.1.2 Beneficência e não-maleficência 

 

 Tradicionalmente considerado uma abstração do Juramento de Hipócrates, a partir 

da máxima primum non nocere (não causar o mal), a beneficência é um princípio bioético 

que busca dar garantias de bem-estar aos pacientes-participantes de pesquisa. Assim 

sendo, pressupõe quatro condutas, a saber: não infligir mal ou causar dano, prevenir mal 

ou danos, remover mal ou danos e promover o bem79. Ao fim e ao cabo, na bem acertada 
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indicação de Maria de Fátima Freire de Sá e de Bruno Torquato de Oliveira Naves80, a 

beneficência determina ao profissional o dever de beneficiar o paciente/participante da 

pesquisa. 

 O relatório Belmont, a princípio, não estabeleceu com clareza como determinar se 

ações são benéficas ou quais condutas tomar para beneficiar alguém. Alguns autores, 

como Childress e Beauchamp81 propuseram a ideia de um princípio que contribua na 

definição dos deveres de promover o bem e a abstenção em provocar o mal, que é a não-

maleficência. Citando Diego Gracia, Sá e Naves concordam que essa distinção determina 

dois deveres morais distintos, que geram obrigações de natureza diversa: primeiramente 

deve-se não prejudicar e, subsidiariamente, provocar o bem aos pacientes/participantes 

de pesquisa82. 

 Em suma, a não-maleficência é o princípio de que o pesquisador/médico tem a 

obrigação de não prejudicar o participante/paciente, ou seja, determina uma omissão. A 

beneficência é uma ação conjunta e positiva: conjunta, pois se consubstancia quando os 

sujeitos, pesquisador e participante de pesquisa, emitem decisão construída em dialogia; 

positiva pela ação dos indivíduos. 

 Já outros autores compreendem que, tanto a beneficência quanto a maleficência, 

são duas faces de um mesmo princípio83. Esta parece ser a abordagem escolhida pelo 

Relatório Belmont, cujo foco central está em resolver o dilema benefícios x riscos. Para 

Grzegorz Mazur, a análise de risco-benefício é a manifestação prática mais clara da 

beneficência, em que os coloque em proporção, ao lado do consentimento informado que 

é a manifestação da proteção à pessoa, ou autonomia84. Belmont, infelizmente, não dá 

ideia do que significa essa proporção entre riscos e benefícios, indicando que este 

equilíbrio é praticamente impossível, o que não limita a busca do equilíbrio entre esses 

dois fatores para se chegar a uma posição decisória ótima85.  

                                                             
80 SÁ, Maria de Fátima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5. ed. rev. 
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 Além disso, outro problema complexo desse princípio é a determinação de quem 

é destinatário de benefícios. Como as relações de pesquisa e terapêuticas são complexas86, 

pressupondo uma rede de interrelações (profissionais, pacientes/participantes, familiares, 

empresas patrocinadoras, hospitais, universidades, terceiros doentes, etc.) que coloca em 

dúvida de onde partir a análise dos benefícios possivelmente aferíveis, face aos riscos 

decorrentes.  

 Outra circunstância complexa diz respeito ao paternalismo que a beneficência 

acaba evocando, em especial nos contextos de substituição de vontade. O choque moral 

decorrente do paternalismo coloca em xeque concepções de benefícios entre os sujeitos 

integrantes de uma relação bioética, impactando na compreensão de igualdade entre 

princípios. A beneficência não pode justificar, por si só, a exclusão de um indivíduo de 

determinada pesquisa ou tratamento médico, mas deve ser sopesada com a autonomia 

inerente da natureza do próprio pesquisando, na promoção de equidade nas relações de 

pesquisa ou terapêuticas. 

 

2.1.3 Justiça bioética 

 

 A justiça, no contexto bioético, indica uma preocupação com a distribuição de 

forma equitativa de riscos, benefícios, bônus, ônus e insumos em pesquisa e tratamentos 

terapêuticos, além da garantia de segurança a indivíduos vulnerabilizados, principalmente 

nos processos de seleção de participantes em contextos de pesquisa. O Relatório Belmont 

propõe, em sua formulação, que a função da justiça, então, é dar uma resposta efetiva 

para limitar o abuso por parte dos profissionais a pessoas que, por sua situação de vida, 

estejam em risco87.  

 Essa postura é uma reação às inúmeras atrocidades cometidas ao longo do século 

XX em contextos de pesquisa, em especial, pelos pesquisadores valerem-se de pessoas 

em contextos de vulnerabilidade88, (v. g.  prisioneiros nos campos de concentração, 
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instituições hospitalares, casas de recolhimento, universidades, etc.), como objetos de 

análise de aferição de benefícios científicos. Ou seja, há injustiça quando, num 

experimento científico ou conduta terapêutica, exclui-se determinado grupo de pessoas, 

sem justa causa, ou quando se impõe a determinada pessoa um ônus indevido. Portanto, 

percebe-se que a máxima presente na justiça, tal qual prevista em Belmont, é tratar os 

iguais com igualdade89. 

 Essa igualdade prevista pelo relatório se manifesta em cinco premissas: (1) para 

cada pessoa, uma parte igual; (2) para cada pessoa, consoante a necessidade individual; 

(3) para cada pessoa, de acordo com o esforço individual; (4) para cada pessoa, segundo 

a contribuição social; e (5) para cada pessoa, conforme o mérito90. 

 Reconhecendo que determinados grupos sociais são mais vulneráveis que outros, 

a postura advinda da bioética principiológica clássica, foi de proteger tais grupos com 

fundamento na justiça distributiva91. Por suas vulnerabilidades impactarem no exercício 

autônomo das competências necessárias para tomada de decisões, inicialmente exclui-se 

a possibilidade de profissionais se valerem de tais grupos no exercício de pesquisa. Este 

excesso de proteção é visto, por exemplo, no Código de Nuremberg, que proibia a prática 

de pesquisa naqueles que não fossem indivíduos capazes de manifestação inequívoca de 

vontade92. 

 Entretanto, essa eliminação se torna prejudicial a partir do momento que não 

permite que conhecimentos e desenvolvimentos sejam direcionados a grupos vulneráveis. 

É o caso, por exemplo, de incapazes, em especial de crianças e adolescentes. Optou-se 

                                                             
89 Segundo a National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research, “quem deve receber os benefícios da pesquisa e arcar com seus encargos? Esta é uma questão de 
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91 KAHN, Jeffrey P.; MASTROIANNI, Anna C.; SUGARMAN, Jeremy. Changing Claims About Justice 

in Research: An Introduction and Overview. In: KAHN, Jeffrey P.; MASTROIANNI, Anna C.; 
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por apartá-los da participação em pesquisas científicas devido ao fato de sua incapacidade 

de formular uma vontade inequívoca, exatamente por suas poucas experiências de vida93. 

E essa crítica também se reflete no tipo de justiça eleita pelo Relatório de Belmont. 

É muito perceptível que a distribuição não é mais a chave interpretativa para as relações 

de pesquisa, mas sim a emancipação. Nesse sentido, destacam Jeffrey Kahn, Anna 

Mastroianni e Jeremy Sugarman94, “agora não é incomum ouvir reivindicações de maior 

acesso a terapias experimentais, como transplantes de medula óssea para pacientes com 

câncer de mama e testes de drogas para pessoas com AIDS”. Este é um reflexo crítico 

que indica a insuficiência da justiça distributiva na promoção da emancipação de grupos 

vulneráveis. 

 Outras concepções de justiça devem pautar a análise bioética da pesquisa com 

seres humanos, como no caso da justiça compensatória e da justiça procedimental. O 

primeiro modelo de justiça indica a possibilidade de reparação a danos causados a 

participantes de pesquisa. A justiça procedimental indica que a negação de participação 

de indivíduos nos contextos de pesquisa, causa mais prejuízos do que benefícios. Logo, 

um excesso de proteção é uma forma de injustiça95. 

 Ao fim e ao cabo, percebe-se que os princípios bioéticos, apesar de serem uma 

fonte rica de esclarecimentos, são incapazes sozinhos de dar plena efetividade aos seus 

objetivos principais: promover a autodeterminação sanitária, propagar os conhecimentos 

científicos e bem distribuir seus benefícios à toda sociedade. Vale destacar que as 

manifestações práticas dos princípios são instrumentos valiosos para que a realidade 

bioética se faça concreta: o Consentimento Livre e Esclarecido, como ocorrência da 

autonomia; as comissões éticas, como manifestações da beneficência e o assentimento 

livre e esclarecido como face da justiça. 

                                                             
93 Sobre essa impossibilidade, nomea-se de orfandade terapêutica. Sobre este tema, recomenda-se a 

leitura de três textos do cap. II.  
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 Conforme já visto na introdução destas letras, o presente trabalho se focará no 

Consentimento Livre e Esclarecido e no Assentimento Livre e Esclarecido, conforme se 

verá no capítulo a seguir. 

 

2.2 O Consentimento Informado 

 

 Segundo o Dicionário Michaelis96, consentimento é um termo polissêmico, 

oriundo do verbo latino consentire, que expressa uma ideia de acordo, permissão, 

concordância ou tolerância. Seu uso nas relações de saúde, biomédicas ou de pesquisa, 

não é uma obra recente. Na verdade, as próprias relações de saúde implicam fundamentos 

em diferentes ciências e contextos sociais distintos, aí incluídos a medicina, o direito e a 

filosofia, por exemplo97. 

 No contexto bioético clássico, então, o consentimento informado diz respeito, 

como bem explica Jessica Berg, Paul Appelbaum, Charles Lidz e Lisa Parker, a regras 

legais que indicam comportamentos nas interações de saúde (e também nas de pesquisa), 

expressas em um documento eticamente ponderado e baseado no binômio 

autodeterminação-responsabilidade98. 

 Compreende-se que o consentimento em práticas de saúde tenha se iniciado a 

partir da interlocução entre direito e filosofia, por construção jurisprudencial99. Segundo 

Ruth Faden e Tom Beauchamp, coube à juridicidade a preocupação de estabelecer o 

consentimento como meio de se responsabilizar o profissional na falha de sua atuação. 

Ou seja, a visão do consentimento é pautada mais no âmbito de compensação do que na 

valorização dos indivíduos em relação100. Já para a filosofia, o consentimento tem o papel 

                                                             
96 CONSENTIMENTO. In: MICHAELIS, Dicionário Online de Português. Melhoramentos. Disponível 

em: https://michaelis.uol.com.br/busca?r=0&f=0&t=0&palavra=consentimento. Acesso em: 24 ago. 2021. 
97 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York: 

Oxford University Press, 1986. 
98 BERG, Jessica W.; APPELBAUM, Paul S.; LIDZ, Charles W.; PARKER, Lisa S. Informed Consent: 

Legal Theory and Clinical Practice. 2. ed. New York: Oxford University Press, 2001. 
99 SÁ, Maria de Fátima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de consentimento livre e esclarecido e 

responsabilidade civil do médico e do hospital. In: MENEZES, Joyceane Bezerra de; DADALTO, Luciana; 

ROSENVALD, Nelson. (Org.). Responsabilidade civil e medicina. Indaiatuba: Editora Foco, 2020., p. 

57-76. 
100 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York: 

Oxford University Press, 1986. 
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de promoção da autonomia dos indivíduos, pois, nessas circunstâncias, a preocupação é 

a ação de escolha autônoma dos sujeitos101. 

 Inclusive é na filosofia que surgem as primeiras tentativas de se compreender o 

consentimento como uma circunstância promotora de dignidade. Assim, por meio da 

análise ética das relações de saúde, buscou-se o desenvolvimento de princípios que 

pudessem reger as proteções dadas aos sujeitos, conforme visto anteriormente. 

Diante deste cenário, ressalta-se que os objetivos do Consentimento Informado se 

encontram na ideia de promoção da autonomia dos pacientes e no dever geral de proteção 

dos profissionais de saúde, não mais no modelo paternalista de submissão, mas na 

tentativa de emancipação dos pacientes e participantes de pesquisa. Desta forma, a 

manifestação de vontade deve ser precedida de um diálogo coerente e necessário no que 

tange à tomada de decisão em âmbito bioético. 

 Apesar da principiologia inerente ao conteúdo do consentimento informado, ela, 

por si, não basta para garantia de efetivação dos direitos e deveres próprios dos 

pacientes/participantes de pesquisa e dos profissionais pesquisadores e terapeutas. É 

preciso manifestação legislativa, conforme se vê a seguir. 

 

2.2.1 A legislação relativa ao consentimento livre e esclarecido. 

  

 As primeiras manifestações legislativas com relação ao consentimento informado 

se deram no meio europeu, mas especificamente na Prússia, em 1900, em decorrência do 

caso Albert Neisser: este pesquisador infectava prostitutas com o microorganismo 

causador da sífilis sem seus consentimentos e conhecimento de que estavam participando 

de uma pesquisa102. 

                                                             
101 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York: 

Oxford University Press, 1986. 
102 RAMOS, António José Alexandrino. Capacidade de Decisão, Consentimento Informado e Doença 

Neurológica. [Dissertação de Mestrado]. Universidade de Lisboa, 2016. Disponível em: 

https://repositorio.ul.pt/bitstream/10451/32827/1/11390_Tese.pdf. Acesso em Jan. 2022. 



 

38 
 

 Apesar dessa inovação importante, a figura do consentimento informado somente 

ganha novo vigor com o Código de Nuremberg. Nesses postulados, destaca-se, 

especialmente o primeiro, que dizia assim103:  

O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial. Isso 

significa que as pessoas que serão submetidas ao experimento devem ser 

legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre 

direito de escolha sem qualquer intervenção de elementos de força, fraude, 

mentira, coação, astúcia ou outra forma de restrição posterior; devem ter 

conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisão. 

Esse último aspecto exige que sejam explicados às pessoas a natureza, a 

duração e o propósito do experimento; os métodos segundo os quais será 

conduzido; as inconveniências e os riscos esperados; os efeitos sobre a saúde 

ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido 

à sua participação no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a 

qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige 

um experimento ou se compromete nele. São deveres e responsabilidades 

pessoais que não podem ser delegados a outrem impunemente. 

 Aqui tem-se a primeira menção, estruturalmente construída, à ideia de 

consentimento livre e esclarecido. E, a partir dela, é possível extrair algumas informações 

e características que recorrentemente aparecem em legislações do pós II Guerra Mundial. 

A primeira delas é a exigência de capacidade legal para manifestação do consentimento. 

Segundo Nuremberg, somente aqueles que a lei considerava aptos para manifestação clara 

e inequívoca de vontade é que poderiam se candidatar como participantes da dinâmica de 

pesquisas. Portanto, excluíam-se todos aqueles considerados incapazes: crianças, pessoas 

com deficiência, prisioneiros e outros indivíduos vulnerabilizados. 

 Um segundo aspecto importante é a transmissão de informações. Ao participante 

de pesquisa devia ser descritos e explicados todos os aspectos inerentes da atividade de 

pesquisa, duração, riscos, benefícios, e esperava-se que, após um momento de 

racionalização dessas informações, o participante pudesse formar seu juízo e, dessa 

forma, consentir devidamente. Assim sendo, liga-se ao exercício de liberdades (ou 

autonomia nesse caso) a questão do discernimento. Novamente, por considerarem na 

época, a autonomia como dado absoluto e pré-definido pela legislação, excluem-se os 

incapazes dessa possibilidade de formação que o processo de informação permite numa 

relação de pesquisa.  

 Um terceiro ponto importante é a questão da responsabilização e dos riscos. 

Compete ao pesquisador assumir os riscos e as responsabilidades com relação aos danos 

                                                             
103 CÓDIGO DE NUREMBERG (1947). Disponível em: 

http://www.bioetica.org.br/?siteAcao=DiretrizesDeclaracoesIntegra&id=2 
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que irão surgir. Entretanto, é papel do participante compreender que os riscos são 

inerentes a essa atividade e que, ao participarem de uma pesquisa, está ciente de todas as 

circunstâncias em jogo numa pesquisa. Portanto, a percepção e instrumentalização dos 

riscos e a responsabilidade perante ele é um dos pressupostos de uma decisão autônoma. 

Além desta primeira determinação, o próprio Código estabelece outras, como a primazia 

dos benefícios ao paciente, não causar prejuízo, a liberdade de retirada de consentimento, 

dentre muitos outros. 

 Apesar do pioneirismo, é de se destacar que o Código de Nuremberg não se trata 

de legislação. Sua natureza decisória foi o pontapé inicial para discussões bioéticas, 

porém ele não tinha a coercitividade presente e necessária nas legislações que passam no 

crivo do Poder Legislativo. Esta mesma circunstância também afeta a Declaração de 

Helsinque e suas atualizações. Todavia, é inegável suas influências nas determinações 

legislativas, seja em âmbito nacional, seja internacional. 

 Em âmbito internacional, as maiores referências com relação ao tratamento do 

consentimento informado, aqui referenciada no campo da bioética experimental e tem 

impactos diretos no Brasil, se encontram na Declaração Universal dos Direitos Humanos 

(DUDH), a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) e a 

Convenção Internacional dos Direitos das Pessoas com Deficiência (CDPD).  

 A DUDH foi promulgada em 1947, logo após o fim da II Guerra Mundial e, apesar 

de não mencionar diretamente a pesquisa com seres humanos e o consentimento 

informado, exalta a proibição de tratamento degradante por parte de figuras de 

autoridade104. 

 A DUBDH é recente, promulgada por acordo internacional em 2005. Sua estrutura 

privilegia a doutrina principialista iniciada pelo Relatório Belmont e traz novos aportes 

teóricos para aproximação à realidade dos países em desenvolvimento. Assim sendo, 

busca ser ponto de referência para sociedades cada vez mais plurais e complexas. 

                                                             
104 O artigo 5º da DUDH diz o seguinte: “Ninguém será submetido à tortura, nem a tratamento ou castigo 

cruel, desumano ou degradante.” ONU. Declaração Universal dos Direitos Humanos. 1948. Disponível 

em: https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos. Acesso em: jan. 2022. Para 

mais informações, cf.: SOUZA, Iara Antunes de; LISBÔA, Natália de Souza. Princípios bioéticos e 

biojurídicos: uma visão baseada nos direitos humanos. In: SÁ, Maria de Fátima Freire de; NOGUEIRA, 

Roberto Henrique Pôrto; SCHETTINI, Beatriz. (Org.). Novos direitos privados. Belo Horizonte: Arraes 

Editores, 2016, v. 1, p. 1-15. 
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 No que tange ao consentimento informado, a DUBDH indica que sua estrutura, 

tal qual o Código de Nuremberg, deve conter informação completa, clara e suficiente; 

promover a voluntariedade, dando garantias da retirada do consentimento a qualquer 

tempo e sem qualquer prejuízo ao participante/paciente; e o reconhecimento da 

representação legal em casos que envolvam sujeitos legalmente incapazes105. 

 Por fim, a CDPD pretende promover maior autonomia e reconhecimento para 

pessoas com deficiência. Dessa forma, seus dispositivos têm a intenção de dar garantias 

de exercício pleno de direitos às pessoas que, até aquele momento, eram juridicamente 

tratadas como incapazes. Nesse sentido, dos vários dispostos na convenção, o art. 25 trata 

especificamente das relações de saúde envolvendo pessoas com deficiência, prevendo a 

figura do consentimento livre e esclarecido, cujas regras seriam definidas no âmbito do 

direito interno de cada país signatário106. 

 Em âmbito interno, infelizmente, não existem legislações específicas que tratem 

do tema do consentimento informado. A única menção expressa se dá no Estatuto da 

Pessoa com Deficiência, em seu capítulo I, que trata do Direito à Vida. Reconhece-se a 

necessidade de consentimento por parte da pessoa com deficiência para participação em 

pesquisa científica ou relação de saúde, dá garantia de segurança para as pessoas com 

deficiência em situação de curatela, já que o consentimento é dado por terceiro, apesar de 

exigir-se a participação ativa da pessoa com deficiência 107. 

 As demais referências legislativas se encontram pautadas no direito constitucional 

ao consentimento informado, já que a CDPD possui status de emenda constitucional; nos 

direitos de personalidade, em especial no direito ao próprio corpo; e nos regulamentos de 

agências administrativas, como é o caso das resoluções do Conselho Federal de Medicina 

(CFM) e do Conselho Nacional de Saúde (CNS). Como este trabalho se trata de uma 

análise da bioética experimental, serão analisadas as resoluções do CNS, que é o órgão 

responsável por reger experimentos envolvendo seres humanos em território nacional. 

                                                             
105 UNESCO. Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Paris: 2008. Disponível em: 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf. Acesso em: jan. 2022. 
106 ONU. Convenção Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiência. Nova York, 2007. 

Disponível em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2009/decreto/d6949.htm. Acesso 

em: jan. 2022. 
107BRASIL. Estatuto da Pessoa com Deficiência. Brasília, 2015. Disponível em: 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13146.htm. Acesso em: jan. 2022. 
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 A primeira normativa que tentava regulamentar as pesquisas com seres humanos 

no Brasil foi a Resolução 01/1988. Em 1987 foi criada, mediante o Decreto n.º 93.933/87, 

o Conselho Nacional de Saúde, vinculado ao Ministério da Saúde, e que seria responsável 

por regimentar as pesquisas desenvolvidas com seres humanos em território brasileiro. 

Assim sendo, antes mesmo da promulgação da Constituição de 1988, o Brasil já contava 

com um órgão responsável por lidar com protocolos de pesquisas108. 

 Dessa resolução, destaca-se seu aspecto exaltante da dignidade da pessoa humana 

como valor superior a qualquer outro, que deveria nortear a preservação do bem-estar dos 

indivíduos e seus direitos. Nesse sentido, surge pela primeira vez na realidade biojurídica 

brasileira um instituto que dava aos participantes de pesquisa o poder de decisão relativo 

à sua participação em protocolos de pesquisa. Trata-se do termo de consentimento pós-

informação109. 

 A principal preocupação com este termo era garantir que um indivíduo capaz ou 

representante legal de um incapaz, fosse devidamente informado sobre os diversos 

aspectos da pesquisa, de modo que sua concordância na participação fosse a partir da 

manipulação dessa informação na sua tomada de decisão. Assim sendo, a Resolução CNS 

001/1988 tinha um compromisso, em primeiro lugar, de dar instrumentos para tomada de 

decisão em contexto de pesquisa. 

 Todavia, apesar do pioneirismo, esta resolução foi alvo de inúmeras críticas. Salta 

aos olhos as disposições pouco claras e lacunosas, as insuficiências com relação aos 

comitês de ética em pesquisa, base de toda análise ética, e a referenciação de somente 

pesquisas na área da saúde, esquecendo-se daquelas desenvolvidas em outras áreas do 

conhecimento110. 

                                                             
108 TEIXEIRA, Thaminy; BRAZ, Anna Luiza. CARVALHO, Gabriel. A ética em pesquisa com seres 

humanos no Brasil: CNS 01/1988. Colunas do LABB. Lavras, 2018. Disponível em: 

https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/coluna-a-%C3%A9tica-em-pesquisa-com-seres-

humanos-no-brasil-cns-01-1988. Acesso em: fev. 2022. 
109 “Art. 10 - Entende-se por Consentimento Pós-Informação o acordo por escrito mediante o qual o 

indivíduo objeto da pesquisa ou, se for o caso, seu representante legal, autoriza sua participação na pesquisa, 

com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterá, com a capacidade de 

lívre arbítrio e sem qualquer coação.” CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE. Resolução 01/1988. 

Brasília, 1988. Disponível em: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1988/Reso01.doc. Acesso em: fev. 

2022. 
110 TEIXEIRA, Thaminy; BRAZ, Anna Luiza. CARVALHO, Gabriel. A ética em pesquisa com seres 

humanos no Brasil: CNS 01/1988. Colunas do LABB. Lavras, 2018. Disponível em: 

https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/coluna-a-%C3%A9tica-em-pesquisa-com-seres-

humanos-no-brasil-cns-01-1988. Acesso em: fev. 2022. 



 

42 
 

 Neste sentido, em 1995, foi estabelecido um grupo de trabalho que tencionava o 

desenvolvimento de uma nova normativa, mais eficaz para o contexto das pesquisas com 

seres humanos. Dos trabalhos desta comissão, emerge a CNS 196/1996, normativa que 

mais tempo ficou em vigor e regeu as pesquisas com seres humanos até 2012111. 

 Ao contrário de sua antecessora, a CNS 196/1996 se vinculava aos princípios 

bioéticos clássicos desenvolvidos por documentos internacionais, como o Código de 

Nuremberg e a Declaração de Helsinque, e pelo Relatório de Belmont. Assim, desde sua 

promulgação, os princípios da autonomia, beneficência, não-maleficência e justiça seriam 

os fundamentos de toda atividade de pesquisa a ser desenvolvida a partir de então.  

 Esta resolução estabelece a criação de um sistema de análise ética de protocolos 

de pesquisa, o CEP/CONEP. O CEP, ou Comissão de Ética em Pesquisa, é a instituição 

local responsável pela análise primária de todos os protocolos de pesquisa a serem 

desenvolvidos em seu espaço territorial, revisando todos os aspectos e fases das pesquisas 

e o acompanhamento daquelas que já se iniciaram. A CONEP, Comissão Nacional de 

Ética em Pesquisa, é o órgão responsável pelas análises éticas em âmbito nacional. 

 No campo do consentimento informado, a CNS 196/1996 teve maior cuidado em 

estabelecer um conceito mais amplo para este instituto, destacando outros aspectos 

importantes da relação de pesquisa que a primeira resolução não havia tratado. Assim 

sendo, além da garantia de informação, o consentimento agora deve ser um processo 

dinâmico, levando-se em conta as vulnerabilidades próprias de cada indivíduo, e que a 

manifestação de vontade decorrente da dinâmica de pesquisa deva ser o mais autônoma 

possível, não eivada de erro, dolo ou coação112. 

 A dinâmica do consentimento também foi melhor desenvolvida, estabelecendo-se 

requisitos mínimos para sua obtenção: transmissão de informações relevantes (como o 

conteúdo do protocolo de pesquisa, metodologia, riscos, etc.), estabelecimento de 

obrigações positivas (dar garantias de cuidado em qualquer fase do protocolo de pesquisa, 

                                                             
111 BRAZ, Anna Luiza; CARVALHO, Gabriel; TEIXEIRA, Thaminy. A ética em pesquisa com seres 

humanos no Brasil: CNS 196/1996. Colunas do LABB. Lavras, 2018. Disponível 

em:https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/coluna-a-%C3%A9tica-em-pesquisa-com-seres-

humanos-no-brasil-cns-196-1996. Acesso em: fev. 2022. 
112 Conferir conceito na p. 43. 
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pagamento de indenizações em casos de prejuízo, etc.) e negativas (respeito pela decisão 

tomada pelo participante em sair do estudo, etc.). 

 Todavia, apesar da grande evolução trazida por esta resolução, ela não está isenta 

de críticas. Destas, ressalta-se a perpetuação de um modelo de pesquisa biomédico, 

desconsiderando outros modelos de pesquisa de outras ciências, como as humanas e 

psicológicas; a demora na análise de protocolos de pesquisa e as dificuldades no 

acompanhamento das pesquisas em andamento113. 

 Por fim, em 2012 e em 2016, o CNS divulga as duas resoluções que atualmente 

regem a pesquisa com seres humanos no Brasil: a CNS 466/2012, que trata das pesquisas 

biomédicas, e a CNS 510/2016, que regulamenta as pesquisas em ciências humanas. No 

que tange às suas estruturas, ambas são praticamente idênticas, reconhecendo os mesmos 

princípios como basilares da atividade científica, além de desenvolver melhor o Sistema 

CEP/CONEP em comparação com a CNS 196/1996. 

 Em termos de consentimento informado, há um reconhecimento formal de que se 

trata de um processo, não se reduzindo somente à assinatura do termo de consentimento 

livre e esclarecido. Destaca-se que é imprescindível na relação de pesquisa a confiança 

entre os profissionais e os participantes dos protocolos de pesquisa, ressaltando-se os 

aspectos informais e subjetivos de cada relação construída no contexto de pesquisa, suas 

peculiaridades e pluralidades114. 

 Também estabelece-se uma série de direitos reconhecidos dos participantes de 

pesquisa, desde a garantia de segurança para sua saúde até a proteção para certos aspectos 

próprios de sua personalidade, como os dados sensíveis fornecidos durante sua 

participação nos protocolos de pesquisa. Por fim, vale ressaltar que, somente nessas 

resoluções, é que garantiram a indivíduos incapazes e vulneráveis uma participação mais 

ativa nas pesquisas com seres humanos, a partir do assentimento livre e esclarecido, 

inovação começada em 2012 que se verá adiante. 

                                                             
113 BRAZ, Anna Luiza; CARVALHO, Gabriel; TEIXEIRA, Thaminy. A ética em pesquisa com seres 

humanos no Brasil: CNS 196/1996. Colunas do LABB. Lavras, 2018. Disponível 
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114CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE. Resolução 466/2012. Brasília, 2012. Disponível em: 

https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf Acesso em: fev. 2022. CONSELHO 

NACIONAL DE SAÚDE. Resolução 510/2016. Brasília, 2016. Disponível em: 
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2.2.3. Os requisitos estruturais do consentimento informado 

 Como notado até agora, as resoluções do CNS, no que se refere às pesquisas com 

seres humanos e o consentimento informado, seguem uma estrutura percebida no 

contexto bioético desde o Código de Nuremberg. Assim, é claro que, dentre os requisitos 

de determinação da validade do consentimento, destacam-se quatro: informação, 

competência, voluntariedade e manifestação de vontade. 

 

2.2.3.1. Informação 

A autonomia pressupõe que, para o processo decisório referente ao seu exercício, 

é preciso que se ofereçam condições para que o participante de pesquisa tenha o 

arcabouço instrumental necessário para decidir. Gilberto Bergstein115 indica que algumas 

informações básicas devem ser passadas aos participantes de pesquisa e pacientes: 

tratamentos disponíveis, características básicas das circunstâncias, riscos e complicações, 

efeitos secundários, resultados esperados e outras informações que o participante/paciente 

acharem relevantes saberem e que os médicos/pesquisadores podem ofertar. 

Neste mesmo sentido, tanto a CNS 466/2012, quanto a CNS 510/2016, 

estabelecem um rol mínimo de informações que devem ser transmitidas aos participantes 

de pesquisa. Na CNS 466/2012, estas informações estão contidas no item IV.3, a saber116: 

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na 

pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a 

possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando 

aplicável; b) explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da 

participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e 

apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou 

reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando 

características e contexto do participante da pesquisa; c) esclarecimento sobre 

a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes 

da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos 

posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa; d) garantia de 

plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar 

seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma; e) 

garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da 

pesquisa durante todas as fases da pesquisa; f) garantia de que o participante 

da pesquisa receberá uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; 

                                                             
115 BERGSTEIN, Gilberto. A informação na relação médico-paciente. São Paulo: Saraiva, 2013. 
116 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE. Resolução 466/2012. Brasília, 2012. Disponível em: 

https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf Acesso em: fev. 2022. 



 

45 
 

g) explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas 

tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e h) explicitação da 

garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.  

Já a CNS 510, em seu art. 17, estabelece117: 

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes 

formatos, deverá conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa, 

incluindo: I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão 

utilizados na pesquisa, com informação sobre métodos a serem utilizados, em 

linguagem clara e acessível, aos participantes da pesquisa, respeitada a 

natureza da pesquisa; II - a explicitação dos possíveis danos decorrentes da 

participação na pesquisa, além da apresentação das providências e cautelas a 

serem empregadas para evitar situações que possam causar dano, considerando 

as características do participante da pesquisa; III - a garantia de plena liberdade 

do participante da pesquisa para decidir sobre sua participação, podendo retirar 

seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuízo algum; IV - a 

garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da 

pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, 

exceto quando houver sua manifestação explícita em sentido contrário, mesmo 

após o término da pesquisa; V - informação sobre a forma de acompanhamento 

e a assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive 

considerando benefícios, quando houver; VI - garantia aos participantes do 

acesso aos resultados da pesquisa; VII - explicitação da garantia ao participante 

de ressarcimento e a descrição das formas de cobertura das despesas realizadas 

pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver; VIII - a informação 

do endereço, e-mail e contato telefônico, dos responsáveis pela pesquisa; IX - 

breve explicação sobre o que é o CEP, bem como endereço, e-mail e contato 

telefônico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e X - a informação 

de que o participante terá acesso ao registro do consentimento sempre que 

solicitado. 

Vale ressaltar que outras informações podem ser exigidas, segundo o desenho 

teórico de cada protocolo de pesquisa. 

Entretanto, não se pode tratar essa transmissão de informação como uma mera 

burocracia, ou um processo mecânico e exato. Na verdade, todo paciente ou participante 

de pesquisa é um sujeito único, com vivências únicas e capacidades peculiares. Graus de 

formação e sua extensão também interferem na transmissão e apropriação dessas 

informações, além, é claro, do grau de discernimento do indivíduo. 

 Esta realidade complexa pode ser percebida nas pesquisas empíricas sobre o 

consentimento informado desenvolvidas atualmente. Elas demonstram que os usuários de 

serviços de saúde e de pesquisa nem sempre possuem um nível de instrução que 

consigam, por si só, compreenderem a complexidade inerente do consentimento 

informado. Na verdade, em uma pesquisa desenvolvida no Hospital das Clínicas da 

Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo, cerca de 46,6% dos participantes 

                                                             
117 CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE. Resolução 510/2016. Brasília, 2016. Disponível em: 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html. Acesso em: fev. 2022. 
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eram analfabetos funcionais, o que impacta sobremaneira na redação e condução dos 

processos de consentimento informado, em especial, na assinatura do termo de 

consentimento livre e esclarecido118. 

 Em outra pesquisa empírica, Goldim e outros destacam que novas formas de 

obtenção de consentimento e transmissão de informações são relevantes para efetividade 

do processo de consentimento. Neste estudo, além da leitura do texto escrito do termo de 

consentimento informado, os pesquisadores ofertaram uma palestra sobre o termo, que 

gerou um impacto positivo na compreensão das informações trazidas então119. 

 Dessa maneira, a informação deve ser percebida e pensada não somente em 

relação à quantidade, mas à qualidade delas. Essas informações não podem ser 

empecilhos para o processo volitivo que o indivíduo se complemente. Elas devem ser 

ditas da maneira mais corriqueira possível, de forma que o sujeito se sinta não apenas 

acolhido, mas parte integrante da dinâmica de relações de saúde. 

 Um aspecto importante neste contexto diz respeito a quem pertence à obrigação 

de fornecer tais informações. A princípio, parece óbvio que esta função pertence ao 

profissional pesquisador responsável pela pesquisa. Todavia, o contexto de pesquisa é 

distinto devido ao fato da relação construída não se dar, somente, entre pesquisador e 

participante, mas também com terceiros. Nesse sentido, por exemplo, numa pesquisa 

clínica, a responsabilidade recai sobre a equipe de pesquisa envolvida no protocolo. 

Assim como o exercício da medicina se mostra cada vez mais complexo e 

multidisciplinar120, a pesquisa imprescinde de uma equipe envolvida no desenvolvimento 

de suas fases, o que implica obrigações conjuntas de fornecimento de informações por 

parte do pesquisador responsável e de sua equipe121. 

                                                             
118 ARAÚJO, Diego Vinicius Pacheco de; ZABOLI, Elma Lourdes Campos Pavone; MASSAD, Eduardo. 

Como tornar os termos de consentimento mais fáceis de ler? In: Revista da Associação Médica Brasileira. 

N. 56. Vol. 2.  São Paulo: 2010. Disponível em: 

https://www.scielo.br/j/ramb/a/TbvJCmgBrs76dCCBFM8qdrD/abstract/?lang=pt. Acesso em: fev. 2022. 
119 GOLDIM, José Roberto; PITHAN, Carolina da Fonte; OLIVEIRA, Juliana Ghisleni de; RAYMUNDO, 

Márcia Mocelin.  O processo de consentimento livre e esclarecido em pesquisa: uma nova abordagem. In: 

Revista da Associação Médica Brasileira. N. 49, Vol. 4. São Paulo, 2003. Disponível em: 

https://www.scielo.br/j/ramb/a/bMN7wrgRNKjkhGPhxmXJgzc/abstract/?lang=pt. Acesso em fev. 2022. 
120 CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza jurídica e o regime do consentimento prestado 

para ensaios clínicos. [Dissertação de Mestrado]. Universidade de Coimbra, 2013. Disponível em: 

https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%20o%20Regime%20de%20

Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: fev. 2022. 
121 Ricardo Carvalho ressalta que, em Portugal, “[...] a doutrina admite que a informação possa ser fornecida 

pelos assistentes que estão envolvidos no tratamento, sendo lícita a delegação de certas competências no 
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 Ressalta-se, também, que a própria dinâmica do fornecimento de informações se 

pauta na função em relação ao consentimento informado. Assim sendo, para Carlos 

Casabona, as informações podem ser divididas em três classificações: informação como 

objeto, informação terapêutica e informação como requisito122. A primeira diz respeito à 

informação necessária para tomada de decisão sob aspectos subjetivos, que não 

necessariamente diz respeito à relação de saúde recém-construída. Trata-se, portanto, da 

informação oferecida pelo profissional que gera impacto na realidade concreta do 

indivíduo. Casabona as exemplifica em situações concretas, como o impacto na decisão 

de casamento ou celebração de um contrato de seguros123. 

 A informação terapêutica é aquela em que o participante fornece seus dados ou 

circunstâncias relevantes para que o profissional os utilize no objetivo de desenvolver a 

pesquisa124. Isto é, pressupõe que haja a colaboração do participante na construção dos 

dados relevantes do protocolo de pesquisa que gerará um impacto científico quando 

aplicado à determinada metodologia utilizada na experimentação. 

 Por fim, a informação como pressuposto é aquela necessária para tomada de 

decisão clara e inequívoca. Ou seja, a informação como objeto fornece os instrumentais 

básicos para que o participante de pesquisa possa raciocinar autonomamente, associando 

seus valores, realidade e status de vida às informações fornecidas para, daí então, 

determinar qual será sua decisão. 

Nesse sentido, apesar deste dado não ser novo, o que torna a informação como 

essencial para o consentimento é o fato dela não simplesmente informar, mas formar os 

sujeitos. E, quando se fala em formar, diz-se respeito ao desenvolvimento de habilidades 

                                                             
assistente da equipa. Todavia, a delegação do esclarecimento deve ter na sua base uma clara repartição de 

competências, de forma que se verifique a existência de uma estrutura organizatória controlada e que não 

resultem dúvidas quanto à qualificação do médico responsável, pelo médico que realiza o consentimento 

informado.” CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza jurídica e o regime do consentimento 

prestado para ensaios clínicos. [Dissertação de Mestrado]. Universidade de Coimbra, 2013. Disponível 

em: 

https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%20o%20Regime%20de%20

Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: fev. 2022. p. 38. 
122 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relação médico-paciente. In: 

CASABONA, Carlos María Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicações 

ético-jurídicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. 
123 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relação médico-paciente. In: 

CASABONA, Carlos María Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicações 

ético-jurídicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. 
124 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relação médico-paciente. In: 

CASABONA, Carlos María Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicações 

ético-jurídicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005. 
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tais que, num exercício de direitos, esses sujeitos já estejam plenamente preparados para 

lidar com suas titularidades. Nesse sentido, a informação traveste-se não apenas de 

obrigação das duas partes como corolário da boa-fé, mas como construção dialógica entre 

a formação do médico/pesquisador e as características próprias e personalíssimas do 

paciente/participante de pesquisa. 

 Portanto, é certo que se pense em um mínimo de informações necessárias para o 

processo volitivo, mas não se pode pensar que o mínimo é o critério máximo de 

completude dessa relação biojurídica. A gestão125 e a transmissão dessa informação deve 

ser refletida além de sua natureza de dever jurídico126 e da interpretação legalista desse 

dever de informação127. Na verdade, o consentimento deve ser, de fato, informado, mas 

não reduzido a um único documento que exima a responsabilidade do profissional ou com 

uma mera burocracia na relação entre paciente e médico ou pesquisador. O ponto central 

é que a informação seja utilizada para manter os indivíduos adequadamente informados, 

por meio da educação e formação do paciente128. 

 Apesar da maior concentração de ações na figura dos profissionais, o 

consentimento pressupõe responsabilidades entre as duas partes nas relações de saúde129. 

Porquanto o consentimento seja a expressão mais clara da autonomia, já que compreende 

a ação própria dos sujeitos numa relação de saúde130, ele não prescinde dos outros 

                                                             
125 Para Rogelio Altisent, essa gestão se pauta em algumas perguntas que podem ser feitas ao compreender 

que informações são devidas aos pacientes. São elas: quanta informação devemos dar aos pacientes? 

Quanto mais, melhor? Deveríamos encorajá-los a ler as bulas de medicamentos? Devemos comunicar 

alterações analíticas sem relevância clínica que vão lhes preocupar desnecessariamente? Cf. ALTISENT, 

Rogelio. La gestion de la autonomía en la práctica clínica. EIDON - Revista de la Fundación de Ciencias 

de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp. Disponível em: 

https://revistaeidon.es/public/journals/pdfs/2013/39_junio.pdf. Acesso em 25 ago. 2021. p. 35-43. 
126 Para Bergstein, a informação é um dever decorrente das relações de direitos estabelecidas entre paciente 

e médico, pautando-se, em especial, na boa-fé objetiva e nos deveres de confiança, solidariedade, lealdade, 

cooperação e cuidado. Conferir em BERGSTEIN, Gilberto. A informação na relação médico-paciente. 

São Paulo: Saraiva, 2013. 
127 ALTISENT, Rogelio. La gestion de la autonomía en la práctica clínica. EIDON - Revista de la 

Fundación de Ciencias de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp. Disponível em: 

https://revistaeidon.es/public/journals/pdfs/2013/39_junio.pdf. Acesso em 25 ago. 2021. 
128 “Tomamos en serio este enfoque nos lleva de la mano a invertir en la educación de los pacientes que es, 

sin duda, un modo infalible de promover su autonomía.” ALTISENT, Rogelio. La gestion de la autonomía 

en la práctica clínica. EIDON - Revista de la Fundación de Ciencias de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp. 

Disponível em: https://revistaeidon.es/public/journals/pdfs/2013/39_junio.pdf. Acesso em 25 ago. 2021. p. 

41. 
129 BERG, Jessica W.; APPELBAUM, Paul S.; LIDZ, Charles W.; PARKER, Lisa S. Informed Consent: 

Legal Theory and Clinical Practice. 2. ed. New York: Oxford University Press, 2001. 
130 BARBOZA, Heloísa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos 

do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MÖLLER, Letícia Ludwig. Bioética 

e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 205-233. 
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princípios bioéticos. Com relação à beneficência, por exemplo, é justificável a supressão 

da autonomia de um indivíduo quando este já não pode, por suas próprias possibilidades, 

emitir uma vontade que seja clara e esclarecida pelas informações. Nesse sentido, o 

consentimento de terceiros se vincula ao indivíduo impossibilitado como meio de garantia 

de proteção aos seus interesses. 

 Portanto, após se perceber essas nuances, temos que esta autorização dada através 

do consentimento, não se satisfaz apenas na mera emissão de uma vontade ou na simples 

transferência, ou fornecimento de informações. O consentimento é um processo que, por 

meio da interrelação mediada pelas informações e pela confiança entre um sujeito e o 

profissional de saúde ou pesquisador, culmina na emissão de vontade de um sujeito 

competente para participação/submissão a intervenção médica ou protocolo de pesquisa. 

 

2.2.3.2 Competência ou Capacidade? 

 

 A doutrina bioética não é pacífica quando se trata de determinar qual o critério 

que deve ser utilizado para indicar quando um indivíduo pode emitir, por si mesmo, sua 

vontade no âmbito de saúde ou de pesquisa. Convergem-se, portanto, em torno de dois 

critérios, competência e capacidade, que muitas vezes são tratados como sinônimos ou 

diametralmente distintos. 

 O critério de capacidade é aquele determinado por lei. Sua verificação diante do 

meio bioético se nota desde o Código de Nuremberg, quando os julgadores, ao promulgar 

a sentença, determinaram que as pesquisas com seres humanos somente poderiam ser 

realizadas com sujeitos considerados legalmente habilitados para emitirem o 

consentimento informado131. 

 Portanto, se compreende capaz todo aquele que cumpre certos requisitos 

determinados pela legislação local. No caso do Brasil, via de regra, os indivíduos se 

tornam capazes quando completam 18 anos e conseguem, por si só, declarar vontades 

diante de relações jurídicas no âmbito civil. É o que se percebe da leitura do art. 5º, caput, 

do Código Civil de 2002132: “A menoridade cessa aos dezoito anos completos, quando a 

                                                             
131 Confronte com a citação na p.21. 
132BRASIL. Código Civil. Brasília, 2002. Disponível em: 

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406compilada.htm. Acesso em: fev. 2022. 
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pessoa fica habilitada à prática de todos os atos da vida civil.” Vale ressaltar que este 

mesmo dispositivo legal elenca outra série de hipóteses em que um incapaz se torna capaz, 

ainda que estes não cumpram o requisito da idade133.  

 Já o critério da competência não tem um conteúdo específico ou claro. Alguns 

autores o associam com o critério da capacidade legal. É o que lecionam Iara Antunes de 

Souza e Natália de Souza Lisboa, ao associarem o exercício da autonomia com o 

discernimento e sua manifestação na Medicina. Para estas autoras, a competência é o 

reflexo clínico da capacidade legal134. No mesmo sentido, também lecionam Luiza 

Amélia Moreira e Irismar Oliveira135. Se pautando em uma vertente americana136, 

percebem que em casos graves de situações de debilidade racional, como a anorexia, os 

pacientes não conseguem realizar determinadas operações por si só e, por isso, devem ser 

substituídos em suas decisões por terceiros. 

 Todavia, é de se ressaltar que esta compreensão de competência, por associação à 

capacidade, não se sustenta. Em primeiro lugar, as origens históricas de ambos os 

conceitos são diversas e não convergem em seu sentido primordial.  

A noção de capacidade nasce na Pandectística Alemã, e na sua preocupação em 

desenvolver o conceito de pessoa. Para Savigny, principal nome dessa vertente jurídica 

tedesca, a fonte original do Direito era o Volksgeist, que se manifestaria por fontes como 

                                                             
133 Art. 5º A menoridade cessa aos dezoito anos completos, quando a pessoa fica habilitada à prática de 

todos os atos da vida civil. 

Parágrafo único. Cessará, para os menores, a incapacidade: 

I - pela concessão dos pais, ou de um deles na falta do outro, mediante instrumento público, 

independentemente de homologação judicial, ou por sentença do juiz, ouvido o tutor, se o menor tiver 

dezesseis anos completos; 

II - pelo casamento, 

III - pelo exercício de emprego público efetivo; 

IV - pela colação de grau em curso de ensino superior; 

V - pelo estabelecimento civil ou comercial, ou pela existência de relação de emprego, desde que, em função 

deles, o menor com dezesseis anos completos tenha economia própria. 
134 SOUZA, Iara Antunes de; LISBÔA, Natália de Souza. Princípios bioéticos e biojurídicos: uma visão 

baseada nos direitos humanos. In: SÁ, Maria de Fátima Freire de; NOGUEIRA, Roberto Henrique Pôrto; 

SCHETTINI, Beatriz. (Org.). Novos direitos privados. Belo Horizonte: Arraes Editores, 2016, v. 1, p. 1-
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135 MOREIRA, Luiza Amélia Cabus; OLIVEIRA, Irismar Reis de. Algumas questões éticas no tratamento 

da anorexia nervosa. Jornal de Psiquiatria, Rio de Janeiro, v. 57, n. 3, 2008. Disponível em: 

http://www.scielo.br/pdf/jbpsiq/v57n3/01.pdf. Acesso em jan. 2022. 
136 Conferir TAN, Jacinta O. A.; JONES, David P. H. Children’s consent. Current opinion in Psychiatry. 

N. 4. Vol 14. Jul/2001. Disponível em: https://journals.lww.com/co-

psychiatry/Abstract/2001/07000/Children_s_consent.12.aspx. Acesso em fev. 2022. TAN, Jacinta O. A.; 

FEGERT, Jorg M. Capacity and Competence in Child and Adolescent Psychiatry. Health Care Analysis. 

N. 4, Vol. 12. Dez/2004. Disponível em: https://link.springer.com/article/10.1007/s10728-004-6636-9. 
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a lei e a jurisprudência. Essa lei não era criada pelo Estado, ainda que pudesse ser 

positivada. Quanto ao Estado, ele poderia criar leis meramente positivadas, sem conexão 

com o Volksgeist. É o que acontece com as instituições artificiais, como a pessoa jurídica, 

contrárias às instituições naturais, como a família137. 

 Nesse sentido, as pessoas poderiam ser concebidas como naturais ou artificiais, 

porém, para Savigny, o critério de determinação do ser pessoa é a capacidade legal de 

contrair direitos, deveres e obrigações, ainda que a pessoa original seja o ser humano. 

Todavia, existe o fato de que, apesar da capacidade legal, alguns indivíduos não possuem 

como exercer a liberdade que lhes é garantida. Baseando-se em Hegel, Savigny reconhece 

que a liberdade de incapazes é livre em si mesma, mas não para si, sendo potencialidade 

de razão e liberdade138. 

 Para distinguir as esferas de liberdade previstas em lei, Savigny percebe duas 

espécies de capacidade legal: de fato e de direito. 

Os seres humanos se tornam pessoas legais ao nascer e recebem assim a 

capacidade legal de manter direitos de direito privado. As crianças podem, 

portanto, por exemplo, manter propriedade própria. Isso, no entanto, não é 

suficiente para celebrar contratos e realizar outras transações legais, o que 

pressupõe Geschäftsfähigkeit, capacidade de fato. Uma criança precisaria, 

portanto, ser representada por alguém com capacidade de fato.
139  

Já a competência nasce no âmbito administrativo-empresarial, por volta da década 

de 1970, nos Estados Unidos, quando se percebeu que as relações de trabalhos adotadas, 

em especial nos modelos taylorista-fordista, não conseguiam mais corresponder às 

complexidades das relações empregatícias140. Procurava-se promover e desenvolver 

recursos, habilidades e atitudes que suprissem as necessidades reais das empresas, 

aumentando as chances de empregabilidade dos indivíduos141. 

 Na Europa, em especial na França, o debate da competência chega no contexto da 

educação, em especial na contestação da educação formalista puramente técnica. 

                                                             
137 KURKI, Visa A. J. A Theory of Legal Personhood. Oxford: Oxford University Press, 2019. 
138 KURKI, Visa A. J. A Theory of Legal Personhood. Oxford: Oxford University Press, 2019. 
139 KURKI, Visa A. J. A Theory of Legal Personhood. Oxford: Oxford University Press, 2019. p. 44. 

Tradução nossa. 
140 FLEURY, Maria Tereza Leme; FLEURY, Afonso. Construindo o Conceito de Competência. Revista 
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Insatisfeitas com a forma de qualificação dos trabalhadores e do descompasso dessa 

formação com a realidade empresarial, as empresas procuraram aumentar o fomento de 

capacitações que correspondessem às reais necessidades dessas empresas142. 

 Por fim, e em segundo lugar, os conceitos pressupõem fundamentos diversos. A 

capacidade é uma imposição legal e parte da premissa de que, com 18 anos, uma pessoa 

já possui habilidades suficientes para exercer, por si mesma, os atos da vida civil. Nesse 

sentido, não há que se fazer nenhuma avaliação ou constatação da real habilidade de uma 

pessoa com mais de dezoito anos. Trata-se de uma presunção juris tantum. A 

competência, ao revés, indica que habilidades se desenvolvem com o tempo, a partir de 

aportes sociais, organizacionais e econômicos143. Dessa forma, é possível que um 

indivíduo incapaz seja competente ou que um indivíduo capaz seja incompetente144. 

 A competência se manifesta nas relações de saúde a partir da tomada de decisão. 

O paciente ou participante de pesquisa, após receber as informações pertinentes, as 

manipula de forma que tome uma decisão sobre sua adesão a um tratamento ou à sua 

participação em um protocolo de pesquisa. E cabe ao profissional aferir a competência 

dos indivíduos. 

 Todavia, alguns pormenores precisam ser destacados. Na mensuração da 

competência, os profissionais precisam ter em mente que a competência não é um dado 

presumível. Nesse sentido, é preciso ter atenção, pois uma concordância ou discordância 

na abordagem terapêutica, ou negativa/aceitação de participação em pesquisa, não indica 

competência ou sua falta. Na verdade, é preciso que o profissional se questione sobre as 

quatro habilidades que o indivíduo precisa manipular para ser competente a tomar uma 

decisão em saúde: compreender as informações relevantes, avaliar a circunstância e suas 
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consequências benéficas ou não, manipular os dados oferecidos e manifestar sua 

decisão145. 

 Vale ressaltar que essa mensuração não deve ser considerada em formato tudo ou 

nada, tal qual a análise da capacidade legal. A competência possui característica de 

fluidez, demandando habilidades distintas de cada pessoa para cada decisão sanitária que 

precisa ser tomada. E isso não exclui aqueles incompetentes de participarem das tomadas 

de decisão referentes à sua saúde146. 

 Existem inúmeros métodos que o profissional pode se valer para mensurar a 

competência de consentir de um determinado indivíduo em relações de saúde. O mais 

usual é o método conhecido dos Quatro Padrões, desenvolvido por Paul Appelbaum, 

Thomas Grisso e demais colegas147. Para Scott Kim, este método é o mais bem-visto 

devido a sua base pautada em aspectos jurídicos e jurisprudenciais, além das referências 

legislativas mais bem construídas até então. Além disso, foi objeto de estudo de várias 

pesquisas empíricas, tornando os dados coletados mais bem estruturados em sentido 

metodológico. Vale ressaltar que é um método que abrange mais concepções de 

competência, além de conseguir congregar valores morais diversos148. 

 O primeiro padrão a ser verificado é a habilidade de evidenciar uma escolha. 

Trata-se de uma habilidade primordial e, sem ela, não há comunicação que, por 

conseguinte, não se consegue verificar a competência. Evidenciar uma escolha é, então, 

comunicar uma decisão que se tomou em âmbito sanitário. Essa comunicação não precisa 

ser, necessariamente, escrita ou falada, mas deve ser estável e refletir um processo 

cognitivo do indivíduo149. Nesse sentido, a tarefa do paciente é indicar uma opção clara, 

em diálogo com o profissional, que poderá se manifestar em perguntas e respostas, tais 
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quais: "Você decidiu sobre o que falamos? Pode me dizer qual é? Quais as dificuldades 

que teve para tomar ou não tomar uma decisão?”150 

O segundo padrão é a habilidade de compreensão. Para Scott Kim, este padrão é 

o mais discutido no âmbito bioético, não sendo apenas a mera recepção e repetição das 

informações oferecidas pelo profissional de saúde. Na verdade, pressupõe-se que o 

indivíduo consiga apreender o significado fundamental das informações apresentadas, de 

forma que se valendo delas, possa chegar a uma decisão151. 

A mensuração da compreensão parte do encorajamento do profissional em 

identificar no sujeito o que ele entendeu das informações apresentadas. Para isso, o 

profissional pode se valer do incentivo à paráfrase das próprias informações ofertadas por 

si aos indivíduos. Para isso, é interessante perguntar o que o indivíduo compreende de 

sua saúde, os tratamentos recomendados, possíveis benefícios e riscos/desconfortos, 

tratamentos alternativos com seus riscos e benefícios, etc152. 

O terceiro padrão diz respeito à habilidade de apreciar. Essa habilidade indica na 

aplicação, por parte dos indivíduos, em se valer dos fatos e informações que lhes são 

passados por profissionais. Destaca-se que essa habilidade só se concretiza quando a 

compreensão é completa e intacta. Para Scott Kim153, “para poder avaliar os fatos médicos 

conforme se aplicam a eles, os pacientes devem ser capazes de formar crenças corretas.” 

   Para se entender melhor esta habilidade, é preciso distinguir compreensão e 

apreciação. A primeira é um atributo intelectual, que não passa pela análise de crença do 

indivíduo154. Ou seja, é entender o contexto do qual parte a informação e seu valor 

específico na relação sanitária. Trata-se de uma noção objetiva. Já a segunda, pressupõe, 
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além da compreensão da informação, o reconhecimento das consequências das decisões 

tomadas e como se ligam às crenças dos sujeitos155. 

 Essas crenças deverão ser pautadas pela razoabilidade, diante de três critérios a 

serem considerados pelos profissionais: se a crença for substancialmente irracional, 

irrealista ou que distorce a realidade; se a crença for fruto de uma deficiência cognitiva 

ou afetiva; e caso a crença que fundamente a decisão for descolada da natureza sanitária 

da circunstância em análise156. Para avaliar a habilidade de apreciar, os profissionais 

podem se valer de perguntas como: O que acredita que está errado em sua saúde? Está a 

fazer algum tratamento? O que este tratamento fará por você? O que te faz acreditar que 

fará efeito?, etc157. 

 Por fim, o último padrão é a racionalização. Esta é a habilidade que conecta as 

informações recebidas e compreendidas, associadas às crenças próprias de cada indivíduo 

e à análise de riscos e benefícios, uma decisão possa ser expressada de maneira concreta 

e inequívoca. O raciocínio, então, é a manipulação da informação recebida pelo padrão 

da compreensão. Na compreensão, se associa à aprendizagem relativa à informação 

recebida, seus sentidos e fins158.  

 Algumas ressalvas precisam ser feitas. A primeira é que o padrão de raciocínio 

não pode ser tomado como aquilo que a média de indivíduos decide por si só. Ou seja, a 

razoabilidade não se encontra na convencionalidade da decisão. Ao considerar uma 

decisão médica como ótima, corre-se o risco de se colocar em xeque a própria 

autodeterminação dos indivíduos e sua autonomia, sendo a base principiológica que 

sustenta toda bioética159. 

 Em segundo lugar, deve-se reconhecer que os raciocínios são plurais, podendo 

considerar uma miríade de outras habilidades relacionadas ao processo de tomada de 
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decisão, em especial no contexto de saúde160. Scott Kim, inclusive, ensina que uma 

evidência clara de raciocínio inequívoco é a sua consistência lógica161. Nesse sentido, 

relações interdisciplinares contribuem efetivamente para determinação da competência 

de alguém, ao se colaborarem com a medicina, psicologia e outras ciências.162 

 Em terceiro lugar, a análise da competência deve ser direcionada apenas à questão 

sanitária posta a ser decidida. Ou seja, independentemente de inconsistências em outras 

áreas da vida, estas não indicam incompetência no âmbito da saúde. Por isso a análise do 

profissional deve ser circunscrita à relação de saúde163. 

 E, por fim, o padrão de raciocínio não deve ser utilizado somente por si, mas 

também associado às normas que dão segurança à atividade de saúde164. Nesse sentido, o 

profissional pode e deve se valer de outras formas de aferição de competência que, 

associada à capacidade, contribuem para confirmação de que um indivíduo é, de fato, 

preparado a tomar uma decisão que impacte sua existência e de seus direitos. Para auxiliar 

o profissional, este pode se valer de questões: “como você decidiu aceitar ou renunciar o 

tratamento indicado? O que torna sua decisão melhor do que outras?, etc165. 

 Estas informações foram compiladas por Paul Appelbaum166 na forma de tabela, 

como se pode ver:  

 

Padrão Tarefa do paciente Abordagem de 

avaliação do 

profissional 

Questões para 

Avaliação 

Comentários 

Comunicar uma Indicar claramente a Pedir ao paciente Você decidiu se Reversões 
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escolha opção de tratamento 

preferida 

para indicar uma 

opção de tratamento 

segue a 

recomendação do 

seu médico [ou a 

minha] para o 

tratamento? [Se não 

houver decisão] O 

que está 

dificultando a sua 

decisão? 

frequentes de 

escolha devido a 

condições 

psiquiátricas ou 

neurológicas podem 

indicar falta de 

competência 

Entender as 

informações 

relevantes 

Compreender o 

significado 

fundamental da 

informação 

comunicada pelo 

médico 

Incentivar o 

paciente a 

parafrasear as 

informações 

divulgadas sobre a 

condição médica e o 

tratamento 

Por favor, conte-me 

com suas próprias 

palavras sobre o que 

seu médico [ou eu] 

lhe disse sobre:  

O problema com 

sua saúde agora; 

O tratamento 

recomendado; 

Os possíveis 

benefícios e riscos 

(ou desconfortos) 

do tratamento; 

Quaisquer 

tratamentos 

alternativos e seus 

riscos e benefícios; 

Os riscos e 

benefícios do não 

tratamento. 

As informações a 

serem apreendidas 

incluem a natureza 

da condição do 

paciente, natureza e 

finalidade do 

tratamento 

proposto, possíveis 

benefícios e riscos 

desse tratamento e 

abordagens 

alternativas 

(incluindo nenhum 

tratamento) e seus 

benefícios e riscos. 

Apreciar a situação 

e suas 

consequências 

Reconhecer a 

condição médica e 

as prováveis 

consequências das 

opções de 

tratamento 

Pedir ao paciente 

para descrever as 

visões da condição 

médica, tratamento 

proposto e 

resultados 

prováveis. 

O que você acredita 

que está errado com 

sua saúde agora? 

Você acredita que 

está fazendo algum 

tipo de tratamento? 

O que o tratamento 

provavelmente fará 

por você? O que o 

faz acreditar que 

terá esse efeito? O 

que você acredita 

que acontecerá se 

você não for 

tratado? Por que 

você acha que seus 

médicos [ou eu] 

recomendaram esse 

tratamento? 

Os tribunais 

reconheceram que 

os pacientes que não 

reconhecem suas 

doenças (muitas 

vezes referidos 

como “falta de 

discernimento”) não 

podem tomar 

decisões válidas 

sobre o tratamento. 

Delírios ou níveis 

patológicos de 

distorção ou 

negação são as 

causas ou 

deficiências mais 

comuns. 

Razão sobre as 

opções de 

Envolver-se em um 

processo racional de 

Pedir ao paciente 

para comparar as 

Como você decidiu 

aceitar ou rejeitar o 

Este critério foca no 

processo pelo qual 
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tratamento. manipulação da 

informação 

relevante 

ações e 

consequências do 

tratamento e 

oferecer razões para 

a seleção da opção. 

tratamento 

recomendado? O 

que torna [opção 

escolhida] melhor 

do que [opção 

alternativa]? 

uma decisão é 

alcançada, não no 

resultado da escolha 

do paciente, uma 

vez que o paciente 

tem o direito de 

fazer escolhas 

“irracionais”. 

 

Esse modelo de avaliação de competências, originalmente, foi concebido para a 

atividade clínica. Por isso, na tabela e na descrição de cada padrão, aparecem elementos 

como médico e paciente. Todavia, como a competência não se limita à atividade médica, 

crê-se que este construto pode também ser útil na atividade de pesquisa. Neste mesmo 

sentido, também concorda Scott Kim, apesar de reconhecer que os contextos são distintos. 

 No caso do tratamento de doenças, o objetivo principal da avaliação de 

competência é garantir a autonomia dos pacientes, que a utilizam no exercício de seus 

interesses. Porém, no âmbito de pesquisa, este não é o objetivo principal, mas antes se 

desenvolver conhecimentos para promoção de benefícios às pessoas167. Kim indica que o 

uso dos Quatro Padrões pode ser interessante pelo fato do cuidado de seus autores em 

ligá-los à atividade jurisprudencial e interdisciplinar, além dos inúmeros dados empíricos 

que este modelo pode oferecer168. 

 

2.2.3.3 Voluntariedade 

 

 O critério da voluntariedade diz respeito à qualidade da emissão da decisão 

tomada no âmbito da saúde. Essa emissão deve ser legítima, inequívoca e desprovida de 

qualquer vício que coloque em dúvida a idoneidade da decisão. Para Víctor Martínez 

Bullé Goyri, a voluntariedade faz referência àquilo que, de fato, o sujeito quer169. 
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 Neste sentido, a preocupação bioética é garantir que qualquer influência na 

tomada de decisão em contextos de saúde seja a menor possível e, caso aconteça, não seja 

deturpante da vontade do indivíduo em questão. É o que defende Jessica Berg e outros, 

quando ensinam que170: 

Todo comportamento humano envolve tais pressões, mas às vezes elas afetam 

o comportamento de forma tão extrema que o priva de algumas das 

consequências legais que poderia ter tido. Por exemplo, os testamentos são 

anulados se o testador tiver sido submetido a influência indevida, as confissões 

criminais são anuladas se coagidas e os contratos celebrados sob coação são 

anuláveis. Assim também com o consentimento para cuidados médicos; 

escolha baseada em pressão ilegítima não constitui consentimento informado 

válido. 

 No âmbito norte-americano, de onde advém as maiores influências neste trabalho, 

observa-se um cuidado em se expressar que influências em demasia são prejudiciais para 

um consentimento devidamente informado e que seja manifestação da autonomia. 

Entretanto, este critério por lá é mal formulado e conceitualmente complexo, pois parte 

de pressupostos ainda não bem desenvolvidos. É o que se depreende do The Restatement 

of Torts, citado por Jessica Berg e outros. Para estes autores, conceitos como coação são 

difíceis de definir, exatamente pelo fato de que influências e pressões acontecem 

naturalmente nas relações humanas, sem que isso deslegitime uma decisão tomada por 

alguém171. Portanto, deve-se reconhecer que influências são necessárias para socialização 

e educação das pessoas172.  

O Brasil, neste caminho, é mais feliz que os Estados Unidos. Em primeiro lugar, 

a própria definição de consentimento livre e esclarecido trazida pelas Resoluções 

466/2012 e 510/2016 do CNS já faz referência ao fato de que a vontade do participante 

de pesquisa deva ser expressa sem vícios, como se pode ver no item II.5 da CNS 

466/2012173: 

consentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa e/ou 

de seu representante legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), 

dependência, subordinação ou intimidação, após esclarecimento completo e 
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pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar. 

 Percebe-se a preocupação do Conselho Nacional de Saúde em indicar que 

qualquer influência que deslegitime a ação plenamente autônoma dos participantes em 

pesquisa, é ilícita. E elenca-se seis hipóteses em que esta é deturpada: simulação, fraude, 

erro, dependência, subordinação e intimidação. Porém, nenhuma normativa relativa às 

pesquisas com seres humanos conceitua tais hipóteses, devendo a doutrina responder a 

este questionamento.  

Em segundo lugar, o contexto jurídico brasileiro fornece uma base de conceitos e 

dispositivos legais que contribuem para o desenvolvimento da voluntariedade como 

critério relevante no consentimento informado. Interpreta-se, portanto, fazendo referência 

ao Código Civil, em especial, aos vícios negociais174. 

A legislação elenca seis hipóteses de vícios: erro, dolo, coação, estado de perigo, 

lesão e fraude contra credores. A doutrina, ao se aprofundar neles, distingue-os em duas 

classificações: vícios de consentimento (erro, dolo e coação) e vícios sociais175. Os 

primeiros versam sobre a própria vontade dos agentes, que se desconforma entre seu real 

desejo e a sua manifestação. Os segundos tratam da vontade deliberada e consciente de 

causar prejuízo176. Como o consentimento informado se trata de declaração de vontade e 

sua emissão defeituosa, analisar-se-á somente os vícios relativos a ela. 

A hipótese do erro, prevista nos art. 138 a 144, CC, indica uma falsa noção da 

realidade que influencia no processo decisório, fazendo com que o sujeito tomaria uma 

decisão que, caso conhecesse a circunstância fática, não a tomaria. Nas palavras de Caio 

Mário da Silva Pereira, há um descompasso entre a vontade real do indivíduo e sua 

vontade declarada177. 
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Sobre o dolo, há uma atitude ativa de alguém que induz maliciosamente outrem a 

tomar uma decisão que o prejudique, em benefício de si próprio ou de terceiro178, estando 

previsto nos artigos 145 a 150 do Código Civil.  

Já a coação se pauta no uso de violência física ou moral, para obrigar alguém a 

decidir e forçar a declaração de vontade num sentido já pré-determinado179, estando 

prevista nos art. 151 a 155, CC. A violência, quando física, anula a tomada de decisão 

racionalizada, quando moral, vicia o ânimo do indivíduo, fazendo com que sua vontade 

seja viciada180. 

Nestes casos, o consentimento informado será nulo, pela falta de uma 

manifestação de vontade coerente com a vontade do indivíduo.  

 

2.2.3.4 Manifestação de Vontade 

 

 Apesar de não constar como elemento estruturante do consentimento informado, 

tal qual pensado e desenvolvido no Relatório de Belmont, a manifestação de vontade 

presente no consentimento informado é extremamente relevante na indicação das reais 

intenções do participante de pesquisa. É por meio de sua manifestação de vontade que o 

paciente expressa a decisão sobre o contexto de pesquisa, e dá anuência e segurança ao 

pesquisador para este poder iniciar sua atividade de pesquisa. Portanto, a manifestação de 

vontade deve ser fruto de um processo dialógico, que não culmina, necessariamente, na 

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)181.  

É comum que, num contexto de pesquisa, após a seleção de participantes que 

atendem aos critérios estipulados no protocolo, realiza-se uma consulta (visita de 

screening ou de avaliação), em que se apresenta o TCLE e fornece-se um prazo para 

                                                             
178 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. Vol 1. 28 ed. Rio de Janeiro: Forense, 

2015. 
179 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. Vol 1. 28 ed. Rio de Janeiro: Forense, 

2015. 
180 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. Vol 1. 28 ed. Rio de Janeiro: Forense, 

2015. 
181 CARREÑO-DUEÑAS, José Alexander. Consentimiento informado en investigación clínica: un proceso 

dinámico. Persona y Bioética. N. 2, Vol 20. Chile, 2016. Disponível em: 

http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0123-

31222016000200232&lng=en&nrm=iso. Acesso em: fev. 2022. 
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assinatura e, a partir dela, os procedimentos se iniciam182. Todavia, ao seguirem este 

modelo de conduta, muitas vezes tem-se a impressão de que o consentimento informado 

se reduz na mera assinatura do termo, tornando o consentimento como mera burocracia, 

longe da expectativa pensada originalmente pela bioética183. 

Neste mesmo sentido, Charles Lidz, Paul Appelbaum e Alan Meisel reconhecem 

que esta forma de aplicação do consentimento se dá como evento isolado, que foca nos 

dados fornecidos pelo profissional e na presunção de competência dos participantes184. 

Por isso, o Termo é tão importante, porque nele se encontra o registro da relação 

estabelecida entre profissionais e participantes, garantindo a segurança naquilo que for 

estabelecido entre os indivíduos. Nas palavras de Lidz, Appelbaum e Meisel, é o símbolo 

central do consentimento informado pontual185. 

Esse tipo de modelo de aplicação do consentimento informado segue a fórmula 

do que Charles Lidz e outros chamaram modelo forte186, que se baseia em duas 

fórmulas187: 

I + C → U 

 

V + U → D 

As fórmulas podem ser traduzidas no seguinte sentido: oferece-se a informação 

adequada (I) a um indivíduo competente (C), que, a partir de processos mentais, a 

compreenderá (U). A partir do momento que o indivíduo competente pode expressar uma 

                                                             
182 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento contínuo à 

luz da bioética. [Dissertação de Mestrado]. São Paulo: Centro Universitário São Camilo, 2010. 
183 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento contínuo à 

luz da bioética. [Dissertação de Mestrado]. São Paulo: Centro Universitário São Camilo, 2010. 
184 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
185 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
186 MEISEL, A.; ROTH, L; LIDZ, C. Towards a model of the legal doctrine of informed consent. Apud: 

LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed Consent. 

Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
187 LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed 

Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
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vontade (V), compreendida a informação (U), poderá emitir uma vontade decisória livre 

e racional (D)188. 

Diante deste simples algoritmo, pode-se perceber que o modelo forte se pauta 

numa relação de pesquisa rígida, com posições previamente definidas, favorecendo uma 

burocratização do processo de consentimento informado, pois, nas palavras de Charles 

Lidz189, “o que importa é apenas o conteúdo da informação e a liberdade e inteligência 

do ouvinte.” Ou seja, o consentimento informado forte é identificado como processo de 

tomada de decisão puro, que desconsidera valores e variáveis diversas que influenciam a 

aceitação ou recusa de consentimento informado190. 

Esse tipo de relação é pautada na lógica iluminista, que sendo racionalista, 

valoriza a autonomia dos sujeitos em serem responsáveis por suas próprias decisões191. E 

é exatamente por isso que se diz que o consentimento informado é a manifestação da 

autonomia no contexto bioético, pois valora a relação de pesquisa em três aspectos: 

informações dadas pelo profissional, competência do participante e sua emissão de 

vontade livre e desembaraçada192. 

 Apesar das garantias de segurança que o modelo forte e pontual dão no contexto 

de pesquisa, este não consegue corresponder às complexidades dos processos de decisão 

e das relações entre profissionais pesquisadores e participantes de pesquisa. Por seguir 

um modelo limitado de ação, o processo de consentimento acaba não privilegiando o 

                                                             
188 Baseado a partir da livre tradução do trecho: “That is, adequate information (I), given to a competent 

individual (C) will yield understanding (U), and a voluntary individual (V) who understand (U) will make 

a free and rational decision (D).” LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of 

Competency and Informed Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível 

em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022, p. 536. 
189 LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed 

Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
190 LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed 

Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
191 LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed 

Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
192  LIDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed 

Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponível em: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022. 
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processo decisório, apenas o cumprimento de requisitos mínimos que são previamente 

estabelecidos193.  

 Neste ínterim, a compreensão do consentimento informado deve se desvincular da 

mera assinatura do TCLE para focar no seu desenvolvimento como processo194 

contínuo195. O consentimento como processo se fia na ideia de participação ativa dos 

relacionantes em protocolos de pesquisa, ou seja, a tomada de decisão é dialógica entre 

profissionais e participantes de pesquisa e o consentimento informado, assim como na 

prática médica, seria mais uma face da complexidade dessa relação196. 

 Dessa maneira, faz-se mister a mudança paradigmática na estrutura da relação de 

pesquisa. Em primeiro lugar, é necessário que se a relação de pesquisa torne-se fluida, 

reconhecendo que, apesar da vulnerabilidade e competências próprias dos participantes 

de pesquisa e a vantagem acadêmica entre o participante e o pesquisador, a relação deve 

ser a mais democrática possível, não partindo de pressupostos de incompetência por parte 

dos participantes e de autoridade por parte dos profissionais197. 

 O segundo ponto relevante é a mudança de compreensão do que é a pesquisa e seu 

protocolo. É preciso, durante o processo de informação, a dialogia se paute na busca do 

termo médio que garanta ao participante o conhecimento do que é a pesquisa, seus riscos, 

benefícios e procedimentos, e dê ao pesquisador e demais profissionais a oportunidade de 

construir uma relação de formação com o participante198. Por fim, em terceiro lugar, 

diante dessa relação fluida, deve-se estabelecer entre os envolvidos a definição de valores 

                                                             
193 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
194 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
195 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento contínuo à 

luz da bioética. [Dissertação de Mestrado]. São Paulo: Centro Universitário São Camilo, 2010. 
196 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
197 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
198 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
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comuns e expectativas de cada parte, inclusive na busca de mais indivíduos que poderão 

fazer parte da relação de pesquisa, como familiares e amigos199. 

 Além disso, o consentimento não deve ser uma circunstância que se reduz em 

somente um momento, mas seja contínuo. Sobre essa continuidade, ela se liga à 

insuficiência de transmissão de informações no consentimento pontual. Ao se transmitir 

informações num único momento, corre-se o risco de não se transmitir os dados 

necessários para compreensão do indivíduo200. Além disso, como as relações de pesquisa 

tendem a ser mais extensas que as terapêuticas, certas informações se tornam obsoletas 

com o tempo, o que faz com que dados sejam necessários ser fornecidos 

continuamente.201 

 Diante deste suposto, observa-se que o consentimento informado é um instituto 

construído para dar maior proteção e independência aos participantes de relações 

sanitárias, sejam elas de pesquisa ou terapêuticas. Percebe-se que sua estrutura se 

concretiza na emissão por sujeitos competentes. Todavia, como se faz quando o 

participante de pesquisa é um indivíduo incapaz? É o que se verá adiante. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                             
199 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicación del 

consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clínicos. Madrid: Triacastela, 

1999. 
200 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento contínuo à 

luz da bioética. [Dissertação de Mestrado]. São Paulo: Centro Universitário São Camilo, 2010. 
201 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento contínuo à 

luz da bioética. [Dissertação de Mestrado]. São Paulo: Centro Universitário São Camilo, 2010. 
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3. O ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: o papel da criança e do 

adolescente no contexto das pesquisas com seres humanos no ordenamento 

brasileiro 

 

 O Brasil, até a escrita destas letras, não possui leis que disciplinam pesquisas 

científicas que envolvem seres humanos. O sistema de proteção aos participantes dessas 

pesquisas se dá a partir de resoluções emitidas pelo Conselho Nacional de Saúde, ligado 

à estrutura organizativa do Ministério da Saúde, e pelo cotejo destas com normas 

constitucionais, leis infraconstitucionais e documentos internacionais firmados pelo 

Brasil. Dessas resoluções, em âmbito interno, destacam-se duas com características 

gerais: a CNS 466/2012, que regulamenta experimentos no âmbito biomédico; e a CNS 

510/2016, que regimenta pesquisas no campo das ciências humanas e sociais. 

 A CNS 466/2012, procurou se manter alinhada às normativas internacionais, que 

estipulam não somente os valores inerentes à atividade científica, mas tencionam à 

reflexão da sociedade quanto ao desenvolvimento científico e tecnológico e ao progresso 

ético decorrente da evolução técnica. No mesmo sentido, a CNS 510/2016 reconhece que 

pesquisas envolvendo seres humanos são histórica e socialmente situadas e, como o 

processo de investigação é plural e contínuo, o reconhecimento do papel de cada agente 

é essencial para garantia de proteção aos envolvidos em relações experimentais. 

 Todavia, nenhuma dessas resoluções se debruça pormenorizadamente sobre a 

participação. da criança e do adolescente em circunstâncias experimentais. No texto da 

resolução 466/2012, são mencionados apenas duas vezes: na definição do assentimento 

livre e esclarecido (item II.2) e na estipulação de justificativa para convite e aprovação da 

participação pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) responsável e pelo Conselho 

Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) (item IV. 6, a). A resolução 510/2016 segue 

essa mesma linha, porém com um acréscimo: com relação aos riscos, o pesquisador 

deverá tomar medidas de proteção aos incapazes ou qualquer pessoa cuja autonomia seja 

reduzida ou esteja em relação de autoridade e dependência com outrem (art. 20). 

Entretanto, esta última resolução, apesar de não trazer dispositivos explícitos para a 

realidade própria de crianças e adolescentes, é o documento que melhor trata da 

participação desses indivíduos e de outros incapazes na dinâmica de pesquisa, devido ao 

melhor tratamento da figura do assentimento livre e esclarecido. 
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 O que se observa é que o Conselho Nacional de Saúde, apesar de valorizar a 

participação de crianças e adolescentes em contexto de pesquisa, ainda reproduz o modelo 

de dependência da infância e adolescência, que não corresponde ao estado histórico atual 

e ao que determina o ordenamento jurídico brasileiro. 

Na narrativa histórica, com especial recorte para crianças e adolescentes, os 

registros historiográficos indicam que, desde tempos remotos, aqueles ocupavam um 

locus no contexto social em que viviam. Este locus variava de acordo com as 

circunstâncias e com os regimes jurídicos de então, podendo se perceber que seu status 

jurídico se alterou ao longo dos séculos.  

 Na Idade Antiga, em especial entre grandes povos, como os romanos, gregos e 

hindus, a criança e o adolescente possuíam papel ofuscado diante da dinâmica e da 

hierarquia familiar. Segundo Fustel de Coulanges202, o sustentáculo dos vínculos 

familiares se dava nos poderes parentais, em especial na figura do pai (pater familias). O 

poder do genitor indicava que era ele o vértice da hierarquia familiar e caberiam-lhe todos 

os direitos inerentes a cada membro da família, até suas existências, reservando-se ao 

pater o poder de definir sobre a vida e a morte de cada um. Portanto, vê-se que, com 

exceção do próprio chefe da família, todos os demais indivíduos são caracterizados como 

instrumentos e objetos, cuja função é servir às intenções paternas. 

 Com o passar dos séculos, este grupo começou a ser reconhecido como o que de 

fato são: pessoas. Observa-se essa evolução com as proteções dadas pela Igreja Católica, 

que reconheceu as crianças e os adolescentes igualmente dignos como os adultos203. Além 

disso, foi no seio da Igreja Católica que começou-se a perceber nelas a capacidade de 

raciocinar sobre seus atos, reconhecendo-os como certos ou errados para, então, poderem 

participar da dinâmica sacramental204. Essa racionalização era atingida em certa idade, 

                                                             
202 COULANGES, Foustel de. A Cidade Antiga: estudo sobre o culto, o direito e as instituições da Grécia 

e de Roma. Trad. J. Cretella Jr. e Agnes Cretella. 2. ed. São Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019. 
203 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolução Histórica do Direito da Criança e do Adolescente. In: MACIEL, 

Kátia (org). Curso de Direito da Criança e do Adolescente: Aspectos Teóricos e Práticos. 4. ed. rev. e 

atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. p. 4. 
204 O §1318 do Catecismo da Igreja Católica ensina: “(...) Na Igreja latina, este sacramento [Confirmação] 

é administrado quando se atinge a idade da razão e ordinariamente a sua celebração é reservada ao bispo, 

significando assim que este sacramento vem robustecer o vínculo eclesial.” 
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entre os sete anos aproximadamente, sendo chamada de “idade da razão” ou “idade da 

discrição”205. 

 Com o Iluminismo, em especial a partir do século XVI, o status da criança e do 

adolescente foi sendo alterado de pessoa instrumentalizada para objeto de proteção 

jurídica. Natália Fernandes leciona que:  

atitudes associadas à sobrevivência, proteção e educação das crianças, que 

gradualmente se foram fortalecendo durante os séculos XVII e XVIII, 

começaram a permitir delinear um espaço social especial destinado para as 

mesmas, no qual é já possível salvaguardar algumas de suas necessidades e 

direitos.206 

É nesse contexto, apesar do reconhecimento do status de pessoa e da garantia de 

certas prerrogativas, que o Direito fundamenta a exclusão desses indivíduos ao exercício 

de titularidades que lhes eram inerentes ou devidas, justificando-a pelo fato de lhes 

faltarem atributos que os colocassem em situação de igualdade com os adultos. Destes 

atributos, salta aos olhos a ideia de capacidade de agir, que é ligada à autonomia privada, 

ao exercício pleno de titularidades, e ao conceito de sujeito de direito.  

 Com referência ao Brasil, enquanto parte do sistema colonial português até sua 

constituição como Império, as legislações que regiam as relações envolvendo infância e 

adolescência eram aquelas importadas da Metrópole para a Colônia. Aplicavam-se as 

Ordenações, que ainda mantinham a relação de parentalidade vinculada na figura paterna, 

que exercia poderes e determinava sobre aspectos personalíssimos e patrimoniais 

menores de idade207. No âmbito penal, com a promulgação do Código Criminal do 

Império, o discernimento adentrou no ordenamento pátrio, como medida de aferição da 

compreensão das crianças e dos adolescentes, em especial para efeitos de aplicação de 

                                                             
205 Segundo o Decretum Quam Singularem, promulgado em 1910 sob o pontificado do papa São Pio X, 

desde 1215 e pelo disposto no IV Concílio Ecumênico de Latrão, aos fiéis de ambos os sexos era permitido 

aproximar-se da Confissão Sacramental e da Sagrada Comunhão ao atingirem a chamada idade da razão. 

Este mesmo decreto indica que atinge-se essa idade por volta dos sete anos. 
206FERNANDES, Natália. Infância e direitos: participação das crianças nos contextos de vida: 

representações, práticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Criança). Universidade 

do Minho, Braga, 2005. p. 27. 
207 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolução Histórica do Direito da Criança e do Adolescente. In: MACIEL, 

Kátia (org). Curso de Direito da Criança e do Adolescente: Aspectos Teóricos e Práticos. 4. ed. rev. e 

atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. 
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pena208. Apesar disso, no âmbito civil, crianças ainda não eram consideradas aptas para o 

exercício de seus direitos, pois não havia maturidade para tais intentos. 

 No século XX, floresceram as políticas assistenciais cujo objetivo era resguardar 

estes indivíduos das influências negativas da delinquência. Nesse sentido, as primeiras 

legislações surgidas em território nacional se dão a partir de 1926, com a promulgação do 

Código de Menores do Brasil, e em 1927, com o Código Mello Mattos. Após a II Guerra 

Mundial, influenciados pela busca do Bem-Estar Social, no âmbito internacional surge a 

Declaração dos Direitos da Criança, que buscava a garantia de certos direitos, como 

nome, nacionalidade e desenvolvimento em contextos de amizade e paz209. Apesar disso 

e dessas evoluções, esse grupo ainda era tratado como objeto de proteção, sem a 

consideração de sua autodeterminação. 

 A mudança paradigmática da tutela jurídica da infância e adolescência somente se 

deu na década de 1980, com o início das discussões que culminaram com a Convenção 

Internacional sobre os Direitos das Crianças (CIDC), consolidada em 1990. Segundo 

Natália Fernandes210, a CIDC apresenta-se como virada, pois reconhece a individualidade 

e a personalidade de cada criança, resguardando sua proteção e sua liberdade. Nesse 

sentido, o status jurídico se altera: de objeto de proteção, as crianças e os adolescentes 

são reconhecidos como sujeitos de direito. Essa condição é garantida pela titularidade de 

três espécies de direitos211: os de provisão, de conteúdo social, como educação e saúde; 

os de proteção, que buscam efetivar garantias face a abusos, como violência e exploração; 

e os de participação, que asseguram prerrogativas civis e políticas, em especial relativas 

à informação, liberdade de expressão e autodeterminação.  

No Brasil, com o advento da Constituição de 1988, o status jurídico é 

reestruturado a partir dos princípios e valores escolhidos e positivados no texto 

constitucional e pela internalização das determinações da CIDC, incorporando os valores 

                                                             
208 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolução Histórica do Direito da Criança e do Adolescente. In: MACIEL, 

Kátia (org). Curso de Direito da Criança e do Adolescente: Aspectos Teóricos e Práticos. 4. ed. rev. e 
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209 FERNANDES, Natália. Infância e direitos: participação das crianças nos contextos de vida: 

representações, práticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Criança). Universidade 

do Minho, Braga, 2005. p. 31. 
210 FERNANDES, Natália. Infância e direitos: participação das crianças nos contextos de vida: 

representações, práticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Criança). Universidade 

do Minho, Braga, 2005. p. 34. 
211FERNANDES, Natália. Infância e direitos: participação das crianças nos contextos de vida: 

representações, práticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Criança). Universidade 
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e normativas presentes nesse documento internacional no ordenamento jurídico pátrio. 

Assim, prevê-se o surgimento de legislações próprias, como o ECA (Estatuto da Criança 

e do Adolescente) e o estabelecimento da proteção integral como princípio interpretativo 

das relações jurídicas envolvendo estes indivíduos. 

A CIDC, em especial, ressalta que a criança (que, para este documento, é toda 

pessoa com idade inferior a 18 anos) é capaz de formular opiniões e tem pontos de vistas 

que necessariamente devem ser levados em consideração, de acordo com a idade e o nível 

de maturidade de cada indivíduo. Assim sendo, ela deve ser ouvida por si mesma ou por 

seu representante212. Nesse mesmo sentido, a criança, então, possui o direito de se 

expressar livremente e ser informada, independentemente do meio213. Neste diapasão, 

reconhece-se a criança e o adolescente como indivíduo complexo, em situação 

privilegiada de desenvolvimento, que não pode mais ser excluído da dinâmica socio-

jurídica, ainda que seja vulnerável em sua faticidade. 

O contexto bioético já reconhecia esta característica de desenvolvimento, como 

se percebe de vários documentos internacionais, como a Declaração de Helsinque 

(2013)214 e o Relatório Belmont215. A Declaração Universal sobre Bioética e Direitos 

Humanos216, apesar de posterior à CIDC, explicita a importância da participação de 

sujeitos incapazes, em especial crianças e adolescentes, por meio de sua inserção e 

valorização em circunstâncias experimentais. No ordenamento brasileiro, o Conselho 

                                                             
212 É o que diz o art. 12 da Convenção Internacional sobre os Direitos das Crianças. 
213 Conforme art. 13 da referida Convenção. 
214 Item 29: Quando um sujeito em potencial de pesquisa considerado incapaz de dar consentimento 

informado é capaz de dar aprovação a decisões sobre participação na pesquisa, o médico deve buscar 

aquela aprovação em acréscimo ao consentimento do representante legalmente autorizado. A discordância 

do sujeito em potencial deve ser respeitada. Fonte: https://www.wma.net/wp-

content/uploads/2016/11/491535001395167888_DoHBrazilianPortugueseVersionRev.pdf 
215 Special provision may need to be made when comprehension is severely limited -- for example, by 

conditions of immaturity or mental disability. Each class of subjects that one might consider as incompetent 

(e.g., infants and young children, mentally disable patients, the terminally ill and the comatose) should be 

considered on its own terms. Even for these persons, however, respect requires giving them the opportunity 

to choose to the extent they are able, whether or not to participate in research. The objections of these 

subjects to involvement should be honored, unless the research entails providing them a therapy unavailable 

elsewhere. Respect for persons also requires seeking the permission of other parties in order to protect the 

subjects from harm. Such persons are thus respected both by acknowledging their own wishes and by the 

use of third parties to protect them from harm. https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-

report/read-the-belmont-report/index.html 
216 Artigo 7 - Indivíduos sem a Capacidade para Consentir. Em conformidade com a legislação, proteção 

especial deve ser dada a indivíduos sem a capacidade para fornecer consentimento: a) a autorização para a 

pesquisa e prática médica deve ser obtida no melhor interesse do indivíduo envolvido e de acordo com a 

legislação nacional. Não obstante, o indivíduo afetado deve ser envolvido, na medida do possível tanto no 

processo de decisão sobre consentimento assim como sua retirada (...). 

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf 

https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/491535001395167888_DoHBrazilianPortugueseVersionRev.pdf
https://www.wma.net/wp-content/uploads/2016/11/491535001395167888_DoHBrazilianPortugueseVersionRev.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf
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Nacional de Saúde também indica que a participação de crianças e adolescentes deve ser 

incentivada, a partir do consentimento por representação e da figura do assentimento livre 

e esclarecido, na medida da compreensão de cada indivíduo particularizado. 

É o que se depreende da CNS 466/2012, que determina: 

II. 2 - assentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa, 

criança, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vícios (simulação, fraude, 

erro), dependência, subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser 

esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios 

previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa lhes acarretar, na 

medida de sua compreensão e respeitados em suas singularidades. 

 Neste mesmo sentido, a CNS 510/2016 indica: 

Art 2º Para fins desta Resolução, adotam-se os seguintes termos e definições: 

I - assentimento livre e esclarecido: anuência do participante de pesquisa - 

criança, adolescente ou indivíduos impedidos de forma temporária ou não de 

consentir, na medida de sua compreensão e respeitadas suas singularidades, 

após esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos, 

métodos, potenciais benefícios e riscos. A obtenção do assentimento não 

elimina a necessidade do consentimento do responsável (...). 

É preciso ressaltar que, apesar da importância no contexto normativo, as 

resoluções do CNS são atos infralegais, o que faz com que o âmbito das pesquisas com 

seres humanos esteja em circunstância de desproteção legislativa. Há, portanto, vácuo 

legislativo, que pode provocar deslegitimidade das normas do Conselho Nacional de 

Saúde217. Diante deste fato, em âmbito brasileiro, atribui-se ao Código Civil a 

legitimidade para o suprimento dessa lacuna legislativa, pelo fato deste campo se pautar 

pela garantia de proteção à vontade e às características privadas dos indivíduos218.  

Todavia, ao contrário do que já fora exposto pelas normas constitucionais e pela 

CIDC, o Código Civil (CC) parece, ainda, reproduzir a noção de infância e adolescência 

padronizada e baseada na objetificação destes indivíduos, limitando o agir deste grupo do 

exercício das relações jurídicas de natureza privada. É o que se depreende do conteúdo 

dos art. 3º e 4º, CC.  

                                                             
217 TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Código Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres 

humanos. Revista de Direito Sanitário. [s. l], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponível em: 

https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em: 29 de mar. 2022.  
218 TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Código Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres 

humanos. Revista de Direito Sanitário. [s. l], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponível em: 

https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em: 29 de mar. 2022. 
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No primeiro dispositivo, estabelece-se um critério etário mínimo e geral (16 anos), 

que indica um nível aceitável de racionalidade e discernimento para que alguém possa 

iniciar o exercício próprio dos direitos da vida civil. Portanto, qualquer vontade emitida 

por alguém que não alcança esta condição é irrelevante ou inexistente para produção de 

efeitos jurídicos219. Ou seja, pessoas com idade abaixo do estipulado são impedidas de 

exercerem, por si mesmas, os direitos que lhes são garantidos pela lei privada. Nestes 

casos, os menores de 16 anos, aqui identificados como absolutamente incapazes, somente 

exercerão seus titularidades por meio de representante que age em seu nome220. 

 O art. 4º do Código Civil reconhece que, dentre os 16 e os 18 anos, o indivíduo 

possui discernimento incompleto, o que torna sua manifestação de vontade e exercício de 

direitos inconsistente. Diz-se, portanto, que o indivíduo nesta circunstância é 

relativamente incapaz: pela sua maturidade melhor formada, pode exercer suas 

titularidades sob a supervisão de um terceiro, que apenas dará sua anuência para a ação 

pela qual a pessoa planeja exercer221. 

 Essa distinção clássica entre absolutamente e relativamente incapaz faz referência 

à relação desenvolvida na garantia de igualdade formal, fruto da visão aristotélica, entre 

os sujeitos numa relação jurídica, a partir da visão comutativa e de soluções advindas do 

direito romano222. Essa visão do direito romano como comutativo fora estruturada pelos 

jusnaturalistas, que sistematizaram os dispositivos do direito romano criados durante a 

Antiguidade e a Idade Média, que estavam espalhados e entendidos de forma 

assistemática. Assim, como os jusnaturalistas estavam impregnados pelos valores 

                                                             
219 Como ensina Sílvio Rodrigues: “São absolutamente incapazes aqueles que não podem, por si mesmos, 

praticar quaisquer atos jurídicos. O direito, tendo em vista a condição do menor impúbere, a do psicopata, 

ou a do surdo-mudo que não se pode externar, despreza sua vontade, e não lhe dá qualquer efeito como 

criadora de relações jurídicas. Se o negócio jurídico é ato da vontade humana a que a lei empresta 

conseqüências, e se a lei despreza a vontade do absolutamente incapaz, é evidente que este não pode, 

pessoalmente, ser a mola criadora de um ato jurídico.” RODRIGUES, Sílvio. Direito Civil: Parte Geral. 

34. ed. atual, vol 1. São Paulo: Saraiva, 2003. p. 40. 
220 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de. Código Civil 

Interpretado Conforme a Constituição da República. 3. ed. rev. e atual. vol. 1. Rio de Janeiro: Renovar, 

2014. p. 12. 
221 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de. Código Civil 

Interpretado Conforme a Constituição da República. 3. ed. rev. e atual. vol. 1. Rio de Janeiro: Renovar, 

2014. p. 13.  
222 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
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liberais, a sistematização se construiu através da mentalidade formalista típica dos 

iluministas223. 

É neste contexto iluminista que as teorias da justiça comutativa ganham corpo. 

Nas palavras de Rafael Dresch, é a justiça particular que busca a igualdade entre os 

participantes das relações jurídicas, voluntárias ou não. Essa igualdade se reveste de 

aritmética, ou seja, é medida equivalente para os dois pólos dessa relação224. Baseada na 

medida aristotélica do injusto, a justiça comutativa se estabelece quando, nas relações 

jurídicas, ocorrem disparidades, seja de ganho ou perda ilícita. Logo, se traveste de 

correção entre as partes, a partir da busca do reequilíbrio das relações privadas225. 

Considerando que haja ganho desproporcional numa ação ou omissão de uma das 

partes e que esta que gera diferença, existe comportamento que excede o espaço político 

do outro. Nesse sentido, a comutatividade estabelece por objetivo a preservação da 

finalidade de instituir “igual liberdade”. Vale ressaltar que esse mecanismo de equilíbrio 

não deve ser interpretado como pena ou compensação de um prejuízo. Seu único sentido 

é o reequilíbrio da relação, conservando o valor inerente à liberdade. Além disso, torna-

se papel do Estado a garantia dessa correção, cabendo ao judiciário realizá-la226. 

Historicamente, a justiça comutativa foi a base para a construção da sistemática 

privatista, já que os juristas antigos não tinham a preocupação de teorização do direito 

privado. Vale destacar que a principal contribuição dessa época era a dialética aristotélica, 

pois os jurisconsultos romanos tinham um compromisso com a busca da justiça e não com 

uma ordem sistemática e científica227. 

Este projeto de sistematização surgiu na Europa, na época em que as filosofias de 

Aristóteles e Santo Tomás caíam em desuso. Dessa forma, foram Grócio e Pufendorf, os 

difusores da sistematização na Europa e que tiveram grave impacto em Kant, fundamental 

pensador da racionalidade comutativa. Além dessa influência filosófica, contribuiu para 

                                                             
223 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
224 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
225DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
226DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
227DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
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a formação do pensamento jurídico a razão instrumental francesa iluminista, que buscava 

a reconstrução do Corpus Iuris Civilis de forma orgânica e sistemática228. A secularização 

das instituições provocadas pelo Renascimento, fez com que o Direito bastasse por si 

mesmo, declarando como objetivos a garantia de segurança e justiça229. Dessa maneira, o 

direito vai desenvolver suas características modernas, sedimentando-se nos princípios de 

justiça, cuja finalidade é a garantia de igual liberdade aos entes privados230. 

Em suma, como o Direito Civil se fundamenta, inicialmente, nesta visão 

comutativa de iguais liberdades, vê-se com mais clareza a opção dogmática de distinção 

entre indivíduos que podem ou não celebrar relações jurídicas entre si. Justifica-se pela 

segurança jurídica e pela proteção aos vulneráveis. Já dizia Caio Mário da Silva 

Pereira231: 

O instituto das incapacidades foi imaginado e construído sobre uma razão 

moralmente elevada, que é a proteção dos que são portadores de uma 

deficiência juridicamente apreciável. Esta é a ideia fundamental que o inspira, 

e acentuá-lo é de suma importância para a sua projeção na vida civil, seja no 

tocante à aplicação dos princípios legais definidores, seja na apreciação dos 

efeitos respectivos ou no aproveitamento e na ineficácia dos atos jurídicos 

praticados pelos incapazes. A lei não instituiu o regime das incapacidades com 

o propósito de prejudicar aquelas pessoas que delas padecem, mas, ao 

contrário, com o intuito de lhes oferecer  proteção, atendendo a que uma falta 

de discernimento, de que sejam portadores, aconselha tratamento especial, por 

cujo intermédio o ordenamento jurídico procura restabelecer um equilíbrio 

psíquico, rompido em consequência das condições peculiares dos mentalmente 

deficitários. 

 Neste sentido, se questiona: se na civilística tradicional, a atuação de crianças e 

adolescentes é sempre mediada por um terceiro, pois somente entre iguais as relações 

civis se justificam e efetivam, e é no contexto do Direito Civil que as relações bioéticas 

devem ser regulamentadas, como garantir a participação de sujeitos incapazes no contexto 

de pesquisa? 

3.1 O consentimento por representação 

 

                                                             
228DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
229SAN TIAGO DANTAS, Francisco Clementino de. Programa de Direito Civil: Parte Geral. Rio de 

Janeiro: Editora Rio, 1977.  
230DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo: Atlas, 2013. 
231 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil: Introdução ao Direito Civil, Teoria Geral 

do Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. por Maria Celina Bodin de Moraes. Rio de Janeiro: Forense, 2015. p. 

230. Grifos do autor. 
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Uma das soluções pensadas pela Bioética foi a ideia do consentimento por 

representação, em que um terceiro toma decisões por alguém que não pode consentir232.  

Ou seja, se o consentimento informado se baseia no respeito à autonomia decisória dos 

indivíduos, o consentimento por representação, por meio da heteronomia, substitui a 

vontade de um agente incompetente em prol da sua própria proteção233. 

 Nesse sentido, nas palavras de Jacopo Dopico Gómez-Aller234: 

Assim, deparamo-nos com um conjunto de pressupostos em que o 

consentimento informado não é (ou não é necessariamente) expressão do 

reconhecimento da autonomia da pessoa, mas da sua heteronomia, ou seja, da 

sua submissão às decisões de outra pessoa. Isso nos obriga a abandonar certos 

dogmas aos quais nós, juristas, estamos acostumados e a adaptá-los a uma nova 

situação. Não falamos mais da decisão do sujeito autônomo, mas de uma 

relação jurídica entre dois sujeitos, que pode não ser harmoniosa, e na qual 

podem surgir problemas. 

 Assim sendo, a substituição do consentimento decorre como forma de proteção, 

tal qual preconizado pelo princípio da beneficência. Para a doutrina bioética, o 

consentimento por substituição decorre de três padrões: diretivas antecipadas ou 

valorações subjetivas, julgamento substituto (ou autonomia pura) e o melhor interesse235. 

Estes padrões são escalonados, ou seja, caso falhe um, se aplica o outro: na 

impossibilidade de aplicação das diretivas antecipadas, que se recorra ao julgamento 

substituto. Na falha deste, que prevaleça o melhor interesse236. 

 Vale ressaltar, porém, que as diretivas antecipadas, para Grzegorz Maruz, não 

representam uma vontade própria do sujeito, pois a decisão tomada vai sempre ser de um 

terceiro. Por mais que um indivíduo indique uma vontade, expressa em documento, a 

tomada de decisão final em caso de incapacidade, é de um terceiro. Logo, considera-se 

                                                             
232 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. pp. 36-95. 
233 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. pp. 36-95. 
234 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 40 
235MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
236MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
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uma forma de consentimento substituto e, por sua característica de ser um julgamento 

feito por terceiro, se encontra contido nos julgamentos substitutos237. 

 As valorações subjetivas do representante são relevantes em inúmeros casos, 

todavia no âmbito do consentimento informado não pode ser assim238. Elas decorrem 

quando um terceiro adota seus próprios padrões valorativos no contexto de decisão. É o 

caso, por exemplo, de um genitor testemunha de Jeová que se nega a realizar transplante 

a seu filho menor, ou impede tratamento contraceptivo justificado na castidade 

matrimonial239. 

 Entretanto, apesar da grande influência que valores representam na tomada de 

decisão, estes não podem ser impostos como legítimos para substituir a vontade de 

alguém impedido de manifestá-la. Na verdade, o substituto não possui legitimidade para 

adotar um critério próprio diante de divergências face à opinião profissional ou quando o 

indivíduo substituído tenha manifestado vontade previamente240. 

 Na lição de Gómez-Aller241: 

Isso, que fica evidente quando falamos em atuar como substituto de um adulto, 

não muda quando falamos de menores. Para esses fins, os pais não têm direito 

subjetivo em sentido estrito sobre as decisões sobre a saúde do filho: seus 

direitos estão condicionados ao exercício em benefício do menor. Nesse 

sentido, diante do menor são meras faculdades. 

                                                             
237MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
238 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
239 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
240 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
241 Do original: “Esto, que es evidente cuando hablamos de la actuación en sustitución de un adulto, no 

varía cuando hablamos de menores. Los padres a estos efectos no tienen un derecho subjetivo en sentido 

estricto relativo a las decisiones sobre la salud de su hijo: sus derechos están condicionados al ejercicio en 

beneficio del menor. En este sentido, frente al menor son meramente faculdades.” GOMEZ-ALLER, 

Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: CORCOY, Mirentxu 

(coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 22. Barcelona: 

Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 57. Tradução nossa. 
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Vale ressaltar que este é um critério problemático, em especial por sua dificuldade 

de adequação aos valores dos indivíduos substituídos e da possibilidade de haver embate 

entre representantes que possuem valorações diferentes242. 

O segundo padrão é o julgamento substituto, em que as decisões tomadas por 

terceiros se baseiam naquelas decisões em que os pacientes, agora incompetentes, 

tomariam243. Nestes casos, o terceiro substituto transmite ao médico ou participante de 

pesquisa a decisão tomada pelo indivíduo antes de seu momento de incapacidade244.  

O julgamento substituto se manifesta em duas formas distintas: o testemunho de 

vontade antecipada e a vontade hipotética. O primeiro decorre de uma vontade já expressa 

pelo paciente ou participante de pesquisa, sendo que o substituto apenas atesta a vontade 

real deste sujeito. Já a vontade hipotética parte da premissa de que o paciente ou 

participante de pesquisa não pôde determinar sua vontade previamente, o que demanda 

do terceiro decisor a reconstrução da sua vontade a partir de dados que o sujeito deixou 

claro enquanto era capaz de se expressar (religião, filosofia de vida, valores, por 

exemplo)245. 

 Todavia, este critério se apresenta problemático em alguns pontos críticos . Há 

dificuldades na reconstrução da vontade do sujeito incompetente, pois podem haver 

divergências entre falas e perspectivas do sujeito incapacitado ao longo de sua vida, o que 

dificulta a percepção de sua real vontade pelo terceiro decisor. Além disso, é possível 

                                                             
242 GOMEZ-ALLER. Problemas del consentimiento informado por representación. Em outro texto, o autor 

parece associar o julgamento substituto à práticas religiosas como se vê: “No obstante lo expuesto, existe 

algún supuesto marginal en que parecería socialmente aceptado que la opción religiosa de los padres 

determine intervenciones quirúrgicas sobre menores inmaduros. Así ocurre cuando hablamos de 

circuncisión de niños pequeños, inducida por la religión de los padres. Probablemente en la aceptación 

social de esta conducta influye que por lo general no se trata de una intervención médicamente no indicada 

(pues la circuncisión puede ser aconsejada con base en criterios médicos objetivos, no religiosos). Así, en 

cuanto la intervención por alguna razón se torna «no» indicada (por ejemplo: en ciertos casos de 

hipospadia), los padres no podrían consentir en la circuncisión (ni el médico ejecutarla) sin incurrir en 

responsabilidad penal por lesiones muy graves. GÓMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Best interest vs. 

Substituted judgement. Criterios para el consentimiento informado prestado por representante. Anuario de 

Derecho Penal y Ciencias Penales. Madrid. Tomo 64, n. 1, 2011. pp. 31-67. Disponível em: 

https://www.boe.es/biblioteca_juridica/anuarios_derecho/abrir_pdf.php?id=ANU-P-2011-10003100068.  

p. 38. 
243MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
244 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
245 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
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que, mediante uma proximidade do incapacitado com alguém, lhe possa confundir a 

vontade do indivíduo pela valorização subjetiva deste próximo. Por fim, por ser uma 

circunstância fática, pode acontecer de surgir prova em contrário, o que dificultaria a 

verificação da vontade do incapacitado com segurança246. 

 Por fim, o último padrão elencado é o melhor interesse. Diferentemente dos 

anteriores, que se pautam na autonomia dos próprios indivíduos, o melhor interesse fora 

forjado para aplicação àqueles que nunca puderam tomar decisões por si próprios247. É o 

caso, por exemplo, de crianças e adolescentes. Dessa forma, a tomada de decisão por 

terceiro deve refletir a busca do maior benefício possível às custas de risco e custos 

mínimos248. 

 O melhor interesse, então, aspira ser critério objetivo devido ao fato de 

corresponder ao estado da arte técnica, terapêutica ou de pesquisa. Nas palavras de 

Grzegorz Mazur, O.P249:  

A suposição subjacente ao BIS (Best Interest Standard) é dupla. Em primeiro 

lugar, presume-se que o que é benefício para o paciente reside no seu interesse, 

o que é interpretado como o maior benefício líquido que é possível obter. Em 

segundo lugar, por benefício em geral entende-se o que serve ao bem-estar do 

paciente. Com o objetivo de salvaguardar o bem-estar do indivíduo, o BIS 

aspira a um status objetivo, ou seja, implica que seja viável para o substituto 

chegar ao conhecimento de uma opção objetivamente verificável que melhor 

atenda ao bem estar do indivíduo. 

 Dessa maneira, e instrumentalizando as melhores opções médicas, o terceiro 

decisor deve manipular, durante seu processo de reflexão, o alívio do sofrimento grave e 

persistente, conservação ou recuperação funcional do indivíduo, qualidade e duração da 

vida. Neste diapasão, como se trataria de uma decisão substituta e objetivamente 

                                                             
246 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
247MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
248MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012. 
249Do original: “The assumption underlying BIS is twofold. First it is presumed that what is beneficial to 

the patient lies in his or her interest, which is interpreted to mean the greatest net benefit that it is possible 

to attain. Second, by benefit in general one understand what serves the patient’s well-being. With its aim 

being to safeguard the individual’s well-being, BIS aspires to an objective status, which is to say it implies 

that it is feasible for the surrogate to arrive ar the knowledge of an objectively verifiable option that best 

serves the ward’s well-being. MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic 

Bioethics: For the Good of the Subject. New York: Springer, 2012. p. 97. Tradução nossa. 
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verificável, o representante não poderia decidir de maneira válida uma opção que não seja 

medicamente indicada250. 

 Entretanto, mesmo este padrão ainda carrega em si várias críticas. A primeira 

crítica que pode ser feita, segundo Grzegorz Mazur, O.P, é que o conceito de bem-estar é 

vago e passível de interpretações distintas. Bem-estar pode ser compreendido como o 

maior benefício possível em termos técnicos que, porém, não leva em consideração 

circunstâncias fáticas próprias da realidade dos indivíduos que se submetem à terapêutica 

ou pesquisa251.  

 Destarte, o bem-estar considerado puramente técnico não é o mais eficaz e 

objetivamente benéfico, pelo fato de que o bem deve ser considerado um conceito 

abrangente, incorporando fatores que são extra técnica, como religião, valores, estado 

psicológico e formação intelectual. Tais fatores, de natureza subjetiva do indivíduo, são 

refletidos durante a tomada de decisão por pessoas competentes,  que podem manipular a 

sua própria autonomia e determinar por si mesmos quais aspectos de sua vida são mais 

importantes ou entram em choque com a indicação técnica. 

  Essa dificuldade se torna exponencialmente mais complexa no contexto das 

crianças e dos adolescentes, já que, devido a sua incompetência natural, eles não podem 

emitir qualquer tipo de valoração ou decisão referente ao seu bem-estar, em situações de 

pesquisa ou terapêutica, devido à falta de experiência de vida que possuem. Por isso, para 

Gómez-Aller252, ainda que a autonomia seja progressiva, pelo status jurídico, estes 

sujeitos, mesmo maduros, estão em circunstância de vulnerabilidade e sob proteção 

estatal. Logo não há que se considerar uma decisão tomada por um incompetente como 

vinculante. 

 Assim sendo, vê-se que o melhor interesse se refere à filosofia utilitarista, em que 

há a preocupação em sopesar riscos e benefícios para, então, tomada de decisão que seja 

objetivamente verificável. Todavia, apelar para uma pretensa objetividade acabar por 

                                                             
250 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
251MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good 

of the Subject. New York: Springer, 2012 
252 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representación. In: 

CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representación. n. 

22. Barcelona: Fundació Víctor Grífols i Lucas, 2010. p. 36-95. 
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colocar a figura do incompetente em situação de apagamento existencial, pois lhe 

imputam um bem-estar que, em alguns casos, não correspondem àquilo que o próprio 

incapaz considere como bem-estar. 

 Nas palavras de James Bernat253, 

O padrão de melhor interesse é eticamente mais fraco do que os desejos 

expressos e dos padrões de julgamento substituto, porque não segue os desejos 

explícitos ou presumidos do paciente. Em vez disso, requer que o substituto 

julgue a partir da sua percepção de benefícios que resultaria do tratamento, em 

comparação com os encargos decorrentes do tratamento. É menos ética a força 

que resulta de um terceiro fazendo um julgamento de valor sobre a qualidade 

de vida do paciente, notoriamente sua determinação subjetiva e imprecisa. 

 A negativa da tomada de decisão por parte de crianças e adolescentes, encontra 

eco no próprio Direito Civil que, no regime das incapacidades, estabelece que indivíduos 

considerados incapazes não podem estabelecer, por si mesmos, relações jurídicas. Há uma 

correlação entre o consentimento por representação e o regime das incapacidades, em 

especial pelo fato de o Código Civil reproduzir o modelo de infância dependente como 

paradigma jurídico. É preciso, então, que sejam representadas em todas as situações que 

envolvam seus próprios direitos ou, no caso de relativamente incapazes, assistidos. 

 Entretanto, ao optar por manter as relações existenciais, como a de pesquisa 

científica, submetida estritamente ao regime das incapacidades, o Código Civil acaba por 

revelar uma incoerência face à própria estrutura interna que estabeleceu. O ordenamento 

civilista brasileiro estabeleceu, no âmbito da teoria geral do Direito Civil, os direitos de 

personalidade, que são aqueles estruturados para proteção de aspectos existenciais 

inerentes à pessoa humana. Neste ínterim, tratam-se de titularidades próprias da 

subjetividade humana que, ao serem generalizadas, são comuns a toda pessoa. Dizem 

respeito a atributos como o nome, pseudônimo, o corpo, a privacidade, a honra, dentre 

outros254. 

                                                             
253 Do original: “ The best-interest standard is ethically weaker than the expressend-wishes and substituted-

judgment standards because it does not follow the patient’s explicit or presumed wishes. Rather, it requires 

the surrogate to judge his or her perception of the benefits to the patient resulting from treatment compared 

with the burdens resulting from treatment. Irs lesser ethical force results from a third party making a value 

judgment on the patient’s quality of life, a notoriously subjective and inaccurate determination.” BERNAT, 

James L. Informed Consent. Muscle & Nerve. [s. l].  n. 5, vol. 24. pp. 614-621. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/mus.1046. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 617, tradução 

nossa. 
254 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. rev. e atual. São Paulo: Atlas, 2013. 
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Assim sendo, as pesquisas com seres humanos fazem referência aos direitos da 

personalidade, pois estas atividades intervém na corporeidade humana, por meio de 

verificações empíricas no próprio corpo do participante de pesquisa, como no caso de 

pesquisas terapêuticas ou clínicas; e em seu comportamento ou expressão social, como 

experimentos psicológicos, linguísticos ou outros que possam ser objeto de investigação 

de experimentos em ciências humanas. 

Dessa forma, pesquisas científicas se vinculam também, além das resoluções do 

Conselho Nacional de Saúde, às normativas previstas no Código Civil, em especial nos 

artigos 11 e 15. Nesse primeiro dispositivo, estabelece as características básicas dos 

direitos de personalidade que são: intransmissibilidade e irrenunciabilidade. A 

intransmissibilidade destaca a impossibilidade de transferência do exercício desses 

direitos seja por meio de venda, doação ou herança a outrem. É, portanto, uma titularidade 

que somente a pessoa pode exercer255. A irrenunciabilidade, seguindo a lógica da 

intransmissibilidade, indica a impossibilidade do sujeito renunciar a sua titularidade de 

tais direitos, porque são parte integrante da sua constituição enquanto ser, enquanto 

pessoa. 

Conforme ensinam Gustavo Tepedino, Heloisa Helena Barboza e Maria Celina 

Bodin de Moraes256, 

Em doutrina destacam-se as características dos chamados direitos da 

personalidade. São eles:  inatos, no sentido de surgir em com a própria 

existência da pessoa humana; extrapatrimoniais, embora sua lesão possa surtir 

efeitos patrimoniais;  absolutos, isto é, oponíveis erga omnes;  indisponíveis, 

abrangendo sua impenhorabilidade e a mencionada irrenunciabilidade;  

imprescritíveis, pois a sua lesão não convalesce com o tempo;  e a citada 

intransmissibilidade. 

No art. 15, cuida-se das regras atinentes ao direito ao próprio corpo, sua relação 

com a medicina e com a possibilidade de pesquisas científicas. Aqui há uma referência a 

bioética principialista, pois é possível interpretar este dispositivo conforme o paradigma 

ou princípio da beneficência. Entretanto, esta hermenêutica deve estar em consonância 

                                                             
255 "Ao contrário do que ocorre, por exemplo, com a propriedade e com os direitos de crédito, que podem 

ser livremente alienados e que se transmitem aos herdeiros do falecido, os direitos à imagem, à honra, à 

privacidade e todos os demais direitos da personalidade são exclusivos do seu titular. Nascem e morrem 

com aquela pessoa, não podendo ser cedidos, doados, emprestados, vendidos ou recebidos por herança." 

SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. rev. e atual. São Paulo: Atlas, 2013. p. 24. 
256 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de. Código Civil 

Interpretado Conforme a Constituição da República. 3. ed. rev. e atual. vol. 1. Rio de Janeiro: Renovar, 

2014. p. 34. 
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com os princípios constitucionais, em especial a dignidade da pessoa humana, o direito à 

Vida e o melhor interesse dos vulneráveis como crianças e adolescentes. 

Assim sendo, tal qual preconiza a Carta Magna, não há princípio superior ao outro 

nem hierarquia que justifique a sobreposição de um direito sobre o outro. Logo, a 

beneficência não deve ser o princípio final que justifique a exclusão de participação de 

indivíduos vulneráveis em contextos terapêuticos ou científicos. Há, então, que ponderar-

se vulnerabilidade e beneficência na busca de uma interpretação que melhor corresponda 

ao equilíbrio entre autonomia, vulnerabilidade, proteção e melhor interesse. 

 Nesta senda, ensina Pietro Perlingieri257: 

Aqui é suficiente recordar que não devem ser acolhidas nem a leitura (...) que 

exprimiria prevalentemente o dever de cada um de preservar a própria saúde 

no interesse exclusivo da coletividade (...), nem a oposta concepção que 

acentua exclusivamente o momento individual e estende a previsão sobre a 

inviolabilidade pessoal (...), transfigurando-a no direito à ilimitada e ilimitável 

disponibilidade do próprio corpo e da própria psique, até postular um 

indiscriminado direito à própria extinção em analogia a concepções 

‘proprietárias’ do direito subjetivo.” 

 Destarte, o que se propõe nestas letras não é o exercício direto do direito ao próprio 

corpo de crianças e adolescentes, nem sua completa exclusão da dinâmica dos processos 

decisórios inerentes às atividades de pesquisa, sob pena de relegá-las a uma posição de 

não sujeito de direito. É preciso que se valha de um instrumento capaz de associar não 

apenas a participação destes indivíduos nos assuntos existenciais que lhe são devidos, 

mas também à segurança e mediação por seus responsáveis. É neste contexto que surge e 

mostra-se importante o assentimento livre e esclarecido. 

 

3.2 O assentimento livre e esclarecido 

 

Considerando que a participação de crianças e adolescentes é primordial para 

pesquisas cujos benefícios lhes são diretos, é preciso garantir que esta participação se dê 

de forma segura. Porém, ressalta-se que, atualmente, são indivíduos que merecem 

proteção que transcenda a discriminação clássica e histórica do papel social determinado 

pelos adultos. Neste sentido, a bioética tem  construído um instrumento que, ao mesmo 

                                                             
257 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdução ao Direito Civil Constitucional.Trad. Maria 

Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. p, 298. 
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tempo que protege, incentiva a inclusão de indivíduos impossibilitados de consentir em 

situações terapêuticas ou de pesquisa: o assentimento livre e esclarecido. 

O assentimento livre e esclarecido parte da premissa de que a participação de 

crianças e adolescentes nas circunstâncias de pesquisa não pode mais ser proibida, tal 

qual ocorrera desde os tempos do Código de Nuremberg. Encarar esta situação indica a 

necessidade de mudar o paradigma da vulnerabilidade, repensando o papel do risco, 

promovendo uma nova face da autonomia, que deve ser compreendida, também, como 

participação. Assim, vê-se que a exclusão gera um problema de justiça258:  

Embora talvez seja razoável para adultos, tal exigência de consentimento 

impediria todas as pesquisas usando crianças que não são legalmente ou em 

termos de desenvolvimento, capazes de fornecer consentimento informado 

voluntário. A incapacidade das crianças de consentir tem levado a restrições 

baseadas na estratificação das propostas de pesquisa de acordo com o risco. 

(...) O desafio de aumentar a justiça em relação à pesquisa pediátrica é ampliar 

a participação de crianças que não são capazes de consentir e, ao mesmo 

tempo, minimizar qualquer exposição ao risco que não seja contrabalançada 

por um benefício apropriado para aquela criança em particular. 

Como uma resposta a esta circunstância excludente, o assentimento surge como 

uma garantia de que pesquisas envolvendo seres humanos incompetentes e legalmente 

incapazes tenham natureza cooperativa, valorizando o papel de cada um desses indivíduos 

no contexto das suas titularidades e na perspectiva de construção de sua identidade 

enquanto sujeitos de direito. 

 Assim, surgido no seio norte-americano, o assentimento livre esclarecido se 

manifesta como a concordância das crianças e adolescentes aos protocolos de pesquisa, 

juntamente com a permissão dos pais ou responsáveis. Vale ressaltar que este mesmo 

procedimento se aplica a outros indivíduos incompetentes (como pessoas com 

deficiência), independentemente de sua idade e sendo, pois, de responsabilidade dos 

representantes legais dar a permissão para que possam ser conduzidas as pesquisas 

                                                             
258 Do original: “While perhaps reasonable for adults, such a consent requirement would preclude all 

research using children who are not legally or developmentally capable of providing voluntary informed 

consent. The inability of children to consent has led to restrictions based on the stratification of research 

proposals according to risk (...). The challenge to enhance justice in regard to pediatric research is to 

broaden the participation of children who are not capable of consent while at the same time minimizing any 

exposure to risk that is not balanced by an appropriate benefit for that particular child.” NELSON, Robert 

M. Children As Research Subjects. In: KHAN, Jeffrey P; MASTROIANI, Anna C.; SUGARMAN, Jeremy. 

Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford University Press. 1998. p. 48. Tradução 

nossa. 
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envolvendo essas pessoas259. Somente após a manifestação do incompetente, é que se 

iniciam os procedimentos previstos em protocolo. Assim sendo, formulou-se o 

assentimento como figura  próxima ao consentimento, mas não com os mesmos efeitos, 

cujo objetivo principal é a inclusão de incompetentes na tomada de decisão. 

 Portanto, o assentimento surge na década de 1970, quando, nos Estados Unidos, 

surgiram as primeiras indicações sobre o envolvimento ativo de crianças e adolescentes 

em pesquisas com seres humanos260. É uma criação recente e demanda mais estudos por 

parte de pesquisadores e estudiosos. 

 Segundo Noor Giesbertz, Annelien Bredenoord e Johannes Delden261, há duas 

formas de compreender o assentimento: como uma analogia ao consentimento informado 

ou como um instituto de engajamento. Quando se interpreta o assentimento pelo 

consentimento, entende-se que há a busca por maior autonomia por parte de crianças e 

adolescentes, permitindo um espaço de escolha nas relações de saúde e esta autonomia 

acarreta certas consequências.  

A primeira indica a dificuldade em estabelecer critérios e características que 

deverão ter aqueles que irão assentir e os limites da ação de quem é legitimado a assentir. 

Por isso, é comum que se fale em competências ou capacidade das crianças em 

compreender o contexto de pesquisa para, assim, emitir uma vontade que responda ao 

questionamento de sua participação em protocolos. Ou seja, somente poderia assentir 

aqueles que são capazes de manipular certas informações oferecidas pelo pesquisador e 

que, assim, decidam se querem ser parte de uma pesquisa. Para os Giesbertz, Bredenoord 

e Delden,262: 

                                                             
259 GLANTZ, Leonard H. Informed Consent Process, Forms, And Assent. Wiley Encyclopedia of Clinical 

Trials. [s. l]. 2007. pp. 1-5. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/9780471462422.eoct447. Acesso em: 29 mar. 2022. 
260 A primeira normativa desse gênero foi o Research involving children: Report and recommendation, 

produzida pela National Commission for the Protection of  Human Subjects of Biomedical and Behavioral 

Research, em 1977. Conferir em BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process 

and Children. Research in Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
261 GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying 

assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-

269. Disponível em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. 
262  Do original: “When grounding assent in ‘respect for autonomy’, assent can only be reserved for those 

children who are capable of making autonomous decisions about research participation. Children will need 

to reach a certain threshold before they can be asked to assent. The setting of this threshold is a subject of 

discussion. It is unclear what a child should understand in order to make an autonomous decision about 

research participation and also when a child reaches this level.” GIESBERTZ, Noor A.A.; 
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Ao fundamentar o assentimento pelo “respeito pela autonomia”, o 

assentimento só pode ser reservado para aquelas crianças que são capazes de 

tomar decisões autônomas sobre a participação na pesquisa. As crianças 

precisarão atingir um certo limite antes que possam ser solicitadas a concordar. 

A definição deste limite é um assunto em discussão. Não está claro o que uma 

criança deve entender para tomar uma decisão autônoma sobre a participação 

na pesquisa e também quando uma criança atinge esse nível. 

 O segundo ponto de discussão gira em torno do dissenso entre crianças e seus 

responsáveis. Como existe a exigência de que os pais ou responsáveis também consintam 

com o menor, é possível se falar num triplo grau de proteção do assentimento: 

primeiramente a legal e institucional, pois as legislações e as restrições dos Comitês de 

Ética em Pesquisa tentam barrar pesquisas que provoquem sérios danos às crianças e 

adolescentes; o consentimento dos pais ou responsáveis, que limita quais protocolos 

podem ou não ser realizados aos infantes sob sua guarda; e, por fim, a própria proteção 

que estes indivíduos dão a si mesmos.  

Pelo fato de que é possível que haja falhas nas duas proteções anteriores, o 

assentimento seria justificado, assim como o dissenso por parte de crianças e 

adolescentes. Entretanto, não há clareza o suficiente para como se deve resolver um 

conflito entre interesses das crianças e adolescentes, com os de seus responsáveis263. 

Além disso, ao adotar a analogia como fundamento do assentimento, este perde sua razão 

de ser, já que se o próprio sujeito é capaz de compreender as informações fornecidas, 

interpretá-las e emitir uma vontade, ele está, literalmente, consentindo. Como o 

consentimento não necessita de intervenção de terceiros, não há que se falar em 

assentimento. 

 O segundo modo de compreensão do assentimento, como engajamento, parte do 

pressuposto do respeito ao desenvolvimento próprio de cada pessoa. Não se nega o status 

de autonomia, que é variável e se desenvolve juntamente com a evolução cognitiva e de 

capacidades das crianças e dos adolescentes264. Nesse sentido, o assentimento se mostra 

                                                             
BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying assent in pediatric research. 

European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-269. Disponível em: 

https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. p. 2. Tradução nossa. 
263 GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying 

assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-

269. Disponível em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. 
264  GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying 

assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-

269. Disponível em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. 
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mais como um instrumento de desenvolvimento265, ao contrário do consentimento que 

não prescinde de um sujeito já plenamente desenvolvido. Portanto, o assentimento é um 

instrumento de suporte266, que promove maior desenvolvimento dos sujeitos que o 

emitem, e proporciona um maior equilíbrio na relação entre pesquisadores, responsáveis 

e os próprios participantes da pesquisa. 

Assim sendo, para Giesbertz, Bredenoord e Delden, este modelo é o mais coerente 

para fundamentar o assentimento, compreendendo-o como um instrumento que respeita 

os graus de autonomia de cada criança e adolescente, empoderando-os e contribuindo 

para o desenvolvimento de habilidades e competências necessárias ao seu crescimento 

pessoal; como meio de promover a educação e desenvolvimento racional e social; e como 

oportunidade de estabelecer uma relação de confiança entre pesquisadores, responsáveis 

e os próprios participantes de pesquisa. 

Contudo, deixar de fundamentar o assentimento no consentimento é um erro, já 

que este é o instrumento por excelência para garantir que a vontade do indivíduo 

prevaleça numa relação de pesquisa. Vale ressaltar que o consentimento, assim como o 

assentimento, se apresenta enquanto um processo decisório complexo, que incide sobre 

os sujeitos de maneira diversa e plural, não sendo uma circunstância geral e planificada 

para todos os indivíduos. Desta forma, o assentimento é um instrumento de engajamento, 

porém ligado ao consentimento (que atua como suporte e complemento do assentimento) 

de forma que se objetive não apenas a participação de crianças e adolescentes, mas seu 

desenvolvimento até que seja plenamente competente para consentir.  

No âmbito brasileiro, a primeira menção ao assentimento livre e esclarecido se 

deu com a Resolução 1.931/2009 - Código de Ética Médica - do Conselho Federal de 

Medicina (CFM). Prevista no art.101, parágrafo único desta resolução, a ideia da norma 

é regulamentar a participação de crianças e adolescentes no contexto de pesquisa médica, 

desde que seja precedida do consentimento dos responsáveis legais.  

                                                             
265  GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying 

assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-

269. Disponível em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. 
266  GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying 

assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicação online. 2013. pp. 266-

269. Disponível em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. 
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Porém, apesar do Código de Ética Médica regulamentar inicialmente o 

assentimento, o CFM não é órgão legitimado para estabelecer regras no contexto das 

pesquisas científicas. Esta responsabilidade cabe ao Conselho Nacional de Saúde, que 

edita desde 1988 as normas atinentes à atividade pesquisa no contexto brasileiro. 

O CNS somente regulamentará o assentimento livre esclarecido em 2012, quando  

publica a resolução 466/2012. Suas únicas menções se dão nos dispositivos II. 2 e II. 24. 

Diante desses itens, saltam aos olhos algumas características importantes. A primeira 

delas é que o conceito de assentimento é uma adaptação clara do conceito de 

consentimento, em especial nos elementos de anuência, vícios e conteúdo das 

informações267. A única diferença entre os dois é que a informação deve ser apresentada 

de forma personalizada para o indivíduo incapaz, de acordo com suas singularidades. Em 

segundo lugar, observa-se que a estrutura do processo de assentimento segue o mesmo 

exemplo do consentimento, pautando-se pela dialogia entre pesquisador e participante de 

pesquisa, na medida do desenvolvimento apresentado pesquisado.  

Por fim, é patente a pretensão de proteção à autonomia do participante, 

reconhecendo-a como parte integrante de sua pessoalidade, ainda que esteja em fase de 

desenvolvimento. Este processo culmina com o termo de assentimento, que se materializa 

de forma livre, de acordo com a circunstância própria do participante. 

Na CNS 510/2016, o assentimento livre e esclarecido é melhor desenvolvido, não 

apenas nos conceitos, mas também nos princípios norteadores, no processo de obtenção 

e registro do consentimento e na atribuição de responsabilidades dos pesquisadores. Nota-

se a tentativa de aproximar a figura do assentimento com a do consentimento, em especial, 

com relação à transmissão de informações, valorização da decisão tomada pelo 

participante e o reconhecimento de sua autonomia, sem distinção de graduação. Isso se 

percebe pois, no texto normativo, há a constante associação do consentimento e do 

assentimento268.  

                                                             
267 II.5 - consentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa e/ou seu representante 

legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação ou intimidação, após 

esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios 

previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar. 
268 Como no caso do art. 2º, incisos XX e XXII; do art. 3º, VI; art. 4º; art. 5º, caput e §§ 1º e 2º; art. 15, 

caput e § 1º; art. 16, §§1º e 2º; art. 17, §§2º e 3º; art. 28, II. 
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Neste sentido, pela falta de disposições da CNS 466/2012 sobre o assentimento, 

os procedimentos éticos a serem seguidos pela comunidade científica brasileira sobre a 

participação de crianças e adolescentes estão na CNS 510/2016, que deve ser a principal 

referência na ética em pesquisa com incapazes. 

O conceito determinado pela CNS 510/2016 coloca o indivíduo incompetente 

como centro do processo de assentimento, pois devem ser respeitadas suas singularidades 

que, em outros dispositivos da resolução mesma resolução269, colocam em evidência 

caractertísticas sociais, econômicas, linguísticas e culturais. Há, portanto, a compreensão 

do participante como sujeito de direito inserido em contextos que são refletidos durante 

os procedimentos da pesquisa, em especial na obtenção do consentimento e assentimento 

livres e esclarecidos. 

Neste sentido, é patente, para as resoluções do CNS, que o assentimento e o 

consentimento são instrumentos não apenas parecidos, mas desenvolvidos num mesmo 

sentido: promover a autonomia do participante de pesquisa e reconhecer sua dignidade, 

manifestada de forma plural, independente de sua gradação. Devido ao fato de serem 

tratados conjuntamente, reconhece-se as semelhanças entre o consentimento e o 

assentimento, conforme se vê a seguir. 

 

3.3. O assentimento livre e esclarecido em sua estrutura 

 

Em 1989, com a Convenção das Nações Unidas sobre os Direitos das Crianças, 

reconhece-as como “sujeitos de direito”. No mesmo sentido, a Constituição Federal, 

conforme já visto, também institui proteção especial às crianças e adolescentes. Graças a 

estes dois marcos, pode-se dizer que estes sujeitos possuem um campo de ação e de 

participação, principalmente no contexto de pesquisa. 

E, considerando que os processos investigativos começaram a refletir um novo 

modelo de infância, as questões éticas relativas ao consentimento informado foram, aos 

poucos, levadas para discussão no campo da infância e adolescência. Neste sentido, para 

                                                             
269 Como, por exemplo, o art. 1º, XXII. 
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Rosângela Francischini e Natália Fernandes270, certos aspectos do consentimento 

precisam ser tratados com crianças e adolescentes: dever de informação, respeito à 

privacidade, direito de não-participação, acesso aos resultados, dentre outros.  Portanto, 

o centro de participação, segundo a literatura, deve pautar-se na busca de métodos 

participativos centrados no melhor interesse da criança, que, porém, incentiva à 

participação e não à exclusão. 

Nas palavras dessas autoras271: 

É possível concluir a partir disso que o investigador deve promover dinâmicas 

de pesquisa que façam uma gestão equilibrada entre os interesses da criança, 

dos pais, dos profissionais e da sociedade em geral, considerando, dessa 

maneira, a complexidade de que se reveste a vida social nas múltiplas redes 

que a compõem e por entre as quais a infância vai acontecendo. Não basta um 

olhar isolado sobre a criança para salvaguardar eticamente o processo de 

pesquisa, uma vez que ela, enquanto ator social, estabelece relações com uma 

multiplicidade de outros atores que inevitavelmente colocam-se nesse 

processo. 

Assim sendo, considerando que o processo de assentimento parte de um contexto 

semelhante do consentimento, sua estrutura é próxima: a partir da transmissão de 

informações, o agente emite sua vontade sob determinado modelo para vinculação e 

produção de efeitos. A própria resolução CNS 510/2016 também reconhece que são 

instrumentos intimamente interligados, apesar de terem objetivos diversos. Neste sentido, 

os requisitos do assentimento são: informação, agente competente, voluntariedade e 

manifestação de vontade. 

 

3.3.1 A informação na infância e adolescência 

 

Segundo W. C. Bartholome272, os elementos do assentimento informado são: 

ajudar a criança a desenvolver a consciência de si, entendendo o porquê está sendo 

convidada a participar do protocolo de pesquisa; revelar à criança o tipo de intervenção 

                                                             
270 FRANCISCHINI, Rosângela; FERNANDES, Natália. Os desafios da pesquisa ética com crianças. 

Estudos de Psicologia. Campinas [online]. 2016, v. 33, n. 1. pp. 61-69. Disponível em: 

https://doi.org/10.1590/1982-02752016000100007. Acesso em 29 mar. 2022.  
271FRANCISCHINI, Rosângela; FERNANDES, Natália. Os desafios da pesquisa ética com crianças. 

Estudos de Psicologia. Campinas [online]. 2016, v. 33, n. 1. pp. 61-69. Disponível em: 

https://doi.org/10.1590/1982-02752016000100007. Acesso em 29 mar. 2022. p. 2. 
272 Apud JOHNSON, Gretchen L; NELSON, Robert L. Informed Consent and Assent in Human Subject 

Research. Journal of Public Health Management and Practice. New York. 2000. v. 6, n. 6. pp. 9-18. 

Disponível em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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que será realizada; avaliar a compreensão da criança diante das informações oferecidas e 

dos fatores que influenciam a tomada de decisão; solicitar a manifestação de vontade da 

criança, seja para aceitação ou declinar do convite à pesquisa273. Para Johnson e Nelson, 

estes quatro elementos do assentimento são intimamente relacionados aos requisitos do 

consentimento, em especial no que concerne à informação, à competência e à 

voluntariedade274. 

Ao analisar cada um desses elementos, tal qual dito por Bartholome, vê-se que o 

núcleo essencial desse assentimento é o reconhecimento de que a criança é um indivíduo 

em desenvolvimento e que, para haver tal fato, é preciso se apresentar e educar o sujeito 

para que, então, possa perceber a realidade que está inserida. Ao se informar uma criança, 

ela será capaz de reconhecer-se enquanto sujeito e aprender com as situações que lhe 

serão apresentadas. Dessa forma, poderá adquirir repertório de comportamentos para 

saber gerir situações que deverá enfrentar enquanto adulta. 

Além disso, a informação tem papel fundamental para formação do conhecimento 

e de experiências que promovam reconhecimento. Neste sentido, entende-se que a 

simples “(...) passagem de informação para o conhecimento e do conhecimento para a 

sabedoria não acontece de forma automática e linear275.” Ou seja, a informação na relação 

de pesquisa deve refletir a construção de novos conhecimentos e a promoção de 

aproximações entre a realidade do participante, seus responsáveis, a comunidade 

acadêmica e a sociedade como um todo. 

Neste sentido, desde os primeiros documentos sobre o assentimento276, 

compreende-se a informação como elemento essencial do assentimento, até porque, não 

há como uma criança ou adolescente emitir vontade se não conhece o contexto e as 

                                                             
273JOHNSON, Gretchen L; NELSON, Robert L. Informed Consent and Assent in Human Subject Research. 

Journal of Public Health Management and Practice. New York. 2000. v. 6, n. 6. pp. 9-18. Disponível 

em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022. 
274JOHNSON, Gretchen L; NELSON, Robert L. Informed Consent and Assent in Human Subject Research. 

Journal of Public Health Management and Practice. New York. 2000. v. 6, n. 6. pp. 9-18. Disponível 

em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022. 
275CONFERÊNCIA NACIONAL DOS BISPOS DO BRASIL. Campanha da Fraternidade 2022: 

Manual. Brasília: Edições CNBB, 2021. p. 32. 
276 Como o Research Involving Those Institutionalized as Mentally Infirm, de 1978, emitido pela National 

Comission dos Estados Unidos. JOHNSON, Gretchen L; NELSON, Robert L. Informed Consent and 

Assent in Human Subject Research. Journal of Public Health Management and Practice. New York. 

2000. v. 6, n. 6. pp. 9-18. Disponível em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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circunstâncias inerentes à pesquisa. Neste sentido, a própria resolução CNS 510/2016 

indica como se deve tratar a informação em pesquisas com incapazes. 

No art. 3º da referida regulação, o CNS determina que todo processo de 

assentimento ou consentimento devem ser esclarecidos em seu sentido e implicações. No 

art. 8º, há a preocupação com a forma que essas informações devem ser repassadas, em 

especial na garantia de transmissibilidade mediante forma acessível e transparente, 

resguardando ao sujeito o direito de ser informado durante sua participação no protocolo 

de pesquisa (art. 9º, I). 

As informações mínimas que deverão ser prestadas decorrem do art. 17 que, 

apesar de estabelecer o conteúdo mínimo para o registro do consentimento ou 

assentimento, dá luz sobre quais informações deverão ser repassadas aos participantes. 

São elas: 

 

I - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na 

pesquisa, com informação sobre métodos a serem utilizados, em linguagem 

clara e acessível, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da 

pesquisa; 

II - a explicitação dos possíveis danos decorrentes da participação na pesquisa, 

além da apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para 

evitar situações que possam causar dano, considerando as características do 

participante da pesquisa; 

III - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre 

sua participação, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da 

pesquisa, sem prejuízo algum; 

IV - a garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da 

pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa, 

exceto quando houver manifestação explícita em sentido contrário, mesmo 

após o término da pesquisa; 

V - informação sobre a forma de acompanhamento e a assistência a que terão 

direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios, quando 

houver; 

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa; 

VII - explicitação da garantia ao participante de ressarcimento e a descrição 

das formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes 

da pesquisa, quando houver; 

VIII - a informação do endereço, e-mail e contato telefônico, dos responsáveis 

pela pesquisa; 

IX - breve explicação sobre o que é o CEP, bem como endereço, e-mail e 

contato telefônico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e 
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X - a informação de que o participante terá acesso ao registro do consentimento 

sempre que solicitado. 

Porém, estas informações devem ser transmitidas de acordo com as circunstâncias 

próprias de cada criança ou adolescente. Para Marion Broome e Kimberly Stieglitz, as 

informações pertinentes ao assentimento seguem a mesma lógica do consentimento, a 

depender do nível de compreensão e a capacidade de tomar decisões destes indivíduos277. 

Por isso, certas pesquisas empíricas foram feitas para tentar esclarecer as fases de 

desenvolvimento na infância e estes dados podem servir para contribuir na forma em que 

as informações são repassadas aos indivíduos. 

Segundo aquelas autoras, baseando-se em estudos de Piaget e Inhelder278, há três 

estágios de desenvolvimento de crianças e adolescentes: estágio pré-operacional, estágio 

de operações concretas e o estágio de operações formais. O estágio pré-operacional ocorre 

em crianças entre 2 e 6 anos de idade, que processam informações e conhecimentos a 

partir do ambiente concreto em que está inserida, já que sua compreensão de mundo parte 

de seu próprio egocentrismo. Neste sentido, a transmissão de informações deve se pautar 

em exemplos concretos aplicados ao próprio participante de pesquisa e às suas 

experiências de vida, pois crianças nessa faixa etária não conseguem generalizar o 

conteúdo das informações279. 

O estágio de operações concretas ocorre entre os 7 e os 12 anos de idade, quando 

crianças apresentam características cognitivas que permitem generalizações e algumas 

abstrações, apesar de ainda serem refletidas a partir da concretude de sua realidade e de 

suas experiências anteriores. Assim, por exemplo, ao explicar o conceito de distração, o 

pesquisador pode se valer de ideias como sonhar acordado ou assistir desenhos 

animados280. Portanto, a transmissão de informações podem se valer de conceitos, mas 

aplicados à realidade própria da criança participante. 

                                                             
277BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in 

Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
278BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in 

Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
279BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in 

Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
280BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in 

Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
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Por fim, o estágio de operações formais ocorre a partir dos 13 anos, geralmente, e 

é o estágio em que os adolescentes conseguem compreender a realidade ao seu redor, 

abstraindo situações e generalizando informações, de forma que o processo cognitivo se 

aplica a si mesmo, compreendendo problemas e pensando em soluções. Dessa forma, já 

possui competências de análise e de raciocínio tais que podem criar alternativas e 

relacioná-las a si, se valendo de estruturas de sopesamento de risco-benefícios.281 Nesta 

etapa, a vontade emitida é mais soberana: tenciona a ser mais bem calculada e refletida. 

Assim sendo, a forma de transmissão de informações pode ser mais técnica, pois o grau 

de compreensão é maior em adolescentes nesta etapa de desenvolvimento. 

Vale ressaltar que as faixas etárias indicadas acima não indicam limites ou 

critérios absolutos de apreensão de informações ou de competências. Na verdade, são 

parâmetros em que os pesquisadores responsáveis podem se valer para abordarem os 

participantes de pesquisa em seus contextos e complexidades próprias do processo de 

desenvolvimento. 

Em suma, para Marion Broome e Kimberly Stieglitz282 

(...) a variabilidade no desenvolvimento cognitivo e moral de crianças e 

adolescentes exige mais deliberação e raciocínio por parte dos pesquisadores 

que buscam obter seu consentimento ou assentimento. As características de 

desenvolvimento são um tanto relativas, pois as diferenças individuais de 

algumas crianças (por exemplo, abusadas, doentes terminais, deprimidas ou 

deficientes) podem alterar sua capacidade de se envolver em uma interação 

significativa destinada a informá-los e salvaguardar seus direitos. 

 Portanto, é imprescindível que o pesquisador responsável desenvolva o processo 

de assentimento considerando que a criança é um ser em desenvolvimento e, por isso, seu 

processo é mais complexo que o de um indivíduo adulto. Logo, é de grande ajuda se valer 

de uma equipe interdisciplinar que possa contribuir para o pleno acompanhamento do 

processo de desenvolvimento da criança e adolescente participante de pesquisa, em 

                                                             
281BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in 

Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível em: 

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. 
282Do original: “(...) the variability in cognitive and moral development of children and adolescents 

mandates more deliberation and thought on the part of researchers seeking to gain their consent or assent. 

Developmental characteristics are somewhat relative in that individual differences of some children (e. g., 

abused, terminally ill, depressed, or handicapped) may alter their ability to engage in a meaningful 

interaction meant to inform them and safeguard their rights.” BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly 

A. The Consent Process and Children. Research in Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponível 

em: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. p. 151, 

tradução nossa. 
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especial, para garantir a participação efetiva do sujeito e promover seu reconhecimento e 

educação integral283. 

 

3.3.2 Capacidade x Competência 

 

 Diante do ordenamento jurídico brasileiro, considera-se que crianças e 

adolescentes são sujeitos de direito. Disto se percebe o disposto na Constituição Federal, 

em seu art. 227, que estabelece o dever de proteção destes sujeitos nos ambientes 

familiares, sociais e estatais, na garantia de uma série de direitos, como a vida, saúde, 

educação, respeito e liberdade. O art. 15 do Estatuto da Criança e do Adolescente ainda é 

mais explícito, já que garante respeito e dignidade a estas pessoas, estabelecendo-os como 

sujeitos de direitos civis, humanos e sociais garantidos na Constituição e na lei.  

Porém, no âmbito civil, a realidade se mostra fechada a esta questão. Em primeiro 

lugar, a infância é tratada sob modelo construído pelo binômio proteção/exclusão.  E em 

segundo lugar, para a civilística, o conceito de sujeito de direito diz respeito à estrutura 

compositiva da pessoa humana, suas características mínimas que necessitam possuir para 

serem parte de qualquer situação jurídica, que são: personalidade jurídica, capacidade de 

direito e capacidade de fato.284. Este estabelecimento de critérios tenciona dar garantia de 

neutralidade às relações privadas. 

A personalidade é uma atribuição dinâmica, concedida às pessoas pelo 

ordenamento jurídico cuja função é delimitar a ação de um indivíduo, já que é ele quem 

pode ser titular das situações jurídicas, atuais ou futuras, mediatas ou imediatas. Desta 

maneira, estabelece-se um vínculo: a subjetividade própria de alguém se liga à 

objetividade de um fato jurídico, que gera uma titularidade, seja um dever ou direito. 

Assim sendo, somente por efeito da personalidade, é que alguém pode participar de uma 

relação jurídica285. 

                                                             
283CONFERÊNCIA NACIONAL DOS BISPOS DO BRASIL. Campanha da Fraternidade 2022: 

Manual. Brasília: Edições CNBB, 2021. 
284 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrênicos: um estudo sobre o exercício 

do direito à saúde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontifícia Universidade Católica 

de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponível em: 

http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. 
285 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrênicos: um estudo sobre o exercício 

do direito à saúde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontifícia Universidade Católica 
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A capacidade de direito ou de gozo é um complemento da personalidade jurídica, 

cuja função é executar a concretude da personalidade de forma que indique permissivo 

de uso de competência jurídica, respeitando-se a criação de titularidades. Ou seja, 

percebe-se que seu conteúdo é gradativo, alterando-se na medida das condições e 

situações nas quais se encontra o sujeito de direito, já que delimita de maneira condizente 

o centro de titularidades possíveis. Nesta senda, diz-se que alguém é incapaz de direito 

quando falta ao agente a possibilidade de aquisição de determinada titularidade e de seu 

gozo. 

Destarte, para Renata Barbosa de Almeida286, 

a incapacidade de direito há de ser, necessariamente relativa, circunstancial, 

abrangendo apenas parte das situações jurídicas em geral. Não se pode admitir 

que, uma vez havida personalidade jurídica, isto é, surgido o sujeito de direito, 

venha o mesmo perder esta condição pelo subterfúgio da ampla negativa de 

capacidade de gozo. Sempre há de restar uma esfera dentro da qual possa o 

ente ocupar uma situação jurídica. 

Por fim, a capacidade de exercício ou de agir indica qualificação, ou seja, ao se 

configurar a personalidade de um sujeito de direito e indica qual a maneira de o agente 

exercer sua própria personalidade287. É, portanto, um conceito ligado à ideia de autonomia 

privada, já que, para a admissão do exercício pessoal dessa autonomia, o Direito exige 

que se comprove discernimento individual, para que, ao ser associado à tal autonomia, 

faça com que o sujeito seja plenamente capaz. Assim sendo, pauta-se num pressuposto de 

vontade consciente para determinar uma vontade delimitada pelos limites legais288. 

Fala-se, então, de incapacidade de fato quando o sujeito não tem os referenciais 

de discernimento e maturidade necessários para figurar, por conta própria, as relações 

jurídicas de que é titular. Logo, a lógica jurídica estabelece que indivíduos nesta 

circunstância sejam auxiliados ou substituídos nas situações jurídicas que figuram, 

                                                             
de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponível em: 

http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. 
286 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrênicos: um estudo sobre o exercício 

do direito à saúde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontifícia Universidade Católica 

de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponível em: 

http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. p. 33. 
287 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrênicos: um estudo sobre o exercício 

do direito à saúde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontifícia Universidade Católica 

de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponível em: 

http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. 
288 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrênicos: um estudo sobre o exercício 

do direito à saúde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontifícia Universidade Católica 

de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponível em: 

http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. 
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96 
 

estabelecendo dependência de terceiros, legalmente constituídos, para agirem em seus 

nomes. 

A complementaridade entre personalidade e as capacidades de gozo e de exercício 

tem seu cerne na propensão da personalidade fundamentar a capacidade de agir 

racionalmente, estabelecendo critérios mínimos de intenções racionais que visam a 

preservação das ações e do equilíbrio entre relacionantes. Tais critérios devem refletir a 

liberdade pela qual o indivíduo racional tem capacidade de exercer, preservando os 

mesmos caracteres na outra parte da relação289. 

Portanto, o exercício de direitos está substancialmente ligado à lógica do 

discernimento e esta realidade impacta na concepção de autonomia, de vulnerabilidade e 

de proteção. Diante da construção da incapacidade, vê-se que o Direito Civil optou por 

apartar do exercício próprio de direitos às crianças e adolescentes, sob a justificativa de 

proteção face às vulnerabilidades que lhes são inerentes. No contexto das disposições 

patrimoniais, esta lógica funciona bem, pois os direitos desta natureza não precisam ser 

exercidos pessoalmente. Assim, permite-se que terceiros operem, em nome dos 

incapazes, o comércio jurídico e dão legitimidade às relações em que incapazes sejam 

interessados. 

Para Maria de Fátima Freire de Sá e Iara Antunes de Souza, este regime se 

sustenta, inclusive para o assentimento livre e esclarecido. Para estas autoras, o 

consentimento deve ser obtido dos maiores de idade e, devido ao fato do assentimento 

exigir que uma pessoa capaz consinta juntamente com o menor, este modelo se ligue à 

incapacidade relativa, tal qual prevista no art. 4º do Código Civil290. 

Entretanto, ao se transpor o regime das incapacidades para as relações de cunho 

existencial, a incapacidade não se mostra suficiente. Em primeiro lugar, pela natureza 

desses direitos, nenhuma outra pessoa a não ser o titular pode exercê-los. Logo, se estes 

direitos exigem, por sua natureza, exercício próprio ou que seus representantes tenham o 

fiel compromisso de exercício de vontade dos titulares. Porém, como se vê na prática, 

                                                             
289 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justiça e da 

dignidade humana. São Paulo. Atlas S.A, 2013. 
290 SÁ, Maria de Fátima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

e Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. In: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane 

Bezerra de; DADALTO, Luciana. Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Editora Foco, 2020. 

pp. 57-76. 
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muitas vezes os representantes dos incapazes mais valorizam suas compreensões do que 

a vontade propriamente dita de seus representados. Nestas circunstâncias, há grave 

desarmonia com o ordenamento jurídico, pois nega-se o status de sujeito de direito ao 

titular de tal direito. E, em segundo lugar, nas palavras de Taysa Schiocchet291, “a tutela 

da personalidade não pode se conter em setores estanques, ou seja, de um lado os direitos 

humanos e de outro as chamadas situações jurídicas de direito privado.” Portanto, 

crianças e adolescentes não são apenas receptáculos existenciais da vontade de terceiros, 

mas sujeitos em edificação de autonomia292. 

Neste sentido, uma série de autores começaram a se preocupar em resolver este 

imbróglio. Kalline Eler e Aline Albuquerque de Oliveira293, por exemplo, ensinam que 

um novo tipo de capacidade deve ser adotada: a capacidade sanitária. Fundamentando-se 

em quatro habilidades (compreender, reter informações, sopesar as informações e 

comunicar sua decisão), estas autoras compreendem que, caso a criança e o adolescente 

demonstrem-nas e cumprindo o ao critério dos 12 anos, conforme pesquisa empírica 

realizada por Hein e outros294, podem consistir por si mesmas, sem dependerem de 

representação de seus responsáveis legais. Em casos de não correspondência às quatro 

habilidades, crianças e adolescentes assentem. 

Segundo estas autoras295: 

Em reconhecimento à capacidade sanitária, o assentimento é um processo que 

permite a criança compreender o que será realizado em seu corpo, de acordo 

com o grau de sua maturidade. Internacionalmente, tem-se advogado a idade 

de 7 anos para assentir. Os menores de 7 anos, ainda que não tenham 

                                                             
291 SCHIOCCHET, Taysa. Exercício de direitos sexuais e reprodutivos por adolescentes no contexto 

brasileito: repensando os fundamentos privatistas de capacidade civil a partir dos direitos humanos. In: 

ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni (orgs.). Direito Sanitário. Rio de Janeiro: Elsevier, 2011. p. 

397. 
292SCHIOCCHET, Taysa. Exercício de direitos sexuais e reprodutivos por adolescentes no contexto 

brasileito: repensando os fundamentos privatistas de capacidade civil a partir dos direitos humanos. In: 

ASENSI, Felipe Dutra; PINHEIRO, Roseni (orgs.). Direito Sanitário. Rio de Janeiro: Elsevier, 2011. pp. 

382-401. 
293 ELER, Kalline Carvalho Gonçalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao 

consentimento das crianças para participar em pesquisa clínica: por uma capacidade sanitária juridicamente 

reconhecida. Pensar Revista de Ciências Jurídicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponível em: 

https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022. 
294 ELER, Kalline Carvalho Gonçalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao 

consentimento das crianças para participar em pesquisa clínica: por uma capacidade sanitária juridicamente 

reconhecida. Pensar Revista de Ciências Jurídicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponível em: 

https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022. 
295 ELER, Kalline Carvalho Gonçalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao 

consentimento das crianças para participar em pesquisa clínica: por uma capacidade sanitária juridicamente 

reconhecida. Pensar Revista de Ciências Jurídicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponível em: 

https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022. p. 12. 
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capacidade para o assentimento, serão ouvidos e sua opinião tomada com a 

devida consideração. Observou-se, através de estudo empírico recente, que, no 

contexto da pesquisa, as crianças podem ser consideradas competentes a partir 

dos 12 anos. Nesse caso, o consentimento, ao invés do assentimento, seria 

apropriado, pois uma vez que a criança reúne aptidões que comprovam a sua 

capacidade de consentir, sua decisão deverá ser acatada, independente de 

eventual oposição dos pais. 

Neste mesmo sentido, Mônica Aguiar e Amanda de Souza Barboza também 

pensaram em novo critério para dar resposta aos problemas de natureza existencial, 

chamando-o de maioridade bioética ou capacidade bioética296. Fundamentando-o no 

Estatuto da Criança e do Adolescente, estabelece-se a idade de 12 anos como fator 

determinante para reconhecimento de capacidade especial para exercício de direitos 

relativos à vida e à saúde. Além disso, esta nova capacidade se fundamenta nas normas 

do Código de Ética médica, que garantem aos menores de idade certos direitos, como o 

sigilo profissional de seus dados clínicos297.  

 Porém, apesar do clamor de mudanças percebidos nestes modelos de capacidade, 

seja sanitária, seja biológica, ainda há a pretensão do estabelecimento de critérios exatos 

para determinação de exercício de titularidades, como a idade. Ao adotarem este 

pressuposto, partindo de dados empíricos, as autoras acabam caindo no erro recorrente de 

padronização da infância e, por conseguinte, descolamento com a realidade que se mostra 

plural no contexto da infância e adolescência. 

 Portanto, o critério de capacidade determinado verticalmente é insuficiente. Neste 

sentido, ressalta-se o papel de competências, que dizem respeito às habilidades 

desenvolvidas pelos indivíduos, é o ideal para garantia de participação efetiva de crianças 

e adolescentes nos contextos de pesquisa e, assim, possam assentir e consentir livremente. 

 Consequentemente, nas palavras de Roger Hart298 

É irrealista esperar que de repente, somente porque se atingiu 16, 18 ou 21 

anos, todos se tornem cidadãos responsáveis e activos, sem ter havido uma 

experiência prévia onde estas competências tenham sido desenvolvidas. A 

                                                             
296AGUIAR, Mônica; BARBOZA, Amanda Souza. Autonomia bioética de crianças e adolescentes e o 

processo de assentimento livre e esclarecido. Revista Brasileira de Direito Animal. Salvador. vol. 12, n. 

2. 2017. Disponível em: https://periodicos.ufba.br/index.php/RBDA/article/view/22942. Acesso em: 29 

mar. 2022.  
297AGUIAR, Mônica; BARBOZA, Amanda Souza. Autonomia bioética de crianças e adolescentes e o 

processo de assentimento livre e esclarecido. Revista Brasileira de Direito Animal. Salvador. vol. 12, n. 

2. 2017. Disponível em: https://periodicos.ufba.br/index.php/RBDA/article/view/22942. Acesso em: 29 

mar. 2022.  
298Apud FERNANDES, Natália. Infância e direitos: participação das crianças nos contextos de vida: 

representações, práticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Criança). Universidade 

do Minho, Braga, 2005. p. 48 
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compreensão de uma participação democrática somente pode ser adquirida 

gradualmente através da prática social; não pode ser ensinada como uma 

abstracção. 

 Por fim, ressalta-se que a análise dessas competências, assim como seu 

desenvolvimento, ocorre com o tempo e com a participação dos sujeitos nas questões em 

referência. Portanto, não se deve excluir nenhuma criança ou adolescente do processo de 

assentimento, sob a justificativa de incapacidade. Na verdade, deve-se estimulá-la de 

acordo com seu grau de desenvolvimento, tal qual no processo de informação. 

 

3.3.3. Voluntariedade mediada 

 

 A participação de crianças e adolescentes no contexto de pesquisas com seres 

humanos é incentivada devido à necessidade ética de incluir estes indivíduos em 

protocolos de pesquisa para, então, usufruírem dos benefícios decorrentes destas ações. 

Porém, como já percebido, a participação daquelas pessoas, pela sua realidade de 

desenvolvimento, não pode ser pautada somente em sua vontade plena, pois ela é 

incompleta e imatura pela própria natureza de desenvolvimento que é própria da infância 

e adolescência. Esta percepção se tem desde os primeiros momentos de existência do 

assentimento. Até porque, caso haja uma manifestação plena, corre-se o risco de 

transformá-lo em consentimento299.  

Portanto, ao contrário do consentimento livre e esclarecido, o assentimento tem 

limites claros com relação à vontade. O primeiro deles é que existe um dever de 

responsabilidade e cuidado dos responsáveis pelo incapaz, conforme previsto pela própria 

Constituição Federal, em seu art. 229300. Em segundo lugar, o próprio ordenamento 

                                                             
299 “Em outra oportunidade, já ponderamos que a avaliação do discernimento de uma criança ou adolescente 

deve ir além do critério etário, pois está atrelada à análise de sua personalidade, seu caráter, suas convicções 

religiosas, culturais, seu comportamento, o que só é verificado no caso concreto. Dessa forma, deve-se 

observar a subjetividade do menor, sua real capacidade intelectiva e volitiva de realizar escolhas quanto às 

situações existenciais (idade, maturidade, estado de saúde, personalidade, grau de instrução). Por isso, em 

se tratando de decisão acerca dos direitos de personalidade, defende-se que, se houver completa maturidade, 

dispensa-se a intervenção do representante legal, já que a decisão diz respeito à sua integridade física. Logo, 

nas questões relacionadas à saúde caberia ao menor o poder de decisão.” TEIXEIRA, Ana Carolina 

Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participação de crianças e adolescentes em 

ensaios clínicos: uma reflexão baseada nos princípios do melhor interesse, solidariedade e autonomia. 

Revista Brasileira de Direito Civil. [s. l]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80. Disponível em: 

https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 72. 
300TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participação de 

crianças e adolescentes em ensaios clínicos: uma reflexão baseada nos princípios do melhor interesse, 
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jurídico já percebe que, mesmo não completamente incompetente, crianças e adolescentes 

possuem uma posição de liberdade para certos casos estritos, garantindo-os plena 

autonomia, como é o caso do permissivo do art. 228, I, do Código Civil301. 

Por fim, em terceiro ponto, a própria Constituição Federal estabelece que o critério 

de interpretação das relações de infância é o melhor interesse da criança e do adolescente. 

Ressalta-se que este princípio é distinto do critério do melhor interesse para o 

consentimento por representação. Enquanto este último tem como fundamento a 

promoção do bem-estar utilitário de indivíduos em situação de impossibilidade de 

manifestação de vontade. Já o primeiro, trata-se de um princípio que preconiza as 

necessidades reais de crianças e adolescentes como critério hermenêutico nas relações 

jurídicas em que são parte302. 

 Considerando que relações de pesquisa são situações jurídicas existenciais, cuja 

realização se refere à própria dignidade humana, há a ponderação entre a vontade da 

criança e do adolescente e sua proteção na esfera de sua integridade.  Assim sendo, a 

atividade volitiva da criança e do adolescente possui papel essencial para o assentimento 

livre e esclarecido, mas ela por si não basta para fundamentar sua decisão. É preciso o 

complemento de um responsável, para que a atividade de pesquisa produza seus efeitos. 

Da mesma forma, somente o consentimento dos responsáveis não estabelece o necessário 

para que a pesquisa envolvendo crianças e adolescentes aconteça, exatamente por se tratar 

de uma situação existencial, cuja participação do titular é essencial. 

Logo, em caso de divergência intransponível entre crianças e adolescentes e seus 

responsáveis, é de responsabilidade do pesquisador levar a demanda para ser resolvida 

pelo Poder Judiciário, atuando como procurador especial, nos termos do art. 9º, CPC e do 

art. 142, do Estatuto da Criança e do Adolescente303. Por fim, o que se almeja com relação 

                                                             
solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. l]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80. 

Disponível em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. 
301TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participação de 

crianças e adolescentes em ensaios clínicos: uma reflexão baseada nos princípios do melhor interesse, 

solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. l]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80. 

Disponível em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. 
302 AMIN, Andréa Rodrigues. Princípios Orientadores do Direito da Criança e do Adolescente. In: 

MACIEL, Kátia (coord). Curso de Direito da Criança e do Adolescente: Aspectos Teóricos e Práticos. 

4. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. pp. 19-30. 
303TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participação de 

crianças e adolescentes em ensaios clínicos: uma reflexão baseada nos princípios do melhor interesse, 

solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. l]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80. 

Disponível em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. 
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ao assentimento livre e esclarecido é que seja instrumento de empoderamento, de forma 

que se permita o desenvolvimento educacional, jurídico e pessoal de crianças, 

adolescentes ou incapazes, silenciados por muito tempo pela justificativa de incapacidade 

e imaturidade. 

 

3.3.4. A manifestação do assentimento 

 

 Assim como o processo de informação deve ser particularizado ao contexto de 

cada participante de pesquisa, a manifestação de vontade no assentimento livre e 

esclarecido deve ser livre, permitindo que o sujeito emita sua vontade da forma em que 

for mais viável para si. O desafio é perceber quando a atividade volitiva da criança e do 

adolescente seja, de fato, explícita e inequívoca. 

 Para auxílio no protocolo de pesquisa, Cecília Sigaud e outros pesquisadores 

perceberam que o primeiro passo para percepção da vontade do participante é a iniciativa 

de colaboração destes com o pesquisador responsável304. Neste sentido, o diálogo é 

essencial para entendimentos conjuntos, a partir da própria realidade dos indivíduos.  

 Partindo-se do diálogo, pede-se que os participantes possam confirmar sua 

compreensão, contando ou demonstrando seu entendimento. Os autores indicam que esta 

manifestação deva ser com sujeitos acima dos 7 anos de idade, aproximadamente, já que 

crianças menores de que esta faixa etária têm dificuldades  em reprodução de 

entendimento, seja por palavras ou gestos305. Nestas circunstâncias, sugere-se 

acompanhamento com profissionais versados em pedagogia, que podem contribuir para 

aferição das competências detidas por crianças e adolescentes. 

 Por fim, registra-se que a adaptação da linguagem é primordial para garantir a 

compreensão clara das informações e a manifestação inequívoca de vontade por parte dos 

participantes de pesquisa. Para Luci Silva, Filipe de Oliveira e Cristina Muccioli, 

linguagens complexas são a maior barreira para compreensão de informação e, portanto, 

                                                             
304 SIGAUD, Cecília Helena de Siqueira et al. Aspectos éticos e estratégias para a participação voluntária 

da criança em pesquisa. Revista da Escola de Enfermagem da USP [online]. 2009, v. 43 n. spe2. pp. 

1342-1346. Disponível em: https://doi.org/10.1590/S0080-62342009000600034. Acesso em 29 mar. 2022. 
305 SIGAUD, Cecília Helena de Siqueira et al. Aspectos éticos e estratégias para a participação voluntária 

da criança em pesquisa. Revista da Escola de Enfermagem da USP [online]. 2009, v. 43 n. spe2. pp. 

1342-1346. Disponível em: https://doi.org/10.1590/S0080-62342009000600034. Acesso em 29 mar. 2022. 
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da dificuldade de se consentir306 (ou, neste caso, de assentir). Portanto, a relação entre 

pesquisador e participante deve ser construída com calma e a vontade manifestada deve 

ser por qualquer meio possível de verificação, escrita ou falada, desenhada ou assinada, 

reduzida a termo ou em vídeo, por exemplo. 

 

3.4. O assentimento e o Código Civil: existe relação? 

  

 É inegável que pesquisas com seres humanos são uma realidade incorporada nas 

sociedades contemporâneas. Sem elas, não há progresso científico e os benefícios da 

atividade científica não poderão ser aproveitados pelos cidadãos. Por isso, o Direito não 

deve se abster de perceber sua história, seus efeitos, abusos ou benesses. Deixar esta 

realidade sem regulamentação, é correr o risco de se repetir atrocidades e abusos que não 

condizem com o paradigma basilar da ordem jurídica brasileira: a dignidade da pessoa 

humana. 

 Neste sentido, na falta de regulação própria, o Código Civil se mostra como o 

instrumento mais eficaz para garantir proteção aos indivíduos e suas personalidades. 

Além da Constituição Federal, é na civilística que se encontra a ordem e o fundamento 

da vida privada, a regulamentação da autonomia dos indivíduos e a proteção aos sujeitos 

vulneráveis. Isso ocorre, pois o ponto chave do Consentimento e do Assentimento é a 

vontade que, sendo devidamente expressa e meditada diante de um processo de 

esclarecimento, validar-se-á para, então, produzir os efeitos que foram estipulados. Vê-se 

que o elemento volitivo, de todas as partes envolvidas na relação experimental, 

determinam as circunstâncias e procedimentos em que as situações ocorrerão, de forma 

que os envolvidos estejam cientes de todo o conteúdo e das expectativas próprias e 

inerentes deste tipo de relação. 

 Nota-se, portanto, que as vontades dos relacionantes produzem normas entre si307, 

geradas pelo exercício autônomo de direitos inerentes a cada um deles, por meio da 

                                                             
306SILVA, Luci Meire Pereira da; OLIVEIRA, Felipe de; MUCCIOLI, Cristina. O processo de 

consentimento na pesquisa clínica: da elaboração à obtenção. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia. 

[online]. 2005, v. 68, n. 5. pp. 704-707. Disponível em: https://doi.org/10.1590/S0004-

27492005000500026. Acesso em: 29 mar. 2022. 
307 “Em um ordenamento jurídico, existem basicamente quatro fontes de normas jurídicas: (a) a legal, 

emanada dos parlamentos; (b) a jurisprudencial, emanada dos tribunais; (c) a costumeira, gerada pelas 

práticas sociais imemoriais; e (d) a negocial, gerada pela manifestação da vontade livre de uma pessoa. Em 

se tratando de fonte negocial, a norma jurídica criada por esse meio denomina-se negócio jurídico (...)” 
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liberdade garantida pelo ordenamento jurídico. Nestes termos, é inafastável o olhar 

jurídico que deve ser detido no meio experimental. E, como o Direito Civil é o campo da 

vontade por excelência, não deve ser afastado das análises experimentais. 

 Resta saber, porém, como a civilística pode regulamentar esta vontade. Por isso, 

é indispensável aos juristas atuais se debruçarem sobre o estudo da natureza jurídica do 

consentimento e do assentimento, seja em questões experimentais ou terapêuticas e o 

primeiro passo para alcançarem este objetivo com clareza é realizar o processo de 

qualificação do consentimento e do assentimento livre e esclarecido. 

 Daí questiona-se: por que qualificar? Superficialmente, a atitude de classificação 

e qualificação dos fatos sociais em jurídicos parece simplesmente didática e organizadora, 

reflexo de uma cultura de interpretação do Direito baseada na subsunção pura: “revelado 

o fato, compreendida a norma, o mero silogismo propiciaria a solução do caso, restando 

apenas o trabalho de aplicação”.308 

 Todavia, a atividade qualificadora é mais complexa e exigente, pois, a princípio, 

é um processo de reconhecimento. Ao intérprete da lei cabe a leitura da realidade, sob a 

ótica do ordenamento jurídico, para então perceber nas circunstâncias fáticas o quid que 

revela os traços relevantes para regulação do Direito. Portanto, a qualificação se apresenta 

como circunstância que compara a realidade subjetiva do fato com a objetividade 

característica da lei, de forma que o processo interpretativo inerente deve se pautar pela 

consideração da cultura jurídica em que a sociedade se insere e na experiência de mundo 

do qualificador309. 

Como consequência do reconhecimento, há a legitimação do fato diante da ordem 

jurídica. Nas palavras de Carlos Nelson Konder310, a qualificação: 

(...) percebe-se como processo pelo qual se avaliam as características 

peculiares do objeto concreto e estas estão cotejadas com o significado das 

                                                             
TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Código Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres 

humanos. Revista de Direito Sanitário. [s. l], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponível em: 

https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em: 29 de mar. 2022. p. 127. 
308 KONDER, Carlos Nelson. Qualificação e Coligação Contratual. Revista Jurídica Luso-Brasileira. 

Lisboa. Vol. 4, n. 1.  pp. 355-405. 2018. Disponível em: 

https://www.cidp.pt/Archive/Docs/f356400445405.pdf. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 356. 
309VASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitão Paes de. Teoria Geral do Direito 

Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019. 
310KONDER, Carlos Nelson. Qualificação e Coligação Contratual. Revista Jurídica Luso-Brasileira. 

Lisboa. Vol. 4, n. 1.  pp. 355-405. 2018. Disponível em: 

https://www.cidp.pt/Archive/Docs/f356400445405.pdf. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 358-359. 
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normas pertinentes, determinando a conseqüência [sic] jurídica - o processo de 

qualificação -merece uma análise, científica, cuidadosa. Isto porque o método 

por trás do processo de qualificação é determinante na aferição da legitimidade 

da decisão obtida. Fosse a qualificação um processo simples e mecânico, 

desnecessária seria qualquer atenção ao seu realizar-se.  

 Como trata-se de um processo interpretativo, é inegável que não haja certa busca 

por semelhança entre os institutos jurídicos. Devido ao fato de que se busca significado 

para a realidade, a partir da ótica jurídica, o processo de qualificação se apresenta como 

promotor de segurança para o comércio jurídico, pois se baseia na percepção de que, para 

ser jurídico, o fato deve ser relevante. Relevância esta que é ligada à ideia de efeitos 

jurídicos. Ou seja, os efeitos jurídicos são associados à espécie de fato concreto, ao 

regulamento dos interesses particulares, de forma que determinar a natureza jurídica de 

uma circunstância seja uma análise estrutural e teleológica311. 

 Por fim, a qualificação permite a evolução dos processos hermenêuticos do 

direito, a partir de novas interpretações coerentes não apenas com os princípios e 

paradigmas definidos no ordenamento jurídico, mas também pela realidade fática da qual 

o objeto da qualificação parte. Neste sentido, interpretação e qualificação não são 

elementos distintos, tal qual preconiza a interpretação silogística, mas sim fatores de um 

único processo, já que um fato é social e jurídico ao mesmo tempo312. 

 Assim sendo, diante do assentimento livre e esclarecido que fora apresentado em 

sua estrutura, falta a determinação de sua função, que pode ser expressa pela pergunta: 

para que serve313? Ora, diante da construção já feita, alguns fatores iluminam a ideia de 

função: o contexto histórico ao qual está inserido, o contexto normativo e a realidade 

social da qual parte o assentimento. 

 Em primeiro lugar, vê-se que o assentimento, em sua historicidade, se vincula à 

necessidade moral de inclusão de indivíduos em protocolos de pesquisa. Robert Nelson314 

                                                             
311 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdução ao Direito Civil Constitucional.Trad. Maria 

Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. 
312 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdução ao Direito Civil Constitucional.Trad. Maria 

Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. 
313 Conferir  PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdução ao Direito Civil 

Constitucional.Trad. Maria Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. Também observe:  

KONDER, Carlos Nelson. Qualificação e Coligação Contratual. Revista Jurídica Luso-Brasileira. 

Lisboa. Vol. 4, n. 1.  pp. 355-405. 2018. Disponível em: 

https://www.cidp.pt/Archive/Docs/f356400445405.pdf. Acesso em: 29 mar. 2022. 
314 NELSON, Robert M. Children As Research Subjects. In: KHAN, Jeffrey P; MASTROIANI, Anna C.; 

SUGARMAN, Jeremy. Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford University 

Press. 1998. 
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destaca que, nos Estados Unidos até 1996, apenas 20% dos medicamentos aprovados 

eram destinados para crianças e 37% dos novos medicamentos tinham alguma indicação 

de aprovação para o público infantil. Neste contexto, surge o que se chama de orfandade 

terapêutica315, que traz o indicativo que a prescrição médica nestes casos mais se 

aproxima de uso off label de substâncias medicamentosas316, que pode causar mais risco 

do que prejuízo para estes indivíduos. Portanto, trata-se de uma questão de justiça: 

crianças e adolescentes devem ser parte de pesquisas com seres humanos. 

Já no contexto normativo civil, ainda se professa um modelo de infância 

descolado com a realidade. Interpreta-se o papel da criança e do adolescente como 

pessoas incapacitadas pela falta de discernimento, enaltecendo o modelo liberal de 

relação jurídica. Esta postura da civilística se assemelha ao que Paolo Grossi chama de 

mito: certezas axiomáticas (verdades universais) que foram aceitas de modo passivo pela 

comunidade científica317. Logo, ao justificarem a exclusão de crianças e adolescentes pela 

simples menção legislativa e pela incapacidade, os juristas acabam por não perceber que 

a lei perdeu seu sentido real e histórico, já que comumente se entende como abstração 

inquestionável318. 

Por fim, a realidade social em que o assentimento livre e esclarecido se encontra 

inserido é de reconhecimento da complexidade da sociedade e da dificuldade de se 

continuar reproduzindo modelos abstratos como verdades absolutas. É o caso da 

capacidade legal professada pelo Código Civil. Como se percebeu, já não é mais possível 

manter um modelo de capacidade que justifique a exclusão pela proteção, ainda mais em 

situações existenciais.  

                                                             
315 KIPPER, Délio José. Ética em pesquisa com crianças e adolescentes: à procura de normas e diretrizes 

virtuosas. Revista Bioética. v. 24, n. 1, p. 37-48. Disponível em: 

https://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/1015/1391. Acesso em 28 ago. 

2021; CARVALHO, Gabriel. Ainda vivemos em tempos de orfandade terapêutica?. Colunas do LABB. 

Lavras, 2020. Disponível em: https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/ainda-vivemos-em-

tempos-de-orfandade-terap%C3%AAutica. Acesso em: 31 ago. 2021 ; CARVALHO, Gabriel. Em busca 

do equilíbrio: orfandade terapêutica e experimentação científica com crianças. Colunas do LABB. Lavras, 

2019. Disponível em:https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/coluna-em-busca-do-

equil%C3%ADbrio-orfandade-terap%C3%AAutica-e-experimenta%C3%A7%C3%A3o-

cient%C3%ADfica-com-crian%C3%A7as Acesso em: 31 ago. 2021. 
316 NELSON, Robert M. Children As Research Subjects. In: KHAN, Jeffrey P; MASTROIANI, Anna C.; 

SUGARMAN, Jeremy. Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford University 

Press. 1998. 
317GROSSI, Paolo. Mitologias jurídicas da modernidade. Trad.: Arno Dal Ri Júnior. 2. ed. rev. e ampl. 

Florianópolis: Fundação Boiteux, 2007. 
318GROSSI, Paolo. Mitologias jurídicas da modernidade. Trad.: Arno Dal Ri Júnior. 2. ed. rev. e ampl. 

Florianópolis: Fundação Boiteux, 2007. 
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Em suma, a função do assentimento livre e esclarecido é garantir o 

desenvolvimento da autonomia de crianças e adolescentes, a partir de sua participação 

nos contextos de pesquisa, exercendo assim o direito ao próprio corpo de que é titular. 

Desta maneira, o processo de qualificação pode decorrer, estabelecendo-se certas 

etapas a cumprir. A primeira delas é nomear e conceituar as categorias que serão 

analisadas, percebendo que, muitas vezes, serão léxicos de característica explicativa ou 

de redefinições, já que a realidade se apresenta complexa e graduável, sendo o fato 

compreendido mais perto ou mais longe de cada conceito319. 

A segunda etapa é a comparação das categorias jurídicas, diante de um juízo 

predicativo, ou seja, de análise de correspondência entre o fato em comento e as 

disposições jurídicas, os graus de proximidade entre ambos e o modo de manifestação da 

correspondência. Ou seja, é atividade interpretativa de associar um tipo a um fato. 

Para Pedro Paes de Vasconcelos e Pedro Leitão Paes de Vasconcelos320 

A qualificação é um processo problemático e as questões que com ela se 

prendem surgem quase sempre delimitadas no seu âmbito a um número restrito 

de tipos elegíveis. A controvérsia suscitada tem geralmente a virtualidade de, 

nas pretensões conflituais das partes, delimitar o campo das alternativas 

possíveis. No entanto, não deve ser desconsiderada a possibilidade de a 

qualificação final se encontrar fora das alternativas suscitadas na controvérsia. 

Dentro do círculo restrito das qualificações possíveis é necessário 

experimentar todas elas, de modo a poder ajuizar, perante as circunstâncias do 

caso e os resultados de cada uma, qual a mais adequada. A qualificação final 

pode, assim, ser precedida de uma ou mais qualificações tentadas. 

 A terceira etapa é perceber as características comuns de cada categoria para, 

assim, indicar qual a proximidade mais exata. Esta etapa é intimamente ligada com a 

quarta, que compreende a não correspondência total. Ou seja, é possível que, com as 

características bem definidas, não haja subsunção completa entre o fato e o tipo, mas sim 

uma correspondência gradual, que parte da ontologia da circunstância a ser qualificada. 

Portanto, o juízo predicativo parte da semelhança, que comporta diferenças e igualdades 

e que, dessa maneira, comporta os efeitos da analogia321.  

                                                             
319VASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitão Paes de. Teoria Geral do Direito 

Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019. 
320VASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitão Paes de. Teoria Geral do Direito 

Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019. p. 567. 
321VASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitão Paes de. Teoria Geral do Direito 

Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019. 
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Este é o método adotado para o processo de qualificação do assentimento livre e 

esclarecido. Neste sentido, questiona-se: qual é a sua classificação jurídica? Uma resposta 

já se avizinha: a hipótese é de que seja um negócio jurídico. 
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4. DA ALEMANHA PARA O MUNDO: A teoria do fato jurídico, o ordenamento 

brasileiro e o processo qualificatório do assentimento livre e esclarecido 

 

 Como pode-se perceber pelos capítulos anteriores, institutos bioéticos importantes 

no contexto de pesquisa foram criados para garantir aos indivíduos a proteção necessária 

aos seus direitos e à sua condição de pessoa humana com poder e liberdade de decisão. 

Entretanto, apenas a iniciativa bioética não é eficaz para assegurar tais garantias. O 

ordenamento jurídico necessariamente deve abarcar o assentimento informado, tal qual o 

fez com o consentimento, e determinar sua qualificação jurídica, para que normas incidam 

sobre este acontecimento da vida real.  

Por isso, para de determinar a natureza jurídica do assentimento, é preciso 

compreender qual teoria está por trás dessa acolhida no seio do Direito, que é a do Fato 

Jurídico. 

 

4.1. Os fundamentos históricos-filosóficos da teoria do Fato Jurídico 

 

 A história da Teoria do Fato Jurídico se confunde com o desenvolvimento da 

teorização de uma das suas categorias: o negócio jurídico. Isso acontece pois, a primeira 

categoria a ser teoricamente estruturada foi o negócio jurídico. Somente nos fins do séc. 

XIX e no seio do séc. XX é que percebeu-se a insuficiência do negócio para estabelecer 

um regime jurídico de certos fatos da realidade que não correspondem às características 

estabelecidas no negócio jurídico. Assim, a priori, destacar-se-á a evolução conceitual do 

negócio jurídico enquanto categoria independente, e, a posteriori, ligar-se-á o 

desenvolvimento teórico do negócio com o estabelecimento de novas categorias que 

formam a Teoria do Fato Jurídico.  

Em princípio, o negócio jurídico, é um conceito taxonômico ou classificatório, já 

que se trata de uma abstração que é, tradicionalmente percebida, a partir de eventos que 

têm como objetivo a constituição, modificação ou extinção de relações jurídicas, 

mediante as possibilidades atribuídas à autodeterminação individual322. Essa 

                                                             
322 “El concepto de “negocio jurídico” cumple primariamente, por lo tanto, una función clasificatoria o 

taxonómica: es una abstracción de todos los actos destinados a constituir, modificar o dar fin a relaciones 

jurídicas, mediante reglamentaciones atribuibles a la autodeterminación individual (...).” LÉON HILARIO, 
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característica de classificação é própria dos ordenamentos jurídicos inspirados pelo 

direito alemão. As normas gerais, destacadas no contexto da parte geral dos códigos, 

indicam o raciocínio pela qual a própria legislação é construída: da abstração para a 

especificidade, dos negócios jurídicos aos contratos e testamentos323. 

 Um dos traços definidores dos negócios jurídicos é a mudança do status quo 

daqueles que se dispõem a praticar ou celebrar uma relação jurídica a partir do impulso 

da vontade negocial. O adjetivo negocial dessa vontade em produzir efeitos juridicamente 

relevantes a distingue da mera vontade em realizar um comportamento. Ou seja, como 

bem explica o exemplo ensinado por Leysser León Hilário, existe o casamento: que muda 

o status jurídico da pessoa natural (de solteira para casada) e gera deveres e obrigações 

de fidelidade e assistência recíproca entre os nubentes324. 

Na sua semântica, o negócio se remete ao latim. Segundo António Menezes 

Cordeiro, algumas expressões latinas denotavam a dinâmica relacional entre sujeitos, 

como as palavras actio (que indicava processo), agere/actus (exercício de qualquer 

atividade) e gerere/gestio (indicativo de gestão)325. Dessa forma, o negotium era qualquer 

atuação ligada à gestão ou relação não delitual. Outro vocábulo relativo à relação entre 

indivíduos era o contractum, que dizia respeito a “contrair amizade”, algo distinto ao que 

atualmente se considera contratar326. 

Com relação às origens do negócio jurídico, há um consenso na historiografia do 

direito que indica a falta de referência histórica do direito romano no desenvolvimento 

dessa teoria, o que faz com que seja recente na história do direito. Isso ocorreu porque, 

para os antigos romanos, não havia a necessidade de teorização e abstratização dos 

conceitos, pois, na verdade, se preocupavam mais com as respostas práticas da tipificação 

                                                             
Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: Pontificia 

Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. p. 16. 
323 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. 
324 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. 
325 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
326 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
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contratual327. Nesse mesmo sentido concorda Werner Flume: apesar dos conceitos serem 

advindos de um mesmo sentido, suas significações são distintas328. 

Do direito canônico, em especial na matéria de regulamentação dos casamentos, 

começou-se a distinguir o papel da vontade e os requisitos para exercício de autonomia. 

Nas palavras de Menezes Cordeiro: 

Na juridificação da vontade expressa, ainda que de modo informal, foi 

importante o canonismo. Por um lado, particularmente a propósito da liberdade 

do casamento, foram-se apurando os requisitos da autonomia da vontade. Por 

outro lado, reforçou-se a força vinculativa da palavra: na fórmula expressa de 

São Tomás, há mentira se alguém não executa o que prometeu. O canonismo 

permitiu distinguir a volição da vontade normativa. 

 No campo do direito medieval comum, o negócio enquanto categoria jurídica não 

evoluiu em nenhuma teoria generalista. O que se percebe é uma valoração da vontade dos 

indivíduos voltada para um formalismo exterior que, então, estava começando a receber 

tratamento jurídico. No plano semântico, o sentido de negócio se expande para o que já 

se tinha de jurídico: começa a ser identificado com atividades comerciais, como 

manifestação do ente estatal e como ação de controle humano329.  

 A fundamentação dessa vontade privada se encontra vinculada nos escritos 

aristotélicos-tomistas, a partir da teoria da ação. Para Menezes Cordeiro, em Aristóteles 

se percebe inúmeras formas de ação, em que a razão humana, segundo São Tomás, chega 

à abstração do Direito Natural e, contrapõe assim, as ações involuntárias e voluntárias330. 

Portanto, “as ações voluntaristas conduzem a um pensamento existencial, sufragado por 

Duns Scotus (1270-1308): a justiça é a vontade de Deus, retomado por Guilherme de 

Ockham (1290 - 1349)331.” 

                                                             
327 “(...) ele [o negócio jurídico] representa uma síntese complexa entre dados jurídicos dispersos e a 

conceção aristotélico-tomista da teoria da ação. Com antecedentes variados, o negócio jurídico 

consubstancia-se nos textos de autores alemães do usus modernos tardio e da primeira  pantetística. 

Consagrado por Savigny e acolhido pelo BGB alemão, o negócio jurídico foi recebido no sistema lusófono, 

aí obtendo desenvolvimentos próprios.” MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: 

origens e evolução. In: O Direito. Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. p. 745-746. Destaques 

do autor.  
328 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
329 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
330 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
331 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. Conferir página. 
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 Ao adentrar na modernidade, o pensamento aristotélico-tomista foi influenciador 

no desenvolvimento dos estudos de Hugo Grócio, que associava a validade dos atos 

humanos à possibilidade de imputação de efeitos aos seus autores. Contrários a Grócio, 

outros autores, em especial após a Reforma Protestante do séc. XVI, compreendiam o 

racionalismo a partir de diferentes manifestações de condutas carecendo de designações, 

como é o caso de Vultejus (1555-1634) e Althusius (1563-1638)332. Ao fim e ao cabo, é 

exatamente a vontade o elemento chave para compreender a distinção que se faz entre 

contrato e negócio. Nas palavras de Menezes Cordeiro, “enquanto o primeiro busca a sua 

jurídica positividade no consenso e na fides daí resultante, o negócio mergulha na vontade 

do seu autor. Bastava encontrar, para ele, uma designação adequada.333” 

 Nesse sentido, os conceitos de negócio jurídico e declaração de vontade somente 

apareceram no século XVIII, com as Pandectas, que tinham como objetivo a busca por 

conceitos gerais. Partindo-se do método dedutivo, os pandectistas observavam 

características jurídicas, procuravam manifestações comuns possíveis de cada 

característica para, por consequência, formularem um conceito geral334. Diante disso, 

reflete-se: o que tem em comum todas as manifestações juridicamente protegidas que 

geram direitos e obrigações? A manifestação de vontade para produção de efeitos. Logo, 

todos os atos humanos cuja manifestação de vontade é parte integrante da dinâmica de 

produção de efeitos jurídicos, podem ser parte de uma mesma categoria, chamada de 

negócios jurídicos. Seus exemplos são os contratos, os testamentos e o casamento335. 

 O primeiro jurista a introduzir os termos actus juridicus e negotium juridicum foi 

Daniel Nettelbladt (1719-1791), em sua obra Systema Elementare Universae 

Iurisprudetiae Positivae, publicada pela primeira vez em 1748336. Em seu livro Nova 

Introdutio en la Jurisprudentiam Positivam Germanorum Communem, de 1772, 

Nettelbladt traduziu o “actus juridicus seu negotium juridicum” como negócio jurídico 

                                                             
332 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
333 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina. p. 751. 
334 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
335 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
336 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
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(“ein rechtliches Geschäft)337. Todavia, o termo negócio jurídico (Rechtsgeschäft) só é, 

de fato, incorporado ao final do século XVIII e início do século XIX, com a obra de Georg 

Arnold Heise (1807) chamada Grundriss eines Systems des gemeinen Zivilrechts zum 

Behuf von Pandekten-Vorlesungen338. 

 No processo de generalização da Pandectícia alemã, o negócio jurídico conseguiu 

sua cientificidade e desenvolvimento pedagógico: da atuação humana, tal qual pensada 

por Gustav Hugo (1764-1844), o negócio foi destinado à constituição de relações 

jurídicas, segundo Thibaut (1772-1840), chegando a formulação clássica  com Friedrich 

Carl von Savigny (1779-1861)339, na sua obra Sistema de Direito Romano Atual. Nesses 

escritos, Savigny trata do elemento volitivo, a vontade, e sua relação na configuração dos 

negócios jurídicos, tratando os conceitos de vontade e negócio como sinônimos340.  

Para León Hilário341: 

O poder da vontade e da livre determinação para modificar a ordem jurídica é 

um corolário do mencionado postulado idealista da centralidade do indivíduo 

no sistema e de sua aptidão para perseguir objetivos. Esta é a essência da 

concepção de Savigny, que explica porque a ausência de vontade implica na 

nulidade do negócio jurídico e porque a irregularidade do processo formativo 

da vontade justifica sua impugnação. 

 Com o desenvolvimento jurídico promovido nos oitocentos, a teoria do negócio 

jurídico já era bem estabelecida e, em 1863342, o Código Civil da Saxônia formulou um 

conceito que correspondia à legalidade esperada para esta teoria. Segundo o dispositivo, 

era concebido o negócio jurídico como aquele ato de vontade destinado à criação, 

extinção ou modificação de uma determinada relação jurídica em consonância com o 

                                                             
337 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. Menezes Cordeiro cita Nettelbladt, que ensina: “A legibus 

positivis differund actus juridici seu negotia iuridica (rechtliche Geschäfte) in eo, quod sint facta hominum 

licita quae iura et obligationes concernunt (...)”, que quer dizer “Perante as leis positivas, os atos jurídicos 

ou negócios jurídicos (rechtliche Geschäfte, em alemão, no original latino) em que eles são fatos lícitos dos 

homens, que respeitam a direitos e obrigações (...). MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do 

negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, nota 40, p. 751. 
338 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
339 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
340 FLUME, Werner. El Negócio Jurídico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid: 

Fundación Cultural del Notariado, 1998. 
341 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. p. 20. Tradução nossa. 
342 Apesar de mencionar o código saxônico, a primeira menção legislativa fora o Código Civil Prussiano 

de 1794. 
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direito343. Menezes Cordeiro indica que, já no fim do século XIX, o negócio era uma 

figura pacífica e acolhida no BGB, o código civil alemão.  

Essa visão de Savigny, entretanto, não é definitiva e sofreu várias críticas ao longo 

do tempo. A começar, somente a declaração de vontade, per si, não consegue garantir a 

segurança jurídica de negócios que se mostram cada vez mais complexos. Além disso, 

esta complexidade coloca em xeque o conceito clássico do negócio, já que as 

manifestações de vontade se tornam mais diversas e plurais, de maneira que somente uma 

única vontade seja suficiente para a formação dos negócios. Vale ressaltar que a própria 

concepção de autonomia começa a sofrer influências da heteronomia, em que o Estado 

passa a fazer parte das relações negociais, garantindo condutas ou normas pelas quais a 

autonomia deve ser balizada344. 

Essa necessidade de categorização deveria concordar com os postulados já 

estabelecidos, como o idealismo, que estruturava o Direito em bases empíricas. Dessa 

forma, todos os fenômenos da realidade poderiam ser qualificados e integrados à lógica 

jurídica. Por exemplo, quando esses eventos ocorrem sem a ação humana, a expressão 

“fatos naturais” ou “fatos jurídicos no sentido estrito” é usada345. Inclusive, Savigny já os 

reconhecia, compreendendo que o negócio jurídico é uma espécie de ato jurídico e 

subordinada a uma categoria ainda mais geral, a dos fatos jurídicos lícitos (juristische 

Tatsachen)346.  

Neste sentido, a teoria do negócio, já às luzes do século XX, não conseguiu 

abarcar as várias situações em que a emissão de vontade se destinava para produção de 

efeitos jurídicos. Era preciso generalizar mais na busca “dos eventos que determinam o 

nascimento ou o fim das relações jurídicas”, conforme já ensinava Savigny. 

Portanto, novos estudos foram feitos até se chegarem à percepção dos atos 

jurídicos em sentido estrito. Como sua definição e estruturação é posterior a Savigny, o 

                                                             
343 MENEZES CORDEIRO, António. A doutrina do negócio jurídico: origens e evolução. In: O Direito. 

Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. 
344 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. 
345 Ressalta-se que este trabalho compreende a classificação dos fatos jurídicos de maneira distinta da teoria 

clássica. Porém, por respeito à construção teórica de León Hilário, manteve-se este raciocínio na descrição 

e definição dos fatos jurídicos em sentido estrito.  LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte 

general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo 

Editorial, 2019. 
346  LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. 
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BGB não trata de seu conteúdo. Seu criador fora Alfred Manigk, em 1927, que 

diferenciou os atos em atos puramente exteriores (atos que surgem simplesmente do 

comportamento humano, sem que seja necessário a declaração de vontade), atos de 

execução de decisões interiores (atos em que os efeitos jurídicos advém de um 

comportamento e a vontade é relevante, não quanto à ação, mas as suas consequências), 

e as comunicações, que se subdividem naquelas sobre o que se conhece ou sabe e aquelas 

que se exprime o que se quer (ambas são declarações de vontade, porém sem conteúdo 

negocial).347 

 Neste sentido, segundo Léon Hilário348: 

A diferenciação entre atos e negócios jurídicos é importante porque define o 

âmbito das disposições sobre os últimos. Uma vez que os atos jurídicos em 

sentido estrito não são negócios e a sua eficácia depende apenas da sua 

execução, não podem ser classificados como nulos, nem sujeitos a quaisquer 

condições e prazos. Excluem-se desta regra apenas atos análogos aos negócios 

jurídicos, pelos motivos indicados. Assim, uma instituição muito importante 

pode ser claramente focada: o consentimento informado, que, por lei [no caso, 

a peruana], é exigido dos pacientes para tratamento médico e dos proprietários 

de dados pessoais para o gerenciamento de suas informações por terceiros. De 

acordo com nossa legislação [peruana] especial sobre saúde e proteção contra 

tratamento de dados pessoais, a omissão de consentimento é fonte de 

responsabilidade civil, criminal e administrativa. Não é interessante discutir, 

por exemplo, se esse ato apresentou um vício de vontade do paciente ou do 

dono dos dados. Pode haver representação, simulação ou nulidade no 

consentimento, certamente devido à sua afinidade com o negócio jurídico, mas 

este ato é relevante porque confere legalidade - e portanto dispensa a 

intervenção externa do paciente ou do titular dos dados, desde que sejam 

informados sobre as finalidades e características do tratamento ou manejo a ser 

realizado. 

Portanto, desde o séc. XIX, já se compreendia que a acolhida de acontecimentos 

reais pelo direito já deveria respeitar uma ordem classificatória que, então, pudesse dar 

garantia de produção de efeitos às relações jurídicas. Dessa maneira, a Teoria do Fato 

Jurídico é o instrumento de percepção da realidade para, a partir da normatividade 

inerente ao ordenamento jurídico, atribuir o status de jurídico a eventos relevantes à 

sociedade e, por consequência, ao Direito. Neste sentido, percebe-se que os 

acontecimentos naturais, assim como o negócio jurídico e outros eventos decorrentes da 

atividade humana, são categorias de uma única teoria, cuja função é dar-lhes juridicidade 

e garantir-lhes validade e eficácia. 

                                                             
347 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. 
348 LÉON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: 

Pontificia Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. p. 26. Tradução nossa. 
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No contexto brasileiro, desde os tempos de Teixeira de Freitas, já havia a 

preocupação em teorizar os fatos e classificá-los conforme suas características. Na 

verdade, houve uma evolução do raciocínio do jurista baiano da Consolidação das Leis 

Civis para o Esbôço. No primeiro, Freitas descartava a hipótese de regulamentação geral 

de situações que geram direitos, pelo fato de que a parte geral da legislação civil se 

resguarda a estabelecer os elementos centrais das relações jurídicas: pessoas e coisas349. 

Para os fatos, como os juridicamente relevantes que se vinculam à vontade, cabe às 

matérias especiais suas regulamentações: contratos e testamentos350. 

 Porém, ao redigir o que se planejava ser o Código Civil do Império, Freitas 

percebe a teoria do fato jurídico como essencial. Para este autor, o primeiro argumento 

em sua mudança de pensamento é o reconhecimento de que regulamentações gerais não 

podem ser vinculadas somente aos contratos e testamentos, excluindo situações que não 

se encaixam nestas categorias e que, por consequência, não tenham regulação351. Para 

Freitas, é o caso, por exemplo, das relações de direito de família, alguns direitos reais e 

com certos atos processuais352. 

 O segundo argumento importante é a identificação da generalização de abstrações. 

Ao notar todos os elementos em comum dos contratos e dos testamentos, Freitas remonta 

aos atos lícitos e ilícitos, que são frutos de atos juridicamente relevantes para, finalmente, 

perceber que fatos voluntários provém da atividade volitiva, que se ligam a uma 

circunstância fática geral353.  

 Por fim, Teixeira de Freitas indica que os fatos são, na verdade, a causa que produz 

um direito, compreendendo-os como exteriores ou humanos. Sem o fato, não há direito, 

                                                             
349 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Consolidação das Leis Civis. Ed. Fac-Sim. Vol. 1. Brasília: 

Senado Federal, 2003. 
350  “A natureza dos factos é por tal modo concreta, que de necessidade devem sêr reservados para cada 

uma das materias especiaes, á exemplo do que se tem seguido no plano do Direito Romano, e de todas as 

Legislações. O estudo destas manifestações concretas, como reconhece Savigny, entra na exposição das 

diversas instituições de direito; e por certo, sendo as mais importantes as declarações de vontade nos 

contractos e testamentos, cabem melhor, quando d’ellas se trata, as disposições sobre as fórmas d’esses 

actos, suas condições essenciaes, seus vicios, embora algumas d’essas disposições sejão susceptiveis de 

applicação commum”. TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Consolidação das Leis Civis. Ed. Fac-Sim. 

Vol. 1. Brasília: Senado Federal, 2003. p. CXX. 
351 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbôço do Código Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justiça e 

Negócios Interiores, Serviço de Documentação, 1952. 
352 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbôço do Código Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justiça e 

Negócios Interiores, Serviço de Documentação, 1952. 
353  TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbôço do Código Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justiça e 

Negócios Interiores, Serviço de Documentação, 1952. 
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existindo somente pessoas que potencialmente podem adquirí-los, ativa ou passivamente. 

As coisas, portanto, tendem às pessoas e, assim, constrói-se os pilares do Direito Civil: 

pessoas, coisas e fatos.  

 Ou seja354,  

esta generalidade é indispensável. Não basta contemplar sòmente os fatos 

humanos como elemento gerador ou destruidor de direitos, porque há direitos 

numerosos e importantes que se adquire, ou se perde, só por mero efeito de 

outros fatos, que não são ações ou omissões voluntárias e involuntárias. Êstes 

outros fatos são os que o nosso artigo [art. 432] denomina fatos exteriores, 

qualificação que prefiro à de fatos naturais, e que não podia deixar de preferir 

à de fatos acidentais, porque também são acidentes as ações e omissões de 

terceiros, e sem diferença de serem voluntárias ou involuntárias.Entram na 

classe dos direitos que se adquire por êsses fatos exteriores os que provêm de 

acessões naturais, os da sucessão ab intestato, cuja causa produtora é o 

falecimento da pessoa a quem se sucede; e do mesmo modo os que derivam do 

fato do nascimento, uma vez que êste se realize nas condições exigidas pela 

lei. 

 Apesar dessa evolução, Teixeira de Freitas ainda não reconhecia o negócio 

jurídico como categoria de fatos voluntários e, por isso, não há menção explícita sobre 

ele no Esbôço. Todavia, o conceito de ato jurídico adotado por Freitas é muito próximo 

da conceituação clássica do negócio jurídico. Em seu art. 437, o autor indica que ato 

jurídico é todo aquele em que a finalidade é aquisição, modificação e extinção de direitos, 

e inova ao classificar eventos com características existenciais como atos jurídicos, como 

é o caso do casamento ou reconhecimento de filhos naturais355. 

 Apesar de não ter se tornado o Código Civil brasileiro, o Esbôço inspirou 

sobremaneira as codificações que se seguiram, seja em âmbito nacional ou mesmo 

internacional356. Neste mesmo caminho, seguiu Clóvis Beviláqua, que reconheceu fatos 

ocorridos na realidade como jurídicos, classificando-os como naturais ou humanamente 

causados357. 

                                                             
354 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbôço do Código Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justiça e 

Negócios Interiores, Serviço de Documentação, 1952. p. 231-232. Grifos do autor. 
355TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbôço do Código Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justiça e 

Negócios Interiores, Serviço de Documentação, 1952. 
356 “El régimen legal de los negocios jur´dicos se instauró en el Perú a partir de nuestro Código Civil de 

1936. Su fuente fue el Código Civil de Brasil de 1916, el cual fue heredero a su vez de un esbozo redactado 

en 1860 por el jurisconsulto Augusto Teixeira de Freitas (1816-1883), un atento lector de Savigny y de la 

doctrina alemana traducida al francés (Schmidt, 2009, p. 36). Su proyecto fue pionero en América en la 

codificación de una “parte general”, con una sección sobre hechos y actos jurídicos.  LÉON HILARIO, 

Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos jurídicos. Lima: Pontificia 

Universidad Católica del Perú, Fondo Editorial, 2019. p. 29-30.  
357BEVILÁQUA, Clóvis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001. 
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 Em continuação à tradição iniciada com Teixeira de Freitas, Beviláqua sistematiza 

os fatos de acordo com a indicação de relevância jurídica358. Caso o Direito os considere 

importantes, os classificam a partir do referencial da ação humana. Se a pessoa não atua, 

há fatos de ordem natural, como a morte e o nascimento. Se, porém, há atividade do 

indivíduo, os fatos serão considerados ações humanas, que se subdividem em 

classificações, de acordo com a vontade integrada na referida ação.  

Há ações cujo efeito se vincula à vontade, como os atos jurídicos lícitos, e aqueles 

que independem da vontade, como os atos ilícitos e a fixação de domicílio359. Esta mesma 

sistematização compreendida por Beviláqua foi positivada no Código Civil de 1916, de 

sua autoria.  

Vale ressaltar, porém, que Beviláqua, apesar de conhecer a teoria alemã de 

distinção entre atos e declarações de vontade (cujo desenvolvimento chegou à teorização 

do negócio jurídico), não a adota, permanecendo vinculado à Freitas e a Savigny. Em 

suas palavras:360, 

Na sistemática alemã, embora haja tendência a estabelecer-se distinção entre 

atos e declarações de vontade, geralmente as duas expressões se consideram 

equipolentes. (...) É claro que a vontade individual só por si não tem força para 

criar, modificar ou extinguir direitos, é preciso que ela se manifeste segundo a 

ordem jurídica. (...) As declarações de vontade são, como diz Sohm, “a força 

que matém o mundo das relações jurídicas de ordem privada em movimento 

ininterrupto.” 

 Pontes de Miranda esclarece que esta classificação adotada pelo Código de 1916, 

acaba por abarcar conceitos que, na doutrina alemã, são diferentes. Ato jurídico, então, 

compreende Rechtsgeschäfte (negócios jurídicos) e unerlaubte Handlungen (atos 

ilícitos), além de compreender circunstâncias como prescrição e decadência 

(perecimento) das coisas361. 

 Anos depois, Pontes de Miranda se debruça sobre o sistema do Direito, positivado 

e escreve seu famoso Tratado de Direito Privado e se torna a maior referência para a 

                                                             
358 “No Livro III [do Código Civil de 1916] a construção é singela, mas elegante. A inspiração de Teixeira 

de Freitas, a sabedoria didactica de Bevilaqua e os melhoramentos devidos á technica da Commissão 

revisora, assaz contribuiram para esta centena de artigos que dizem o essencial, sem grandes lacunas e com 

certa precisão.” PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Fontes e Evolução do Direito Civil 

Brasileiro. Rio de Janeiro: Livraria, Papelaria e Litho-Typographia Pimenta de Mello & C., 1928. p. 175. 
359BEVILÁQUA, Clóvis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001. 
360BEVILÁQUA, Clóvis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001. p. 291-292. 
361 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Fontes e Evolução do Direito Civil Brasileiro. Rio 

de Janeiro: Livraria, Papelaria e Litho-Typographia Pimenta de Mello & C., 1928. 
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Teoria do Fato Jurídico em território nacional, dedicando um tomo inteiro para o estudo 

do negócio jurídico e parte do segundo tomo para as demais figuras que compõem o esta 

teoria.  

Seus escritos contribuíram grandemente para o desenvolvimento da compreensão 

de fato jurídico e de negócio, influindo na atividade jurisdicional, que já reconhecia como 

obsoleta a aplicação da sistemática pensada e estruturada por Clóvis Beviláqua. Aliás, no 

processo de desenvolvimento do Anteprojeto de Código Civil, José Carlos Moreira Alves 

indicava que as maiores inovações da parte geral da nova lei seria com relação aos fatos 

jurídicos362. 

 O ex-ministro do Supremo Tribunal Federal, quando da elaboração da Parte Geral 

do Anteprojeto, reconhece que, até a primeira codificação, a estrutura conceitual e 

normativa dos fatos ainda carecia de clarificação, em especial a diferenciação clara entre 

negócio jurídico e ato jurídico em sentido estrito. Em suas palavras363: 

(...) o Anteprojeto consagra a figura do negócio jurídico, repudiando a 

orientação francesa, seguida pelo Código Civil atual, que o dilui na categoria 

genérica de ato jurídico. Não se trata de exigência apenas de ordem técnica - e 

a Parte Geral de um Código deve primar pelo tecnicismo - mas de orientação 

com reflexos na natureza prática. O Código vigente, embora se utilize da 

expressão genérica ato jurídico, traça normas que se aplicam ao negócio 

jurídico especificamente, e que, por isso, nem sempre são utilizáveis para 

outros atos lícitos que não os negócios jurídicos. 

 Assim sendo, era inegável uma mudança normativa que correspondesse a uma 

evolução doutrinária que estava se assentando em território nacional. Ela aconteceu 

somente em 2002, quando o Anteprojeto foi transformado na Lei 10.406/2002. Dessa 

forma, foi-se adotada a Teoria do Fato Jurídico, conforme desenvolvimento alemão e que 

foi descrita por Pontes de Miranda e Marcos Bernardes de Mello no contexto brasileiro. 

 

4.2 Ubi societas, ibi factus juridicus. 

 

 O ser humano, enquanto animal que vive em sociedade, influenciado por esta 

desde o momento de seu nascimento até o da morte, tende a reproduzir e internalizar os 

                                                             
362 MOREIRA ALVES, José Carlos. A parte geral do projeto e Código Civil brasileiro (subsídios 

históricos para o novo Código Civil Brasileiro). 2. ed. aum. São Paulo: Saraiva, 2003. 
363 MOREIRA ALVES, José Carlos. A parte geral do projeto e Código Civil brasileiro (subsídios 

históricos para o novo Código Civil Brasileiro). 2. ed. aum. São Paulo: Saraiva, 2003. p. 102. 
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valores que são caros à vida social, desenvolvendo habilidades e aptidões que o 

conformam a viver em comunidade. Portanto, a sociedade se utiliza de inúmeros 

condicionantes e instrumentos para agir sobre a pessoa, incutindo nela os valores e 

concepções que representam sua cultura e o inserem na vida social. Assim sendo, as 

experiências acumuladas dessas ingerências na personalidade  fazem com que o indivíduo 

reproduza comportamentos socialmente relevantes364. 

 Desta forma, é permitido à pessoa o uso de seu livre arbítrio desde que limitado 

pelas regras sociais do locus em que se encontra inserido. Isto se justifica para que a 

sociedade não seja palco dos instintos naturais do próprio sujeito. Para o bem e avanço 

das sociedades, a imposição normativa é necessária para a harmonia social365. 

 Apesar dessa necessidade de normas, muitas vezes, estas não são respeitadas pela 

própria natureza instintiva do homem. Para limitar essas transgressões, as sociedades 

indicam o estabelecimento de normas com caráter obrigatório, de modo que todos os 

indivíduos integrantes da ordem social as aceitem incondicionalmente. Tais normas 

impositivas são adjetivadas como jurídicas, que consubstanciam o direito social. 

 Logo, o Direito tem como função a regulamentação da conduta humana e de 

circunstâncias naturais que geram impactos na vida humana, cabendo àquele valorar estes 

acontecimentos. Estas circunstâncias e acontecimentos são nomeadas de fatos. Para 

Pontes de Miranda, os fatos indicam mudança no mundo da vida, de forma que, se são 

jurídicos, estão no mundo e existem na realidade. O mundo real, portanto, é a totalidade 

de fatos que existem ou existirão nele366. 

 Vale ressaltar, entretanto, que nem todos os fatos terão repercussões para o 

Direito. Quando os fatos interferem nas relações entre sujeitos, em especial no equilíbrio 

de posição entre eles, o Direito estabelece normas para regulá-los, de modo que lhes 

imputa efeitos que repercutem na esfera da convivência entre sujeitos. Assim, as normas 

atribuem consequências específicas para as relações inter-humanas, de modo que 
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acrescenta sentido jurídico ao fato em si. A norma, então, adjetiva o fato como jurídico, 

caracterizando-os de forma que se tornem distintos dos fatos irrelevantes para o Direito367. 

 Pontes de Miranda leciona neste mesmo sentido. Para o autor alagoano368, 

Os fatos do mundo ou interessam ao direito, ou não interessam. Se interessam, 

entram no subconjunto do mundo a que se chama mundo jurídico e se tornam 

fatos jurídicos, pela incidência das regras jurídicas, que assim os assinalam. 

Alguns entram duas ou mais vêzes, de modo que a um fato do mundo 

correspondem dois ou mais fatos jurídicos. A razão disso está em que o fato 

do mundo continua lá, com a sua determinação no espaço e no tempo, a 

despeito da sua entrada ou da suas entradas no mundo jurídico: a morte de A 

abre a sucessão de A, dissolve a comunhão de bens entre A e B, dissolve a 

sociedade A & Companhia, exclui a A na lista de sócios do Jockey Club e de 

professor do Instituto de Biologia ou de membro do corpo diplomático. 

 Aos fatos, cabe uma norma jurídica que os acolha no ordenamento, aplicando-

lhes consequências: surgimento, alteração ou extinção de relações jurídicas, além da 

atribuição de direitos e deveres e o estabelecimento de pretensões, obrigações, ações 

(inclusive processuais), dentre outras hipóteses369. Portanto, para Pontes de Miranda, o 

fato jurídico é um “plus” da juridicidade370. 

Segundo Marcos Bernardes de Melo, a doutrina jurídica geralmente costuma 

confundir os termos “fato”, “suporte fático” e ‘“fato jurídico”, apesar de serem conceitos 

distintos. A diferença entre um fato, aquele ocorrido no mundo real, e o suporte fático, é 

que entre eles existe um elemento valorativo, que os qualifica como dissemelhantes. O 

fato, em si mesmo, é um evento que não entra na composição do suporte fático, já que é 

circunstância simples e pura, desconsiderada diante da norma jurídica. O fato 

normalizado, porém, diz respeito à utilidade desse mesmo acontecimento da realidade 

para a vida humana e suas relações intersubjetivas371. 

O suporte fático, ao revés, é o plus na situação do fato real, porque este é 

qualificado e completado pelo disposto em lei. O fato, então, é parte do suporte fático. 

Por fim, entre o suporte fático e o fato jurídico, a distinção se dá, pois, o suporte fático é 
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constituído de vários fatos (de inúmeras naturezas) que podem ou não serem considerados 

jurídicos pela norma em questão. Fato jurídico é aquele acontecimento considerado pela 

norma, que o adjetiva e o faz surgir no mundo do Direito372. 

Por fim, é preciso destacar que o fato jurídico tem natureza unitária, ainda que 

constituído por vários fatos, ao contrário do suporte fático. Neste, mantém sua estrutura 

complexa de fatos, mas sem a necessidade de ser considerado como unidade, pois se 

concretiza com a incidência da norma, deixando de existir após. O fato jurídico, contudo, 

mesmo que seus fatos sociais desapareçam e suas circunstâncias se alterem, a existência 

no mundo jurídico ainda persiste373. 

Percebidas as nuances entre fato e fato jurídico, resta saber o que estrutura a 

concepção deste último. O primeiro elemento a ser considerado é o suporte fático que, 

na conceituação de Marcos Bernardes de Mello, é o acontecimento (fato, evento ou 

conduta) que ocorre no mundo e, por ser considerado relevante para a ordem social, torna-

se objeto de normatividade jurídica. Trata-se de um conceito que não advém da 

juridicidade, mas sim do mundo social, porque somente após a decorrência de tal 

acontecimento é que a norma vai incidir sobre ele, surgindo aí o fato jurídico374. 

Neste sentido, estrutura-se dez características do evento que podem compor o 

suporte fático, a saber: relevância dos fatos, fatos naturais/animais, atos, dados psíquicos, 

estimações valorativas, probabilidades, fatos do mundo jurídico, causalidade física, 

tempo e os elementos positivos e negativos375.  

A relevância dos fatos considerados perante o direito se justifica porque a 

sociedade só normativiza aqueles fatos que são importantes para as relações 

intersubjetivas. Portanto, independentemente da origem (natural ou não), o que faz o fato 

ser considerado pelo Direito é sua interação com as relações intersubjetivas376. 
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Os fatos da natureza e do animal devem ser considerados se, de alguma forma, 

está relacionado em alguma medida com o indivíduo, atingindo-lhe a esfera jurídica. 

Logo, tudo o que não tange o homem ou lhe seja inacessível como objeto, não entra nas 

considerações jurídicas377. 

Os atos humanos são os que mais interessam na perspectiva do fato jurídico. 

Todavia, existem certas questões que podem surgir sem a atividade volitiva dos 

indivíduos e o Direito consideram-nas dignas de normatização. Portanto, existem atos 

humanos volitivos, cuja manifestação de intenção provoca qualificação jurídica, e atos 

avolitivos, que importam os efeitos jurídicos provocados, subtraído a atividade da 

vontade378. 

Para certos suportes fáticos, algumas características internas e dados subjetivos 

incorporam sua estrutura. Mello reconhece que o conhecimento ou não-conhecimento, 

intenção e motivos da prática de certo ato, podem ser levados em consideração pela norma 

que incide sobre o fato. Essas características só podem ser consideradas pelo Direito 

quando estão em relação com um acontecimento, um ato materializado, não em si ou 

isoladamente. Assim, quando se faz necessário a presença de elementos subjetivos pela 

norma, são os casos em que a subjetividade é parte integrante do suporte fático379. Um 

exemplo disso é a intenção negocial. Só existe negócio jurídico se, no suporte fático, as 

partes possuírem intenção de celebração e terem a consciência de que aquela transação 

constitui um negócio380. 

As estimações valorativas são juízos de valor que a norma faz se tornar integrante 

do suporte fático do ato em questão. Malícia e bons costumes são exemplos clássicos 

dessas estipulações. As probabilidades dizem respeito a acontecimentos futuros 

determinados por lei. É o caso dos lucros cessantes e da disposição testamentária em favor 

de prole eventual381. 
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Quando se fala de fatos do mundo jurídico como elemento do suporte fático, é 

preciso reconhecê-los como hipóteses de que outros fatos jurídicos e seus efeitos são parte 

integrante do suporte fático em questão. Um exemplo clássico é o caso do contrato, que 

tem como elementos de suporte fático dois fatos jurídicos distintos: a oferta e a aceitação, 

que são considerados negócios jurídicos unilaterais382. 

A causalidade física, apesar de não ser sujeita a norma, se torna elemento do 

suporte fático quando uma norma ligue seus efeitos à existência dessa causalidade. É o 

caso do dano, que só é jurídico em decorrência de um ato imputado a alguém. O tempo, 

apesar de não ser fato jurídico, pode ser parte do suporte fático, não por ser algo real, mas 

pela decorrência do seu passar. O exemplo mais clássico é a usucapião383. 

Por fim, os elementos positivos decorrem de um agir ou de um estar, que podem 

ser acontecimentos simples ou complexos, continuados, e os estados fáticos ou jurídicos. 

Podem se apresentar como espaciais ou temporais, com locais ou momentos 

determinados, e indicam situações de permanência, sendo fáticas (como a incapacidade 

de manifestação de vontade) ou jurídicas (como a incapacidade pela idade). Os elementos 

negativos, ao revés, dizem respeito à ausência de agir ou de estado, podendo ser omissões, 

abstenções, não-acontecimentos, ausências e o próprio silêncio384.  

O suporte fático é constituído por elementos subjetivos e objetivos, nucleares, 

complementares e integrativos. O elemento subjetivo diz respeito à circunstância do 

sujeito de direito. Ou seja, os fatos somente serão jurídicos se houver a presença de uma 

interferência na esfera jurídica de um indivíduo humano, já que a eficácia diz respeito a 

algum sujeito de direito. Portanto, todas as normas jurídicas, mesmo aquelas que não 

criam direitos, pretensões, ações ou exceções, pressupõem a existência de um sujeito de 

direito. Assim sendo, para configurar um suporte fático, é preciso considerar o critério 

subjetivo inerente ao seu núcleo, não podendo concretizá-lo se o sujeito não existir ou, se 

ele existir, não for aquele previsto pela norma em questão.385 
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O elemento objetivo indica os fatos originários de bens tangíveis, desde que não 

sejam excluídas por disposição normativa. Mello indica que a res nullius é um exemplo, 

pois constitui suporte fático da ocupação de bem. O autor, porém, ressalta que este não é 

elemento obrigatório do suporte fático386. 

Existem fatos que a norma jurídica considera essencial para que haja sua 

incidência perante ela. Esses fatos são chamados de elementos nucleares ou núcleo. Sobre 

este, Mello destaca que é o elemento que influencia diretamente a existência do suporte 

fático, de modo que, na sua ausência, inexiste suporte fático, que, consequentemente, 

indica inexistência do fato jurídico387. Portanto, nestes casos, há sempre um fato que está 

na configuração final do suporte, concretizando-o no tempo e no espaço. Esses fatos 

podem ser expressos ou não pela norma, mas sua presença é pressuposta aos que integram 

a relação jurídica na qual incide a  norma. Esse fato é chamado de cerne do suporte 

fático388. 

Além do cerne, há outros fatos que completam o núcleo do suporte fático. Estes 

fatos são chamados de elementos completantes do núcleo. Da mesma forma que o cerne, 

a ausência de elementos completantes, influi sobremaneira na existência do fato 

jurídico389. Por exemplo, no contrato de mútuo se constitui no consenso e na tradição. Na 

falta de entrega da coisa, não há mútuo, somente promessa. Assim sendo, o cerne do 

mútuo é a manifestação de vontade, o consenso, e o elemento completante do suporte 

fático é a tradição390. 

Os elementos complementares são aqueles que, apesar de não integrarem o núcleo 

do suporte fático, os complementam e cujo fim é garantir a plena incidência da norma 

jurídica ao fato391. São os critérios de validade, pois suas consequências são limitadas 

somente às esferas de validade e eficácia e, como alerta Mello, somente incidem nos atos 

jurídicos em sentido amplo, pois as demais figuras não se submetem aos critérios de 
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validade392. São elementos relativos ao sujeito (capacidade de agir, legitimação, 

manifestação da vontade sem qualquer defeito, boa-fé e equidade), ao objeto (licitude, 

moralidade, possibilidade e determinabilidade) e à forma de manifestação da vontade, 

atendendo os critérios legais. 

Os elementos integrativos, por fim, são aqueles atos praticados por terceiros que 

irradiam seus efeitos à eficácia normal do fato393. É o caso do registro de compra e venda 

em cartório de imóveis, em que a autoridade pública, pelo registro, faz com que aquele 

contrato gere efeitos erga omnes àquele negócio celebrado entre dois sujeitos. 

A formação do suporte fático indica, também, como pode ele ser caracterizado. 

Marcos Bernardes de Mello os divide em simples e complexos, a depender da quantidade 

de fatos presentes nele. É simples quando há somente um único fato acontecido, que 

forma seu cerne. Há suporte fático complexos quando a norma prevê mais de um fato a 

ser materializado394.  

Vale ressaltar que a insuficiência do suporte fático implica o não surgimento do 

fato jurídico. Reconhece-se, também, que o suporte fático pode apresentar-se deficiente, 

apesar de devidamente formado. Isto pode ocorrer por faltar algum elemento 

complementar ou porque algum de seus elementos do núcleo seja imperfeito. Nesse 

sentido, apesar de o fato ser existente, essas imperfeições atuam no campo da validade e 

da eficácia395. 

Em suma, pode-se perceber que a estrutura do fato jurídico se resume às seguintes 

estruturas: 

Fato social + Suporte Fático + Norma = Fato Jurídico 

 

Elemento subjetivo + Cerne + Elemento completante + Elemento integrativo = Suporte Fático 
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Para exemplificar a compreensão destas estruturas, pensa-se em dois indivíduos, 

A e B, maiores de dezoito anos, que celebraram, devidamente esclarecidos, um contrato 

de compra e venda de um imóvel. Observa-se, neste caso, que há uma transação 

importante e corriqueira socialmente, que impacta a vida de duas pessoas e que gera 

impacto na esfera jurídica de ambas. Esta transação só aconteceu porque o indivíduo A, 

ao tomar conhecimento da possibilidade de compra, se manifestou para a adquirir o bem 

que B estava ofertando.  

Neste exemplo, é possível se notar que o suporte fático deste acontecimento se 

forma com o encontro do elemento subjetivo (os agentes A e B), que manifestaram sua 

vontade para constituição do contrato (cerne), vontade esta que é validada pela capacidade 

jurídica dos contratantes (elemento completante), e que é respaldada pelo Estado, quando 

as partes registram em cartório as vontades emitidas (elemento integrativo). 

Têm-se, então, o suporte fático do contrato de compra e venda, que é caracterizado 

pela sua relevância jurídica, já que é uma espécie contratual prevista em lei. Trata-se de 

um ato, pois pressupõe a atividade volitiva dos agentes para concreção do suporte fático, 

ato este que precisa ser plenamente consciente quando da sua celebração. Ressalta-se que 

há no suporte fático elementos do mundo jurídico, que é a aceitação e a oferta. 

Enfim, o contrato de compra e venda é regulamentado pelo Código Civil (artigos 

481 a 532), o que mostra a relevância destas circunstâncias sociais para a ordem jurídica. 

Assim sendo, é possível concluir que esta espécie contratual é, então, um fato jurídico. 

Porém, a constatação de juridicidade de um fato não acarreta efeitos jurídicos por si só. 

É preciso descer às suas minúcias para encontrar o que os distingue e qual a disciplina 

jurídica que esta distinção atrai. Por isso, é primordial a classificação dos fatos, de acordo 

com suas estruturas internas. 

 

4.3 A classificação dos fatos jurídicos 

 

Com relação ao Código Civil de 1916, Clóvis Beviláqua se filiava ao conceito de 

fato jurídico proposto por Savigny, que reconhece a realidade material como a promotora 

de acontecimentos que, em determinados casos, o Direito reconhece como produtor de 

efeitos jurídicos. Dessa maneira, compreende duas grandes categorias de fatos: os 
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naturais, que produzem efeitos sem interferência humana, e as ações humanas, queridas 

ou não pelos indivíduos, cujos efeitos são garantidos pelo Direito396. Nestas ações 

humanas, harmoniza-se a lei com a vontade individual, para que se possa, então, 

promover efeitos jurídicos pretendidos. Tais ações, as de vontade humana, conceituam-

se como atos jurídicos397. 

 Beviláqua, porém, compreende que atos e declarações de vontade são similares e 

conceitos equivalentes, e, portanto, classifica todos os fatos voluntários numa mesma 

categoria, em virtude dessa similaridade. Dessa forma, incompreende as distinções e 

vicissitudes características de cada ato, e como isso impacta na dinâmica da proteção 

jurídica398, que difere em grande medida da sistemática atual adotada pelo Código Civil 

de 2002, sob influência alemã e melhor estruturada por Pontes de Miranda e Marcos 

Bernardes de Mello. 

Clóvis Beviláqua também liga a existência dos atos jurídicos à propensão de 

efeitos criativos, conservativos, modificativos e extintivos a que se propõe tais atos. 

Entretanto, apesar da aparente patrimonialidade presente no seu raciocínio, Beviláqua 

enquadra atos hoje compreendidos como existenciais nessa categoria, como o 

reconhecimento de paternidade. Vale ressaltar que não são apenas as declarações de 

vontade que produzem efeitos, mas uma miríade de outros fatos e atos, inclusive 

ilícitos399.  

Como já visto, esta estrutura, de origem francesa, foi substituída pela alemã, que 

é a adotada pelo Código Civil de 2002. Neste sentido, algumas doutrinas criam os mais 

variados critérios para determinar a classificação dos fatos jurídicos, se valendo, 

principalmente, da definição de fato jurídico por meio dos efeitos decorrentes deles ou 

segundo sua natureza400.  

Para Orlando Gomes, compreende-se a distinção entre os tipos de fatos jurídicos 

a partir da sua origem, cujo traço distintivo se encontra na participação humana401. Assim, 

de forma geral, para Gomes, existem dois tipos de fatos jurídicos: os acontecimentos 
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naturais e as ações humanas402. Sobre os acontecimentos naturais, o autor entende que 

existem duas classes desses fatos: ordinários, como o nascimento, a morte e o decurso do 

tempo; e os extraordinários, que fogem à causalidade da vida, como o caso fortuito e a 

força maior403. 

As ações humanas são concebidas e classificadas pelos seus efeitos: são ações 

humanas de efeitos jurídicos voluntários (como os negócios jurídicos) e as ações humanas 

de efeitos jurídicos involuntários (como os atos ilícitos)404. Na categoria dos atos 

jurídicos, percebe-se que eles se ligam à manifestação de vontade, para produção de 

efeitos: aquisição ou extinção de direitos. Pode-se perceber, então, que Gomes divide tais 

atos em duas classes: strico sensu, que se subdividem em atos devidos (pressupondo 

cumprimento de obrigação sem influência da vontade de quem cumpre) e atos necessários 

(relativos a um ônus); e em negócios jurídicos. Já os atos ilícitos compreendem as ações 

humanas passíveis de sanção, cujos efeitos são determinados pela lei405. Por fim, também 

classifica os atos com relação ao tempo: podem ser instantâneos e permanentes. Se 

pressupõem ação clara ou omissão, os fatos jurídicos podem ser classificados como 

positivos ou negativos406. 

Para Caio Mário da Silva Pereira, existem duas espécies de fatos jurídicos: os 

naturais, dos quais os acontecimentos e efeitos não decorrem da atividade humana 

(nascimento, morte, aluvião); e os voluntários, que resultam da intervenção da vontade 

humana, seja positiva ou negativamente, variando na qualidade da conduta e na 

intensidade da vontade407. Diante da complexidade dos fatos jurídicos voluntários, pode-

se dividi-los em atos jurídicos (lato sensu) e atos ilícitos408. 

Dos atos jurídicos lato sensu, é possível depreender que se dividem em atos 

jurídicos stricto sensu e negócio jurídico. Sobre o segundo, Caio Mário indica que sua 

origem é dada pela atuação da vontade combinada com permissões legais, que permite a 

essa categoria o poder criador de direitos e conferindo ao agente celebrante do negócio a 

                                                             
402 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
403 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
404 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
405 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
406 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
407 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro: 

Forense, 2015. 
408 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro: 

Forense, 2015. 
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geração de uma faculdade ou poder de ação409. Logo, os efeitos decorrentes do negócio 

obedecem à vontade desse agente410. 

Para Humberto Theodoro Júnior e Helena Lanna Figueiredo, a própria sistemática 

do Código Civil de 2002 pressupõe a classificação dos fatos jurídicos, compreendo-os a 

partir da interferência humana: aos fatos jurídicos em sentido estrito, que abarca situações 

naturais e que não são necessariamente queridas pela vontade humana, e os atos jurídicos 

em sentido lato, que são os fatos provocados por ação humana, sendo elas lícitas ou 

ilícitas411.  

Dos atos jurídicos lato sensu, é possível distinguir duas espécies de fatos: os atos 

jurídicos stricto sensu e os negócios jurídicos. O primeiro indica que os efeitos são 

causados não pela vontade específica do agente, mas pela lei já ter disciplinado tais 

consequências mediante conteúdo predeterminado. Já nos negócios, a vontade é mais 

proeminente, tendo caráter criativo dentro do espectro legal que o direito permite412.  

Francisco Amaral ensina que os fatos jurídicos podem ser compreendidos como 

positivos (quando advém de ação ou declaração de vontade), ou negativos, quando dizem 

respeito à abstenção ou omissão413. Podem, também, ser simples, quando advém de um 

único acontecimento (como a morte ou nascimento) ou complexos, como frutos de várias 

circunstâncias, cujos produção de efeitos ocorre no início ou fim do fato. Tal eficácia diz 

respeito ao nascimento, modificação ou extinção de efeitos jurídicos414. 

Os fatos, também, são classificados como simples manifestação da natureza ou 

em manifestações humanas. Os primeiros dizem respeito aos eventos sem qualquer ação 

das pessoas, correspondendo a fatos como doenças e o decurso do tempo415. Os segundos 

dependem da ação ativa humana, e são classificados como atos jurídicos stricto sensu, 

                                                             
409 PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro: 

Forense, 2015. 
410 “A vontade livre tem o poder de escolha das consequências jurídicas de sua manifestação na 

conformidade do que a lei tolera. Mas isto não significa soberania da vontade, pois é preciso salientar a sua 

limitação aos preceitos condizentes com a ordem pública, cuja noção vem consagrada no nº 3 supra, os 

bons costumes, a boa-fé objetiva e a função social.”  PEREIRA, Caio Mário da Silva. Instituições de 

Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro: Forense, 2015. p. 385. 
411THEODORO JÚNIOR, Humberto; FIGUEIREDO, Helena Lanna. Negócio Jurídico. Rio de Janeiro: 

Forense, 2021. 
412THEODORO JÚNIOR, Humberto; FIGUEIREDO, Helena Lanna. Negócio Jurídico. Rio de Janeiro: 

Forense, 2021.  
413AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introdução. 10 ed. rev. e mod. São Paulo: Saraiva, 2018.  
414AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introdução. 10 ed. rev. e mod. São Paulo: Saraiva, 2018.   
415 AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introdução. 10 ed. rev. e mod. São Paulo: Saraiva, 2018.   
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quando há mera vontade e os efeitos são advindos por lei, e os negócios jurídicos, que 

consistem em declarações de vontades que, por sua própria natureza, produzem efeitos 

jurídicos protegidos por lei e desejados pela vontade dos agentes416. 

Sílvio Rodrigues, neste mesmo caminho, compreende que os fatos jurídicos são 

aqueles que incorporam circunstâncias naturais ou provocadas pela ação humana e que 

têm o condão de influenciar a sistemática jurídica, pelo fato de criarem, modificarem, 

conservarem, transferirem ou extinguirem relações de Direito417. Esta associação com os 

efeitos decorrem da conceituação dos fatos jurídicos por Savigny, que foram incorporados 

na Civilística Brasileira por Teixeira de Freitas418. 

Todavia, estas classificações são passíveis de críticas. Considerar os efeitos como 

critério definidor dos fatos jurídicos é agir contra a ordem sistematizada419 pelo próprio 

Direito, já que antes de serem válidos, os fatos jurídicos devem, necessariamente, existir 

para o mundo jurídico420. Sobre disso, leciona Pontes de Miranda421: 

Certamente, os fatos são considerados jurídicos (= introduzidos no mundo 

jurídico), para que tenham eficácia jurídica; porém não basta, para defini-los, 

o dizer-se que os fatos jurídicos são os fatos dotados de eficácia jurídica. Por 

imediata que ao fato jurídico seja a eficácia dêle, devemos abstrair da 

“posteridade” do fato quando temos de o definir. O fato jurídico nulo pode 

produzir, excepcionalmente, efeitos, e não seria isso, certamente, argumento 

para se refugar a definição do dato jurídico por sua eficácia, isto é, por seu 

posterius; o fato jurídico nulo é, existe. (...) Fato jurídico é o suporte fático que 

o direito reputou pertencer ao mundo jurídico. A entrada dêle nesse mundo, e 

não a sua permanência eficaz é que o pode definir. 

Além disso, é possível que existam fatos jurídicos que existam e deixam de existir 

sem a produção de nenhum efeito. Segundo Nelson Rosenvald e Cristiano Chaves de 

                                                             
416 AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introdução. 10 ed. rev. e mod. São Paulo: Saraiva, 2018. 
417 RODRIGUES, Sílvio. Direito Civil: Parte Geral. 34. ed. atual. vol. 1. São Paulo: Saraiva, 2003. 
418“Assim, a expressão fatos jurídicos, em seu sentido amplo, engloba todos aqueles eventos provindos da 

atividade humana ou decorrentes de fatos naturais, capazes de ter influência na órbita do direito, por 

criarem, ou transferirem, ou conservarem, ou modificarem, ou extinguirem relações jurídicas.” 

RODRIGUES, Sílvio. Direito Civil: Parte Geral. 34. ed. atual. vol. 1. São Paulo: Saraiva, 2003. p. 155-

156. Destaques do autor. 
419 “Tal definição do Código Civil [de 1916] pode ser considerado logicamente muito imperfeita, porque 

ela põe na definição de ato jurídico aquilo que é a sua conseqüência, pois a conseqüência do ato jurídico é 

justamente produzir a aquisição, a modificação ou a perda de um direito. E então pergunta-se: quais são os 

atos que produzem estes efeitos e não se pode defini-los como sendo os que produzem aquisição, 

modificação ou a perda de direitos, e, sim, se tem que escolher um critério que se limite exclusivamente a 

defini-lo. SAN TIAGO DANTAS, Francisco Clementino de. Programa de Direito Civil. Rio de Janeiro: 

Editora Rio, 1977. 
420MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019. 
421PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo I. São 

Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al. p. 78. 
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Faria, é o caso de um testamento que, cumprindo os requisitos para existência, só 

produzirá efeitos depois da morte do testador. Porém, caso queira revogá-lo, este fato 

deixará de existir no mundo legal e não produzirá nenhum efeito422.  Dessa mesma crítica, 

comungam autores como San Tiago Dantas423, Paulo Lôbo424, Carlos Roberto 

Gonçalves425, Antônio Junqueira de Azevedo426, Gustavo Tepedino e Milena Donato 

Oliva427. Estes últimos vão ainda mais além, ao indicar que todo fato social, por ser 

valorado socialmente e historicamente pelo ordenamento, é fato jurídico428. 

Assim sendo, quando se trata de classificação e definição dos fatos jurídicos, sua 

substância se encontra nos dados que são integrados em seu suporte fático, como disposto 

pela norma jurídica definidora429. Dos elementos que compõem o suporte fático, um deles 

é o cerne do fato jurídico e, assim sendo, seu elemento básico nuclear e o que o caracteriza 

como espécie430. Tal critério fora amplamente estudado pela doutrina alemã, todavia seu 

ápice científico se dá em Pontes de Miranda, que aplica a classificação de acordo com o 

cerne do suporte fático, conseguindo determinar uma metodologia que compreende dois 

                                                             
422FARIAS, Cristiano Chaves de; ROSENVALD, Nelson. Curso de Direito Civil: Parte Geral e LINDB. 

13. ed. rev. e ampl. Vol. 1. São Paulo: Atlas, 2015. 
423SAN TIAGO DANTAS, Francisco Clementino de. Programa de Direito Civil. Rio de Janeiro: Editora 

Rio, 1977.  
424LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015. 
425GONÇALVES, Carlos Roberto. Direito Civil Brasileiro: Parte Geral. 10. ed. Vol. 1. São Paulo: Saraiva, 

2012.  
426 Junqueira de Azevedo percebe esta teoria quando desenvolve seu conceito de negócio jurídico. 

AZEVEDO, Antônio Junqueira de. Negócio Jurídico: existência, validade e eficácia. 4. ed. atual. São 

Paulo: Saraiva, 2002. 
427TEPEDINO, Gustavo; OLIVA, Milena Donato. Fundamentos do Direito Civil: Teoria Geral do Direito 

Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2021. 
428“Em primeiro lugar, se é verdade que o dado social - como elemento da realidade fática - não se confunde 

com o dado normativo - a norma jurídica -, parece arbitrário considerar alguns fatos simplesmente alheios 

ao direito, ou despidos de relevância ou pressupostos de eficácia, já que a experiência normativa alcança 

integralmente a vida social, mesmo os espaços de liberdade que o direito, valorando-os, preserva 

deliberadamente contra qualquer tipo de regulamentação. Diante de tal circunstância, afirma-se que todo 

fato social interessa ao direito, já que potencialmente interfere na convivência social e, portanto, ingressa 

no espectro de incidência do ordenamento jurídico. (...) Em segundo lugar, qualquer fato social é percebido 

de acordo com a compreensão cultural da sociedade em determinado momento histórico, e assim também 

é valorado pelo direito. (...) O direito traduz a realidade fática, a qual, em contrapartida, reflete a valoração 

da ordem jurídica (como apreendida pelo grupo social). Há, portanto, íntima comunicação entre fato e 

norma, de tal modo que não se pode conceber um desses elementos sem o outro. Supera-se, desse modo, a 

distinção entre fato social e fato jurídico. Todo fato social, porque potencialmente relevante para o direito, 

e porque moldado pela valoração (social decorrente) do elemento normativo (o qual, ao mesmo tempo, é 

construído na historicidade evolutiva da sociedade), é fato jurídico.” TEPEDINO, Gustavo; OLIVA, Milena 

Donato. Fundamentos do Direito Civil: Teoria Geral do Direito Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 

2021. p. 240.   
429MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019.  
430MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019. 
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elementos nucleares distintos: conformidade ou não-conformidade com o direito e a 

presença, ou não, de ato volitivo humano no suporte fático previsto em lei431. 

O critério da conformidade ou não-conformidade indica que, diante do 

Ordenamento, pode-se perceber que existem fatos lícitos (que se concretizam pela sua 

prescrição jurídica afirmativa prevista em lei) e por fatos ilícitos (que representam a 

violação de normas jurídicas). Em ambos, existem características comuns (constituem 

suporte fático que, se concretizado, incide norma jurídica; e possuem consequências 

específicas sobre as relações jurídicas) e distintivas (o cerne do fato jurídico os diferencia, 

se não conformes com o Direito)432. 

 Já o critério do elemento volitivo indica a presença de vontade humana, que é o 

elemento chave para a compreensão da classificação proposta por Pontes de Miranda, 

explicada por Marcos Bernardes de Mello e adotada neste trabalho. É o critério que 

permite a distinção dos fatos em duas categorias: os fatos jurídicos em sentido estrito 

(lícitos ou ilícitos) e os fatos jurídicos que necessitam de ação humana no cerne de seu 

suporte fático, que se classificam entre atos-fatos, atos jurídicos stricto sensu, os negócios 

jurídicos e os atos ilícitos433. 

Diante disso, pode-se perceber que os fatos são classificados, de acordo com o 

cerne do suporte fático, da seguinte maneira: 

  

Fato Cerne 

Fato lícito Conformidade legal 

Fato ilícito Inconformidade legal + imputabilidade 

Fato jurídico stricto sensu Sem qualquer conduta 

                                                             
431MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019. 
432MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019.  
433MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019. 
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Ato-fato jurídico Conduta sem vontade ou com vontade 

irrelevante 

Ato jurídico lato sensu Conduta com vontade relevante 

Ato jurídico stricto sensu Manifestação de vontade, sem poder de auto-

regramento434 

Negócio jurídico Manifestação de vontade, com poder de auto-

regramento435 

 

Vale ressaltar que, por opção metodológica, não serão tratados os fatos ilícitos 

nestas letras, pois trata-se de assunto amplo e que não tem correspondência direta com os 

objetivos traçados por esta pesquisa. Também não serão tratados os fatos cujo conteúdo 

não tenham como cerne a ação humana, pelos motivos anteriores. Assim sendo, diante da 

construção teórica vista até então, serão tratadas as seguintes categorias:  ato-fato jurídico 

e ato jurídico lato sensu, que se subdivide em ato jurídico stricto sensu e os negócios 

jurídicos. 

 

4.3.1. Atos-fatos jurídicos 

 

Para compreender melhor a natureza dos atos-fatos, é preciso se fazer a distinção 

entre fato e ato. No que diz respeito ao conceito de fato, como visto anteriormente, é 

qualquer acontecimento em que o Direito imputa algum valor. Já o ato é um fato que é 

produzido pelo comportamento humano que tem a vontade como elemento principal436. 

Assim, ao se determinar valor jurídico ao ato humano, têm-se um ato jurídico.  

Todavia, nem todo ato humano possui o quid volitivo suficiente para o direito 

valorá-lo como ato jurídico, aproximando-se assim mais da natureza do que da vontade. 

São circunstâncias que Pontes de Miranda chama de fatos do homem, que não partem do 

                                                             
434 Não há poder de escolha da categoria jurídica nem de estruturação do conteúdo da relação jurídica, que 

são predispostos pela norma jurídica. 
435 Poder de escolha da categoria jurídica e, dentro de limites prescritos pelo ordenamento, de estruturação 

do conteúdo da relação jurídica correspondente. 
436 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo II. 

Campinas: Bookseller, 1999. 
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arbítrio da consciência humana, satisfazendo-se o Direito apenas com a ação exterior do 

indivíduo437. 

Neste sentido, segundo Pontes de Miranda, os atos-fatos são ações humanas em 

que não há vontade ou, se ela existe, não é levada em consideração na formulação e na 

concreção de suportes fáticos438. Por esta razão, se distinguem de outros fatos jurídicos 

cuja manifestação humana esteja intimamente ligadas ao exercício de volição, como é o 

caso dos negócios jurídicos, dos atos jurídicos stricto sensu e atos ilícitos439, sendo que a 

lei atribui efeitos jurídicos àqueles, independentemente do querer dos agentes440. Nas 

palavras de Paulo Lôbo441: “o ato ou a vontade é esvaziada e é apenas levada para 

juridicização como fato; o ato dissolve-se no fato.” 

Portanto, como se valoriza mais o resultado do que a sua constituição, os atos-

fatos não se submetem às mesmas normas dos atos jurídicos, como os requisitos de 

validade, por exemplo442. Por isso, o exemplo mais clássico da doutrina com relação aos 

atos-fatos são as produções artísticas. O direito autoral sobre um poema ou música 

compostas por um incapaz lhes incide sem haver qualquer vontade do agente em produzir 

efeitos jurídicos443. O simples acontecimento da composição já é elemento suficiente para 

atribuição de efeitos jurídicos na esfera do sujeito, queira ele ou não. É por este fator que 

os atos-fatos não se submetem ao plano da validade e nem se aplicam a eles as regras dos 

                                                             
437 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo II. 

Campinas: Bookseller, 1999. 
438PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo I. São 

Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al.  
439PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo II. 

Campinas: Bookseller, 1999.  
440LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015.  
441LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015. p. 221. 
442 LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015. 
443 “(...) o absolutamente incapaz, por ato próprio, terá adquirido direito autoral sobre sua criação intelectual, 

independentemente de sua falta de aptidão jurídica para a prática de atos e negócios jurídicos. Não terá sido 

de um ato de vontade livre e consciente que a propriedade imaterial terá surgido, pois a ordem jurídica não 

reconhece tais atributos aos incapazes; mas houve comportamento humano, a que o direito atribui efeitos 

no plano jurídico, independentemente da vontade. Houve um fato do homem, que por não depender da 

vontade, não pode ser confundido com os autênticos atos jurídicos; houve simplesmente fato humano, na 

categoria dos atos-fatos.” THEODORO JÚNIOR, Humberto; FIGUEIREDO, Helena Lanna. Negócio 

Jurídico. Rio de Janeiro: Forense, 2021. p. 6. Destaques do autor. 
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vícios de vontade444. Por isso, na opinião de Paulo Lôbo, a melhor classificação dos atos 

da vida comum, ou existenciais445, se dá com os atos-fatos446.  

Todavia, alguns autores se valem destas características dos atos-fatos para 

qualificar circunstâncias, cujos agentes são incapazes, como atos-fatos jurídicos, sob 

justificativa de dar-lhes maior segurança jurídica nas transações e garantir sua validade447. 

Vale ressaltar que este posicionamento doutrinário acaba por desnaturar a coerência 

normativa própria do ordenamento, além de relegar aos indivíduos incapazes um papel 

secundário e irrelevante no trânsito jurídico. Trata-se de tentar uma saída mais fácil que, 

entretanto, não consegue resolver o problema da manifestação de vontade de crianças e 

adolescentes de maneira efetiva. 

Assim sendo, os atos-fatos podem ser classificados em três espécies: os atos reais, 

os atos-fatos indenizativos e os atos-fatos caducificantes448. Os primeiros são atos cuja 

característica principal é que o ato humano presente em seu suporte fático não seja 

volitivo449. É a circunstância de um incapaz que encontra um tesouro. Para o Direito, é 

irrelevante se ele quis ou não o encontrar. O fato de o achar e adquirir sua propriedade é 

o que torna este acontecimento como ato-fato450. 

Os atos-fatos indenizativos são aqueles decorrentes de situações lícitas que, a 

partir de um ato humano, geram prejuízos a terceiros e o dever de indenizá-los. Marcos 

Bernardes de Mello exemplifica pela hipótese prevista no art. 188, II, combinado com os 

artigos 929 e 930 do Código Civil, que trata do desforço pessoal imediato para 

                                                             
444 LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015. 
445 “Os atos-fatos jurídicos, por sua natureza singular, não estão sujeitos ao plano da validade, isto é, não 

podem ser nulos ou anuláveis. Tampouco a eles se aplicam as hipóteses de vícios de vontade (erro, dolo, 

lesão, simulação). É o que ocorre com os chamados atos existenciais (que são atos absolutamente 

necessários à vida humana, relativos às necessidades básicas do indivíduo, tais como alimentação, 

vestuário, água, lazer etc.), que têm nos atos-fatos seu melhor enquadramento, o que explicaria a 

desconsideração da vontade das pessoas absolutamente incapazes que os pratiquem.  LÔBO, Paulo. Direito 

Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015. p. 222. Destaque do autor. 
446 LÔBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. São Paulo: Saraiva, 2015 
447 É o caso, por exemplo, de Pablo Stolze Gagliano e Rodolfo Pamplona Filho. Segundo estes autores, 

apesar de formalmente ser um negócio jurídico, a compra e venda de alimentos celebrada por crianças seria 

melhor tratada como ato-fato, pelo fato de que, no caso dos negócios, há a nulidade absoluta da compra e 

venda devido à incapacidade de um dos relacionantes. No caso do ato-fato jurídico, há melhor aceitação 

social se assim forem considerados. GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo 

Curso de Direito Civil: Parte Geral.  21. ed. rev. ampl. e atual. Vol. 1. São Paulo: Saraiva, 2019. 
448 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 

Saraiva, 2019. 
449MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Jurídico: Plano da Existência. 22. ed. São Paulo: 
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manutenção ou reintegração de posse, desde que manifestados nos limites de defesa 

possessória451. 

Por fim, os atos-fatos caducificantes são aqueles concretizados em situações cujos 

efeitos constituem extinção de determinado direito e, assim sendo, de pretensão, ação e 

exceções que decorrem deles (decadência) ou ainda no encobrimento somente da 

pretensão, ação ou de exceção (prescrição). O suporte fático, então, é dado geralmente 

pelo decurso do tempo (fato) associado à inação do titular do direito (ato)452.  

 

4.3.2 Atos jurídicos lato sensu 

 

 Ato jurídico é o evento cujo suporte fático tem como cerne a exteriorização da 

vontade humana, com fins de produção de efeitos juridicamente permitidos e possíveis. 

Para configurar um ato jurídico em sentido amplo, é preciso o respeito à três 

características: o ato volitivo (conduta que represente a exteriorização da vontade, seja 

por simples manifestação ou por declaração, cujo suporte fático seja previsto por norma 

jurídica), a consciência da manifestação do ato volitivo (o indivíduo tenha ciência daquilo 

que deseja praticar) e a obtenção de resultado possível e protegido pelo Direito453. 

 Sobre a exteriorização volitiva, destaca-se que a vontade interna, não manifestada, 

é insuficiente para a consolidação do ato jurídico. Neste sentido, a expressão da vontade 

pode ser feita, geralmente, de duas formas: a manifestação, que se revela através de mero 

comportamento, ou por declaração, que constitui manifestação qualificada da vontade454. 

Ressalta-se, também que a exteriorização da vontade é elemento completante do suporte 

fático, pois, ainda que não seja o próprio cerne, são dados que completam o núcleo. Logo, 

é essencial para concreção do suporte fático suficiente à incidência da norma e, portanto, 

para existência do ato455. 
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 Diante da exteriorização da vontade, é possível declará-la relevante em si mesma, 

além de sua declaração ou manifestação. Assim sendo, para que o suporte fático seja 

suficiente diante de um ato jurídico, a exteriorização da vontade necessita ser consciente, 

sabendo o agente aquilo que pretende fazer e os efeitos de sua declaração nas relações 

interpessoais456. 

 Neste ínterim, é abstrai-se que a consciência da vontade exige que o agente 

consiga compreender as circunstâncias que envolvem sua manifestação ou declaração. 

Porém, Marcos Bernardes de Mello esclarece que a consciência de vontade não precisa 

ser expressa com a perfeita ciência e intenção de que se pratica um ato jurídico. Em suas 

palavras457, “a consciência deve ser da manifestação em si, não do específico conteúdo 

jurídico dessa manifestação, ou das consequências jurídicas da conduta.” 

 Por fim, para configuração essencial do ato jurídico, também é preciso que a 

relação de origem tenha um objeto que seja permitido pelo direito (lícito) e que seja 

possível. Portanto, para Mello, se todo ato jurídico tem uma atribuição específica pela 

qual o Direito a protege, tal atribuição é o objeto do ato jurídico, caracterizando-se pelos 

efeitos que a norma jurídica lhe imputa.458 

 Diante disso, é preciso determinar o que seria objeto: um bem da realidade extra-

jurídica que, mediante incidência de uma norma, adentra no mundo do Direito. Desta 

maneira, torna-se objeto de direito (todo bem da vida que possa constituir elemento de 

suporte fático, seja regulado por normas e se possa atribuí-lo a alguém) ou objeto da 

relação jurídica (bem da vida sobre o qual recaem direitos que formam uma relação 

jurídica, promessa de ato humano) ou objeto da prestação (ação da vida, seja comissiva 

ou omissiva, devida em decorrência de uma relação jurídica de dar, fazer ou não fazer), 

ou objeto de ato jurídico (atribuição específica, imputada por norma jurídica, que cria, 

modifica ou extingue uma relação jurídica, alterando o conteúdo da esfera jurídica dos 
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agentes), ou ainda objeto do Direito (matéria sobre qual recai o estudo do Direito: as 

normas jurídicas)459. 

 Dessa maneira, não se pode conceber um ato jurídico cujo objeto não vise alterar 

a situação jurídica dos interessados pela força dos efeitos que ele produz. Assim, o objeto 

do ato deve cumprir três requisitos: existência (a falta de um objeto torna o ato inexistente, 

adicionados aí os atos exemplificativos, objetos incompreensíveis e que não constituam 

objeto de direito), licitude (na previsão legal em que torna o objeto contrário ao direito, 

em geral traz como consequência a invalidade do ato jurídico) e possibilidade (a 

impossibilidade deve ser de origem, ou seja no momento em que se realiza o ato, e deve 

sempre se referir ao ato jurídico em si, não à prestação)460. 

 É preciso destacar que, diante da sistemática desenvolvida por Marcos Bernardes 

de Mello, nota-se que os atos jurídicos em sentido amplo determinam características 

gerais que uma série de atos devem possuir. Ao descer às minúcias, é perceptível que esta 

categoria serve como gênero e que se subdivide em duas espécies: os atos em que os 

agentes não escolhem nem a categoria jurídica e nem os efeitos (que são pré-estabelecidos 

e inalteráveis por força de lei) e os atos em que é outorgada a liberdade para que os agentes 

auto-regrem seus interesses, permitindo escolhas de categorias jurídicas e seus efeitos461.  

Assim sendo, a primeira espécie é denominada ato jurídico stricto sensu, ou 

ainda, ato não-negocial. Nestes atos, a vontade é meramente manifestada como 

composição do suporte fático, já que os efeitos não são produzidos de acordo com o 

querer dos agentes envolvidos462. 

A segunda espécie é denominada de negócio jurídico ou ato negocial, em que a 

manifestação de vontade é adjetivada com a intenção de produção de efeitos advindos da 

própria vontade do agente, desde que dentros de determinados parâmetros definidos por 

lei463.  
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 Estas espécies serão melhor descritas a seguir. 

 

4.3.2.1 Ato jurídico stricto sensu 

 

 Os atos jurídicos stricto sensu ou em sentido estrito são aqueles fatos jurídicos 

cujo elemento cerne está na manifestação de vontade464. Todavia, esta manifestação de 

vontade é mediada pela legislação, que estipula seus efeitos, limitando o âmbito de ação 

e de escolha dos indivíduos. Um exemplo esclarecedor é o caso do reconhecimento 

voluntário de parentalidade: na hipótese de um genitor optar por reconhecer a prole, sua 

manifestação de vontade não pode ocorrer sob qualquer condição e os efeitos da 

paternidade são impostos por lei465.  

 Neste sentido, é imprescindível compreender o papel da vontade na determinação 

do suporte fático dos atos jurídicos em sentido estrito. A atividade volitiva é 

ontologicamente diversa nos atos stricto sensu e nos negócios. Isso se dá devido ao fato 

de que nos atos em sentido estrito, além da limitação dos requisitos de validade, há a 

vinculação da ação do sujeito à determinação legal466. Portanto, sua vontade não é 

simplesmente livre, mas é necessária467.  

 Assim como Pontes de Miranda, Marcos Bernardes de Mello classifica os atos 

jurídicos em sentido estrito em cinco categorias468: reclamativos, comunicativos, 

enunciativos, mandamentais e compósitos. Os primeiros dizem respeito às reclamações 

ou provocações, como é o caso de interpelações para constituição de mora do devedor. 

Os segundos são relativos à cientificação de alguém sobre um querer de quem faz uma 

comunicação, como a permissão para sublocação em caso de previsão contratual. Os 

terceiros indicam exteriorizações de conhecimento (representação) ou sentimento, aos 
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moldes do reconhecimento de parentalidade. Os quartos são manifestações de vontade 

que buscam impor ou proibir determinado procedimento por parte de terceiro, como a 

interpelação de vizinho para reforma ou demolição de prédio em ameaça de ruína. E, por 

fim, os últimos são manifestações que não bastam em si, necessitando de outras 

circunstâncias que as completem, como é o caso da constituição de domicílio (fixação de 

residência e ânimo definitivo)469. 

 

4.3.2.2 Negócio Jurídico 

 

 Diante da teoria do fato jurídico, a figura do negócio é aquela melhor tratada pela 

literatura especializada e isso se reflete na legislação, já que de todos os atos jurídicos, é 

aquele que mais recebe atenção do ordenamento. Sua disciplina legislativa se encontra 

disposta em oitenta artigos no Código Civil, que cuidam de sua estrutura, exercício 

mediante terceiro, de seus defeitos e invalidades. É-lhe reservado o Título I do Livro III 

da referida lei, que compreende os artigos 104 a 184. 

 Sua conceituação é deveras discutida desde os tempos de Savigny, podendo ser 

percebidas três teorias que tentam definir o que é o negócio jurídico. São elas: a teoria 

voluntarista ou subjetivista, a teoria objetivista e a teoria estruturalista. A primeira crê na 

ideia de negócio como manifestação de vontade que é dirigida para a expressão e 

produção de efeitos jurídicos tutelados pelo ordenamento470. É intimamente ligada à 

definição dos fatos jurídicos e a tentativa de conceituação pelos efeitos dos fatos, 

conforme já visto. 

 Autores como Orlando Gomes e Caio Mário da Silva Pereira são adeptos desta 

construção teórica. Para o primeiro, os negócios jurídicos são aqueles em que os 

particulares emitem sua vontade para que sejam produzidos efeitos desejados, 

reconhecidos e garantidos pela lei471. Já o segundo autor, indica que a vontade é o 

elemento gerador dos efeitos jurídicos queridos pelos agentes e, por isso, o negócio 
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jurídico é toda manifestação volitiva cujo fim é a produção de efeitos permitidos pelo 

ordenamento472. 

 Porém, para Junqueira de Azevedo, estes autores asseveram definições 

imperfeitas, que abrangem mais do que se pretende conceituar ou pela situação de não 

conseguir abarcar toda pretensão conceitual473, já que existe uma gama muito grande de 

efeitos jurídicos possíveis e garantidos pelo Direito.   

 Segundo Junqueira de Azevedo474,  

Realmente, basta, quanto ao primeiro caso [abranger mais do que o definido], 

pensar nas hipóteses teóricas de atos lícitos não negociais realizados por 

alguém que deseja exatamente os efeitos que a lei prevê; nesse caso, estaremos 

diante de um ato de vontade lícito que visa produzir efeitos, sem que estejamos 

diante de negócio jurídico. Nem há que se cogitar, aí, se os efeitos visados são 

jurídicos ou práticos. (...) Quanto ao segundo caso, de não abranger a definição 

todo o definido, lembramos a hipótese de conversão substancial, na qual, por 

definição, o negócio, que dela resulta, não era o desejado pelas partes, ou seja, 

na conversão substancial, se o negócio efetivamente realizado for ineficaz (no 

sentido amplo desta palavra), mas contiver os pressupostos para que seja eficaz 

como outro negócio, não previsto, nem desejado, e se houver razões para se 

presumir que as partes, se por acaso soubessem da ineficácia do negócio 

realizado, desejariam este outro, converte-se nele o negócio realizado. Ora, o 

negócio resultante da conversão não foi previsto e nem querido (essa situação 

é um pressuposto da conversão) e, ainda assim, ele é um negócio jurídico. 

 A segunda teoria vê no negócio um meio concedido pelo ordenamento para 

produção de efeitos jurídicos, mais do que a própria vontade. Assim, constitui comando 

concreto a que o ordenamento reconhece eficácia. Em comparação com a primeira teoria, 

não se baseia na vontade das partes propriamente ditas, mas sim na permissibilidade da 

norma aos particulares em estatuir seus negócios, sob os auspícios da lei codificada. Dessa 

maneira, as normas acertadas dos negócios jurídicos não são autônomas, pois dependem 

de normativas legisladas para dar eficácia à vontade dos sujeitos, aí incluídas sanções475.  

 Esta teoria é insuficiente, pois não consegue se conciliar com a natureza 

preceptiva do negócio jurídico, o que não corresponde com a ideia de relações jurídicas 
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constituídas pelos próprios interessados476. Dessa forma, acaba caindo nas mesmas 

armadilhas dos voluntaristas, que é a questão de não abarcarem o conceito exato de 

negócio jurídico477. 

 Portanto, para Junqueira de Azevedo, a conceituação do negócio jurídico deve 

partir do pressuposto daquilo que é, de sua estrutura. Portanto, não leva em consideração 

outros aspectos como a psicologia, a sociologia ou mesmo a sociedade. Este autor se 

baseia unicamente na declaração de vontade, na construção do fato jurídico e na ciência 

do direito. Assim, diante de sua natureza enquanto categoria, o negócio é uma hipótese 

de fato jurídico que, nada mais é, do que manifestação da vontade diante de certas 

circunstâncias que, socialmente, é dirigida para a produção de efeitos jurídicos. Como 

características primárias, tem-se a declaração volitiva que, acompanhada da visão social 

do negócio, atribui aos desejos das partes os efeitos constitutivos do direito, que seriam 

suas características secundárias478. 

Então, sob os auspícios de sua natureza concreta, o negócio jurídico é um fato que 

consiste em atividade volitiva revestida pelo ordenamento de juridicidade, cujos 

pressupostos estejam dentro das esferas de existência, validade e eficácia presentes nas 

normas jurídicas que o regulam. Como características do negócio em sua concretude, 

observa-se que é imprescindível a existência de um ato de vontade, já que é como a lei o 

distingue dos fatos jurídicos em sentido estrito (como a morte, por exemplo). A lógica do 
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conceito se baseia na verificação da estrutura normativa que, ao observar um fato ocorrido 

na sociedade, o vê como ato ou manifestação de vontade479. 

Para o negócio existir como categoria, é preciso apreciar a manifestação da 

vontade, não somente sua existência. Nesse sentido, para definição do negócio jurídico, 

faz-se mister observar a manifestação de vontade diante de certas circunstâncias 

(chamadas negociais) que sejam destinadas à produção de efeitos. Portanto, o negócio 

jurídico é a manifestação de vontade qualificada. Nas palavras de Junqueira de 

Azevedo480: 

Ao falarmos, portanto, em declaração de vontade, estamos utilizando esta 

expressão como uma espécie de manifestação de vontade que socialmente é 

vista como destinada a produzir efeitos jurídicos. A declaração é, do ponto de 

vista social, o que o negócio é, do ponto de vista jurídico, ou seja, a declaração 

tende a coincidir com o negócio na medida em que a visão jurídica 

corresponde à visão social. O ordenamento jurídico procura tomar a 

declaração de vontade como hipótese normativa (hipótese legal) dessa espécie 

de fato jurídico, que é o negócio jurídico. Por isso mesmo, num contrato, por 

exemplo, não há, como às vezes se diz, duas ou mais declarações de vontade; 

há, nele, mais de uma vontade e mais de uma manifestação de vontade, mas 

essas manifestações unificam-se a visão social de uma só declaração, que 

juridicamente será um só fato jurídico. 

 Assim, como o Direito segue a visão social, na declaração de vontade é envolvida 

em sua juridicidade para que seus efeitos sejam produzidos, desde que respeitados os 

pressupostos de existência, validade e eficácia. Desse modo, diante da caracterização do 

negócio, é mister salientar que se trata de um ato cercado de circunstâncias que fazem 

dele capaz de gerar efeitos jurídicos e, diante disso, pode-se afirmar que existe uma 

correspondência entre os efeitos atribuídos pelo Direito e aqueles queridos pelos 

negociantes, exatamente pela existência de regra que liga os efeitos diante do negócio em 

virtude da existência de manifestação de vontade sobre eles481. 

 Isso leva à análise sobre a licitude do negócio. Para Junqueira de Azevedo, licitude 

é qualificação, já que depende ou não da aprovação do Direito para sua validação. Neste 

sentido, como a qualificação advém extrinsecamente, da normatividade, não faz parte da 

natureza do negócio jurídico. Assim, observa-se que este autor, como vários outros 

doutrinadores nacionais, não se desliga da teoria voluntarista, apesar de considerar o 

                                                             
479 AZEVEDO, Antônio Junqueira de. Negócio Jurídico: existência, validade e eficácia. 4. ed. atual. São 

Paulo: Saraiva, 2002.  
480 AZEVEDO, Antônio Junqueira de. Negócio Jurídico: existência, validade e eficácia. 4. ed. atual. São 

Paulo: Saraiva, 2002. p. 16, destaques do autor.  
481AZEVEDO, Antônio Junqueira de. Negócio Jurídico: existência, validade e eficácia. 4. ed. atual. São 

Paulo: Saraiva, 2002.  



 

144 
 

negócio como ato social, já que a declaração não é, exatamente, o que o agente quer, mas 

o que a sociedade compreende como manifestação de vontade482. 

 Apesar deste trabalho não concordar com a visão baseada nos efeitos, a construção 

conceitual deste autor traz informações muito relevantes para a compreensão do processo 

de qualificação e determinação do negócio jurídico no ordenamento brasileiro. Em 

especial, a concepção de manifestação de vontade qualificada para constituição do 

negócio. 

 Assim como Marcos Bernardes de Mello483, Junqueira de Azevedo reconhece que 

a vontade é o elemento central na construção dos negócios. Porém, esta atividade volitiva 

deve ser revestida de um elemento central para determinação de sua juridicidade: a 

intenção clara de produção de efeitos jurídicos escolhidos pelas partes. 

 Para exercer a vontade e que ela produza os efeitos na esfera jurídica, não basta a 

simples manifestação de vontade, mas que ela seja conforme o ordenamento. Neste 

sentido, surge o reconhecimento da autonomia privada que, nas palavras de Orlando 

Gomes484, é o “poder atribuído ao particular de partejar, por sua vontade, relações 

jurídicas concretas, admitidas e reguladas, in abstrato, na lei.” Assim, os principais 

construtos da civilística são perpassados pelo conceito de autonomia privada, que é 

garantida pela constituição, balizada pela justiça e pela dignidade da pessoa humana, que 

são fundamentos do ordenamento brasileiro485.  

 Negócio jurídico, portanto, é o instrumento pela qual as pessoas agem na esfera 

de sua autonomia privada. Assim, os particulares auto-regulam, segundo Orlando Gomes, 

seus interesses, criando regras e se vinculando voluntariamente. Diz-se, dessa forma, que 

o negócio tem a função de expressar a autodeterminação dos sujeitos no campo das 
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relações patrimoniais, face essa da autonomia privada, que pressupõe exercício de direitos 

expressos em uma relação jurídica486. 

 Entretanto, o processo de definição da autonomia perpassou por mudanças 

radicais. No contexto do século XIX, o contexto jurídico privatista se fechava em si 

mesmo, evitando ingerências do Estado em sua regulamentação. Assim, tencionava-se 

resguardar o status negativo da liberdade dos indivíduos, ou seja, em que as ações e 

manifestações jurídicas dos indivíduos eram regulamentadas por eles mesmos, sem 

interferências públicas487. Era a época da chamada autonomia da vontade. 

Para compreender este mecanismo de expressão volitiva, os estudiosos se 

dedicam à análise psíquica da racionalidade que forma a vontade: primeiro observa-se a 

recepção de um estímulo exterior que leva à racionalização da circunstância fática, depois 

pondera-se as conveniências e as circunstâncias do espectro negocial para, por fim, 

manifestar-se diante da conclusão racional das deliberações mentais dos agentes488. A 

salvo de toda interferência externa, o direito privado se colocava imune e precedente ao 

direito público, já que era manifestação da sociedade burguesa da época.  

Porém, com o estabelecimento de novas constituições, que definiram o Estado 

Social como modelo paradigmático do ordenamento, as relações privadas foram 

transformadas e objetivadas, com seus conteúdos sendo reinterpretados a partir dos novos 

dispositivos das leis maiores, de forma que a autodeterminação individual é balizada 

pelos pelos ditames da justiça social489. 

Outro fator importante diz respeito às mudanças sociais acontecidas no seio do 

século XX. As bases econômicas e sociais modificaram as relações de direito, 
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principalmente de pressupostos de liberdades de contratação, frutos da limitação da 

autonomia da vontade, que se tornaria privada490. Para Orlando Gomes, os negócios 

foram perdendo importância e acabaram sendo desacreditados por sua forte carga 

ideológica e sua pouca eficácia com relação a sua contratação491. 

Neste mesmo sentido, concorda Natalino Irti. Para este autor, compreendida sua 

razão ideológica ultrapassada, a teoria do negócio jurídico torna-se, então, uma categoria 

historiográfica que auxilia na compreensão doutrinária do local em que fora adotata. 

Segundo Irti492, a autonomia privada tem diversos conteúdos, sendo a chamada autonomia 

negocial uma espécie da anterior. Sendo o negócio jurídico o instrumento idealizado para 

manifestação da autonomia, nota-se que seu fundamento é temporal e relativo, ao passo 

que a autonomia se pauta na regulamentação de interesses próprios, independente do 

tempo em que se encontra. O fundamento da autonomia, portanto, se encontra num 

ordenamento construído na lógica de mercado, tal qual a realidade de então impõe ao 

Direito, ao passo que o negócio se fia à vontade.  

A crítica de Irti se insere nas dificuldades decorrentes da teorização da realidade 

própria do século XX, em especial a massificação das relações jurídicas e do contrato. 

Para Natalino Irti493, 

O horizonte do homem contemporâneo (ou, como também se diria, pós-

moderno) compreende outro problema: a salvação não da vontade interna ou 

da autonomia social, mas da existência física, da singularidade concreta e 

terrena. Agora se encontram frente a frente a irrepetível finitude do indivíduo 

e a potência técnica das empresas, as quais conquistam e dominam, com 

tenacidade escura e planetária, todos os lugares e as forças da natureza. A 

questão ecológica, como questão de nosso viver e sobreviver, também irrompe 

nossos estudos e domina o coração e o pensamento do jurista. A teoria do 

negócio jurídico (que se fez valiosa na defesa do indivíduo contra o Estado) 

não pode prestar nenhum serviço aos problemas desesperados da sociedade 

tecnológica. 

Assim sendo, Irti insiste que a tutela da autonomia se transfere do sujeito para o 

objeto, ou seja, sai do indivíduo em relação a outro igual para a relação do sujeito, em 

especial do consumidor, com os bens. Logo, a autonomia se manifesta na proteção dada 
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pelo Estado aos indivíduos através de legislações reguladoras da atividade econômica, o 

que a torna ligada intrinsecamente com ideologias, desvinculando-a do indivíduo e de seu 

formalismo494. Portanto495, 

a teoria dos negócios jurídicos pressupõe o indivíduo e a parte concreta; 

enquanto a economia contemporânea só conhece consumidores anônimos e 

abstratos. O acordo é despersonalizado e massivo. A proteção da autonomia 

não se encontra mais no negócio jurídico, mas no regime de mercado. Assim, 

o ato uniforme e respectivo dos consumidores substitui a relação entre os 

indivíduos, tornando o mercado o lugar da troca e um critério para medir a 

autonomia. As regras públicas do mercado (da proteção da concorrência ao 

controle dos bens postos à venda) protegem e consolidam a autonomia, ou seja, 

o poder de escolha dos indivíduos. 

Porém, o que Irti e Gomes não perceberam é que a categoria dos negócios é mais 

abrangente se você a interpreta além dos seus fundamentos ideológicos, mas segundo uma 

hermenêutica que leva em consideração os valores constitucionais e o desenvolvimento 

de categorias provindas de outras ciências. Isso não quer dizer um abandono das 

categorias jurídicas próprias do Direito Privado, como a autonomia ou o negócio, mas 

trata-se de reconhecimento de que reformas são necessárias496, em especial no que tange 

ao requisito da vontade, como se verá logo adiante.  

A doutrina costuma se dividir em duas correntes no que tange à manifestação da 

vontade num negócio jurídico: a teoria da vontade, em que se busca perquerir a real 

intenção dos sujeitos; e a teoria da declaração, em que toda manifestação dada cria 

negócio jurídico, mesmo que por mero gracejo497. A análise das duas tem importância 

para a discussão da interpretação dos negócios e nos estudos dos seus defeitos498. 

A teoria da vontade foi desenvolvida por Savigny, que faz prevalecer a vontade 

legítima e verdadeira do declarante, sendo somente ela que deve produzir os efeitos do 
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negócio. Trata-se de uma construção teórica em que prevalece o aspecto psicológico da 

vontade499. É a opção adotada pelo ordenamento jurídico francês500. 

A teoria da declaração têm seu surgimento na Alemanha, com a percepção de 

falhas do Code Civil napoleônico, indicando que só há espaço jurídico para a vontade 

expressa, em que deve prevalecer a segurança jurídica como garantia de estabilidade nas 

relações entre sujeitos501.  

A primeira, ao identificar a vontade como o próprio negócio jurídico, prima pela 

liberdade absoluta. Para Marcos Bernardes de Mello, esta teoria se mostra equivocada 

desde a raiz, pois distorce a própria realidade que dá suporte ao Direito. Neste caso, a 

juridicidade somente deve existir pela incidência da norma jurídica, definindo seu suporte 

fático para existência no mundo jurídico502. Como na realidade jurígena nada existe sem 

previsão normativa, a exteriorização da vontade somente poderá determinar um negócio 

se é previsto na forma da lei, sendo a circunstância incidida pela norma. Por isso, no 

contexto do negócio, a vontade é somente um elemento do suporte fático503. Ou seja, a 

vontade exteriorizada jamais pode ser, por si, um negócio jurídico, mas é um elemento 

central que o compõe. 

A segunda teoria, por valorar o comportamento objetivo do agente, considera os 

motivos e a forma de manifestação da vontade irrelevantes, já que o direito somente 

garante a proteção pela declaração de vontade, como forma de segurança aos terceiros e 

ao destinatário da declaração. Todavia, também esta teoria é inaceitável no ordenamento, 

pois gera discrepâncias entre a emissão de vontade e a receptividade dela pelo outro pólo 

da relação jurídica504. O ordenamento jurídico brasileiro parece ter adotado um meio 

termo entre essas duas teorias de emissão de vontade505. 
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 Diante desta construção e da compreensão da vontade como elemento central do 

negócio jurídico, adota-se neste trabalho, o conceito de Marcos Bernardes de Mello506: 

(...) é o fato jurídico cujo elemento nuclear do suporte fático consiste em 

manifestação ou declaração consciente da vontade, em relação à qual o sistema 

jurídico faculta às pessoas, dentro de limites predeterminados e de amplitude 

vária, o poder de escolha da categoria jurídica e de estruturação do conteúdo 

eficacial das relações jurídicas respectivas, quanto ao seu surgimento, 

permanência e intensidade no mundo jurídico. 

 Por praticidade doutrinária, que facilita a aplicação normativa, a literatura 

especializada costuma classificar os negócios jurídicos de acordo com inúmeros critérios, 

em especial a partir de características comuns dos variados tipos negociais507. Entretanto, 

é preciso se destacar que as distinções entre cada tipo de negócio somente pode ser feita 

mediante critérios jurídicos, bastando que essas categorias distingam os possíveis 

negócios a partir de tipos concretos, que se submetem a um mesmo tipo de regra508. Por 

isso que, para Marcos Bernardes de Mello, só deve haver classificação quando a diferença 

específica entre cada negócio tenha significado e influência na existência, validade ou 

eficácia deste no mundo jurídico509. 

 Apesar de se adotar a teoria do fato jurídico desenvolvida por Marcos Bernardes 

de Mello, na classificação dos tipos de negócio jurídico, optar-se-á por aquela trazida por 

Orlando Gomes, devido ao seu conteúdo mais didático. Portanto, para este autor, os 

negócios podem ser classificados por várias categorias, todavia, as mais importantes são 

pelo número de partes e processos de formação do negócio, pelos efeitos, pela causa de 

atribuição patrimonial, pela composição e pela forma510. 

 Para que melhor se compreenda a primeira classificação, é preciso que seja 

distinguidos os seguintes conceitos: parte, pessoa, pluripessoalidade, autorização e 
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aprovação. Portanto, parte é a qualificação que se dá às pessoas, elementos subjetivos das 

relações jurídicas, que participam da dinâmica social. Já pessoa é o indivíduo, sujeito de 

direito, que o Direito permite participar de uma relação jurídica511. 

 Esclarece Orlando Gomes que parte não se limita em números: numa relação 

jurídica em que há diversas pessoas no mesmo polo da relação jurídica, suas vontades 

devem ser manifestadas como uma só, no mesmo sentido512. Neste mesmo sentido, 

concorda Marcos Bernardes de Mello, ao desenvolver o conceito de lateralidade, que 

determina um centro de interesses. Ou seja, indica-se de onde parte os interesses dos 

indivíduos, independentemente da quantidade de agentes emanadores desses interesses, 

pois o Direito se importa somente com a quantidade de lados pelos quais são manifestadas 

as vontades negociais, havendo ou não reciprocidade entre elas513.  

 Já a pluripessoalidade diz respeito a uma parte da relação jurídica que é formada 

por inúmeras pessoas, porém, com um centro de interesses únicos e manifestados num 

mesmo sentido514. Para Marcos Bernardes de Mello, essas vontades se tornam única, pois 

são emitidas numa mesma posição negocial515. 

 Vale ressaltar que a pluripessoalidade não significa, apenas, várias pessoas numa 

única parte na relação jurídica, mas quando a declaração de vontade emitida dependa da 

intervenção de terceiros. Nesse caso, apesar dos indivíduos emitirem sua vontade, ela só 

se tornará eficaz quando o terceiro realizar a autorização, que é integrada à vontade dos 

primeiros516. Esta emissão de vontade de terceiro pode ocorrer contemporaneamente ou 

sucessivamente às vontades emitidas pelas partes. No primeiro cenário, é chamada de 

autorização. No último, aprovação e que possui efeito retroativo.517 Ressalta-se que a 

vontade pluripessoal somente se concretiza quando a última pessoa interessada manifesta 

suas intenções518. 
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 Assim sendo, vê-se que nesta categoria, os negócios podem ser classificados como 

unilaterais ou plurilaterais. Os primeiros pressupõem que exista somente uma única 

declaração de vontade que advém de um dos pólos da relação jurídica negocial, como é 

o caso dos testamentos e codicilos519. Os negócios unilaterais que possuem mais de um 

sujeito na parte emissora da declaração de vontade, são chamados de plúrimos520. Os 

plurilaterais são aqueles que necessitam de duas ou mais vontades coincidentes em sua 

constituição, cujos exemplos clássicos são os contratos e acordos521.  

 Caio Mário da Silva Pereira menciona a existência de mais uma classificação, a 

partir dos estudos de Kuntze, que o nomeia como negócio jurídico complexo 

(Vereinbarung). Segundo Pereira522, nestes negócios: 

(...) há duas ou mais pessoas que emitem declarações de vontade não opostas, 

porém encaminhadas numa só direção, distinguindo-se, de um lado, dos atos 

negociais comuns, e, de outro, dos coletivos, porque daquelas emissões 

volitivas resulta uma congregação de vontades encaminhadas num mesmo 

sentido, verdadeiramente paralelas: duas ou mais vontades, visando a um 

mesmo objetivo, e tendo igual conteúdo, fundem-se em uma vontade unitária. 

Exemplo lembrado é o da constituição de uma sociedade, cujo ato institucional, 

diversificando-se do contrato (Oertmann), traduz a conjunção das declarações 

de vontade sem interesses opostos. 

Com relação à classificação dos negócios jurídicos pelos efeitos, é possível 

distinguir os tipos de acordo com sua propensão de originar direitos e obrigações, sejam 

de conteúdo econômico ou não. Nesse sentido, os negócios podem ser patrimoniais ou 

extrapatrimoniais. Os primeiros instrumentalizam o patrimônio dos sujeitos, para criação 

de direitos e obrigações relativas à transmissão de bens ou constituição de créditos. Logo, 

são atos que fomentam e movimentam a vida econômica dos sujeitos negociantes523. Os 

extrapatrimoniais são aqueles cujos efeitos se concentram em circunstâncias que não 

envolvem transmissão, modificação e extinção de direitos patrimoniais. Segundo Orlando 

Gomes524, “os efeitos que provocam estão predispostos invariavelmente na lei e se 

sujeitam, por sua natureza, a regras distintas das que regem os negócios patrimoniais.” 
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524 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. p. 
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Fazem parte desta mesma classificação os negócios identificados como 

dispositivos, obrigacionais, intervivos e causa mortis. Os dispositivos são aqueles em que 

existe uma modificação do conteúdo do direito em negociação, mas mantendo sua 

identidade. Dos atos de disposição mais importantes, destacam-se a alienação, a 

constituição de direito real limitado e a renúncia525. Os negócios dispositivos se 

subdividem em translativos (cuja disposição se manifesta como transmissão), 

modificativos (em que há alteração de sujeitos, conteúdo ou objeto nos negócios) e 

extintivos (que tencionam encerrar uma relação jurídica)526. 

Em contraposição aos negócios dispositivos, existem os chamados obrigacionais, 

cujo conteúdo é formado por obrigações assumidas pelas partes em negociação e seu 

exemplo mais clássico é o contrato527. Uma diferença substancial que envolve os negócios 

dispositivos dos obrigacionais é que, nestes últimos, a obtenção de vontade advém de 

uma ação ou omissão de uma das partes do negócio, enquanto os primeiros indicam uma 

movimentação de um bem do patrimônio de uma das partes para a outra528. 

Para distinção entre negócios intervivos e causa mortis, Orlando Gomes destaca 

dois critérios: causa e efeitos. Pela causa, observa-se que os intervivos são aqueles que 

possuem função econômica, social e prática durante a vida dos seus negociantes, sem que 

a morte seja fato relevante para cumprimento das disposições negociais. Ao revés, os 

negócios causa mortis, são disposições de última vontade, patrimoniais ou não. No caso 

do critério dos efeitos, os negócios intervivos são aqueles que a morte não concorre para 

produção de efeitos e, para os causa mortis, ela é pressuposto necessário529. 

Para a classificação dos negócios pela atribuição patrimonial, Orlando Gomes 

classifica os negócios em causais, abstratos, com motivo relevante, onerosos, gratuitos, 

                                                             
525 O objeto da disposição é o direito subjetivo, ou a relação jurídica, e não o objeto de cada qual. 

Quando,pois, alguém dispõe de um bem, alienando-o, em verdade está a dispor do direito de propriedade 

que sobre ele tem. (...) A disposição de um direito não afeta sempre a relação jurídica na qual se acha 

integrado, como no exemplo do locador que apenas cede seu crédito de aluguel. A disposição de uma 

relação jurídica acarreta, porém, a dos direitos que a constituem. (...) Conquanto não se confundam direito 

subjetivo e relação jurídica, é comum a referência à disposição do direito quando, em rigor, o negócio 

dispositivo tem por objeto a relação. O que importa, no entanto, é verificar se as partes quiseram na 

realidade alterar apenas o direito integrante de determinada relação jurídica ou se pretendiam modificá-la 

em sua totalidade. GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: 

Forense, 2019. p. 237-238. 
526 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
527 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.  
528 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
529 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
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comutativos, aleatórios, neutros, bifrontes, fiduciários, indiretos e simulados530. Negócios 

causais são aqueles em que existe uma finalidade de enriquecimento de uma das partes. 

Considerando que é a lei quem indica, os resultados de uma atribuição se reduzem aos 

fins típicos de maior generalidade: causa de enriquecimento (causa adquirendi), causa de 

solvência (causa solvendi) e causa donativa (causa donandi). Os negócios abstratos são 

aqueles cuja causa de atribuição patrimonial é abstraída do ordenamento. Neste sentido, 

apesar dela existir, é irrelevante para configuração do negócio e para os objetivos alçados 

por ele531. 

Os negócios com motivo relevante são uma categoria excepcional, que considera 

a causa subjetiva como requisito de validade, que é relevante em quatro casos: a) quando 

expresso como razão determinante do negócio; b) quando declarado condição de validade 

do negócio; c) quando, pelas circunstâncias, verifica-se a parte que é de importância 

fundamental para quem está do lado oposto; d) quando pode ser reconhecido como 

decisivo para conclusão do contrato, constituindo-se em base do negócio532. 

A diferenciação entre negócios onerosos e gratuitos devem se dar por proximidade 

à transmissão de bens: onerosos são aqueles que exigem mútua transmissão econômica, 

ao passo que os gratuitos são aqueles em que a vantagem é exclusiva de uma das partes, 

com diminuição patrimonial da outra533. São negócios comutativos aqueles em que a 

vantagem adquirida e o sacrifício requerido sejam equivalentes. Os negócios aleatórios 

são aqueles em que a vantagem seja desproporcional ao sacrifício dos negociantes534.  

Os negócios neutros e bifrontes, por suas características próprias, não podem ser 

classificados como onerosos ou gratuitos, isto porque os neutros pressupõe a não 

atribuição patrimonial. Já os bifrontes são aqueles que podem características tanto de 

negócios onerosos, como de gratuitos535. 

Existem determinados tipos de negócios que são utilizados para atingir 

determinados fins de que não seja sua causa original. É o caso dos fiduciários, indiretos 

e simulados. Nos primeiros, têm-se que o negócio desdobra-se em fases, sendo a primeira 

                                                             
530 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
531 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
532 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
533 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
534 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
535 GOMES, Orlando. Introdução ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. 
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uma transmissão de determinado direito e, a segunda, cumprindo-se o indivíduo 

receptáculo à obrigação de restituição daquilo que fora recebido, ou seu equivalente. Os 

indiretos são aqueles cuja intenção das partes é a celebração de determinado negócio, mas 

visando alcançar objetivo diverso da causa original que fundamenta o negócio escolhido. 

E, por fim, no simulado, “(...) as partes aparentam conferir ou transmitir direitos a pessoas 

diversas daquelas a quem, realmente, conferem ou transmitem, ou fazem declarações ou 

confissão não verdadeira.”536  

Em conclusão, os negócios são divididos a partir de sua composição. Orlando 

Gomes os identifica em simples, complexos, coligados e complementares. Os negócios 

jurídicos, de acordo com a quantidade de atos necessários para sua configuração, podem 

ser simples ou complexos. Os primeiros, então, são os que necessitam de somente uma 

única declaração de vontade, emitida uma vez, por somente um indivíduo537.  

Os complexos indicam uma pluralidade de declarações de vontade, sejam elas 

emitidas por um sujeito ou por mais de uma pessoa. Nesse sentido, essa complexidade 

pode ser diferenciada de duas maneiras: objetiva e subjetiva. A objetiva diz respeito às 

declarações de vontade emitidas por um só sujeito e que se completam, para que se 

produzam seus efeitos em uma só unidade. Já a subjetiva, indica que existem vários 

sujeitos que emitem declarações de vontade distintas, mas que sejam objetivamente 

homogêneas e direcionadas a um único fim, uma única causa538. 

Os negócios complexos e coligados são facilmente confundíveis. A distinção 

entre ambos se encontra nas funções das declarações de vontade. Se valendo da doutrina 

de Emilio Betti, Gomes indica que se cada declaração é própria e independente, há então 

negócios coligados. Caso os efeitos se vinculam ao fato das declarações sejam conjuntas, 

há negócio unitário. Ou seja, os negócios complexos são negócios que se juntam e 

formam apenas um único negócio. Já os coligados, são compostos por vários. E, por fim, 

existem os negócios complementares, que apesar de não serem dependentes entre si para 

produção de efeitos, combinam-se para que suas eficácias sejam completadas.539  
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4.4 O processo de qualificação: o assentimento livre e esclarecido como negócio 

jurídico 

 

 A qualificação dos institutos bioéticos é deveras discutida e ainda indefinida. Há 

inúmeros autores que se arriscam em determinar a natureza jurídica do consentimento 

informado, porém, esta discussão ainda não parece pacífica. Costuma-se classificá-lo em 

duas categorias: atos jurídicos em sentido estrito ou negócios jurídicos. Já no 

assentimento informado, ainda não houve tal esforço, pois trata-se de um instituto novo 

e pouco explorado na literatura nacional. 

 A porção dos especialistas que compreendem o consentimento informado como 

ato jurídico stricto sensu, percebem-no pela ótica do exercício dos direitos da 

personalidade, em especial à integridade psico-física540. Estes autores se valem do 

reconhecimento de que, diante de intervenções que precisam de autorização dos 

envolvidos, há a determinação de inexistência de uma lesão ou a justificação dela541. Isso 

decorre do fato de que o consentimento informado na lei portuguesa, de onde estes autores 

vão se referenciar, é, também, de matéria penal542. 

 Assim, baseando-se na construção teórica de Orlando de Carvalho, é possível se 

conceber três tipos de consentimento: vinculantes, ligados à atividade obrigacional (como 

o contrato) e cuja disposição de direitos da personalidade não é destinada à sua limitação; 

autorizantes, que permite a alguém que, mediante uma obrigação sui generis, possa 

intervir na esfera corporal daquele que consente (intervenções em benefício alheio); e 

tolerante, que justifica, mas não dá poder de intervenção, à um interventor (intervenções 

em benefício próprio) e, por isso, não se vincula aos requisitos de validade dos negócios 

                                                             
540 CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito Civil. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2012. 
541 CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito Civil. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2012.  
542 “Repare-se, porém, que a lei penal só sanciona os ataques à integridade física com certos caracteres, 

admitido a isenção de responsabilidade nas ofensas por negligência (art. 148º, 2, do C. Penal). Ao invés, na 

lei civil (art. 70º) qualquer agressão é, em princípio ilícita. Sobre o relevo do consentimento do ofendido, 

em geral, no domínio deste direito, refira-se que a lei penal só trata obviamente do consentimento que 

chamamos tolerante (causa de exclusão de licitude: C. Penal, art. 31º, 2, d) quando, em matéria civil, temos 

que tomar em conta outras formas de consentimento.” CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito 

Civil. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2012. pp. 209-210. Destaques do autor. 
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jurídicos, podendo qualquer sujeito incapaz manifestá-lo, desde que tenha compreensão 

de suas consequências543. 

 Neste sentido, André Gonçalo Dias Pereira concorda que, no âmbito das 

intervenções médicas, o consentimento informado se enquadra como tolerante544, devido 

ao fato de que, neste, há dois pressupostos fundamentais: livre revogabilidade e não 

ressarcibilidade545. Ou seja, nota-se que o critério essencial para compreensão do 

consentimento informado no âmbito terapêutico se dá pelos efeitos aos quais se vincula 

na esfera do paciente e em como este exercício se manifesta nas relações jurídicas: deve 

ser revogável a qualquer tempo e essa revogabilidade não enseja responsabilização nem 

compensações em seu exercício. 

 Assim sendo, o papel da vontade é essencial na dinâmica qualificatória. E, por 

isso, André Dias Pereira reconhece que, baseando-se em Hörster, Capelo de Souza e 

Guilherme de Oliveira, a diferença principal entre negócios e atos jurídicos em sentido 

estrito está nos efeitos queridos pela própria vontade546. No negócio, os efeitos são os 

queridos pela vontade, ao passo que nos atos jurídicos em sentido estrito, estes efeitos são 

produzidos independente do querer dos agentes547. Dessa forma, o consentimento 

informado é um ato jurídico manifestado unilateralmente que exclui a ilicitude de uma 

                                                             
543 CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito Civil. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2012. 
544PEREIRA, André Gonçalo Dias. Direito dos Pacientes e Responsabilidade Médica. 2012. 879f. Tese 

(Doutorado em Ciências Jurídico Civilísticas) - Faculdade de Direito, Universidade de Coimbra, Coimbra, 

2012. Disponível em: 

https://estudogeral.sib.uc.pt/bitstream/10316/31524/1/Direitos%20dos%20pacientes%20e%20responsabil

idade%20m%C3%A9dica.pdf. Acesso em 28 abr. 2022. 
545PEREIRA, André Gonçalo Dias. O Consentimento Informado na Relação Médico-Paciente: Estudo 

de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertação (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de 
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546PEREIRA, André Gonçalo Dias. O Consentimento Informado na Relação Médico-Paciente: Estudo 

de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertação (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de 

Coimbra, Coimbra, 2004. Disponível 
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abr. 2022. 
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intervenção médica (agressão) e não constitui ou cria direitos para o agente da atividade 

médica548. 

 Ao analisar a literatura alemã, Dias Pereira549 constata o seguinte: 

Na doutrina alemã, Deutsch considera que o consentimento não é um negócio 

jurídico. Trata-se de uma manifestação de vontade (willenserklärung), que no 

âmbito da intervenção médica permite actuar pelo modo especificamente 

previsto sobre os bens jurídicos pessoais. Por essa razão os limites rígidos da 

capacidade negocial não são vinculativos para o consentimento. (...) Na 

exposição de motivos do projecto do BGB foi defendida a tese do 

consentimento como negócio jurídico unilateral. Hoje, porém, é visto como 

acto quase-negocial (“geschäftsähnliche Handlung”); o consentimento, ao 

contrário das declarações de vontade negociais, que gozam de eficácia 

constitutiva, isto é, são o fundamento dos efeitos jurídicos, já está previamente 

regulamentado pelo legislador através de normas de proibição. Assim sendo, 

consentimento deve-se caracterizar como um “quase-negócio jurídico ou acto 

jurídico quase negocial”, e não como uma operação material ou “Realakt”. 

 Neste aspecto, em âmbito nacional, concorda Ana Carolina Aboin. Ao discorrer 

sobre a influência da autonomia no âmbito negocial, ela associa os efeitos dos negócios, 

assim como André Dias Pereira, ao fato deles pressuporem livre revogabilidade e vedação 

de aferição econômica do exercício do consentimento informado550. Pautando-se no 

conceito estrutural pensado por Antônio Junqueira de Azevedo, Aboin nota que o negócio 

jurídico é uma vontade socialmente manifestada e cujas circunstâncias negociais a faz 

apta à produção de efeitos jurídicos551. 
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 Nesta mesma linha, esta autora compreende os atos jurídicos em sentido estrito 

como manifestação de vontade em que as partes não possuem liberdade de produção de 

efeitos552. Como o consentimento informado é requisito essencial para a ação médica se 

tornar lícita e cujo objeto (o próprio corpo) o ordenamento retira do comércio, não há que 

se falar em negócio. Portanto, o consentimento informado se mostra como ato jurídico 

em sentido estrito mandamental553. 

 O argumento é completado na compreensão de que, durante a atividade médica, 

ao paciente é dada a liberdade de somente escolher se submeter ou não a determinado 

tratamento, pois os efeitos de sua vontade não podem ser escolhidos e se trata da 

legitimação do profissional de saúde em intervir no organismo dos pacientes, desde que 

cumprido o dever de informação554. 

 No campo experimental, o mesmo esforço argumentativo é transportado para 

compreensão do consentimento informado em contextos de pesquisas com seres 

humanos. Identificando em Orlando de Carvalho e Capelo de Sousa o marco de suas 

reflexões, Ricardo Carvalho percebe o consentimento informado para pesquisas inserido 

na classificação de Orlando de Carvalho, regulamentado por aquele tolerante555.  
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 Além disso, Carvalho reconhece que os negócios jurídicos são conceituados como 

fatos lícitos cujo elemento central é a vontade humana direcionada para produção de 

efeitos jurídicos, em especial os patrimoniais e que sejam tutelados pela ordem jurídica556. 

E, comparando com os requisitos do contrato, Carvalho nota que os elementos 

constitutivos deste (declarações de vontade opostas, interesses opostos e pretensão de 

efeitos tutelados pelo direito) mostram que o consentimento informado não pode ser 

plenamente classificado como negócio jurídico557. 

 Por fim, em suas palavras, ao analisar o consentimento como possibilidade de 

direito objetivo, Ricardo Carvalho558 nota: 

E considerando que o direito objectivo, por intermédio de normas como o art. 

798º, n.º 1 do CC (em virtude da eventual natureza contratual do 

consentimento), permite que, em caso de o voluntário não participar na 

experimentação para a qual consentiu, o promotor obtenha providências 

judiciais tendentes a proporcionar-lhe a reparação dos prejuízos que resultaram 

dessa não participação, questionámo-nos se ao promotor não poderia assistir 

um verdadeiro poder de exigir esse mesmo comportamento. Estaria assim 

verificado um traço caracterizador do direito subjectivo propriamente dito, que 

é, justamente, o poder de exigir. 

 Em suma, o que se vê nesses autores, é uma interpretação do consentimento 

informado a partir dos efeitos que ele produz na esfera jurídica dos indivíduos. A 

construção teórica de Orlando de Carvalho se preocupa com os impactos da vontade dos 

indivíduos nas relações e esferas jurídicas dos relacionantes, em especial no que tange à 

segurança jurídica e às responsabilidades decorrentes da revogação do consentimento 

informado. 

                                                             
556 Assim, um negócio jurídico pode ser definido como um facto voluntário lícito cujo núcleo essencial é 

constituído por uma ou várias declarações de vontade privada, tendo em vista a produção de certos efeitos 

práticos ou empíricos, predominantemente de natureza patrimonial (económica), com ânimo de que tais 

efeitos sejam tutelados pelo direito - isto é, obtenham a sanção da ordem jurídica - e a que a lei atribui 

efeitos correspondentes, determinados, grosso modo, em conformidade com a intenção do declarante ou 

declarantes (autores ou sujeitos do negócio). CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza jurídica 

e o regime do consentimento prestado para ensaios clínicos. 2013, 112f. [Dissertação de Mestrado]. 

Faculdade de Direito, Universidade de Coimbra, Coimbra, 2013. Disponível em: 

https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%20o%20Regime%20de%20

Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: 28 fev. 2022. p. 66-67. 
557CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza jurídica e o regime do consentimento prestado 

para ensaios clínicos. 2013, 112f. [Dissertação de Mestrado]. Faculdade de Direito, Universidade de 

Coimbra, Coimbra, 2013. Disponível em: 

https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%20o%20Regime%20de%20

Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: 28 fev. 2022. 
558CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza jurídica e o regime do consentimento prestado 

para ensaios clínicos. 2013, 112f. [Dissertação de Mestrado]. Faculdade de Direito, Universidade de 

Coimbra, Coimbra, 2013. Disponível em: 

https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%20o%20Regime%20de%20

Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: 28 fev. 2022. 
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 E neste mesmo sentido, defendem Ricardo Carvalho, Ana Carolina Aboin e André 

Gonçalo Dias Pereira, até pela preocupação de identificação do consentimento informado 

(processo de participação em atividades sanitárias) com a categoria do consentimento 

tolerante (justificação em atuação de um interventor no organismo humano), em que a 

vontade dos sujeitos serve apenas para concordar com intervenções pontuais, sem conferir 

ao médico o direito de agir sempre em qualquer circunstância. E, por isso, o 

consentimento informado não pode ser vinculante, pois pressupõe uma obrigação 

definida e quas decorrências naturais que uma renúncia traria (inclusive com 

compensações e responsabilização). 

 Entretanto, como já foi visto em crítica supra, a conceituação pelos efeitos não 

corresponde à ordem estipulada e clara do ordenamento jurídico brasileiro, já que a 

existência da figura jurídica deve ser analisada antes dos seus efeitos. Isso provoca certa 

miopia no processo classificatório, pois os juízos de validade e de categorias se colocam 

antes mesmo da análise de existência do fato em comento e da possibilidade ou não de 

acolhida pelo ordenamento. 

 Ao contrário destes autores, outros compreendem o consentimento informado 

como negócio jurídico e os argumentos são os dos mais variados tipos. Para Maria de 

Fátima Freire de Sá e Iara Antunes de Souza, por exemplo, o consentimento é oriundo de 

uma relação médico-paciente de natureza contratual, pois necessita da exteriorização de 

vontade dos sujeitos e de um objeto em concordância, que é a prática médica. Nesse 

sentido, o consentimento e seu termo devem seguir os requisitos dispostos no art. 104, 

CC559. 

 Este mesmo raciocínio deve ser aplicado à figura do assentimento livre e 

esclarecido.  Para estas autoras560, “por outro lado, quando o paciente for relativamente 

incapaz, ou seja, quando for assistido para os atos da vida civil nos termos do art. 4º do 

Código Civil (...), o termo tem nomenclatura própria, qual seja, “assentimento livre e 

esclarecido”. Ou seja, como o consentimento informado tem natureza negocial e o 

assentimento informado é decorrência dele, somente deve ser dado por sujeitos entre 

                                                             
559 SÁ, Maria de Fátima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

e Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. In: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane 

Bezerra de; DADALTO, Luciana. Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Foco, 2020. 
560 SÁ, Maria de Fátima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

e Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital. In: ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane 

Bezerra de; DADALTO, Luciana. Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Foco, 2020. p. 62. 
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dezesseis e dezoito anos, que a lei classifica como relativamente incapazes e lhes garante 

o exercício de certos direitos privados sob supervisão de um adulto. 

 João Baptista Villela também percebe o consentimento informado como negócio. 

Na sua classificação dos atos jurídicos em sentido amplo e sua distinção entre as funções 

da vontade (vontade necessária - ato em sentido estrito - e vontade livre - negócio 

jurídico), reconhece que o consentimento informado somente não possui natureza 

negocial quando advém de um dever de um terceiro praticá-lo para o titular que é 

impossibilitado561. 

 Gilberto Bergstein562 compreende o consentimento informado como uma 

manifestação de vontade da autonomia privada, que é inserida no regime da capacidade 

de fato e que se liga aos requisitos de validade dos negócios jurídicos. Para este autor563, 

“o sujeito do consentimento deve ser capaz do ponto de vista civil e ter condições 

adequadas de discernimento para poder expressar validamente sua vontade''. 

 Por fim, Denise de Oliveira Cezar compreende o consentimento informado como 

negócio jurídico a partir da distinção das manifestações de vontades necessárias diante 

do negócio e do ato em sentido estrito. Esta autora reconhece que a vontade emitida diante 

do consentimento informado, em especial no contexto de pesquisa, não é uma declaração 

simples e cujos efeitos estejam apoiados no ordenamento, já que ela é emitida em 

conjunto com outras vontades, como a do pesquisador, e que dispõem sobre os efeitos 

queridos pelas partes, em especial na estipulação do projeto de pesquisa564. 

 Para Denise Cezar565,  

As normas técnico-científicas e éticas de prática médica em pesquisa, 

admitidas como bons costumes e, portanto, como normas jurídicas, nos termos 

já explicitados, limitam, mas não excluem a liberdade de criação de regras de 

comportamento aos participantes de pesquisa, impondo-lhes tão somente 

padrões mínimos de segurança científica e correção ética.  

                                                             
561 VILLELA, João Baptista. Do fato ao negócio: em busca da precisão conceitual. In: DIAS, Adahyl 

Lourenço et alii. Estudos em Homenagem ao Professor Washington de Barros Monteiro. São Paulo: 

Saraiva, 1982. 
562 A manifestação de vontade traduzida pelo consentimento informado está inserida no âmbito da 

capacidade de fato, especificamente na capacidade para atos jurídicos. Trata-se de um negócio jurídico, 

pois há manifestação de vontade, de forma a instrumentalizar a autonomia privada.  BERGSTEIN, Gilberto. 

A Informação na relação médico paciente. São Paulo: Saraiva, 2013.  p. 174.  
563 BERGSTEIN, Gilberto. A Informação na relação médico paciente. São Paulo: Saraiva, 2013.  p. 176. 
564 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. São Paulo: Saraiva, 2012. 
565 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. São Paulo: Saraiva, 2012. p. 206-207. 
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 Além disso, a própria construção do processo de consentimento, pode demonstrar 

o poder criador dos sujeitos, como o estabelecimento de condições para o 

desenvolvimento da atividade investigativa. Outros aspectos relevantes indicam o 

estabelecimento de obrigações, inclusive com reflexos econômicos e sociais, e a 

valorização da autonomia privada como fundamento central da formação dos negócios566. 

Por isso, conclui que o consentimento é um negócio jurídico relacional, de adesão, 

bilateral, oneroso e aleatório567.  

 Apesar da concordância dessas letras com os últimos autores, é preciso destacar 

que ainda partem da consideração do conceito de negócio e atos jurídicos a partir dos 

efeitos, o que ocasiona dificuldades qualificatórias e imprecisões metodológicas a partir 

da referência adotada pelo Código Civil. 

 Portanto, para se realizar o processo qualificatório, é preciso reconhecer que, 

diante das ações humanas, o critério classificatório mais importante é o do suporte fático 

dos fatos jurídicos. Assim, a qualificação se inicia pela verificação do papel da vontade 

na constituição dos institutos do consentimento e do assentimento informados. 

 Tanto no consentimento, quanto no assentimento informados, o elemento anímico 

está na centralidade do reconhecimento de sua existência. Ou seja, se há vontade que seja 

relevante e que impacte a relação entre sujeitos, há, então, acolhida pelo sistema jurídico. 

Como se viu, tanto o consentimento informado (que possui norma clara no ordenamento), 

como o assentimento informado (que é fundamentado por interpretação de normas e 

princípios), possuem suas vontades tuteladas pelo Direito, que lhes acolhe no seio 

jurídico.  

 Diante das relações de pesquisa envolvendo seres humanos, a manifestação de 

vontade não exerce apenas o papel de concordância com as disposições presentes no 

protocolo de pesquisa. Na verdade, é imprescindível que o participante de pesquisa esteja 

em processo dialógico constante com o pesquisador, definindo não apenas locais e a 

maneira em que recebe informações, mas definindo questões como sigilo de dados, 

descarte de material biológico, prazos, locais de procedimentos e inúmeras outras 

possibilidades que a casuística exigir. Portanto, a vontade exerce papel essencial na 

                                                             
566  CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. São Paulo: Saraiva, 2012. 
567  CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. São Paulo: Saraiva, 2012. 
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dinâmica de pesquisa. Sem ela, há a desnaturação da autonomia que os instrumentos 

bioéticos exigem e, por consequência, determina a não vinculação das atividades 

experimentais com seres humanos. 

 As vontades percebidas no consentimento e no assentimento informados, indicam, 

então, exercício criador de circunstâncias no contexto de pesquisas. Todavia, essa 

atividade volitiva, notada em suas estruturas, mostram que só a vontade, por si só, não 

consegue compor os elementos que a lei exige para acolhida no seio jurídico. Logo, a 

própria estrutura fáticas dessas figuras estabelece critérios que a vontade emitida deve 

cumprir: emissão por sujeito competente, no caso do consentimento, e por incompetente, 

no caso do assentimento. Vê-se que a competência é o critério distintivo, a nível bioético, 

de ambas as figuras. Somente consente aquele indivíduo que possui as habilidades 

necessárias para articular sua vontade com as informações fornecidas no processo de 

consentimento informado. Deve assentir, por conseguinte, aquela pessoa que não possui 

as habilidades para consentir efetivamente, com assistência de seu responsável. 

 Contudo, o ordenamento jurídico brasileiro não reconhece a competência como 

critério verificador de validade da tomada de decisão de indivíduos. Na verdade, o critério 

legal é a capacidade de agir, conforme previsto nos artigos 3º e 4º do Código Civil. Porém, 

se se considerar, também, a capacidade de agir como critério absoluto para 

reconhecimento da existência jurídica de figuras como o assentimento, haverá a exclusão 

de importantes instrumentos do seio do Direito. É exatamente por isso que seu efeito é 

completante com relação ao suporte fático: pois a eficácia somente decorre depois de 

acolhido o evento pelo direito. Vale ressaltar que capacidade e competência, apesar de 

critérios de origens distintas, se complementam: como a incapacidade absoluta limita a 

participação de crianças e adolescentes no exercício de direitos, não percebendo sua 

pluralidade, a competência inspira um olhar mais realista sobre estes sujeitos, 

considerando não as suas insuficiências, mas a natureza de desenvolvimento da infância 

e adolescência. Assim, alinhando competência e capacidade, o assentimento informado 

se mostra instrumento insuficiente para promoção e proteção dos interesses de crianças e 

adolescentes. 

 Nestes termos, ao compor a estrutura jurídica do assentimento, nota-se que existe 

o elemento subjetivo e o cerne para composição do suporte fático exigido pelo 

ordenamento para reconhecimento de existência jurídica do assentimento. Há o indivíduo, 



 

164 
 

detentor da titularidade a ser exercida e a manifestação de vontade com poder de auto-

regramento. Como a capacidade de agir é completante do cerne, têm-se um suporte fático 

deficiente: pode-se garantir a existência, mas a validade é afetada. 

 Logo, para o assentimento, a vontade emitida pelo incapaz, não consegue dar 

garantia de que seu exercício de direitos é possível e que o Direito o acolha. Há, portanto, 

uma impossibilidade aparente: sujeitos incapazes não podem celebrar, por si só, negócios 

jurídicos. Então choca-se a Bioética e o Direito: a primeira exige que sujeitos 

considerados incapazes tenham suas vontades consideradas no contexto de pesquisas com 

seres humanos, enquanto o segundo limita a atuação de incapazes, estabelecendo o 

critério etário como marca de exercício próprio de titularidades. 

Assim se questiona: como qualificar juridicamente o assentimento livre e 

esclarecido? 

Em primeiro lugar, destaca-se a fragilidade do ordenamento em sua tentativa de 

padronizar relações jurídicas para dar segurança ao trânsito jurídico. Ao estabelecer a 

idade como critério para exercício de direitos, o Direito estabelece um regime de 

discriminação, desconsiderando a existência e as características plurais de cada indivíduo, 

como crianças e adolescentes.  

Esta discriminação se pauta na vulnerabilidade inerente de crianças e 

adolescentes. A vulnerabilidade, segundo Bjarne Melkevik568, pode ser compreendida em 

três planos: a busca pela autonomia, a segurança da heteronomia e a fraqueza de vontade 

na disciplina para conquista da autonomia. A primeira se cristaliza nos elementos 

psicológicos, já que, para ser um indivíduo autônomo, é preciso um processo de 

aprendizado que leva em consideração as circunstâncias próprias de cada sujeito, suas 

contingências de socialização e a formação de sua personalidade. 

O segundo plano indica a substituição da vontade individual do sujeito pela 

vontade social, que provoca segurança, se materializando na autoridade do poder. A 

vulnerabilidade advinda da heteronomia ocorre quando os sujeitos se habituam a se 

sujeitar a imposições exteriores que minam sua autodeterminação. Nesse sentido, a 

                                                             
568 MELKEVIK, Bjarne. Vulnerabilidade, Direito e Autonomia. In: Revista da Faculdade de Direito da 

Universidade Federal de Minas Gerais. Belo Horizonte, n. 71, pp. 641-673. Disponível em: 
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superação da heteronomia doentia é quando se permite a dialética de aquisição de 

habilidades sociais e cognitivas569. 

Por fim, a fragilidade da vontade se encontra nas circunstâncias em que a 

autonomia corrói-se pela existência de um fator exterior de distorção do discernimento 

dos indivíduos. Segundo Melkevik570, “cada um dos esforços empreendidos 

analiticamente com vistas a expor a “fraqueza da vontade” poderia levar, por sua vez, à 

indicação de como o indivíduo se transforma frequentemente em “objeto” submetido a 

diferentes formas de irracionalidade.”  

No caso de crianças e adolescentes, é possível notar-se as duas primeiras. São 

vulneráveis na sua busca pela autonomia, pois são sujeitos cuja atividade cognitiva e 

personalidade estão em formação. Logo, não possuem a experiência exigida pelo Direito 

para exercerem, por si, suas titularidades. São, também, vulneráveis pela heteronomia, já 

que a vontade legislativa, por meio de seu poder legiferante, impôs a estes indivíduos uma 

barreira para o acesso a exercício de suas titularidades. 

Há, então, um esforço de encobrimento de crianças e adolescentes, que são 

subalternizados sob a lógica de um modelo jurídico que se preocupa mais com segurança 

do que com reconhecimento571. Neste sentido, é imprescindível a reconstrução do papel 

de crianças e adolescentes no seio jurídico, a partir de sua subjetividade, para que sejam 

considerados o que são: sujeitos de direitos. 

Assim sendo, a bioética tem papel central neste esforço de reconstrução. Diante 

da estruturação do consentimento e do assentimento informados, a preocupação é 

integrar, na dinâmica protetiva, a autonomia que é própria de cada sujeito, as vontades e 

subjetividades de cada indivíduo. Por isso, há grande incentivo da participação ativa das 

pessoas em contextos de pesquisas, por meio da manipulação das informações oferecidas 

pelos profissionais e do cotejo de seus valores, racionalidades e relações sociais. 

                                                             
569 MELKEVIK, Bjarne. Vulnerabilidade, Direito e Autonomia. In: Revista da Faculdade de Direito da 
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571 DUSSEL, Enrique. 1492 – El encubrimiento del Otro: Hacia el origen del “mito de la Modernidad”. 

La Paz, Bolivia: Plural Editores, 1994. 



 

166 
 

Tenciona-se, portanto, mostrar que os processos de relacionamentos entre 

sujeitos, antes de garantidos por meio da lei, são pautados pela dialética e pelo 

reconhecimento da pluralidade. Assim sendo, não há espaço para relações bioéticas 

paternalistas e utilitaristas. A própria construção do assentimento informado indica a 

tentativa de superação do paradigma da substituição de vontade, comum em modelos de 

relações paternalistas. 

Urge, dessa forma, o reconhecimento de crianças e adolescentes como indivíduos 

plurais, complexos. Assim sendo, a proteção jurídica não deve ser pautada na exclusão, 

mas na participação de sujeitos nas relações jurídicas que lhes interessam e lhes dizem 

respeito. O assentimento informado é, destarte, um novo direito que busca apreciação no 

ordenamento jurídico.  

Em segundo lugar, a interpretação dos critérios legais definidos pela Teoria do 

Fato Jurídico não deve ser feita de maneira meramente silogística. Antes, é preciso 

compreender que existe uma função (para que serve?) que dá sentido aos eventos da 

realidade e, é neste caminho, que a qualificação deve caminhar, além de acompanhar a 

peculiaridade própria de cada acontecimento para, assim, qualificá-lo conforme o regime 

jurídico mais adequado.  

Por este ângulo, a função do assentimento informado é reconhecer, nas crianças e 

adolescentes, a possibilidade de participação em protocolos de pesquisa por vontade 

própria e protegida pelo consentimento informado do adulto responsável pela sua 

proteção. Desta maneira, permite-se que este instrumento se caracterize pelo viés 

educativo e participativo, garantindo-lhes a fruição dos benefícios ocasionados pela 

atividade de pesquisa, sem a ocultação de sua existência pela justificativa da proteção. 

Por fim, em último lugar, apela-se para a coerência interna do ordenamento 

jurídico. Quando se trata de pesquisas envolvendo seres humanos, há o exercício de 

direitos de personalidade (direito ao próprio corpo) e de direitos fundamentais (vedação 

à tratamento degradante), que, por sua natureza, são considerados personalíssimos Ou 

seja, são direitos ligados à existência da pessoa humana, não sendo possível destacá-los 

ou exercê-los de outra forma a não ser propriamente. 

Ao se ligar, então, a estrutura destes direitos à incapacidade, corre-se o risco de 

que o ordenamento desnaturalize-os, colocando seu exercício vinculados à manifestação 
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de um representante que, apesar de o fazer sob a lógica do melhor interesse de seu 

representado, exerce-o em nome do incapaz. Portanto, na construção de relações de 

pesquisa, é fundamental que se afaste a incapacidade absoluta como critério de validade 

do assentimento informado. 

Todavia, o afastamento da incapacidade absoluta não anula o fato de que crianças 

e adolescentes são sujeitos em situação especial de vulnerabilidade e que necessitam de 

proteção. A própria bioética reconhece esta circunstância. Porém, ela não justifica a 

exclusão de sujeitos das relações de pesquisa. Pelo contrário, conta com alguém que, 

juntamente com as crianças e os adolescentes, possa supervisionar este exercício e 

garantir-lhes a segurança jurídica que o Direito exige. 

Neste ínterim, o consentimento informado fornecido pelo adulto tem a função de, 

paralelamente à vontade da criança e do adolescente, validá-la e dar, então, o substrato 

jurídico que o assentimento, por si só, não teria perante o ordenamento. Assim sendo, há 

uma aproximação muito clara entre o assentimento informado e o regime da assistência, 

originalmente previsto para relativamente capazes (indivíduos entre 16 e 18 anos). 

À vista destes argumentos, em especial reconhecendo que, para o contexto de 

pesquisas com seres humanos, crianças e adolescentes incompetentes são relativamente 

capazes; que as categorias em questão foram descritas e distinguidas, passa-se à análise 

do assentimento informado diante das classificações desenvolvidas. 

Em primeiro lugar, deve-se observar o suporte fático que dá corpo ao assentimento 

informado. Em lembrança desta categoria, ressalta-se que é formado por um elemento 

subjetivo, pelo cerne, por elementos completantes e integrativos. O elemento subjetivo 

diz respeito ao agente que participa do evento e que sofre suas consequências. O cerne é 

a unidade legal mínima reconhecida pelo Direito para que haja, diante de um 

acontecimento, um elemento valorado pela ordem jurídica. Os elementos completantes e 

integrativos são aqueles que dão corpo ao cerne. 

Portanto, na análise do suporte fático temos que o elemento subjetivo é a criança 

e o adolescente; a vontade com poder de auto-regramento é o cerne de sua existência, 

completada pela legitimidade e pela incapacidade relativa do agente e integrada pelo 

consentimento informado de um adulto responsável.  
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Reconhecendo o papel social das pesquisas com seres humanos, elas são 

essenciais para o desenvolvimento social. O próprio Direito nota que regulamentações 

são necessárias, em especial pelo histórico de atrocidades ocorridas no último século. Por 

isso, estabeleceram o sistema de consentimento informado para não apenas valorizar o 

papel participativo das pessoas no contexto de pesquisa, mas para dar efetividade à 

dignidade humana que lhes é inerente.  

Para qualificar devidamente o assentimento informado, não basta apenas 

descobrir que existe um suporte fático que lhe dê substância. É preciso, também, notar se 

existe neste instrumento o quid necessário para dar-lhe o adjetivo de fato jurídico. Para 

isto, é preciso analisar se numa relação de pesquisa com seres humanos existem 

circunstâncias sociais que inspiram o trabalho do legislador a conferir a este 

acontecimento o título de jurídico. 

Como visto no desenvolvimento deste trabalho, o assentimento informado é um 

reflexo do acolhimento jurídico das pesquisas com seres humanos que envolvem crianças 

e adolescentes. É um exemplo claro de uma circunstância social que clama 

regulamentação pelo direito, para dar garantia de segurança e proteção a bens jurídicos 

importantes para o ordenamento jurídico: a vida, a dignidade corporal e a proteção ao 

exercício de vontades, regulamentados em tratados internacionais, na Constituição 

Federal e no Código Civil e nos Estatutos das Pessoas com Deficiência e da Criança e do 

Adolescente.  

Portanto, é inegável que o assentimento informado é um fato jurídico lato sensu, 

pois toda sua estrutura, conforme percebida, está em consonância com o Direito e os 

objetivos aos quais o próprio ordenamento persegue. Reconhecido, neste caso, como fato 

jurídico lato sensu, resta saber em qual categoria de fato melhor se encaixa, de acordo 

com o critério do cerne do suporte fático. 

 Diante do assentimento, é permitido às partes que possam estabelecer as 

circunstâncias pelas quais celebrarão sua relação jurídica. Sua atividade volitiva é ampla 

e permite que, no campo das pesquisas, ambos possam estabelecer locais, formas de 

contato, condições e maneiras de compensação de gastos que os participantes tiveram no 

desenrolar da pesquisa.  
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A declaração de vontade, por conseguinte, dá aos participantes das relações 

jurídicas, um amplo poder de regramento. Portanto, o cerne do suporte fático é uma 

manifestação com poder de auto-regramento. Neste sentido, não é possível que os 

consideremos atos-fatos jurídicos, que pressupõe uma ação cuja vontade é irrelevante 

para configuração do suporte fático. 

Neste ponto da qualificação, no que tange à atividade de pesquisa com crianças e 

adolescentes, o consentimento informado e o assentimento informado se distinguem. 

Primeiro pelo fato de que, o assentimento é o instrumento forjado para dar à vontade da 

criança e do adolescente a adjetivação jurídica que necessitam para o processo de 

reconhecimento do seu exercício de direitos. E, em segundo lugar, o consentimento se 

mostra como anuência dos responsáveis pela criança e pelo adolescente em sua 

participação em protocolos de pesquisa. Destaca-se que a vontade emitida no 

consentimento informado não tem como poder o estabelecimento de categorias pelas 

quais a relação jurídica deva se constituir, mas somente a confirmação do processo de 

assentimento desenvolvido pelos pesquisadores.  

Em suma, as vontades se diferenciam substancialmente: no assentimento 

informado, a vontade é constituidora de categorias jurídicas, enquanto no consentimento 

informado, a vontade dos agentes somente ratificam o assentimento. Neste sentido, vê-se 

que, o assentimento livre e esclarecido é um negócio jurídico, pois sua vontade define 

como a relação de pesquisa será constituída, o que não ocorreria no caso de um ato 

jurídico em sentido estrito, já que a vontade aqui é limitada pela própria legislação. 

Resta, por fim, identificar em quais subcategorias jurídicas o assentimento 

informado se encaixa. Constatando sua natureza negocial, nota-se que se classifica como 

negócio jurídico bilateral (pois a manifestação de vontade parte da criança e do 

adolescente se encontra com a do pesquisador, então estão em lados opostos dos polos 

negociais), extrapatrimonial (o objeto do negócio não aferível economicamente), 

obrigacional (estabelece obrigações recíprocas entre os indivíduos participantes das 

relações de pesquisa, como respeito mútuo, fornecimento de informações etc), intervivos 

(cujos efeitos deverão ser produzidos enquanto vivos estão seus agentes), abstrato (apesar 

de uma das partes perceber valores econômicos como efeito do negócio, essa causa não 

é constituinte do próprio negócio), gratuito (não há trocas patrimoniais entre os 
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relacionantes) e complexo (há mais de uma única declaração de vontade, que é emitida 

pelo participante de pesquisa e pelo seu assistente). 
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5. CONCLUSÃO 

 

 A construção do raciocínio até aqui foi de descrição de categorias e aplicação de 

um fato concreto em classificações jurídicas. Descreveu-se as origens históricas do 

consentimento e do assentimento livres e esclarecidos, destacando que, na atualidade, são 

instrumentos importantes da manifestação da autonomia dos indivíduos em contextos de 

saúde, sejam eles terapêuticos ou de pesquisa. 

 Ressalta-se que não basta a manutenção de uma sistemática da saúde pautada em 

modelos estanques de ciência, pacientes e profissionais. A realidade se mostra complexa 

e os avanços tecnológicos caminham a passos largos. O mundo bioético não espera e o 

Direito não pode se colocar no fim da marcha da proteção às pessoas. 

 Por isso, é imprescindível que novas pesquisas sejam conduzidas no contexto da 

bioética experimental, em especial para corresponder às demandas próprias de crianças e 

adolescentes, que, por muito tempo, foram excluídas das pesquisas com seres humanos. 

Em especial, sobre a importância do assentimento informado como forma de 

empoderamento desse grupo social. 

 Por conseguinte, conclui-se que o assentimento é um instrumento que, fundado no 

reconhecimento da autonomia que é própria de crianças e adolescentes, tem condão de 

proteger e dar validade às suas vontades, manifestadas nas relações de pesquisa, ainda 

que vulneráveis. Assim sendo, não basta a substituição da vontade dos indivíduos, 

conforme pode acontecer com o regime da representação e pelo consentimento por 

representação. Pelo contrário: é imperioso sua inclusão na dinâmica decisória dos 

processos de saúde. 

 Dessa forma, visa-se dar coerência ao ordenamento jurídico, em que determina 

exercício próprio para direitos fundamentais e de personalidade. Não é possível que haja 

exercício mediado por terceiros, excluindo incapazes do comércio jurídico sob 

justificativa de protegê-los. Até porque, a vulnerabilidade não é oposta à autonomia.  

 Para acontecer esta inclusão, o assentimento deve valer-se de uma estrutura que 

conjugue a situação peculiar de desenvolvimento de crianças e adolescentes com a 

garantia de participação, de acordo com suas habilidades de apreensão e compreensão de 

seu lugar no mundo. Logo, é necessário garantir que seja transmitida a informação 
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necessária para formação de seus discernimentos, para que instrumentalize as 

possibilidades de benefícios e os riscos decorrentes da atividade experimental, além da 

mensuração dos efeitos da concordância em participação nos protocolos de pesquisa. 

Dessa maneira, dá-se a este grupo a oportunidade de desenvolver os sensos de 

juridicidade e responsabilidade que as relações jurídicas prezam e asseguram. Além disso, 

promove-se o desenvolvimento das competências necessárias para o processo de tomada 

de decisão que são tão caras nas relações experimentais, que formarão o sujeito para que, 

num futuro, possa exercê-las e tomar decisões por si mesmo. 

 É preciso, porém, reconhecer que este grupo de indivíduos, apesar de todas as 

possibilidades, não podem decidir sozinhos a participação em pesquisas se não 

demonstram as habilidades e competências necessárias para tal. Sua voluntariedade, 

então, deve ser mediada pelos seus responsáveis que, consentindo livre e 

esclarecidamente, somam sua vontade a das crianças e adolescentes para, juntos, suas 

atividades volitivas terem efeito. Sem o complemento do consentimento informado, o 

assentimento não se valida. Sem o assentimento informado, o consentimento é ilegítimo 

e ineficaz. 

 Neste sentido, para dar corpus jurídico ao assentimento livre e esclarecido, o 

processo de qualificação é o procedimento mais acertado. Em primeiro lugar, reconhece-

se que as pesquisas com seres humanos são permitidas no ordenamento jurídico 

brasileiro, devido às disposições constitucionais de incentivo à ciência,  tecnologia e à 

pesquisa572, à vedação de tratamento degradante573 e à proteção da dignidade da pessoa 

humana574. 

 Cabe ao Direito Civil regulamentar, com maior propriedade, as relações de 

pesquisa, pois seu objeto está dentro da vida privada dos indivíduos. Portanto, é 

inafastável as disposições do Código Civil, em especial as relativas aos direitos da 

                                                             
572 De acordo com o art. 218, da CF/1988: “O Estado promoverá e incentivará o desenvolvimento científico, 

a pesquisa, a capacitação científica e tecnológica e a inovação.” 
573 Segundo o art. 5º da Constituição: “Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do direito à vida, à 

liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos seguintes termos: 

(...) 

 III. Ninguém será submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante.” 
574 Para o art. 1º da CF/1988: “A República Federativa do Brasil, formada pela união indissolúvel dos 

Estados e Municípios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrático de Direito e tem como 

fundamentos: 

(...) 

III - a dignidade da pessoa humana”. 
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personalidade, ao sistema das incapacidades e à teoria do fato jurídico. Aos primeiros, 

porque pesquisas tratam da corporeidade e da saúde humana. Aos segundos, para garantir 

a segurança do comércio jurídico. Aos terceiros, pois garantem a entrada dos fatos da 

realidade no ordenamento. 

 Assim sendo, o processo de qualificação do assentimento livre e esclarecido é 

fundamental para proteção e estabelecimento de relações de pesquisa. Para tal processo 

ocorrer, é preciso, antes de tudo, compreender a estrutura do assentimento e como ele, 

enquanto circunstância social, se adequa às formas jurídicas. 

 Neste ínterim, nota-se que o assentimento informado é o processo pelo qual 

crianças e adolescentes participam efetivamente das pesquisas com seres humanos. Ele é 

formado pela transmissão de informações para estes indivíduos e seus responsáveis; de 

forma que possam analisar e ponderar seu conteúdo com as realidades em que estão 

inseridos; pela competência, que visa perceber quais as habilidades necessárias para 

tomada de decisão que, no caso, é a expressão volitiva realizada e declarada pelos 

partícipes da relação de pesquisa; pela voluntariedade mediada das crianças e 

adolescentes, que devem ter respeitados os seus processo de tomada de decisão, ainda que 

vinculado ao consentimento fornecido pelo responsável; e pela manifestação de vontade, 

emitida de maneira clara e inequívoca, respeitando as possibilidades e o desenvolvimento 

peculiar de cada indivíduo. 

 Por isso, percebeu-se que o papel da vontade é central na sua composição. Não é 

possível haver assentimento sem que exista atividade volitiva emitida por um indivíduo, 

que, para o Direito, é considerado incapaz. Esta vontade deve ser reconhecida como 

elemento de autodeterminação, fruto do exercício da autonomia privada que é inerente a 

toda pessoa. 

 Porém, a vontade por si, não garante efetividade no seio do Direito. Isso acontece 

porque crianças e adolescentes não são reconhecidos como capazes de exercer, por si 

mesmas, suas titularidades. Entretanto, como visto, o critério de capacidade não deve ser 

considerado empecilho para a promoção do desenvolvimento e participação de crianças 

e adolescentes no contexto das pesquisas. Ele deve ser associado à competência, que 

direciona a análise para as habilidades necessárias ao exercício de titularidades. 
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 Assim, a manifestação de vontade é a competência básica exigida para o 

assentimento que, complementada no regime das incapacidades, permite com que 

crianças e adolescentes exerçam a possibilidade de vinculação de suas vontades no âmbito 

jurídico. Dessa maneira, para o exercício de direitos de personalidade (como o direito ao 

próprio corpo), afasta-se a incapacidade absoluta, pois ela é limitante e deslegitima as 

crianças e adolescentes enquanto participantes nas relações jurídicas. Este afastamento 

encontra seu fundamento nas garantias constitucionais de proteção da criança e do 

adolescente575, na promoção do direito à participação nas relações jurídicas576 e ao 

princípio do melhor interesse577. 

 Vale ressaltar que, afastar a incapacidade absoluta não quer dizer autonomia 

absoluta e capacidade plena. A proteção à criança exige que os adultos a acompanhem 

nas decisões referentes ao exercício de direitos. Portanto, o consentimento de um adulto 

responsável é imprescindível para efetivação da relação de pesquisa estabelecida entre o 

participante e o pesquisador.  

 Diante do exposto e das características peculiares que o assentimento livre e 

esclarecido exige, pode-se passar ao processo qualificatório em si, que, apesar de ser um 

exercício dogmático de classificação, revela uma face deveras importante: o 

reconhecimento de que o simples silogismo não consegue resolver os problemas 

hodiernos que chegam à esfera jurídica. 

 Para se avançar no processo de reconhecimento de novos direitos e de novos 

sujeitos, a hermenêutica jurídica deve caminhar na recompreensão das categorias 

jurídicas. Por isso, em primeiro lugar, o papel classificatório tão importante no Direito 

Civil deve ser visto pela sua função: não basta apenas encaixar o fato no tipo, é preciso 

entender a utilidade social de cada um desses elementos. 

                                                             
575 Conforme leciona o art. 227 da Constituição de 1988: “É dever da família, da sociedade e do Estado 

assegurar à criança, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito à vida, à saúde, à 

alimentação, à educação, ao lazer, à profissionalização, à cultura, à dignidade, ao respeito, à liberdade e à 

convivência familiar e comunitária, além de colocá-los a salvo de toda forma de negligência, discriminação, 

exploração, violência, crueldade e opressão.” 
576 Segundo o Artigo 31, nº 1. da Convenção dos Direitos das Crianças: “Os Estados Partes reconhecem o 

direito da criança ao descanso e ao lazer, ao divertimento e às atividades recreativas próprias da idade, bem 

como à livre participação na vida cultural e artística.” 
577 De acordo com o art. 17 do ECA: “O direito ao respeito consiste na inviolabilidade da integridade física, 

psíquica e moral da criança e do adolescente, abrangendo a preservação da imagem, da identidade, da 

autonomia, dos valores, idéias e crenças, dos espaços e objetos pessoais. 
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 Por isso o método descritivo foi tão importante no desenvolvimento deste 

trabalho. Ao discorrer sobre cada categoria jurídica envolvida na dinâmica de 

classificação dos fatos jurídicos, observou-se que nelas há o quid do reconhecimento do 

papel volitivo das pessoas e como isso se liga às situações que lhes são importantes. Sem 

esta vontade, as relações jurídicas se tornam desnaturadas do seu elemento centralizante: 

pessoas.  

 Neste diapasão, ao discorrer sobre cada categoria, nota-se que a natureza negocial 

do assentimento salta aos olhos: a manifestação de vontade criadora de circunstâncias 

fáticas e jurídicas, o poder de decisão sobre aspectos inerentes da existência humana e o 

reconhecimento normativo enquanto sujeito de direito, faz com que as crianças 

transcendam o locus em que foram situadas desde séculos: de objetos de direito para 

sujeitos de direito. 

 Dessa maneira, viu-se que a classificação em atos jurídicos em sentido estrito não 

conseguem abarcar a complexidade da vontade emitida pela criança e pelo adolescente. 

O suporte fático necessário para esta categoria exige que a vontade não possua poder de 

auto-regramento, o que não se nota com o assentimento livre e esclarecido. Na verdade, 

há uma atividade volitiva complexa, expressa nas inúmeras possibilidade de regulação da 

relação de pesquisa, que mostram o assentimento informado com um quid além do ato 

jurídico stricto sensu. 

 Neste sentido, o negócio jurídico é a melhor qualificação jurídica que se pode 

conferir ao assentimento informado. Isso acontece devido ao fato de que, seu conceito, 

não é ligado aos efeitos, mas ao que o negócio é: suporte fático cujo elemento cerne é a 

manifestação de vontade com poder de auto-regramento. E o assentimento pressupõe, 

exatamente, uma vontade destinada à participação em pesquisas com seres humanos, com 

poder de regulamentar este tipo de relação.  

 Assim sendo, este trabalho, mais do que um exercício de dogmática civilística, 

tencionou e concluiu que o status de negócio jurídico do assentimento está mais além da 

doutrina clássica do Direito Civil. O negócio jurídico está mais além do que ele, 

tradicionalmente, representa: um exercício de autonomia, que me permita aprender a ser 

sujeito de direito.  
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 Portanto, a atividade qualificatória mostra que é possível, sim, o reconhecimento 

de novos direitos e de novos sujeitos por meio da dogmática clássica do Direito Civil. 

Todavia, isso somente ocorre quando há um compromisso de reconhecimento por parte 

dos intérpretes das normas, que percebendo a realidade fática, tencionam dar respostas 

coerentes juridicamente, mas com a função de desocultar sujeitos tradicionalmente 

marginalizados, tanto socialmente, quanto juridicamente. 

 Em suma, espera-se que estas letras estimulem novos pesquisadores a se 

aventurarem pelo estudo das pesquisas com seres humanos e que encarem crianças e 

adolescentes como sujeitos de direito, ainda que em desenvolvimento. Que novas 

investigações sobre o assentimento livre e esclarecido aconteçam, de forma a revelar o 

fantástico mundo da bioética infanto-juvenil. E que os juristas encarem o Direito, em 

especial o Civil, como ambiente de reconhecimento e proteção. 
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