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RESUMO

Considerando a atividade experimental desenvolvida na contemporaneidade, nota-se que
as pesquisas com seres humanos tém papel fundamental no avancar dos conhecimentos
cientificos e de promocdo de beneficios a humanidade. Todavia, apesar dos proveitos
decorrentes desses experimentos, durante a historia, aconteceram sérias violacdes a
dignidade dos sujeitos que se submeteram a experimentacdo. Por isso, surgiram
instrumentos que visam tutelar a participacao de individuos em contextos experimentais,
quais sejam o consentimento informado e o assentimento informado, o primeiro emitido
por individuos capazes e competentes e 0 segundo emitido por sujeitos capazes ou
incapazes, mas incompetentes. Porém, é de se ressaltar que os estudos sobre o
assentimento ainda sao incipientes. Assim sendo, esta pesquisa tem como objetivo geral
investigar a qualificacdo juridica do assentimento informado emitido por criangas e
adolescentes para participacdo em pesquisas cientificas. Para alcancar este objetivo geral,
diferenciar-se o consentimento do assentimento informados; descrever-se a Teoria do
Fato Juridico, adotada pelo ordenamento juridico brasileiro; e, por fim, qualificar-se
criticamente o assentimento informado conforme as categorias juridicas percebidas pela
Teoria do Fato Juridico. Esta pesquisa foi desenvolvida utilizando-se do método da
pesquisa bibliogréfica, na sua vertente juridico-dogmaética e concluiu que o assentimento
informado melhor se enquadra na categoria de negocio juridico, que é concebido como
fato juridico cujo suporte fatico tem como cerne a manifestacdo de vontade com poder de

auto-regramento.

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

e adolescentes, negdcio juridico.



RESUMEN

Considerando la actividad experimental desarrollada en la época contemporanea, se
advierte que la investigacion con seres humanos tiene un papel fundamental en el avance
del conocimiento cientifico y la promocion 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 experimentacion. Por ello, han surgido instrumentos que tienen como
objetivo proteger la participacion 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 0 incapaces, pero
incompetentes. Sin embargo, cabe sefialar que los estudios sobre el asentimiento ain son
incipientes. Por lo tanto, esta investigacion tiene como objetivo general investigar la
calificacion juridica del consentimiento informado emitido en la investigacion con nifios
y adolescentes. Para lograr este objetivo general, se distinguird el consentimiento
informado del consentimiento informado; Se describird la Teoria del Hecho Juridico,
adoptada por el ordenamiento juridico brasilefio; y, finalmente, el asentimiento informado
sera calificado criticamente de acuerdo con las categorias juridicas que percibe la Teoria
del Hecho Juridico. Esta investigacion se desarrollo utilizando el método de investigacion
bibliogréfica, en su vertiente juridico-dogmatica. Y se concluyé que el asentimiento
informado se ajusta mejor a la categoria de negocio juridico, que se concibe como un
hecho juridico cuyo sustento factico tiene como nucleo la manifestacion de voluntad con

facultad de autorregulacion.

PALABRAS-CLAVES: investigacion con seres humanos, asentimiento informado,
nifios y adolescentes, negocio juridico
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1. INTRODUCAO

O ser humano neste novo contexto, acaba sendo desconstruido de uma viséo
anterior que o colocava como sujeito estanque e legalmente invariavel. Para Anténio
Carlos Wolkmer?, “constata-se que o projeto da modernidade europeia esta em crise:
vive-se 0 deslocamento de modelos de fundamentacdo e a transi¢do para novos
paradigmas de conhecimento, de representacao institucional e de representacdo social.”
Dai, nota-se que o Direito Privado se encontra em crise nas suas instituicdes, na sua

sistematizacéo e na sua interpretagio?.

H4, portanto, um anseio social por novas formas de concepcdo do Direito, que
colocam em xeque uma estrutura cultural e juridica europeia (importada e acolhida no
ordenamento brasileiro) que, descolada da realidade por juristas preocupados com
especificidades dogmaticas e construcdes generalizantes, procura cada vez mais por

resolucdes difusas e individuais®.

Neste sentido, as pesquisas com seres humanos e 0S Seus institutos
(consentimento* e assentimento informados®) encontram guarida na dindmica dos novos
direitos, em especial por estarem inseridos na quarta dimensdo de reivindicacdo de

direitos com caracteristicas fundamentais, conforme ensina Wolkmer®.

Estes direitos, que se fundamentam na existencialidade e nas caracteristicas
organicas das pessoas, desafiam o direito posto. Por sua historicidade e referenciais,

exigem do ordenamento juridico modificacBes dos conceitos classicos do Direito e 0

! WOLKMER, Antonio Carlos. Introdugdo aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos.
Revista Juridica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponivel em:
http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/Revlur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022. p. 123.
2FIUZA, César. Crise e interpretagdo no direito civil: da escola da exegese as teorias da argumentagéo. In:
FIUZA, César; SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira (coord). Direito Civil:
Atualidades. Belo Horizonte: Del Rey, 2003. p. 23-59.

SWOLKMER, Antonio Carlos. Introdugdo aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos.
Revista Juridica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponivel em:
http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/RevJur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022.

4 Neste trabalho, seréo tratados como sindnimos os conceitos de consentimento informado e consentimento
livre e esclarecido.

5 Neste trabalho, serdo tratados como sindnimos os conceitos de assentimento informado e assentimento
livre e esclarecido.

SWOLKMER, Antonio Carlos. Introdugdo aos fundamentos de uma teoria geral dos “novos” direitos.
Revista Juridica - UNICURITIBA. Curitina, v. 2, n. 31. 2013. pp. 121-148. Disponivel em:
http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/Reviur/article/view/593/454. Acesso em 28 abr. 2022,
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reconhecimento de sujeitos muitas vezes invisibilizados, como no caso de criangas e
adolescentes. Urge, entdo, pela desconstrucdo da pessoa como sujeito idealizado, limitada
pela ordem juridica, que acaba ndo conseguindo responder a realidade social, de forma
que se reinterprete este papel a partir da sua dignidade e do livre desenvolvimento da
personalidade’. Além disso, é imprescindivel para o reconhecimento de novos sujeitos, o
repensar dos institutos juridicos, tomando por referéncia ndo mais o Direito por si mesmo,

mas por relacdes interdisciplinares, novas formas de racionalizacao do fenémeno juridico.

Portanto, tomando como ponto de partida o reconhecimento da crian¢a e do
adolescente em ser ator principal no seu processo de desenvolvimento e a protecdo que o
ordenamento juridico confere-lhes, questiona-se sobre a sua participagdo em pesquisas
com seres humanos e o instrumento juridico desenvolvido para este fim, o assentimento
livre e esclarecido. Assim sendo, o problema norteador deste trabalho é: qual a natureza
juridica do assentimento em pesquisas com seres humanos? Deixa-se claro que a hip6tese

é de que este seja um negdcio juridico.

Para atingir este objetivo, discorrer-se-a, no capitulo 2, sobre as origens bioéticas
e das pesquisas com seres humanos, indicando os fundamentos historicos e
principiologicos que ddo corpo a disciplina do consentimento livre e esclarecido: a
autonomia, que se manifesta pela livre disposicdo da vontade dos participantes de
pesquisa, mediante instrumentalizagdo de riscos e responsabilidades decorrentes do
exercicio da atividade volitiva; a beneficéncia e ndo maleficéncia, que cuidam da
limitacdo de causar prejuizos e do dever de promover o bem-estar dos participantes de
pesquisa; e, por fim, a justica, que promove a distribuicdo equitativa dos efeitos das
pesquisas aos pesquisadores e participantes de pesquisa, viabilizando a participacdo de

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

Além disso, se destaca a acolhida do consentimento no ordenamento juridico
brasileiro, em especial pelas resolucdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de
Saude que, em comunhdo com o Codigo Civil, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, a

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

"TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacdo de
criancas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse,
solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-
80. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022,

11



do consentimento livre e esclarecido se pauta pela informacéo, pela competéncia, pela

voluntariedade e pela manifestacdo de vontade.

O capitulo 3 se debruca sobre a participagdo de criancas e adolescentes em
protocolos de pesquisa. Em primeiro lugar, questiona-se o papel do consentimento
informado nessas relagdes, que acaba se manifestando de maneira a substituir a vontade
destes sujeitos nos processos experimentais. Reconhece-se a impossibilidade de
manutencdo desse sistema, pois sendo objeto de pesquisa o direito ao prdprio corpo, ndo
se deve, na pratica, excluir a participacdo desses sujeitos nos processos decisorios

referentes a pesquisa.

Neste sentido, em segundo lugar, surge o assentimento livre e esclarecido como
instrumento destinado a dar garantias de participagdo de criancas e adolescentes nos
contextos de pesquisa. Para isso, observar-se-4 a sua estrutura, parecida com a do
consentimento informado, exceto pelo fato de que a voluntariedade deve ser mediada por
um adulto, devido a incompeténcia de criangas e adolescentes em tomarem decisdes
juridicamente validas por si s6. Por fim, percebe-se que, para haver o processo de
qualificacdo do assentimento, € preciso reconhecer que se trata, antes de tudo, de
interpretacdo da realidade, a partir de um marco tedrico robusto que da os conceitos e

estrutura categorias, com suas caracteristicas e fungdes.

Por isso, o capitulo 4 trata da explanacéo da Teoria do Fato Juridico, sob 0 marco
de Marcos Bernardes de Mello e Pontes de Miranda, que desenvolvem as categorias
tedricas que formam a base adotada pelo Cddigo Civil com relacdo aos fatos e atos
juridicos. Assim, se descreve o desenvolvimento historico e filoséfico das categorias
desenvolvidas por aquela teoria, identificando e criticando os conceitos adotados pela
doutrina nacional (que se fundamentam pelos efeitos juridicos) e elegendo aquele
conceito (baseado no critério do suporte fatico) que, aplicavel aos fatos oriundos da

vontade humana, possam classifica-las em atos juridicos em sentido estrito ou negocios.
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A construcdo dessa pesquisa se valeu do método da pesquisa bibliografica®, sobre
as lentes da vertente juridico-dogmatica®, cujo raciocinio juridico-descritivo® buscou
integrar o Direito com metodologias de outras ciéncias, como a Medicina, a Psicologia e
a Sociologia da Infancia. Dessa forma, buscou-se perceber aspectos criticos que
fundamentam o processo qualificatorio do assentimento livre e esclarecido e dao corpo
para que, ao se cruzarem o0s dados percebidos com, se confirme ou refute a hipdtese

apresentada.

Neste diapasdo, a pesquisa foi dividida em dois momentos. No primeiro,
colheram-se as informacdes de textos cientificos nacionais e internacionais, juridicos e
de outras ciéncias, assim como documentos legislativos em ambito brasileiro ou
estrangeiro, de maneira que se estabeleca a arquitetura conceitual que da sentido ao

raciocinio desenvolvido durante as analises e leituras das referéncias escolhidas.

Num segundo momento, aplicar-se-a 0s conceitos abstraidos da literatura
especializada no didlogo com o marco teérico adotado notando-se congruéncias e
divergéncias para que, mediante atividade hermenéutica, se construa

argumentativamente, a conclusdo deste estudo.

Assim sendo, com relagdo aos segundo e terceiro capitulos, adotou-se como
referencial tedrico a bioética principialista, construcdo dogmatica que, histérica e
principiologicamente, da origem aos institutos foco deste trabalho, a saber, o

consentimento e assentimento informados. Além disso, foram consultados documentos

8 “A pesquisa bibliografica é desenvolvida com base em material ja elaborado, constituido principalmente
de livros e artigos cientificos.” GIL, Anténio Carlos. Como elaborar projetos de pesquisa. 4. ed. Séo
Paulo: Atlas, 2002. p. 44.

9 ¢(...) considera o Direito com auto-suficiéncia metodoldgica e trabalha com os elementos internos ao
ordenamento juridico. Desenvolve investigagdes com vistas @ compreensdo das relagdes normativas nos
varios campos do Direito e com a avaliacdo das estruturas interiores ao ordenamento juridico. Acentua a
nocdo de eficiéncia das relagdes entre e nos institutos juridicos, restringindo a analise do discurso normativo
aos limites do ordenamento.” GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa; DIAS, Maria Tereza Fonseca.
(Re)Pensando a Pesquisa Juridica: Teoria e Prética. 3. ed. rev, e atual. Belo Horizonte: Del Rey, 2010.
p. 21.

10«0 tipo juridico-descritivo utiliza-se do procedimento analitico de decomposigdo de um problema
juridico em seus diversos aspectos, relagdes e niveis (...) A decomposic¢éo de um problema, inclusive em
suas relacGes e niveis, € propria das pesquisas compreensivas e nao somente descritivas, que, pela prépria
denominacao, ja& mostram seus limites. Por essa razdo, propde-se que esse tipo, como definido pelo autor,
deveria ser denominado juridico-compreensivo ou juridico-interpretativo, que correspondem melhor as
finalidades apresentadas para este tipo. GUSTIN, Miracy Barbosa de Sousa; DIAS, Maria Tereza Fonseca.
(Re)Pensando a Pesquisa Juridica: Teoria e Prética. 3. ed. rev, e atual. Belo Horizonte: Del Rey, 2010.
p. 29.
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internacionais, como o Relatério Belmont, o Cdodigo de Nuremberg, a Declaracdo de

Helsinque e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos.

No terceiro capitulo, tomou-se o cuidado de analisar, também, o papel reservado
a crianca e ao adolescente no contexto juridico brasileiro e no contexto bioético. Adotou-
se como referencial a doutrina da Sociologia da Infancia, que percebe estes sujeitos,
considerados incapazes juridicamente, como atores que devem ser atuantes nas
circunstancias da vida e da sociedade em que estdo inseridos. Assim, no ambito
legislativo, foram consultados a Constituicdo da Republica, o Codigo Civil, o Estatuto da

Crianca e do Adolescente e a Convencdo dos Direitos da Crianca.

Neste mesmo capitulo, questiona-se como se d& o processo de qualificacdo do
assentimento informado. Para tanto, adotou-se como referencial tedrico a
constitucionalizacao do direito civil, que compreende a classificacdo juridica dos fatos
sociais a partir da sua funcdo juridica na vida em sociedade. Compreende-se que 0s
direitos fundamentais influem diretamente na distin¢éo 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 ndo consegue abarcar as vicissitudes do assentimento e,

por isso, a sua hermenéutica deve ser ampliada.

Por fim, como ja dito, adotou-se como marco teérico a Teoria do Fato Juridico,
que se preocupa em definir um critério cientifico claro que consiga abarcar os diferentes
acontecimentos da realidade para dar-lhes roupagem juridica. Desde ja, apesar da
importancia que esta teoria tem para o trabalho, é preciso destacar que, de certa forma,
ela é insuficiente se aplicada silogisticamente. Portanto, a sua interpretacdo sera
expandida, como forma a abarcar os novos valores trazidos pela ordem constitucional e
por outros principios adotados pelo ordenamento brasileiro, tal qual a liberdade, o melhor

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

Evolucéo Bioética

A preocupacao com relacdo a ética em pesquisa e a ética médica pode ter suas
origens tragadas desde a antiguidade!?. Todavia, somente no decorrer do século XX é que
estes acontecimentos comecaram a ser amplamente discutidos nos meios sociais e
cientificos (como a filosofia e a medicina) e, em especial, também no campo juridico,

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, apds o fim da Il Guerra Mundial (1939 — 1945), como resposta as
atrocidades causadas pelas poténcias em disputa, seja do lado da Alianca ou do Eixo.
Neste sentido, destaca-se o papel da Alemanha, do Japo!? e dos Estados Unidos'® no

desenrolar dos experimentos cientificos feitos entéo.

O caso tedesco é, deveras, 0 mais famoso e severo devido ao fato de o Nazismo
ter criado um sistema institucionalizado e especializado de exterminio, justificado pelo
esforgo bélico: “Guerra é Guerra”, ja dizia Viktor Brack'®. Com uma politica higienista,
os alemaes espalharam campos de concentracdo por toda a Europa conquistada, que
seriam ocupados por toda sorte de pessoas consideradas indignas pelo Reich Aleméo:
pessoas com deficiéncia, judeus, ciganos, presos politicos, criminosos, homossexuais,

criangas, idosos e doentes™.

Existem inimeros relatos recolhidos apds a libertacdo dos cativos dos campos de
concentracdo. Um dos mais expressivos é o de Eva Mozes Kor, crianca judia deportada

11 GOLIZSEK, Andrew. Cobaias Humanas: a histdria secreta do sofrimento provocado em nome da
ciéncia. Rio de Janeiro: Ediouro, 2004.

12 Casos como os experimentos realizados na Manchdria e na China, durante a ocupacéo niponica na Il
Guerra Mundial. Cf. GRECO, Dirceu; WELSH, James. Direitos humanos, ética e pratica médica. In:
Revista Bioética. n. 24 3). Brasilia, Set./Dez. 2016. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/bioet/a/mr599JB7wWPNKY V3bbffWXXd/?format=pdf&lang=pt. =~ Acesso  em
12/01/2022.

13 Casos como o Estudo da Sifilis de Tuskegee. Cf. LUNA, Florencia. Consentimento livre e esclarecido:
ainda uma ferramenta (til na ética em pesquisa. In: DINIZ, Debora; SUGAI, Andréa; GUILHEM, Dirce;
SQUINCA, Flavia. Etica em Pesquisa: temas globais. Brasilia: Editora UnB, 2008. pp. 153-186.

14 Apud AZ1Z, Philippe. Os médicos da morte. Sdo Pedro do Estoril: Saida de Emergéncia, 2015. p. 34.
E-book. Viktor Brack foi um dos responsaveis pelo programa de exterminio conhecido como T4, sob
comando da Alemanha Nazista.

15 AZI1Z, Philippe. Os médicos da morte. Sdo Pedro do Estoril: Saida de Emergéncia, 2015.
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com sua familia para Auschwitz, em 1944. Ela retrata, tanto em seus escritos'®, quanto

em suas palestras®’, os horrores que viveu com sua irma gémea, Miriam?é:

Em Junho ou Julho, cerca de 3 meses ap6s minha chegada, fui injetada com
algum tipo de germe mortal. Apds uma visita ao laboratério do Dr. Mengele,
adoeci com uma febre muito alta. Eu estava com muito medo de revelar este
fato porque era sabido que a doenca resultaria em minha separacdo de Miriam
e minha internacdo no hospital. Sabiamos de muitas criancas que adoeciam,
eram levadas ao hospital e nunca mais voltavam. Na visita seguinte ao
laboratério, 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 barracdo cheio de esqueletos em movimento e gritando.
Chamei a enfermaria de “barracdo dos mortos-vivos”. As outras criangas
disseram-me que ndo nos davam nada para comer aqui porque as pessoas eram
trazidas para aguardar a sua vez de conseguir um lugar nas camaras de géas.
Duas vezes por semana um caminhdo vinha buscar os mortos-vivos. Esses
doentes foram jogados no caminhdo como sacos de batatas. Os gritos dessas
pobres almas ficardo comigo para sempre.

As agbes do governo Nazista ndo se restringiram somente nos campos de
concentracdo. Na verdade, antes deles, j& havia uma série de outras politicas alemés de
exterminio de individuos marginalizados. Uma das mais famosas é o chamado Programa
T4, de eutanasia, realizada de forma que se tenha a limpeza étnica necessaria para o
florescimento da raga ariana:

Ciganos, russos, polacos, judeus serdo submetidos a eutanasia, sem se levar em
linha de conta qualquer hipdtese de doenca. Trabalhadores dos territérios do
Leste ocupados que tenham ficado incapacitados para o trabalho séo

igualmente executados a coberto do Programa T4. O mesmo acontece com
doentes alemdes (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.
"KOR, Eva Mozes. Eva Mozes Kor: Surviving the Angel of Death. [S.I: s. n.]. 1 video (58min). Publicado
pelo canal University of California Television (UCTV). Disponivel 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 | was sent to the hospital. The
hospital was a camp filled with some 15 to 25 barracks for the sick. | 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. Traduc¢do nossa.
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normais. E muitos dos doentes mentais e dos demais doentes suprimidos ndo
eram de modo algum incuraveis®®.

E socialmente convencionado que a figura do médico e do pesquisador s&o
preocupadas em promover o bem-estar daqueles que estdo sob sua responsabilidade.
Porém, o que se nota diante desses relatos € que, em relagcGes que envolvam a salde

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

Neste sentido, pode-se questionar o que fundamenta as relagbGes entre
profissionais de saude e individuos sobre os seus cuidados. Considerando que a busca de
um profissional indica uma perspectiva de cuidado, o que justificaria uma acdo tdo grave
quanto a submissdo da dignidade da pessoa humana dos pacientes ou participantes de

pesquisa a vontade dos profissionais que deveriam valoriza-la?

2.1. O fundamento histérico-principioldgico das pesquisas com seres humanos

Na historiografia das relacbes biomédicas, parecem existir trés momentos em que
se percebeu alteracGes paradigmaticas entre profissionais e pacientes/participantes de
pesquisa. Segundo Sheila McLean, essas fases sdo: a tradicdo hipocratica, a fase

paternalista e a prevaléncia da autonomia®.

Na tradicdo hipocratica, as relagbes de satde eram mais pautadas pela honra e
pelo respeito a civilidade, que eram qualidades importantes para os gregos. Citando
Miles, McLean concorda com que o Juramento de Hipdcrates era o fundamento para que
os profissionais médicos pudessem lidar com conflitos entre si e a ordem social em
questdo®!. Trata-se de um codigo de conduta profissional que, entretanto, falha na
justificativa moral para dar autoridade social aos profissionais da satde, em especial, 0s
médicos. Ou seja, ndo havia equilibrio entre médico e paciente, 0 que impactava na busca
do bem-estar do segundo, tal qual preconizam-se as relacGes biomédicas atuais. Com o
tempo, a evolucdo da técnica, a confiabilidade nos procedimentos e os protocolos (pericia

e conhecimento??) fizeram com que as relagdes de satide se modificassem.

19 AZIZ, Philippe. Os médicos da morte. Sdo Pedro do Estoril: Saida de Emergéncia, 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 relacBes, fundamentadas no juramento de HipOcrates, agora
denominadas paternalistas, foram forjadas de forma que o profissional detentor de
conhecimento atuaria sempre no bem-estar de seus assistidos, a maneira de como um pai
cuidaria de seus filhos. Nesta ldgica, havia duas posi¢des antagbnicas protagonizadas pelo
binbmio médico/pesquisador e paciente/participante de pesquisa: os profissionais seriam
aqueles que se dedicariam aos processos de saude (curativos ou de pesquisas), protegendo
0s interesses dos sujeitos aos seus cuidados, muitas vezes indo contra posic0es e posturas
adotadas pelos convalescentes, e 0s pacientes/participantes, considerados individuos
acometidos ndo apenas organicamente, mas racionalmente, das doencas que precisavam

ser tratadas e/ou investigadas?®.
Assim sendo, como bem explica Eugénio Facchini Neto?*:

0 paciente era tido mais como objeto de atencdo e cura por parte do médico e
ndo propriamente como um sujeito autdnomo de direitos, cuja opinido devesse
ser seriamente levada em consideracdo. Como o paciente nada saberia sobre a
“arte médica”, ao contrario do médico, que tudo saberia, era natural que se
entendesse que caberia a0 médico tomar as decisfes necessarias, no lugar do
paciente.

Nesse sentido, havia um movimento de retirada da autonomia propria dos
pacientes, a partir da postura do profissional: como 0s pacientes e participantes de
pesquisa ndo detém conhecimentos técnicos, estes devem se submeter ao julgamento e as
imposi¢des determinadas por aqueles que cuidavam de seus interesses. Este bem-estar
determinava que os beneficios advindos das atividades biomédicas e de pesquisa
deveriam prevalecer sobre qualquer circunstancia propria do paciente/participante. Logo,
a responsabilidade de toda a relacéo recairia sob as figuras do médico e do pesquisador,

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

2 Conferir: BARBOSA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas em seres humanos:
efeitos do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig
(org). Bioética e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009; FACCHINI NETO, Eugénio. O maior
consenso possivel - O consentimento informado sob o prisma do direito comparado. In: Revista de Direito
Civil Contemporaneo. Vol 4/2015. Jul-Set de 2015., pp. 53-105; CASABONA, Carlos Maria Romeo.
Consentimento informado na relacdo entre médico e paciente: aspectos juridicos. In: CASABONA, Carlos
Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicagbes ético-juridicas. Belo
Horizonte: Del Rey, 2004.

24 EACCHINI NETO, Eugénio. O maior consenso possivel - O consentimento informado sob o prisma do
direito comparado. In: Revista de Direito Civil Contemporaneo. Vol 4/2015. Jul-Set de 2015. p. 56.
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uma relacdo de pais e filhos. A essa circunstancia, chamou-se paternalismo, em sua

modalidade mais forte® 2,

Vale ressaltar que o fato de os médicos deterem a técnica, por si s6, ndo provoca
acdes antiéticas. O grave problema ocorre quando se confundem responsabilidade com
autoridade, isto é, as decisdes serem tomadas pelo valor autoridade, sem considerar
variaveis e preferéncias daqueles em que os efeitos da decisio seréo sentidos?’. Esse tipo
de acdo faz com que a dependéncia de conhecimento técnico transforme uma relagédo

6tima em incapacitante?®,

Entretanto, a analise ética presente nas artes da saude sdo mais antigas do que se
supde. Os estudos das questdes biomédicas surgem em conjunto com a ética, por meio da
dialética aristotélica®®: a partir de um raciocinio 16gico, a medicina, a politica e a ética sdo
responsaveis por assinalar uma técnica paradigmatica que pudesse ser aplicada por meio
da deliberacdo, da prudéncia, do raciocinio provavel e da decisdo em situacdes de

incerteza®.

%5 CAISCAIS, Anténio Fernando. A Experimentagdo Humana e a Crise da Auto-Regulacio 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.

% Ppara mais informages sobre os tipos de paternalismo, conferir ALEMANY, Macario. Paternalismo.
Eunomia. Revista en Cultura de la Legalidad. n.12. abr-set. 2017. Disponivel em: https://e-
revistas.uc3m.es/index.php/EUNOM/article/view/3652. Acesso em 24 ago. 2021.

27«0 que havia de errado com a velha ideologia paternalista na medicina ndo era tanto que os médicos nio
soubessem realmente o que era melhor para os pacientes — pelo menos no sentido clinico eles muitas vezes
sabem o que € melhor e que a pericia traz consigo uma responsabilidade maior — o erro era confundir maior
responsabilidade com a nogao de maior autoridade sobre as escolhas e preferéncias 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. Tradu¢do nossa.

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

29 “Fjlho de um médico, sempre muito preocupado com questdes médicas e um incansavel pesquisador de
problemas bioldgicos, Aristoteles provavelmente veio da medicina para a ética. Quando na Etica a
Nicbmaco ele descreve a légica do raciocinio pratico, ndo esta pensando apenas na ética e na politica, mas
também, como ele mesmo aponta, na técnica, especialmente aquela que em seu tempo se tornou
paradigmatica, a téchne iatriké, técnica médica, a Medicina. Toda a teoria da deliberagdo, prudéncia, meio-
termo, raciocinio provavel, tomada de decisdo em situacdo de incerteza, etc., aplicam-se igualmente a
pratica clinica e a ética”. GRACIA, Diego. La deliberacion como método de la bioética. In: PORTO, Dora;
SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando.
Bioética: salde, pesquisa, educagdo. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014. pp 225. Tradugdo nossa. Italicos
do autor.

%0 GRACIA, Diego. La deliberacién como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER
JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: salde,
pesquisa, educac¢do. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014. pp. 225-261
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As relacdes de saude na Modernidade desenvolveram-se a partir da deturpacéo
decorrente entre os conceitos de clinica e patologia. Segundo Diego Gracia®, a ética e a
medicina bebem de uma mesma raiz metodologica, se pautando pela dialética, em que
compartilham dos mesmos pressupostos. Para Gracia, o conceito de clinica é a atividade
de cuidado que se realiza junto ao enfermo, concreta e individual, dizendo respeito ao
diagnostico e o tratamento de um sujeito concreto. Ja a patologia trata-se do estudo
descritivo das doencas, suas caracteristicas e evolucdo. Nesse sentido, nas origens gregas
da técnica médica, “o estudo da espécie moérbida denominada tuberculose pulmonar nao
¢ 0 mesmo que o diagnéstico e tratamento de um determinado paciente com

tuberculose®?",

Porém, a distin¢do pressupde, também, fundamentos distintos, ndo se aplicando a
patologia a ldgica da clinica e vice-versa®. Para Gracia, a esséncia (caracteristicas
particulares) e a substancia (caracteristicas universais) desses dois conceitos indicam

distingdes complexas, como as de individuo concreto e humanidade. Ou seja*:

Todos os seres humanos fazem parte da mesma espécie e, portanto,
compartilhamos a mesma esséncia especifica, embora tenhamos variac6es
individuais. A esséncia é, entdo, aquilo que nos faz pertencer a mesma espécie.
Aristoteles definiu a espécie humana como zoon légon ejon, animal rationale,

31 GRACIA, Diego. La deliberacion como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER
JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: salde,
pesquisa, educac¢do. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014. pp. 225-261

32 Do original: “No es lo mismo el estudio de la especie morbosa llamada tuberculosis pulmonar que el
diagndstico y tratamiento de un tuberculoso concreto. GRACIA, Diego. La deliberacién como método de
la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA,
Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: saude, pesquisa, educacdo. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014.
p. 227. Tradugao nossa.

3 GRACIA, Diego. La deliberacién como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER
JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: salde,
pesquisa, educagdo. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014.

34 Do original: “Todos los seres humanos formamos parte de una misma especie y por tanto compartimos
una misma esencia especifica, por mas que tengamos variaciones individuales. La esencia es, pues, aquello
que nos hace pertenecer a la misma especie. Aristoteles definio la especie humana como zoon légon ejon,
animal rationale, tradujeron los latinos. Esa es la esencia del ser humano, por tanto de la especie humana.
Un individuo concreto pertenecera 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 sélo al
entendimiento, a la razon. Ella es la que abstrae lo comdn y especifico de lo individual y de ese modo
penetra en la esencia de las cosas. El conocimiento de las esencias, por ser universal, es por definicién
cierto. Aqui no cabe el error. Por eso Aristdteles asigna a este tipo de conocimiento la categoria de epistéme,
“ciencia”. Ciencia significa aqui conocimiento universal y necesario; por tanto, cierto. En el caso concreto
de la medicina, éste es el tipo de conocimiento propio de la Patologia, razon por la cual el saber sobre las
especies morbosas es universal y cierto; es decir, “cientifico”. GRACIA, Diego. La deliberacion como
método de la bioética. In; PORTO, Dora; SCHLEMPER JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon;
CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: sa(de, pesquisa, educacdo. Vol. 2. Brasilia:
CFM/SBB, 2014. p. 228-229. Tradugdo nossa.
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traduzido pelos latinos. Essa é a esséncia do ser humano, portanto da espécie
humana. Um individuo especifico pertencera a ela se tiver essas notas, isto &,
se for um animal e se for racional. Para os antigos, as espécies tém realidade,
mas esta ndo é idéntica a dos individuos. Conhecemos a realidade dos
individuos pelos sentidos, por suas propriedades e acidentes. Ao contrério, a
realidade da espécie, isto &, da esséncia universal, ndo € diretamente acessivel
aos sentidos, mas apenas ao entendimento, a razdo. Ela é quem abstrai o
comum e o especifico do individuo e assim penetra na esséncia das coisas. O
conhecimento das esséncias, sendo universal, é por definicdo certo. Nado ha
erro aqui. E por isso que Aristoteles atribui a esse tipo de conhecimento a
categoria de episteme, "ciéncia". Ciéncia aqui significa conhecimento
universal e necessario; portanto verdadeiro. No caso especifico da medicina,
este é o tipo de conhecimento préprio da Patologia, razdo pela qual o
conhecimento sobre as espécies morbidas € universal e verdadeiro; isto é,
“cientifico”.

Dessa forma, ao contrario da Patologia, a ldgica clinica tem, como aspectos
centrais, a incerteza e a probabilidade, até porque a realidade concreta se mostra sempre
rica e com imprevisibilidade. Nesse sentido, ndo ha decisdes certas e sim razoaveis. A
esse processo, 0s gregos denominaram deliberacdo. Portanto, onde ha demonstracéo,
existe ciéncia. Onde ha deliberacéo, existe prudéncia®. Esta interpretacdo foi abstraida
do juramento de Hipocrates®’, que ja dava indicaces sobre como deveriam ser pautadas
as relagbes de saude: o medico/pesquisador deveria recorrer a todos 0Ss seus
conhecimentos para promover o bem dos seus pacientes, de forma que estes deveriam ser
tratados como se da sua familia fosse. Com relacdo ao juramento de Hipocrates, é

importante destacar que sua construgdo se pautava pelo estabelecimento de condutas

% GRACIA, Diego. La deliberacién como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER
JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: salde,
pesquisa, educacgdo. Vol. 2. Brasilia: CFM/SBB, 2014.

% GRACIA, Diego. La deliberaciéon como método de la bioética. In: PORTO, Dora; SCHLEMPER
JUNIOR, Bruno; MARTINS, Gerson Zafalon; CUNHA, Tiago; HELLMANN, Fernando. Bioética: salde,
pesquisa, educacdo. Vol. 2. Brasilia; CFM/SBB, 2014.

37 “Eu juro, por Apolo médico, por Esculapio, Higia e Panacea, € tomo por testemunhas todos os deuses e
deusas, cumprir, segundo meu poder e minha razdo a promessa que se segue: Estimar tanto quanto a meus
pais, aquele que me ensinou esta arte; fazer vida comum e, se necessario for, compartilhar meus bens; ter
seus filhos por meus préprios irmaos; ensinar-lhes esta arte, se eles tiverem necessidade de aprendé-la, sem
remuneragéo € nem compromisso escrito; fazer participar dos preceitos, das licdes e de todo o resto do
ensino, meus filhos, os de meu mestre e os discipulos inscritos segundo os regulamentos da profissdo,
porém, s6 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 ndo darei a nenhuma mulher uma substancia abortiva. Conservarei
imaculada minha vida e minha arte. N&o praticarei a talha, mesmo sobre um calculoso confirmado; deixarei
essa operacao aos praticos que disso cuidam. Em toda casa, ai entrarei para o bem dos doentes, mantendo-
me longe de todo o dano voluntério e de toda a seducdo, sobretudo dos prazeres do amor, com as mulheres
ou com os homens livres ou escravizados. Aquilo que no exercicio ou fora do exercicio da profissio e no
convivio da sociedade, eu tiver visto ou ouvido, que ndo 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
profissdo, honrado para sempre entre 0os homens; se eu dele me afastar ou infringir, que o contrério
acontega.” HIPOCRATES. Juramento de Hipocrates. Disponivel em:
http://www.cremesp.org.br/?siteAcao=Historia&esc=3. Acesso em 23 ago. 2021.

21



6timas, cientificamente probas, como a busca de bem-estar, ainda que moralmente falhas

na sua construc&o social®®,

Essa interrelacdo entre clinica e ética durou durante toda a Antiguidade até
meados do Século XVII, quando os filésofos empiristas comecaram a criticar as teses
aristotélicas. Para estes filosofos, todo raciocinio empirico é imperfeito e sua imperfeicédo
é mais perceptivel quando da formulacdo de conceitos universais. Assim sendo, ndo é
possivel conhecimento empirico verdadeiro, j& que somente se compreende a verdade se
se conhecer a partir de juizos analiticos e experimentais, como no caso da Logica e da

Matematica.®

Dessa maneira, tentou-se incutir nas ciéncias médicas o ideal descritivista,
indicando que a atividade cientifica do médico deve-se pautar pelos raciocinios empiricos
universalizados, a partir dos dados concretos percebidos na pratica clinica. Assim sendo,
“a Patologia é alcancada, entdo, a partir da Clinica e consiste na generalizagdo dos dados
adquiridos no processo clinico*®”. Em outras palavras, buscou-se a supremacia do método
cientifico sobre a realidade fatica, que gerou a construcdo de relagBes de salude mais
preocupadas em reproduzir condutas cientificamente verificaveis do que a promocéo de

salde dialogicamente debatida entre os sujeitos envolvidos.

Tal modelo de relagbes de saude (paternalista, descritiva e virtuosa) durou, de
maneira generalizada, até o fim da Il Guerra Mundial (11 GM). Com os julgamentos apds
o fim dos conflitos, surgiu-se o Codigo de Nuremberg, que determinava a validagéo ética
de experimentacBes cientificas, que depois foram expandidas para as relacdes
biomédicas, e que enfatizou a exigéncia do consentimento informado como consagragédo
da autonomia, fundamentando o exercicio do direito a salde, de forma que se defenda os

individuos do uso abusivo da tecnociéncia biomédica*..

% MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010.
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Assim sendo, Nuremberg tinha como conddo uma resposta altiva e indicadora de
posturas que privilegiam a pratica ética nas atividades de pesquisa. Essa ética indicava a
primazia da participagéo ativa dos individuos submetidos aos protocolos, de forma que
se garanta a eles a liberdade de decisédo, as informacgdes necessarias para formulacéo de

sua vontade inequivoca e a garantia de responsabilidade do pesquisador.

Para Antonio Caiscais*’, a propria Bioética busca sua origem contundente no
momento em que os médicos se sentaram no banco dos réus, em Nuremberg, onde se
questionou a auto-regulamentacgéo das atividades biomedicas. Ou seja, o fim da Il GM foi
a quebra paradigmatica necessaria para que as relacdes biomédicas sejam repensadas em
suas estruturas, deixando de lado a justificativa paternalista e cientificista que
fundamentava as intervencdes dos profissionais nos pacientes. Nas palavras de Caiscais*,
“o campo da bioética ¢é pois aberto pela faléncia da auto-suficiéncia da racionalidade
cientifica em geral, e biomédica em particular, no que toca a possibilidade de se regular,

isto ¢, de por limites ao seu proprio impulso.”

Além disso, se reconhecia que este paternalismo, travestido de boas intengdes,
tornava as relagdes de salde pautadas pela virtude, que se restringia a classe profissional,
0 que fazia com se tornasse uma elite. Logo, o Estado enquanto entidade ordenadora da
sociedade, ndo conseguia fazer frente a esta realidade, de forma que tal classe fosse por

si mesma regulamentada.

Neste sentido, considerando que a auto-regulacdo que era propria das profissoes
médicas ja ndo é mais suficiente para justificar sua atuacdo, ao profissional

[...] ndo Ihe é dado presumir que o interesse da ciéncia 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 individuos. O
mesmo é também dizer que, doravante, a responsabilidade cientifica extravaza
(sic) o simples ambito intracientifico (sic) e assume o cardcter de uma
responsabilidade social geral. A responsabilidade cientifica ndo exprime ja
uma preocupacdo de tipo deontolégica dos cientistas em face da ciéncia que
fazem, antes veicula um desafio de fundo que a sociedade em geral lanca a
comunidade cientifica e que, nesse sentido, pressupde de algum modo um certo
grau de suspeicdo em relacdo a actividade cientifica, nomeadamente na medida

42 CAISCAIS, Antonio Fernando. A Experimentagdo Humana e a Crise da Auto-Regulagio da
Biomedicina. In. RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado (org). Bioética e
direitos da pessoa humana. Belo Horizonte: Del Rey, 2011.
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direitos da pessoa humana. Belo Horizonte: Del Rey, 2011, p. 35.
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em que dela estdo incumbidos corpos profissionais claramente diferenciados
do resto da populagéo.**

Entretanto, o Codigo de Nuremberg, sozinho, ndo conseguiu superar este modelo
de relagcdes de salde, nem muito menos garantir protecdo aos individuos que se
submeteram a protocolos de pesquisa. Das justificativas possiveis para essa insuficiéncia,
pode-se elencar trés: a prevaléncia de pesquisas terapéuticas, ao contrario do que ocorria
nos tempos da Il GM; que o Cddigo somente seria aplicavel aos nazistas; e que a
exigéncia de consentimento do participante, conforme construida por juristas, era forte e

formal, o que exigia outros tipos de documento®.

Essa insuficiéncia é observada pelo nimero de experimentos realizados de forma
antiética ap6s a prolagdo do Codigo de Nuremberg. Pesquisas desumanas continuaram
por todo mundo. Destacam-se estudos como os de Tuskegee*®, o caso da Henrietta Lacks
e das células HeLa*', os estudos psicoldgicos de Standford*® e Milgram*® e inimeros

outros.

Um dos maiores choques foi quando Henry Beecher®, anestesiologista
americano, publicou um artigo contendo mais de 20 dendncias de experimentos
realizados de maneira antiética. Descrevendo os casos como exemplos, Beecher teve
grande dificuldade em publicar seu texto, especialmente em revistas americanas. Dessas
dendncias, alguns experimentos eram com criangas. 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 instituicdo que cuidava de criangcas com deficiéncia

4 CAISCAIS, Antonio Fernando. A Experimentagdo Humana e a Crise da Auto-Regulacio da
Biomedicina. In. RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado (org). Bioética e
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globais. Brasilia: Editora UnB, 2008.
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globais. Brasilia: Editora UnB, 2008.

47 SKLOOT, Rebeca. A vida imortal de Henrietta Lacks. Sdo Paulo: Companhia das Letras, 2011.

4 HASLAM, S. Alexander; REICHER, Stephen D. Vision critica de la explicacion de la tirania basada en
los roles: pensando mas alla del Experimento de la Prisidn de Stanford. Revista de Psicologia Social. Vol.
19, 2004. pp. 115-122. DOI: https://doi.org/10.1174/021347404773820936.

49 MILGRAM. Stanley. Behavioral Study of Obedience. The Journal of Abnormal and Social Psicology.
Vol. 4, n. 64, 1963. pp. 371-378. DOI: https://doi.org/10.1037/h0040525.
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mental. Segundo Beecher, os pais deram consentimento para a inje¢do intramuscular ou

administragdo oral do virus, mas nada é dito sobre os riscos e perigos da pesquisa®..

Diante disso, a Associagdo Mundial dos Medicos, na década de 1964, emite a
Declaracédo de Helsinque. De natureza mais ampla que o Cédigo de Nuremberg, uma das
principais caracteristicas deste documento é a inversdao na compreensdo do papel dos
individuos na pesquisa cientifica. Para Helsinque, a primazia da pesquisa se deve a
promocao do desenvolvimento cientifico e a garantia rigorosa da seguranca quanto aos
métodos utilizados, ao passo que Nuremberg promovia a autonomia do participante de
pesquisa e o seu respeito por parte do pesquisador®?. Isto é, tentava-se assim o retorno do
poder de determinacdo da pesquisa para o proprio pesquisador, pois, segundo o
documento, a “boa ciéncia”, tal qual chama Antonio Caiscais, ndo pode deixar de garantir
0s beneficios aos seus usuarios, e isso torna as ciéncias biomédicas auto-suficientes para
garantir sua eticidade®. Logo, o compromisso da Declaracdo de Helsinque é com os
beneficios que podem ser alcangados com a pratica de pesquisa e ndo com a participacao
autdbnoma dos individuos. Vale ressaltar que este documento é atualizado constantemente,

sendo sua Ultima publicacdo em 2013, em reunido 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 missao de desenvolver
um regulamento que abarcasse as pesquisas com seres humanos desenvolvidos em seu
territério®*. Em 1978, é publicado o Relatério Belmont, texto classico que compilava os

principios éticos basicos aplicaveis as relacbes de pesquisa.

Belmont tem um espago importante na historiografia bioética. Em primeiro lugar,
ressalta-se que tem o condéo de retorno a autonomia do participante de pesquisa, seguindo

a mesma linha do Codigo de Nuremberg®. Além disso, é o primeiro documento que
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atual. ampl. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.
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expde, claramente, as linhas principioldgicas que permitem uma analise ética estruturada
das relagBes entre participantes e pesquisadores®®. Por fim, constituiu modelo para

redefinicdo das relagBes de saude construidas a partir de entfo®’.

Originalmente, eram elencados trés principios no Relatério Belmont: protecao as
pessoas (também identificado como autonomia), beneficéncia e justica. Além desses, a
doutrina classica de Childress e Beauchamp (que estavam na equipe de elaboracdo do

relatorio) introduziu a ndo-maleficéncia como principio.

2.1.1 A autonomia no contexto bioético

O termo autonomia advém da lingua grega, onde auto indica si mesmo
(qualidades inerentes do individuo) e nomos diz respeito as regras ou lei®®. Logo, no seu
sentido semantico, compreende a liberdade de autogovernar-se, pressupondo
independéncia e habilidades de processamento de escolhas®. E é exatamente na liberdade

de escolhas que as discussdes bioéticas, na sua maioria, se centra®’.

Para determinar se algum sujeito € autbnomo, estabelece-se duas premissas
basicas: que o individuo possua competéncia (independéncia e habilidades para agir

conforme o que deseja)®! para exercicio de agbes e que estas agdes reflitam a tomada de

%6 «Q principialismo de Beauchamp e de Childress viria de facto a consubstanciar a principal alternativa as
correntes que, no interior da propria bioética, se esforgaram para recuperar a ética da virtude de extrac¢do
hipocratica, e que atribuem a beneficéncia, sendo o privilégio exclusivo, pelo menos a primazia teérica e
pratica em relagdo aos demais principios.” CAISCAIS, Antonio Fernando. A Experimentagdo Humana e a
Crise da Auto-Regulacdo da Biomedicina. In. RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite; TEIXEIRA, Ana Carolina
Brochado (org). Bioética e direitos da pessoa humana. Belo Horizonte: Del Rey, 2011. p. 39.
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direitos da pessoa humana. Belo Horizonte: Del Rey, 2011.
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decisdo construida por meio da competéncia®?. E preciso destacar que, apesar da liberdade
ser o fundamento da autonomia, aquela ndo é ampla e nem irrestrita, estando vinculada
as restricdes e condicionamentos externos. Essa nocao de restricdo advém de Kant, que
propunha o imperativo categorico, de caracteristica universalizante. A autonomia em
Kant, entdo, se manifesta mediante o cumprimento de deveres e por meio do respeito a

principios determinados, em especial aqueles que definem obrigagoes®.

Além disso, com relagdo as competéncias, elas sdo independentes umas das outras.
Ou seja, € possivel que pessoas autbnomas facam escolhas ndo-autbnomas e que pessoas
ndo-autbnomas facam escolhas autbnomas. Um exemplo classico é o caso de coercao:
supde-se que A, numa posicdo de poder, se utiliza dessa circunstancia para obrigar B,
individuo dependente apesar de capaz, a participar de uma pesquisa com seres humanos.
Apesar de B ser alguém que, por ser capaz, é autbnomo, sua decisdo ndo é autdbnoma, ja
que foi condicionada por um fator coercitivo, seu temor/respeito/obriga¢do com relagéo
aA.

Todavia, identificar um sujeito autbnomo ndo basta para reconhecer o exercicio
dessa autonomia. Antes, é preciso que haja o respeito pelo individuo. Nas palavras de

James Childress e Tom Beauchamp®:

Respeitar um agente autbnomo é, no minimo, reconhecer o direito dessa pessoa
ter suas opinides, fazer suas escolhas e agir com base em valores e crengas
pessoais. Esse respeito envolve a agdo respeitosa, € ndo meramente uma
atitude respeitosa. Ela exige também mais que obriga¢Ges de ndo intervencao
nas decisfes das pessoas, pois inclui obrigacbes para sustentar as capacidades
dos outros para escolher autonomamente, diminuindo os temores e outras
condi¢Bes que arruinem sua autonomia. Nessa concepc¢do, 0 respeito pela
autonomia implica tratar as pessoas de forma a capacita-las a agir
autonomamente, enquanto o desrespeito envolve atitudes e a¢cdes que ignoram,
insultam ou degradam a autonomia dos outros e, portanto, negar uma igualdade
minima entre as pessoas.

O exercicio do respeito a autonomia, entdo, se presta sob duas formas: negativa e
positiva. A forma negativa estabelece que as acOes autdnomas dos sujeitos ndo devem

sofrer controles de terceiros, salvo circunstancias proprias e especiais que, ponderadas

capacidade de exercicio, conceito eminentemente legal. Por isso, se utiliza o termo competéncia. Sobre esse
conceito em especifico, vide infra neste mesmo capitulo.
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and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010.

6 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios da ética biomédica. 2. ed. Sdo Paulo:
Loyola, 2002. p. 142-143.
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por outros fatores e principios, intervenham na autonomia, ndo para exclui-la, mas para
compatibiliza-la aos interesses gerais e proprios dos mesmos sujeitos®. A prestacdo
positiva indica acdes cooperativas que deverdo ser feitas para haver um exercicio
auténomo de tomada de decisdo por parte das pessoas, pois “[...] a exigéncia de que
tratemos 0s outros como fins requer que assistamos as pessoas para que alcancem seus
fins e que encorajemos suas capacidades como agentes [...]”%. Assim sendo, percebe-se
que a autonomia é precedida pelo reconhecimento de que os seres humanos sdo fins em

si mesmos e ndo meios para alcangar um objetivo, tal qual preconiza a filosofia kantiana®’.

Nessa logica de acOes positivas, destacam-se certas condutas que contribuem para
a formagdo e desenvolvimento das habilidades necessarias para tomada de decisdo em
contextos de salde e pesquisa. A mais importante diz respeito a informacéo, que deve ser
de qualidade, completa e compreensivel, que forme o raciocinio dos sujeitos de maneira
com que ele possa manipular os instrumentais ofertados e, dai, tomar uma decisdo

autodeterminada®.

Considera-se, entdo, as duas condicGes essenciais para sua constituicdo: a
liberdade, cuja acdo se vé fora de influéncias, e a qualidade do agente, ou melhor dizendo,
sua competéncia de agir intencionalmente. Nesse sentido, com uma subversdo da
autonomia em prol de uma beneficéncia desmedida, faz-se mister reconstruir a autonomia
mediante uma nova hermenéutica de respeito. Ou seja, se se considerar que a autonomia
é a base para acdes de liberdade, principalmente de pacientes, e que o consentimento livre
e esclarecido € um exercicio de liberdade refletida em uma relacdo biomédica, € um
principio ético que se respeite uma decisdo ou um consentimento ofertado por um
individuo que é plenamente capaz de articular os instrumentais que uma relacéo de saude

exige.

Na fundamentacdo da autonomia, porém, Kant ndo consegue responder as
indmeras situacdes que os individuos se colocam. Ao se vincular em principios

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

8% BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios da ética biomédica. 2. ed. S&o Paulo:
Loyola, 2002.

% BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios da ética biomédica. 2. ed. S&o Paulo:
Loyola, 2002, p. 145.

57 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986.

68 BERGSTEIN, Gilberto. A informag&o na relagdo médico-paciente. S&o Paulo: Saraiva, 2013.
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subjetividade humana na determinacdo de escolhas®®. Nesse sentido, muitos autores

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

Na perspectiva de Mill”, a limitacdo da autonomia de alguém somente se dara
quando na possibilidade de dano contra terceiros. Dai, legitima-se a acdo do Estado, que
intervém na esfera privada dos individuos. Nesse sentido, nas palavras de Mill™:

Assim que qualquer parte da conduta de uma pessoa afeta prejudicialmente os
interesses de outras, a sociedade tem jurisdicdo sobre ela, e a questdo de se o
bem-estar geral serd ou ndo promovido pela interferéncia nele fica aberta a
discussdo. Mas ndo ha espago para alimentar tal questdo quando a conduta de
uma pessoa ndo afeta os interesses de outras pessoas além de si mesmo, ou ndo
precisa afeta-los a menos que eles queiram (todas as pessoas envolvidas sao
maiores de idade e a quantidade normal de discernimento). Em todos esses

casos, deve haver perfeita liberdade, legal e social, para fazer a acéo e suportar
as consequéncias.

Dessa forma, os teoricos bioéticos tentaram retirar o foco das relacdes em quem
domina o conhecimento e transferi-lo a parte mais wvulnerdvel: o préprio
participante/paciente. Assim, a tentativa de se afastar de um paternalismo insustentavel,
fez com que a autonomia se aproximasse ainda mais da autodeterminacéo individualista,

em que o corpo do individuo é territério soberano’?.

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 social . Ou seja, busca-se situar o individuo no contexto hermético e fechado
da capacidade de tomada de deciséo pura, desprovida de qualquer variavel que condicione

a tomada de decisao.

Neste sentido, ao reconhecer a autonomia como sistema complexo que perpassa
varias variaveis, faz-se mister o retorno do foco da relacdo construida entre
participantes/pacientes e profissionais a relacdo em si, ndo somente nas figuras dos

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

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

70 Para alguns autores, entende-se que John Stuart Mill ndo desenvolveu um conceito de autonomia, mas
sim de autodeterminacdo. Para maiores informacgdes: MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy
Consent and Catholic Bioethics: For the Good of the Subject. London: Springer, 2012.

"L 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. Tradugdo nossa.

72 Nas palavras de Sheila McLean, “o individuo ¢ supremo e, uma vez julgado competénte, tem o direito
de toar decisfes com base em suas préprias preocupacdes e interesses, sujeito apenas a ressalva de que ndo
prejudique terceiros. Esse modelo individualista de autonomia ndo se preocupa em grande parte com o que
é a decisdo, em vez disso, estd interessado no direito de fazé-lo.” In MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy,
Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010. p. 20. Traduc&o nossa.

" MCLEAN, Sheila A. M. Autonomy, Consent and the Law. London: Routledge-Cavendish, 2010.
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individuos (numa autonomia individualista e atomista), mas no conteudo da relagdo em
si, seus aspectos centrais e circunstancias faticas que tornam cada situacdo Unica e

irrepetivel.

2.1.1.1 A autonomia instrumentalizada: risco e responsabilidade.

A defesa paternalista € muito ligada a Otica de que a autonomia pressupde dois
critérios importantes para seu exercicio: risco e responsabilidade. Risco, na melhor teoria,
diz respeito as insegurancas e incertezas que as relacfes interpessoais e econémicas
proporcionam. Com ele, pode-se instrumentalizar calculos sobre perdas ou ganhos,
planejamentos sobre futuro e antecipacdo de consequéncias. Nas palavras da Heloisa
Helena Barboza™, “o equilibrio entre os beneficios e os perigos advindos do progresso é
imponderavel. E preciso administrar o risco, tarefa que compete aos governos e a

sociedade em geral, em constante colaboragdo.”

Essa mesma autora concebe o risco em duas categorias: risco externo, que o
proprio ato de existir na natureza ja o causa (como uma plantacéo de batatas sob risco de
geada ou chuvas fortes) e os riscos fabricados, criados pela prépria acdo do homem
perante a natureza’™. Além disso, na categoria dos riscos fabricados, podem ser
adicionados os riscos desejados, ou seja, aqueles em que as incertezas sao componentes
essenciais do comportamento, escapando do risco racionalizado, que onde se calcula e

gerencia as possiveis variaveis’.

E nessa hipotese de risco que as pesquisas com seres humanos devem ser
incluidas. Quando se trabalha com corpos bioldgicos, como no caso humano, é impossivel
se prever com exatidao todas as circunstancias que gerardo um prejuizo, até porque a

I6gica de existéncia desses corpos é variavel de individuo para individuo. O que se pode

4 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 212.

S BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009.

6 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009.
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fazer € uma projecdo de beneficios ou maleficios causados por circunstancias parecidas e

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

O exercicio da autonomia pressupde, exatamente, a instrumentalizacdo desses
riscos ja que as consequéncias das acdes podem ocorrer ou ndo. Assumir riscos é
compreender que os beneficios buscados superam em quantidade os prejuizos aferidos.
Nesse interim, considerando todo um arcabouco de vivéncias que a pessoa humana
possui, seus valores, culturas, habilidades cognitivas e motoras, e o discernimento, &, pois,
percebido que é parte da dindmica da formacdo da personalidade e do exercicio de
direitos, a contabilizacdo e manipulacdo desses riscos. E deve ser sempre utilizado em

prol da sua dignificacgéo.

Além do risco, a responsabilidade (circunstancia em que um sujeito argue com 0s
efeitos das proprias escolhas) entra no cbmputo da autonomia. Nao como uma obrigacao
de cumprir certos acordos prévios, mas como uma interface do exercicio de liberdades’’.
Somente no exercicio do autogoverno é que se pode assumir atitudes e manipular
circunstancias em prol de um desejo ou objetivo a ser alcangado. Em conjunto com o
risco, a responsabilidade tem como foco o desenvolvimento das liberdades, desde
estabelecido como parametro de limite, as proprias consequéncias previstas tanto pelo

ordenamento juridico quanto por fora dele’,

2.1.2 Beneficéncia e nao-maleficéncia

Tradicionalmente considerado uma abstracdo do Juramento de HipOcrates, a partir
da méaxima primum non nocere (ndo causar o mal), a beneficéncia é um principio bioético
que busca dar garantias de bem-estar aos pacientes-participantes de pesquisa. Assim
sendo, pressupde quatro condutas, a saber: ndo infligir mal ou causar dano, prevenir mal

ou danos, remover mal ou danos e promover o bem’. Ao fim e ao cabo, na bem acertada

" BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009.

8 BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009.

" FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986.
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indicacio de Maria de Fatima Freire de Sa e de Bruno Torquato de Oliveira Naves®, a
beneficéncia determina ao profissional o dever de beneficiar o paciente/participante da

pesquisa.

O relatério Belmont, a principio, ndo estabeleceu com clareza como determinar se
acdes sdo benéficas ou quais condutas tomar para beneficiar alguém. Alguns autores,
como Childress e Beauchamp®! propuseram a ideia de um principio que contribua na
definicdo dos deveres de promover o bem e a abstengdo em provocar o mal, que é a ndo-
maleficéncia. Citando Diego Gracia, S& e Naves concordam que essa distingdo determina
dois deveres morais distintos, que geram obrigac6es de natureza diversa: primeiramente
deve-se ndo prejudicar e, subsidiariamente, provocar 0 bem aos pacientes/participantes

de pesquisa®?.

Em suma, a ndo-maleficéncia é o principio de que o pesquisador/médico tem a
obrigacdo de ndo prejudicar o participante/paciente, ou seja, determina uma omissdo. A
beneficéncia é uma acdo conjunta e positiva: conjunta, pois se consubstancia quando 0s
sujeitos, pesquisador e participante de pesquisa, emitem decisdo construida em dialogia;

positiva pela acdo dos individuos.

J& outros autores compreendem que, tanto a beneficéncia quanto a maleficéncia,
sdo duas faces de um mesmo principio®. Esta parece ser a abordagem escolhida pelo
Relatério Belmont, cujo foco central esta em resolver o dilema beneficios X riscos. Para
Grzegorz Mazur, a andlise de risco-beneficio é a manifestacdo pratica mais clara da
beneficéncia, em que os coloque em proporc¢éo, ao lado do consentimento informado que
é a manifestacdo da protecdo a pessoa, ou autonomia®. Belmont, infelizmente, ndo da
ideia do que significa essa proporcdo entre riscos e beneficios, indicando que este
equilibrio é praticamente impossivel, o que ndo limita a busca do equilibrio entre esses

dois fatores para se chegar a uma posic¢do decisoria 6tima®®.

80 SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5. ed. rev.
atual. ampl. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

81 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios da ética biomédica. 2. ed. S&o Paulo:
Loyola, 2002.

82 SA, Maria de Fatima Freire de; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5. ed. rev.
atual. ampl. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

8 Como € o caso de William Frankena, citado por Grzegorz Mazur.

8 MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent and Catholic Bioethics: For the Good of
the Subject. London: Springer, 2012.

8 MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent and Catholic Bioethics: For the Good of
the Subject. London: Springer, 2012.
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Além disso, outro problema complexo desse principio é a determinacéo de quem
é destinatario de beneficios. Como as relac@es de pesquisa e terapéuticas sio complexas®®,
pressupondo uma rede de interrelagdes (profissionais, pacientes/participantes, familiares,
empresas patrocinadoras, hospitais, universidades, terceiros doentes, etc.) que coloca em
duvida de onde partir a analise dos beneficios possivelmente aferiveis, face aos riscos

decorrentes.

Outra circunstancia complexa diz respeito ao paternalismo que a beneficéncia
acaba evocando, em especial nos contextos de substituicdo de vontade. O choque moral
decorrente do paternalismo coloca em xeque concepcdes de beneficios entre os sujeitos
integrantes de uma relacdo bioética, impactando na compreensdo de igualdade entre
principios. A beneficéncia ndo pode justificar, por si s, a exclusdo de um individuo de
determinada pesquisa ou tratamento médico, mas deve ser sopesada com a autonomia
inerente da natureza do proprio pesquisando, na promocao de equidade nas relacdes de

pesquisa ou terapéuticas.

2.1.3 Justica bioética

A justica, no contexto bioético, indica uma preocupacdo com a distribuicdo de
forma equitativa de riscos, beneficios, bdnus, dnus e insumos em pesquisa e tratamentos
terapéuticos, além da garantia de seguranca a individuos vulnerabilizados, principalmente
nos processos de selecdo de participantes em contextos de pesquisa. O Relatério Belmont
propde, em sua formulagdo, que a fungdo da justica, entdo, é dar uma resposta efetiva
para limitar o abuso por parte dos profissionais a pessoas que, por sua situacdo de vida,

estejam em risco®.

Essa postura é uma reacdo as inumeras atrocidades cometidas ao longo do século
XX em contextos de pesquisa, em especial, pelos pesquisadores valerem-se de pessoas

em contextos de vulnerabilidade®, (v. g. prisioneiros nos campos de concentragio,

8 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986

8" MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent and Catholic Bioethics: For the Good of
the Subject. London: Springer, 2012.

8 MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent and Catholic Bioethics: For the Good of
the Subject. London: Springer, 2012.
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instituicOes hospitalares, casas de recolhimento, universidades, etc.), como objetos de
analise de afericdo de beneficios cientificos. Ou seja, ha injustica quando, num
experimento cientifico ou conduta terapéutica, exclui-se determinado grupo de pessoas,
sem justa causa, ou quando se impGe a determinada pessoa um 6nus indevido. Portanto,
percebe-se que a maxima presente na justica, tal qual prevista em Belmont, é tratar os

iguais com igualdade®.

Essa igualdade prevista pelo relatorio 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 esforco individual; (4) para cada pessoa, segundo

a contribuicéo social; e (5) para cada pessoa, conforme o0 mérito®.

Reconhecendo que determinados grupos sociais sao mais vulneraveis que outros,
a postura advinda da bioética principioldgica classica, foi de proteger tais grupos com
fundamento na justica distributiva®. Por suas vulnerabilidades impactarem no exercicio
autdbnomo das competéncias necessarias para tomada de decisdes, inicialmente exclui-se
a possibilidade de profissionais se valerem de tais grupos no exercicio de pesquisa. Este
excesso de protecdo é visto, por exemplo, no Cédigo de Nuremberg, que proibia a pratica
de pesquisa naqueles que ndo fossem individuos capazes de manifestacéo inequivoca de

vontade®?.

Entretanto, essa eliminacdo se torna prejudicial a partir do momento que nédo
permite que conhecimentos e desenvolvimentos sejam direcionados a grupos vulneraveis.

E o caso, por exemplo, de incapazes, em especial de criangas e adolescentes. Optou-se

8 Segundo a National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, “quem deve receber os beneficios da pesquisa e arcar com seus encargos? Esta é uma questdo de
justica no sentido de "justica na distribui¢do" ou "o que é merecido". Uma injustica ocorre quando algum
beneficio a que uma pessoa tem direito € negado sem justa causa ou quando algum 6nus é imposto
indevidamente. Outra maneira de conceber o principio da justica € que os iguais devem ser tratados
igualmente.” Apud: 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.; SUGARMAN, Jeremy. Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford
University Press, 1998. p. 2. Tradugdo nossa.

9 Relatdrio de Belmont, parte B, n. 3. Apud: MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent
and Catholic Bioethics: For the Good of the Subject. London: Springer, 2012.

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.;
SUGARMAN, Jeremy. Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford University
Press, 1998. p. 2. Traducéo nossa.

92 Conferir primeiro postulado do Codigo de Nuremberg.
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por aparta-los da participagdo em pesquisas cientificas devido ao fato de sua incapacidade

de formular uma vontade inequivoca, exatamente por suas poucas experiéncias de vida®,

E essa critica também se reflete no tipo de justica eleita pelo Relatério de Belmont.
E muito perceptivel que a distribuicdo ndo é mais a chave interpretativa para as relaces
de pesquisa, mas sim a emancipacdo. Nesse sentido, destacam Jeffrey Kahn, Anna
Mastroianni e Jeremy Sugarman®, “agora niio é incomum ouvir reivindica¢des de maior
acesso a terapias experimentais, como transplantes de medula 6ssea para pacientes com
cancer de mama e testes de drogas para pessoas com AIDS”. Este ¢ um reflexo critico
que indica a insuficiéncia da justica distributiva na promoc¢éo da emancipacdo de grupos

vulneraveis.

Outras concepcOes de justica devem pautar a anélise bioética da pesquisa com
seres humanos, como no caso da justica compensatoria e da justica procedimental. O
primeiro modelo de justica indica a possibilidade de reparacdo a danos causados a
participantes de pesquisa. A justica procedimental indica que a negacao de participacao
de individuos nos contextos de pesquisa, causa mais prejuizos do que beneficios. Logo,

um excesso de protecdo é uma forma de injustica®.

Ao fim e ao cabo, percebe-se que os principios bioéticos, apesar de serem uma
fonte rica de esclarecimentos, sdo incapazes sozinhos de dar plena efetividade aos seus
objetivos principais: promover a autodeterminacdo sanitaria, propagar os conhecimentos
cientificos e bem distribuir seus beneficios a toda sociedade. Vale destacar que as
manifestacdes praticas dos principios sdo instrumentos valiosos para que a realidade
bioética se faga concreta: o Consentimento Livre e Esclarecido, como ocorréncia da
autonomia; as comissdes éticas, como manifestacGes da beneficéncia e o assentimento

livre e esclarecido como face da justica.

9 Sobre essa impossibilidade, nomea-se de orfandade terapéutica. Sobre este tema, recomenda-se a
leitura de trés textos do cap. Il.

% 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,;
SUGARMAN, Jeremy. Beyond Consent: Seeking Justice in Research. New York: Oxford University
Press, 1998. p. 3. Traducédo nossa.

% MAZUR O.P, Grzegorz. Informed Consent, Proxy Consent and Catholic Bioethics: For the Good of
the Subject. London: Springer, 2012.
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Conforme j& visto na introducdo destas letras, o presente trabalho se focara no
Consentimento Livre e Esclarecido e no Assentimento Livre e Esclarecido, conforme se

vera no capitulo a seguir.

2.2 O Consentimento Informado

Segundo o Dicionario Michaelis®, consentimento é um termo polissémico,
oriundo do verbo latino consentire, que expressa uma ideia de acordo, permisséao,
concordancia ou tolerancia. Seu uso nas relacdes de salde, biomédicas ou de pesquisa,
ndo é uma obra recente. Na verdade, as proprias relacGes de satde implicam fundamentos
em diferentes ciéncias e contextos sociais distintos, ai incluidos a medicina, o direito e a

filosofia, por exemplo®’.

No contexto bioético classico, entdo, o consentimento informado diz respeito,
como bem explica Jessica Berg, Paul Appelbaum, Charles Lidz e Lisa Parker, a regras
legais que indicam comportamentos nas interacdes de salde (e também nas de pesquisa),
expressas em um documento eticamente ponderado e baseado no bindmio

autodeterminacéo-responsabilidade®.

Compreende-se que o consentimento em praticas de saude tenha se iniciado a
partir da interlocugdo entre direito e filosofia, por construcio jurisprudencial®. Segundo
Ruth Faden e Tom Beauchamp, coube a juridicidade a preocupacdo de estabelecer o
consentimento como meio de se responsabilizar o profissional na falha de sua atuagao.
Ou seja, a visdo do consentimento é pautada mais no &mbito de compensagdo do que na

valorizagio dos individuos em relagao®. Ja para a filosofia, 0 consentimento tem o papel

% CONSENTIMENTO. In: MICHAELLIS, Dicionario Online de Portugués. Melhoramentos. Disponivel
em: https://michaelis.uol.com.br/busca?r=0&f=0&t=0&palavra=consentimento. Acesso em: 24 ago. 2021.
9 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986.

9% 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 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara 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.

190 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986.
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de promocdo da autonomia dos individuos, pois, nessas circunstancias, a preocupacao é

a aco de escolha autbnoma dos sujeitos®®?,

Inclusive € na filosofia que surgem as primeiras tentativas de se compreender o
consentimento como uma circunstancia promotora de dignidade. Assim, por meio da
analise ética das relacbes de saude, buscou-se o desenvolvimento de principios que

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

Diante deste cenario, ressalta-se que os objetivos do Consentimento Informado se
encontram na ideia de promocéo da autonomia dos pacientes e no dever geral de protecdo
dos profissionais de salde, ndo mais no modelo paternalista de submissdo, mas na
tentativa de emancipacdo dos pacientes e participantes de pesquisa. Desta forma, a
manifestacdo de vontade deve ser precedida de um di&logo coerente e necessario no que

tange a tomada de decisdo em ambito bioético.

Apesar da principiologia inerente ao conteldo do consentimento informado, ela,
por si, ndo basta para garantia de efetivacdo dos direitos e deveres préprios dos

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

preciso manifestacéo legislativa, conforme se vé a seguir.

2.2.1 A legislacéo relativa ao consentimento livre e esclarecido.

As primeiras manifestacdes legislativas com relagdo ao consentimento informado
se deram no meio europeu, mas especificamente na Prussia, em 1900, em decorréncia do
caso Albert Neisser: este pesquisador infectava prostitutas com o microorganismo
causador da sifilis sem seus consentimentos e conhecimento de que estavam participando

de uma pesquisa’®?.

101 FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L. A History and Theory of Informed Consent. New York:
Oxford University Press, 1986.

102 RAMOS, Antdnio José Alexandrino. Capacidade de Decisdo, Consentimento Informado e Doenca
Neurologica. [Dissertacdo de Mestrado]. Universidade de Lisboa, 2016. Disponivel em:;
https://repositorio.ul.pt/bitstream/10451/32827/1/11390_Tese.pdf. Acesso em Jan. 2022.
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Apesar dessa inovagao importante, a figura do consentimento informado somente
ganha novo vigor com o Cddigo de Nuremberg. Nesses postulados, destaca-se,
especialmente o primeiro, que dizia assim®:

O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. 1sso
significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de forca, fraude,
mentira, coacdo, astlicia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo.
Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duracdo e o propdsito do experimento; os métodos segundo 0s quais sera
conduzido; as inconveniéncias e 0s riscos esperados; os efeitos sobre a salde
ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido
a sua participacdo 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. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impunemente.

Aqui tem-se a primeira mencdo, estruturalmente construida, a ideia de
consentimento livre e esclarecido. E, a partir dela, € possivel extrair algumas informacdes
e caracteristicas que recorrentemente aparecem em legisla¢@es do pés Il Guerra Mundial.
A primeira delas é a exigéncia de capacidade legal para manifestacdo do consentimento.
Segundo Nuremberg, somente aqueles que a lei considerava aptos para manifestacdo clara
e inequivoca de vontade é que poderiam se candidatar como participantes da dinamica de
pesquisas. Portanto, excluiam-se todos aqueles considerados incapazes: criangas, pessoas

com deficiéncia, prisioneiros e outros individuos vulnerabilizados.

Um segundo aspecto importante € a transmissdo de informagdes. Ao participante
de pesquisa devia ser descritos e explicados todos 0s aspectos inerentes da atividade de
pesquisa, duracdo, riscos, beneficios, e esperava-se que, ap6s um momento de
racionalizacdo dessas informacdes, o participante pudesse formar seu juizo e, dessa
forma, consentir devidamente. Assim sendo, liga-se ao exercicio de liberdades (ou
autonomia nesse caso) a questdo do discernimento. Novamente, por considerarem na
época, a autonomia como dado absoluto e pré-definido pela legislacdo, excluem-se os
incapazes dessa possibilidade de formacdo que o processo de informacéo permite numa

relacdo de pesquisa.

Um terceiro ponto importante é a questdo da responsabilizacdo e dos riscos.

Compete ao pesquisador assumir 0s riscos e as responsabilidades com relacdo aos danos

108 cODIGO DE NUREMBERG (1947). Disponivel em:
http://www.bioetica.org.br/?siteAcao=DiretrizesDeclaracoesintegra&id=2
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que irdo surgir. Entretanto, é papel do participante compreender que 0S riscos sdo
inerentes a essa atividade e que, ao participarem de uma pesquisa, esta ciente de todas as
circunstancias em jogo numa pesquisa. Portanto, a percepcao e instrumentalizacdo dos
riscos e a responsabilidade perante ele € um dos pressupostos de uma decisdo autbnoma.
Além desta primeira determinacdo, o proprio Codigo estabelece outras, como a primazia
dos beneficios ao paciente, ndo causar prejuizo, a liberdade de retirada de consentimento,

dentre muitos outros.

Apesar do pioneirismo, é de se destacar que o Codigo de Nuremberg néo se trata
de legislacdo. Sua natureza decisoria foi o pontapé inicial para discussfes bioéticas,
porém ele ndo tinha a coercitividade presente e necessaria nas legislagdes que passam no
crivo do Poder Legislativo. Esta mesma circunstancia também afeta a Declaracdo de
Helsinque e suas atualiza¢fes. Todavia, é inegavel suas influéncias nas determinagdes

legislativas, seja em ambito nacional, seja internacional.

Em ambito internacional, as maiores referéncias com relagdo ao tratamento do
consentimento informado, aqui referenciada no campo da bioética experimental e tem
impactos diretos no Brasil, se encontram na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos
(DUDH), a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) e a
Convencdo Internacional dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia (CDPD).

A DUDH foi promulgada em 1947, logo apés o fim da Il Guerra Mundial e, apesar
de ndo mencionar diretamente a pesquisa com seres humanos e o consentimento
informado, exalta a proibicdo de tratamento degradante por parte de figuras de

autoridade®®*.

A DUBDH é recente, promulgada por acordo internacional em 2005. Sua estrutura
privilegia a doutrina principialista iniciada pelo Relatério Belmont e traz novos aportes
tedricos para aproximacdo a realidade dos paises em desenvolvimento. Assim sendo,

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

104 O artigo 5° da DUDH diz o seguinte: “Ninguém sera submetido a tortura, nem a tratamento ou castigo
cruel, desumano ou degradante.” ONU. Declaracdo Universal dos Direitos Humanos. 1948. Disponivel
em: https://www.unicef.org/brazil/declaracao-universal-dos-direitos-humanos. Acesso em: jan. 2022. Para
mais informagdes, cf.. SOUZA, lara Antunes de; LISBOA, Natalia de Souza. Principios bioéticos e
biojuridicos: uma visdo baseada nos direitos humanos. In: SA, Maria de Fatima Freire de; NOGUEIRA,
Roberto Henrique Pdrto; SCHETTINI, Beatriz. (Org.). Novos direitos privados. Belo Horizonte: Arraes
Editores, 2016, v. 1, p. 1-15.

39



No que tange ao consentimento informado, a DUBDH indica que sua estrutura,
tal qual o Codigo de Nuremberg, deve conter informacdo completa, clara e suficiente;
promover a voluntariedade, dando garantias da retirada do consentimento a qualquer
tempo e sem qualquer prejuizo ao participante/paciente; e o reconhecimento da

representaco legal em casos que envolvam sujeitos legalmente incapazes®.

Por fim, a CDPD pretende promover maior autonomia e reconhecimento para
pessoas com deficiéncia. Dessa forma, seus dispositivos tém a intencédo de dar garantias
de exercicio pleno de direitos as pessoas que, até aquele momento, eram juridicamente
tratadas como incapazes. Nesse sentido, dos varios dispostos na convencdo, o art. 25 trata
especificamente das relacfes de satde envolvendo pessoas com deficiéncia, prevendo a
figura do consentimento livre e esclarecido, cujas regras seriam definidas no &mbito do

direito interno de cada pais signatario®°®.

Em ambito interno, infelizmente, ndo existem legislacdes especificas que tratem
do tema do consentimento informado. A Unica mencdo expressa se da no Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia, em seu capitulo I, que trata do Direito a Vida. Reconhece-se a
necessidade de consentimento por parte da pessoa com deficiéncia para participacdo em
pesquisa cientifica ou relacdo de saude, da garantia de seguranca para as pessoas com
deficiéncia em situacdo de curatela, ja que o consentimento € dado por terceiro, apesar de
exigir-se a participacéo ativa da pessoa com deficiéncia 7,

As demais referéncias legislativas se encontram pautadas no direito constitucional
ao consentimento informado, ja que a CDPD possui status de emenda constitucional; nos
direitos de personalidade, em especial no direito ao préprio corpo; e nos regulamentos de
agéncias administrativas, como € o caso das resolugdes do Conselho Federal de Medicina
(CFM) e do Conselho Nacional de Saude (CNS). Como este trabalho se trata de uma
analise da bioética experimental, serdo analisadas as resolu¢Ges do CNS, que é o 6rgdo

responsavel por reger experimentos envolvendo seres humanos em territorio nacional.

105 UNESCO. Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Paris: 2008. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf. Acesso em: jan. 2022.
106 ONU. Convencao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia. Nova York, 2007.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2009/decreto/d6949.htm. Acesso
em: jan. 2022.

17BRASIL. Estatuto da Pessoa com Deficiéncia. Brasilia, 2015. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/1ei/113146.htm. Acesso em: jan. 2022.
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A primeira normativa que tentava regulamentar as pesquisas com seres humanos
no Brasil foi a Resolu¢do 01/1988. Em 1987 foi criada, mediante o Decreto n.° 93.933/87,
0 Conselho Nacional de Saude, vinculado ao Ministério da Saude, e que seria responsavel
por regimentar as pesquisas desenvolvidas com seres humanos em territorio brasileiro.
Assim sendo, antes mesmo da promulgacéo da Constituicdo de 1988, o Brasil ja contava

com um 6rgao responsavel por lidar com protocolos de pesquisas®®®.

Dessa resolucdo, destaca-se seu aspecto exaltante da dignidade da pessoa humana
como valor superior a qualquer outro, que deveria nortear a preservagao do bem-estar dos
individuos e seus direitos. Nesse sentido, surge pela primeira vez na realidade biojuridica
brasileira um instituto que dava aos participantes de pesquisa o poder de decisdo relativo
a sua participacdo em protocolos de pesquisa. Trata-se do termo de consentimento pos-

informagao®®.

A principal preocupacdo com este termo era garantir que um individuo capaz ou
representante legal de um incapaz, fosse devidamente informado sobre os diversos
aspectos da pesquisa, de modo que sua concordancia na participacdo fosse a partir da
manipulacdo dessa informacdo na sua tomada de decisdo. Assim sendo, a Resolugdo CNS
001/1988 tinha um compromisso, em primeiro lugar, de dar instrumentos para tomada de

decisdo em contexto de pesquisa.

Todavia, apesar do pioneirismo, esta resolucéo foi alvo de inUmeras criticas. Salta
aos olhos as disposicdes pouco claras e lacunosas, as insuficiéncias com relacdo aos
comités de ética em pesquisa, base de toda analise ética, e a referenciacdo de somente
pesquisas na area da saude, esquecendo-se daquelas desenvolvidas em outras areas do

conhecimento®?©,

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. Disponivel 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 Pos-Informagio o acordo por escrito mediante o qual o
individuo objeto da pesquisa ou, se for o caso, seu representante legal, autoriza sua participagao na pesquisa,
com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterd, com a capacidade de
livre arbitrio e sem qualquer coag¢io.” CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolucdo 01/1988.
Brasilia, 1988. Disponivel 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. Disponivel 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.
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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 comissdo, emerge a CNS 196/1996, normativa que

mais tempo ficou em vigor e regeu as pesquisas com seres humanos até 2012,

Ao contrario de sua antecessora, a CNS 196/1996 se vinculava aos principios
bioéticos classicos desenvolvidos por documentos internacionais, como o Cédigo de
Nuremberg e a Declaragdo de Helsinque, e pelo Relatdrio de Belmont. Assim, desde sua
promulgacao, os principios da autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica seriam

os fundamentos de toda atividade de pesquisa a ser desenvolvida a partir de entéo.

Esta resolucdo estabelece a criacdo de um sistema de analise ética de protocolos
de pesquisa, 0 CEP/CONEP. O CEP, ou Comisséo de Etica em Pesquisa, é a instituicéo
local responsavel pela analise priméaria de todos os protocolos de pesquisa a serem
desenvolvidos em seu espaco territorial, revisando todos os aspectos e fases das pesquisas
e 0 acompanhamento daquelas que ja se iniciaram. A CONEP, Comissdo Nacional de

Etica em Pesquisa, é o 6rgdo responsavel pelas analises éticas em ambito 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 relagéo de pesquisa que a primeira resolucdo ndo havia tratado. Assim
sendo, além da garantia de informacdo, o consentimento agora deve ser um processo
dindmico, levando-se em conta as vulnerabilidades préprias de cada individuo, e que a
manifestacdo de vontade decorrente da dindmica de pesquisa deva ser 0 mais autbnoma

possivel, ndo eivada de erro, dolo ou coagdo*,

A dinamica do consentimento também foi melhor desenvolvida, estabelecendo-se
requisitos minimos para sua obtencdo: transmissdo de informac@es relevantes (como o
conteldo do protocolo de pesquisa, metodologia, riscos, etc.), estabelecimento de

obrigac@es positivas (dar garantias de cuidado em qualquer fase do protocolo de pesquisa,

11 BRAZ, Anna Luiza; CARVALHO, Gabriel; TEIXEIRA, Thaminy. A ética em pesquisa com seres
humanos no Brasil: CNS 196/1996. Colunas do LABB. Lavras, 2018. Disponivel
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 indenizagdes em casos de prejuizo, etc.) e negativas (respeito pela decisdo

tomada pelo participante em sair do estudo, etc.).

Todavia, apesar da grande evolucéo trazida por esta resolucdo, ela ndo esta isenta
de criticas. Destas, ressalta-se a perpetuacdo de um modelo de pesquisa biomédico,
desconsiderando outros modelos de pesquisa de outras ciéncias, como as humanas e
psicoldgicas; a demora na analise de protocolos de pesquisa e as dificuldades no

acompanhamento das pesquisas em andamento*!3,

Por fim, em 2012 e em 2016, o CNS divulga as duas resolugdes 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 ciéncias humanas. No
que tange as suas estruturas, ambas sdo praticamente idénticas, reconhecendo 0s mesmos
principios como basilares da atividade cientifica, além de desenvolver melhor o Sistema
CEP/CONEP em comparacao com a CNS 196/1996.

Em termos de consentimento informado, hd um reconhecimento formal de que se
trata de um processo, ndo se reduzindo somente a assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido. Destaca-se que é imprescindivel na relacdo de pesquisa a confiancga
entre os profissionais e os participantes dos protocolos de pesquisa, ressaltando-se 0s
aspectos informais e subjetivos de cada relacdo construida no contexto de pesquisa, suas

peculiaridades e pluralidades*.

Também estabelece-se uma série de direitos reconhecidos dos participantes de
pesquisa, desde a garantia de seguranca para sua salde até a prote¢do para certos aspectos
proprios de sua personalidade, como os dados sensiveis fornecidos durante sua
participacdo nos protocolos de pesquisa. Por fim, vale ressaltar que, somente nessas
resoluces, é que garantiram a individuos incapazes e vulneraveis uma participagdo mais
ativa nas pesquisas com seres humanos, a partir do assentimento livre e esclarecido,

inovacdo comecada em 2012 que se vera 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. Disponivel
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.

114CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo 466/2012. Brasilia, 2012. Disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf Acesso em: fev. 2022. CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE. Resolucdo 510/2016. Brasilia, 2016.  Disponivel  em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04 2016.html. Acesso em: fev. 2022,
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2.2.3. Os requisitos estruturais do consentimento informado

Como notado até agora, as resolucdes do CNS, no que se refere as pesquisas com
seres humanos e o consentimento informado, seguem uma estrutura percebida no
contexto bioético desde o Codigo de Nuremberg. Assim, é claro que, dentre os requisitos
de determinacdo da validade do consentimento, destacam-se quatro: informacao,

competéncia, voluntariedade e manifestacdo de vontade.

2.2.3.1. Informacéo

A autonomia pressupde que, para o processo decisorio referente ao seu exercicio,
é preciso que se oferecam condi¢cBes para que o participante de pesquisa tenha o
arcabouco instrumental necessario para decidir. Gilberto Bergstein!*® indica que algumas
informacdes basicas devem ser passadas aos participantes de pesquisa e pacientes:
tratamentos disponiveis, caracteristicas basicas das circunstancias, riscos e complicacdes,
efeitos secundarios, resultados esperados e outras informag@es 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 minimo de informag6es que devem ser transmitidas aos participantes

de pesquisa. Na CNS 466/2012, estas informagdes estdo contidas no item 1V.3, a saber!*¢:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a
possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental, quando
aplicavel; b) explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacdo e
apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condicBGes adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa; ¢) esclarecimento sobre
a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes
da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrup¢do 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 penalizacdo alguma; e)
garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa durante todas as fases da pesquisa; f) garantia de que o participante
da pesquisa receberd uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

115 BERGSTEIN, Gilberto. A informagéo na relagéo médico-paciente. Séo Paulo: Saraiva, 2013.
116 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo 466/2012. Brasilia, 2012. Disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf Acesso em: fev. 2022.
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g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como seréo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e h) explicitacdo da
garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Jaa CNS 510, em seu art. 17, estabelece!’:

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus diferentes
formatos, deverd conter esclarecimentos suficientes sobre a pesquisa,
incluindo: | - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo
utilizados na pesquisa, com informacdo sobre métodos a serem utilizados, em
linguagem clara e acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a
natureza da pesquisa; Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além da apresentacdo das providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar situacdes que possam causar dano, considerando
as caracteristicas do participante da pesquisa; Il - a garantia de plena liberdade
do participante da pesquisa para decidir sobre sua participacdo, podendo retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo algum; IV - a
garantia de manutencdo 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 manifestacdo explicita em sentido contrario, mesmo
apo6s o término da pesquisa; V - informagao sobre a forma de acompanhamento
e a assisténcia a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive
considerando beneficios, quando houver; VI - garantia aos participantes do
acesso aos resultados da pesquisa; V11 - explicitagdo da garantia ao participante
de ressarcimento e a descricdo das formas de cobertura das despesas realizadas
pelo participante decorrentes da pesquisa, quando houver; VIII - a informacéo
do endereco, e-mail e contato telefénico, dos responsaveis pela pesquisa; IX -
breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e contato
telefonico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e X - a informac¢éo
de que o participante terd acesso ao registro do consentimento sempre que
solicitado.

Vale ressaltar que outras informagc6es podem ser exigidas, segundo o desenho

teorico de cada protocolo de pesquisa.

Entretanto, ndo se pode tratar essa transmissdo de informacdo como uma mera
burocracia, ou um processo mecanico e exato. Na verdade, todo paciente ou participante
de pesquisa € um sujeito Unico, com vivéncias Unicas e capacidades peculiares. Graus de
formacdo e sua extensdo também interferem na transmissdo e apropriacdo dessas

informacdes, além, € claro, do grau de discernimento do individuo.

Esta realidade complexa pode ser percebida nas pesquisas empiricas sobre o
consentimento informado desenvolvidas atualmente. Elas demonstram que 0s usuérios de
servicos de saude e de pesquisa nem sempre possuem um nivel de instrucdo que
consigam, por si sO, compreenderem a complexidade inerente do consentimento
informado. Na verdade, em uma pesquisa desenvolvida no Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, cerca de 46,6% dos participantes

117 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugdo 510/2016. Brasilia, 2016. Disponivel 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, 0 que impacta sobremaneira na redacdo e conducdo dos
processos de consentimento informado, em especial, na assinatura do termo de

consentimento livre e esclarecido®®,

Em outra pesquisa empirica, Goldim e outros destacam que novas formas de
obtencdo de consentimento e transmissao de informacdes sdo 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 compreenséo das informagoes trazidas entio®'°.

Dessa maneira, a informacdo deve ser percebida e pensada ndo somente em
relacdo a quantidade, mas a qualidade delas. Essas informacdes ndo podem ser
empecilhos para o processo volitivo que o individuo se complemente. Elas devem ser
ditas da maneira mais corriqueira possivel, de forma que o sujeito se sinta ndo apenas

acolhido, mas parte integrante da dindmica de relagdes de saude.

Um aspecto importante neste contexto diz respeito a quem pertence a obrigagédo
de fornecer tais informacdes. A principio, parece obvio que esta funcdo pertence ao
profissional pesquisador responsavel pela pesquisa. Todavia, 0 contexto de pesquisa é
distinto devido ao fato da relacdo construida ndo se dar, somente, entre pesquisador e
participante, mas também com terceiros. Nesse sentido, por exemplo, numa pesquisa
clinica, a responsabilidade recai sobre a equipe de pesquisa envolvida no protocolo.
Assim como o0 exercicio da medicina se mostra cada vez mais complexo e
multidisciplinar'?, a pesquisa imprescinde de uma equipe envolvida no desenvolvimento
de suas fases, o que implica obrigacGes conjuntas de fornecimento de informacGes por

parte do pesquisador responsavel e de sua equipet?.

118 ARAUJO, Diego Vinicius Pacheco de; ZABOLI, Elma Lourdes Campos Pavone; MASSAD, Eduardo.
Como tornar os termos de consentimento mais faceis de ler? In: Revista da Associacdo Médica Brasileira.
N. 56. Vol. 2. Séo Paulo: 2010. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/ramb/a/TbviCmgBrs76dCCBFM8qdrD/abstract/?lang=pt. Acesso em: fev. 2022.
119 GOLDIM, José Roberto; PITHAN, Carolina da Fonte; OLIVEIRA, Juliana Ghisleni de; RAYMUNDO,
Marcia Mocelin. O processo de consentimento livre e esclarecido em pesquisa: uma nova abordagem. In:
Revista da Associacdo Médica Brasileira. N. 49, Vol. 4. S&o Paulo, 2003. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/ramb/a/bMN7wrgRNKjkhGPhxmXJgzc/abstract/?lang=pt. Acesso em fev. 2022.
120 CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza juridica e o regime do consentimento prestado
para ensaios clinicos. [Dissertacdo de Mestrado]. Universidade de Coimbra, 2013. Disponivel em:
https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%200%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 informagdo possa ser fornecida
pelos assistentes que estdo envolvidos no tratamento, sendo licita a delegacéo de certas competéncias no
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Ressalta-se, também, que a prdpria dindmica do fornecimento de informacdes se
pauta na funcdo em relacdo ao consentimento informado. Assim sendo, para Carlos
Casabona, as informacg6es podem ser divididas em trés classifica¢des: informacdo como
objeto, informagao terapéutica e informagdo como requisito'?2. A primeira diz respeito a
informacdo necessaria para tomada de decisdo sob aspectos subjetivos, que nao
necessariamente diz respeito a relacdo de salde recém-construida. Trata-se, portanto, da
informacdo oferecida pelo profissional que gera impacto na realidade concreta do
individuo. Casabona as exemplifica em situagdes concretas, como o impacto na decisdo

de casamento ou celebragdo de um contrato de seguros?,

A informacdo terapéutica é aquela em que o participante fornece seus dados ou
circunstancias relevantes para que o profissional os utilize no objetivo de desenvolver a
pesquisal?*. Isto €, pressupde que haja a colaboragdo do participante na construcdo dos
dados relevantes do protocolo de pesquisa que gerara um impacto cientifico quando

aplicado a determinada metodologia utilizada na experimentacéo.

Por fim, a informacdo como pressuposto € aquela necesséaria para tomada de
decisdo clara e inequivoca. Ou seja, a informacdo como objeto fornece os instrumentais
basicos para que o participante de pesquisa possa raciocinar autonomamente, associando
seus valores, realidade e status de vida as informacdes fornecidas para, dai entdo,

determinar qual seré sua deciséo.

Nesse sentido, apesar deste dado ndo ser novo, 0 que torna a informagdo como
essencial para o consentimento é o fato dela ndo simplesmente informar, mas formar os

sujeitos. E, quando se fala em formar, diz-se respeito ao desenvolvimento de habilidades

assistente da equipa. Todavia, a delegacdo do esclarecimento deve ter na sua base uma clara reparticdo de
competéncias, de forma que se verifique a existéncia de uma estrutura organizatoria controlada e que nao
resultem ddvidas quanto a qualificacdo do médico responsavel, pelo médico que realiza o consentimento
informado.” CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza juridica e o regime do consentimento
prestado para ensaios clinicos. [Dissertagdo de Mestrado]. Universidade de Coimbra, 2013. Disponivel
em:
https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%?20Juridica%20e%200%20Regime%20de%20
Consentimento%?20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: fev. 2022. p. 38.

122 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. In:
CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotechologia e suas implicagdes
ético-juridicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005.

123 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. In:
CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicagdes
ético-juridicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005.

124 CASABONA, Carlos Maria Romeo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. In:
CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicacdes
ético-juridicas. Belo Horizonte: Del Rey, 2005.
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tais que, num exercicio de direitos, esses sujeitos ja estejam plenamente preparados para
lidar com suas titularidades. Nesse sentido, a informacdo traveste-se ndo apenas de
obrigacéao das duas partes como corolario da boa-fé, mas como construcao dialdgica entre
a formacdo do meédico/pesquisador e as caracteristicas proprias e personalissimas do

paciente/participante de pesquisa.

Portanto, é certo que se pense em um minimo de informagdes necessarias para o
processo volitivo, mas ndo se pode pensar que 0 minimo é o critério maximo de
completude dessa relacéo biojuridica. A gestdo!?® e a transmissio dessa informacéo deve
ser refletida além de sua natureza de dever juridico'?® e da interpretacio legalista desse
dever de informac&o?’. Na verdade, o consentimento deve ser, de fato, informado, mas
ndo reduzido a um Unico documento que exima a responsabilidade do profissional ou com
uma mera burocracia na relacdo entre paciente e médico ou pesquisador. O ponto central
é que a informacao seja utilizada para manter os individuos adequadamente informados,

por meio da educacéo e formagao do paciente!?,

Apesar da maior concentracdo de acOes na figura dos profissionais, 0
consentimento pressupde responsabilidades entre as duas partes nas relagoes de satide®?°,
Porquanto o consentimento seja a expressao mais clara da autonomia, ja que compreende

a acdo propria dos sujeitos numa relagdo de saude®°, ele ndo prescinde dos outros

125 para Rogelio Altisent, essa gestdo se pauta em algumas perguntas que podem ser feitas ao compreender
que informagdes sdo devidas aos pacientes. S&o elas: quanta informagdo devemos dar aos pacientes?
Quanto mais, melhor? Deveriamos encoraja-los a ler as bulas de medicamentos? Devemos comunicar
alteracBes analiticas sem relevancia clinica que vao lhes preocupar desnecessariamente? Cf. ALTISENT,
Rogelio. La gestion de la autonomia en la practica clinica. EIDON - Revista de la Fundacion de Ciencias
de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp. Disponivel em:
https://revistaeidon.es/public/journals/pdfs/2013/39_junio.pdf. Acesso em 25 ago. 2021. p. 35-43.

126 para Bergstein, a informacéo é um dever decorrente das relagdes de direitos estabelecidas entre paciente
e médico, pautando-se, em especial, na boa-fé objetiva e nos deveres de confianca, solidariedade, lealdade,
cooperagdo e cuidado. Conferir em BERGSTEIN, Gilberto. A informacéo na relacdo médico-paciente.
S&o Paulo: Saraiva, 2013.

127 ALTISENT, Rogelio. La gestion de la autonomia en la practica clinica. EIDON - Revista de la
Fundacién de Ciencias de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp. Disponivel 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 educacion de los pacientes que es,
sin duda, un modo infalible de promover su autonomia.” ALTISENT, Rogelio. La gestion de la autonomia
en la practica clinica. EIDON - Revista de la Fundacién de Ciencias de la Salud. n. 39. jun. 2013. 92pp.
Disponivel 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, Heloisa Helena. Responsabilidade civil em face das pesquisas com seres humanos: efeitos
do consentimento livre e esclarecido. In: MARTINS-COSTA, Judith; MOLLER, Leticia Ludwig. Bioética
e Responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009. p. 205-233.
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principios bioéticos. Com relacdo a beneficéncia, por exemplo, é justificavel a supressao
da autonomia de um individuo quando este ja nao pode, por suas préprias possibilidades,
emitir uma vontade que seja clara e esclarecida pelas informagdes. Nesse sentido, 0
consentimento de terceiros se vincula ao individuo impossibilitado como meio de garantia

de protecéo aos seus interesses.

Portanto, ap0s se perceber essas nuances, temos que esta autorizacdo dada através
do consentimento, néo se satisfaz apenas na mera emissdo de uma vontade ou na simples
transferéncia, ou fornecimento de informagdes. O consentimento € um processo que, por
meio da interrelacdo mediada pelas informacdes e pela confianga entre um sujeito e o
profissional de saude ou pesquisador, culmina na emissdo de vontade de um sujeito

competente para participacdo/submissao a intervencdo médica ou protocolo de pesquisa.

2.2.3.2 Competéncia ou Capacidade?

A doutrina bioética ndo é pacifica quando se trata de determinar qual o critério
que deve ser utilizado para indicar quando um individuo pode emitir, por si mesmo, sua
vontade no ambito de salde ou de pesquisa. Convergem-se, portanto, em torno de dois
critérios, competéncia e capacidade, que muitas vezes sdo tratados como sindbnimos ou

diametralmente distintos.

O critério de capacidade € aquele determinado por lei. Sua verificacdo diante do
meio bioético se nota desde o Codigo de Nuremberg, quando os julgadores, ao promulgar
a sentenca, determinaram que as pesquisas com seres humanos somente poderiam ser
realizadas com sujeitos considerados legalmente habilitados para emitirem o

consentimento informado®3L,

Portanto, se compreende capaz todo aquele que cumpre certos requisitos
determinados pela legislacdo local. No caso do Brasil, via de regra, os individuos se
tornam capazes quando completam 18 anos e conseguem, por si s0, declarar vontades
diante de relagdes juridicas no &mbito civil. E o que se percebe da leitura do art. 5°, caput,

do Cddigo Civil de 2002'%2: “A menoridade cessa aos dezoito anos completos, quando a

131 Confronte com a citagdo na p.21.
12BRASIL. Cadigo Civil. Brasilia, 2002. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm. Acesso em: fev. 2022.
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pessoa fica habilitada a pratica de todos os atos da vida civil.” Vale ressaltar que este
mesmo dispositivo legal elenca outra série de hipdteses em que um incapaz se torna capaz,

ainda que estes ndo cumpram o requisito da idade®*2,

Ja o critério da competéncia ndo tem um contetdo especifico ou claro. Alguns
autores o associam com o critério da capacidade legal. E o que lecionam lara Antunes de
Souza e Natélia de Souza Lisboa, ao associarem o exercicio da autonomia com o
discernimento e sua manifestagdo na Medicina. Para estas autoras, a competéncia é o
reflexo clinico da capacidade legal®**. No mesmo sentido, também lecionam Luiza
Amélia Moreira e Irismar Oliveira'®®. Se pautando em uma vertente americana*®,
percebem que em casos graves de situagdes de debilidade racional, como a anorexia, 0s
pacientes ndo conseguem realizar determinadas operacdes por si SO e, por isso, devem ser

substituidos em suas decis@es por terceiros.

Todavia, é de se ressaltar que esta compreensdo de competéncia, por associacao a
capacidade, ndo se sustenta. Em primeiro lugar, as origens historicas de ambos 0s

conceitos sdo diversas e ndo convergem em seu sentido primordial.

A nocdo de capacidade nasce na Pandectistica Alema, e na sua preocupacgao em
desenvolver o conceito de pessoa. Para Savigny, principal nome dessa vertente juridica

tedesca, a fonte original do Direito era o Volksgeist, que se manifestaria por fontes como

133 Art. 5° A menoridade cessa aos dezoito anos completos, quando a pessoa fica habilitada a préatica de
todos os atos da vida civil.

Paragrafo Unico. Cessard, para 0s menores, a incapacidade:

I - pela concessdo dos pais, ou de um deles na falta do outro, mediante instrumento publico,
independentemente de homologagdo judicial, ou por sentenca do juiz, ouvido o tutor, se 0 menor tiver
dezesseis anos completos;

Il - pelo casamento,

111 - pelo exercicio de emprego publico efetivo;

IV - pela colagdo de grau em curso de ensino superior;

V - pelo estabelecimento civil ou comercial, ou pela existéncia de relacdo de emprego, desde que, em funcdo
deles, o menor com dezesseis anos completos tenha economia propria.

134 SOUZA, lara Antunes de; LISBOA, Natélia de Souza. Principios bioéticos e biojuridicos: uma visio
baseada nos direitos humanos. In: SA, Maria de Fatima Freire de; NOGUEIRA, Roberto Henrique Porto;
SCHETTINI, Beatriz. (Org.). Novos direitos privados. Belo Horizonte: Arraes Editores, 2016, v. 1, p. 1-
15.

135 MOREIRA, Luiza Amélia Cabus; OLIVEIRA, Irismar Reis de. Algumas questdes éticas no tratamento
da anorexia nervosa. Jornal de Psiquiatria, Rio de Janeiro, v. 57, n. 3, 2008. Disponivel 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. Disponivel 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. Disponivel em: https://link.springer.com/article/10.1007/s10728-004-6636-9.
Acesso em: fev. 2022.
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a lei e a jurisprudéncia. Essa lei ndo era criada pelo Estado, ainda que pudesse ser
positivada. Quanto ao Estado, ele poderia criar leis meramente positivadas, sem conexao
com o Volksgeist. E o que acontece com as instituicdes artificiais, como a pessoa juridica,

contréarias as instituicdes naturais, como a familia®®’.

Nesse sentido, as pessoas poderiam ser concebidas como naturais ou artificiais,
porém, para Savigny, o critério de determinacdo do ser pessoa é a capacidade legal de
contrair direitos, deveres e obrigagdes, ainda que a pessoa original seja 0 ser humano.
Todavia, existe o fato de que, apesar da capacidade legal, alguns individuos ndo possuem
como exercer a liberdade que Ihes é garantida. Baseando-se em Hegel, Savigny reconhece
que a liberdade de incapazes € livre em si mesma, mas ndo para si, sendo potencialidade

de razdo e liberdade®®,

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 criancas podem,
portanto, por exemplo, manter propriedade prépria. Isso, no entanto, ndo é
suficiente para celebrar contratos e realizar outras transacdes legais, o que
pressupde Geschaftsfahigkeit, capacidade de fato. Uma crianga precisaria,

portanto, ser representada por alguém com capacidade de fato.13°

Ja a competéncia nasce no &mbito administrativo-empresarial, por volta da década
de 1970, nos Estados Unidos, quando se percebeu que as relagOes de trabalhos adotadas,
em especial nos modelos taylorista-fordista, ndo conseguiam mais corresponder as
complexidades das relacbes empregaticias**®. Procurava-se promover e desenvolver
recursos, habilidades e atitudes que suprissem as necessidades reais das empresas,

aumentando as chances de empregabilidade dos individuos!*!.

Na Europa, em especial na Franca, o debate da competéncia chega no contexto da

educacdo, em especial na contestacdo da educacdo formalista puramente técnica.

187 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.
Tradugdo nossa.

140 FLEURY, Maria Tereza Leme; FLEURY, Afonso. Construindo o Conceito de Competéncia. Revista
de  Administracdo ~ Contemporanea. 2001, V. 5, n. spe. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rac/a/C5TyphygpYbyWmdgKJICTMkKN/?lang=pt#. Acesso em fev. 2022.

141 FLEURY, Maria Tereza Leme; FLEURY, Afonso. Construindo o Conceito de Competéncia. Revista
de  Administracdo = Contemporanea. 2001, . 5, n. spe. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rac/a/C5TyphygpY byWmdgKJICTMKN/?lang=pt#. Acesso em fev. 2022.
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Insatisfeitas com a forma de qualificacdo dos trabalhadores e do descompasso dessa
formacédo com a realidade empresarial, as empresas procuraram aumentar o fomento de

capacitacdes que correspondessem as reais necessidades dessas empresas?2,

Por fim, e em segundo lugar, os conceitos pressupdem fundamentos diversos. A
capacidade ¢ uma imposicdo legal e parte da premissa de que, com 18 anos, uma pessoa
ja possui habilidades suficientes para exercer, por si mesma, os atos da vida civil. Nesse
sentido, ndo ha que se fazer nenhuma avaliacdo ou constatacdo da real habilidade de uma
pessoa com mais de dezoito anos. Trata-se de uma presuncdo juris tantum. A
competéncia, ao revés, indica que habilidades se desenvolvem com o tempo, a partir de
aportes sociais, organizacionais e econdmicos'*®. Dessa forma, é possivel que um

individuo incapaz seja competente ou que um individuo capaz seja incompetente*.

A competéncia se manifesta nas relacdes de saude a partir da tomada de decis&o.
O paciente ou participante de pesquisa, apos receber as informacgdes pertinentes, as
manipula de forma que tome uma decisdo sobre sua adesdo a um tratamento ou a sua
participagdo em um protocolo de pesquisa. E cabe ao profissional aferir a competéncia

dos individuos.

Todavia, alguns pormenores precisam ser destacados. Na mensuracdo da
competéncia, os profissionais precisam ter em mente que a competéncia ndo € um dado
presumivel. Nesse sentido, € preciso ter atencdo, pois uma concordancia ou discordancia
na abordagem terapéutica, ou negativa/aceitacao de participacdo em pesquisa, ndo indica
competéncia ou sua falta. Na verdade, é preciso que o profissional se questione sobre as
quatro habilidades que o individuo precisa manipular para ser competente a tomar uma

decisdo em saude: compreender as informacg0es relevantes, avaliar a circunstancia e suas

142 FLEURY, Maria Tereza Leme; FLEURY, Afonso. Construindo o Conceito de Competéncia. Revista
de  Administragio ~ Contemporanea. 2001, w. 5 n spe Disponivel ~ em:
https://www.scielo.br/j/rac/a/C5TyphygpY byWmdgKJICTMKN/?lang=pt#. Acesso em fev. 2022..

143 FLEURY, Maria Tereza Leme; FLEURY, Afonso. Construindo o Conceito de Competéncia. Revista
de  Administracdo ~ Contemporanea. 2001, V. 5, n. spe. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rac/a/C5TyphygpYbyWmdgKJICTMkN/?lang=pt#. Acesso em fev. 2022.
144GANZINI, Linda et al. Ten Myths About Decision-Making Capacity. Journal of the American Medical
Directors Association. N. 4, Vol 5. Disponivel em: https://www.jamda.com/article/S1525-
8610(04)70134-6/fulltext. Acesso em: fev. 2022.
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consequéncias benéficas ou ndo, manipular os dados oferecidos e manifestar sua

decisdo'.

Vale ressaltar que essa mensuragdo ndo deve ser considerada em formato tudo ou
nada, tal qual a andlise da capacidade legal. A competéncia possui caracteristica de
fluidez, demandando habilidades distintas de cada pessoa para cada decisdo sanitaria que
precisa ser tomada. E isso ndo exclui aqueles incompetentes de participarem das tomadas

de decisdo referentes a sua satde*.

Existem inumeros métodos que o profissional pode se valer para mensurar a
competéncia de consentir de um determinado individuo em relac6es de saude. O mais
usual € o método conhecido dos Quatro Padrdes, desenvolvido por Paul Appelbaum,
Thomas Grisso e demais colegas®*’. Para Scott Kim, este método é o mais bem-visto
devido a sua base pautada em aspectos juridicos e jurisprudenciais, além das referéncias
legislativas mais bem construidas até entdo. Além disso, foi objeto de estudo de vérias
pesquisas empiricas, tornando os dados coletados mais bem estruturados em sentido
metodologico. Vale ressaltar que € um método que abrange mais concepcdes de

competéncia, além de conseguir congregar valores morais diversos*®,

O primeiro padrdo a ser verificado é a habilidade de evidenciar uma escolha.
Trata-se de uma habilidade primordial e, sem ela, ndo hd comunicacdo que, por
conseguinte, ndo se consegue verificar a competéncia. Evidenciar uma escolha é, entdo,
comunicar uma decisdo que se tomou em ambito sanitario. Essa comunicagao nao precisa
ser, necessariamente, escrita ou falada, mas deve ser estavel e refletir um processo
cognitivo do individuo'*°. Nesse sentido, a tarefa do paciente é indicar uma opgéo clara,

em didlogo com o profissional, que podera se manifestar em perguntas e respostas, tais

145GANZINI, Linda et al. Ten Myths About Decision-Making Capacity. Journal of the American
Medical Directors Association. N. 4, Vol 5. Disponivel em:

https://www.jamda.com/article/S1525-8610(04)70134-6/fulltext. Acesso em: fev. 2022..
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Medical Directors Association. N. 4, Vol 5. Disponivel em: https://www.jamda.com/article/S1525-
8610(04)70134-6/fulltext. Acesso em: fev. 2022.
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University Press, 2010.
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149K 1M, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.
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quais: "Vocé decidiu sobre o que falamos? Pode me dizer qual é? Quais as dificuldades

que teve para tomar ou ndo tomar uma decisdo?”*>°

O segundo padrdo é a habilidade de compreensédo. Para Scott Kim, este padrédo é
0 mais discutido no @mbito bioético, ndo sendo apenas a mera recepcao e repeticdo das
informacdes oferecidas pelo profissional de salde. Na verdade, pressupfe-se que 0
individuo consiga apreender o significado fundamental das informacdes apresentadas, de

forma que se valendo delas, possa chegar a uma decisdo®®*.

A mensuracdo da compreensdo parte do encorajamento do profissional em
identificar no sujeito o que ele entendeu das informacgdes apresentadas. Para isso, 0
profissional pode se valer do incentivo a paréfrase das prdprias informac@es ofertadas por
si aos individuos. Para isso, é interessante perguntar o que o individuo compreende de
sua salde, os tratamentos recomendados, possiveis beneficios e riscos/desconfortos,

tratamentos alternativos com seus riscos e beneficios, etc®?.

O terceiro padrdo diz respeito a habilidade de apreciar. Essa habilidade indica na
aplicacdo, por parte dos individuos, em se valer dos fatos e informacgdes que Ihes sdo
passados por profissionais. Destaca-se que essa habilidade sé se concretiza quando a
compreensdo é completa e intacta. Para Scott Kim*®3, “para poder avaliar os fatos médicos

conforme se aplicam a eles, os pacientes devem ser capazes de formar crengas corretas.”

Para se entender melhor esta habilidade, é preciso distinguir compreenséao e
apreciacao. A primeira € um atributo intelectual, que nao passa pela anélise de crenca do
individuo®™*. Ou seja, é entender o contexto do qual parte a informacdo e seu valor

especifico na relacdo sanitaria. Trata-se de uma nocao objetiva. Ja a segunda, pressupde,

150 APPELBAUM, Paul. Assessment of Patients’ Competence to Consent to Treatment. The New England
Journal of Medicine. N. 357. 2007. Disponivel em:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmcp074045. Acesso em: fev. 2022.

151 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.

152 APPELBAUM, Paul. Assessment of Patients’ Competence to Consent to Treatment. The New England
Journal of Medicine. N. 357. 2007. Disponivel em:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmcp074045. Acesso em: fev. 2022.
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além da compreensdo da informag&o, o reconhecimento das consequéncias das decisdes

tomadas e como se ligam as crengas dos sujeitos'®.

Essas crengas deverdo ser pautadas pela razoabilidade, diante de trés critérios a
serem considerados pelos profissionais: se a crenca for substancialmente irracional,
irrealista ou que distorce a realidade; se a crenca for fruto de uma deficiéncia cognitiva
ou afetiva; e caso a crenca que fundamente a decisdo for descolada da natureza sanitaria
da circunstancia em analise™®. Para avaliar a habilidade de apreciar, os profissionais
podem se valer de perguntas como: O que acredita que esta errado em sua saude? Esta a
fazer algum tratamento? O que este tratamento fard por vocé? O que te faz acreditar que

fara efeito?, etc'®’.

Por fim, o Gltimo padrdo é a racionalizacdo. Esta € a habilidade que conecta as
informacdes recebidas e compreendidas, associadas as crengas proprias de cada individuo
e a analise de riscos e beneficios, uma decisdo possa ser expressada de maneira concreta
e inequivoca. O raciocinio, entdo, € a manipulacdo da informacao recebida pelo padréo
da compreensdo. Na compreensdo, se associa a aprendizagem relativa a informacao

recebida, seus sentidos e fins®®,

Algumas ressalvas precisam ser feitas. A primeira é que o padrdo de raciocinio
ndo pode ser tomado como aquilo que a média de individuos decide por si s6. Ou seja, a
razoabilidade ndo se encontra na convencionalidade da decisdo. Ao considerar uma
decisdo medica como Otima, corre-se 0 risco de se colocar em xeque a propria
autodeterminacdo dos individuos e sua autonomia, sendo a base principioldgica que

sustenta toda bioética®®.

Em segundo lugar, deve-se reconhecer que o0s raciocinios sdao plurais, podendo

considerar uma miriade de outras habilidades relacionadas ao processo de tomada de

155 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.
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University Press, 2010.
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decisdo, em especial no contexto de sade'®®. Scott Kim, inclusive, ensina que uma
evidéncia clara de raciocinio inequivoco é a sua consisténcia logica'®. Nesse sentido,
relagdes interdisciplinares contribuem efetivamente para determinacdo da competéncia

de alguém, ao se colaborarem com a medicina, psicologia e outras ciéncias.6?

Em terceiro lugar, a analise da competéncia deve ser direcionada apenas a questao
sanitéaria posta a ser decidida. Ou seja, independentemente de inconsisténcias em outras
areas da vida, estas ndo indicam incompeténcia no ambito da salde. Por isso a analise do

profissional deve ser circunscrita a relacio de satide®®,

E, por fim, o padrdo de raciocinio ndo deve ser utilizado somente por si, mas
também associado as normas que ddo seguranca a atividade de satide!®*. Nesse sentido, o
profissional pode e deve se valer de outras formas de afericdo de competéncia que,
associada a capacidade, contribuem para confirmacao de que um individuo é, de fato,
preparado a tomar uma decisdo que impacte sua existéncia e de seus direitos. Para auxiliar
o profissional, este pode se valer de questdes: “como vocé decidiu aceitar ou renunciar o

tratamento indicado? O que torna sua decisdo melhor do que outras?, etc®®.

Estas informagcdes foram compiladas por Paul Appelbaum?® na forma de tabela,

como se pode ver:

Comunicar uma | Indicar claramente a | Pedir ao paciente | Vocé decidiu se | Reversdes

160 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.

161 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.
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University Press, 2010.
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escolha opcao de tratamento | para indicar uma | segue a | frequentes de
preferida opcao de tratamento | recomendagdo do | escolha devido a
seu medico [ou a | condigdes
minha] para o | psiquiatricas ou
tratamento? [Se ndo | neuroldgicas podem
houver decisdo] O | indicar falta de
que esta | competéncia
dificultando a sua
decisdo?
Entender as | Compreender o0 | Incentivar o | Por favor, conte-me | As informagdes a
informacdes significado paciente a | com suas proprias | serem apreendidas
relevantes fundamental da | parafrasear as | palavras sobre o que | incluem a natureza
informacéo informac@es seu médico [ou eu] | da condicdo do
comunicada  pelo | divulgadas sobre a | lhe disse sobre: paciente, natureza e
médico condicao médica e o finalidade do
tratamento O problema com [ tratamento
sua satide agora; proposto, possiveis
beneficios e riscos
0 tratamento | gesse tratamento e
recomendado; abordagens
.. | alternativas
Os __ Possivers (incluindo nenhum
beneficios e riscos fratamento) e seus
(ou  desconfortos) | oeficios e riscos.
do tratamento;
Quaisquer
tratamentos
alternativos e seus
riscos e beneficios;
Os riscos e
beneficios do ndo
tratamento.
Apreciar a situacdo | Reconhecer a | Pedir ao paciente | O que vocé acredita | Os tribunais
e suas | condicdo médica e | para descrever as | que esta errado com | reconheceram que
consequéncias as provaveis | visdes da condigdo | sua salde agora? | os pacientes que ndo
consequéncias das | médica, tratamento | Vocé acredita que | reconhecem  suas
opcoes de | proposto e | esta fazendo algum | doencas (muitas
tratamento resultados tipo de tratamento? | vezes referidos
provaveis. O que o tratamento | como  “falta de
provavelmente fard | discernimento”) ndo
por vocé? O que o | podem tomar
faz acreditar que | decisbes  validas
terd esse efeito? O | sobre o tratamento.
que vocé acredita | Delirios ou niveis
que acontecera se | patolégicos de
vocé ndo  for | distorcéo ou
tratado? Por que | negacdo sdo  as
vocé acha que seus | causas ou
médicos [ou eu] | deficiéncias  mais
recomendaram esse | comuns.
tratamento?
Razdo sobre as | Envolver-se em um | Pedir ao paciente | Como vocé decidiu | Este critério foca no
opcoes de | processo racional de | para comparar as | aceitar ou rejeitar o | processo pelo qual
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tratamento. manipulacgdo da | acBes e | tratamento uma  decisdo

oferecer razdes para | escolhida] melhor | do paciente,

“irracionais”.

informacédo consequéncias  do | recomendado? O | alcangada, ndo no
relevante tratamento e | que torna [opgdo | resultado da escolha

aselecdo daopcdo. | do que [opcdo | vez que o paciente
alternativa]? tem o direito de
fazer escolhas

Esse modelo de avaliacdo de competéncias, originalmente, foi concebido para a
atividade clinica. Por isso, na tabela e na descri¢do de cada padrdo, aparecem elementos
como médico e paciente. Todavia, como a competéncia ndo se limita a atividade médica,
cré-se que este construto pode também ser Gtil na atividade de pesquisa. Neste mesmo

sentido, também concorda Scott Kim, apesar de reconhecer que os contextos sao distintos.

No caso do tratamento de doencas, o objetivo principal da avaliacdo de
competéncia é garantir a autonomia dos pacientes, que a utilizam no exercicio de seus
interesses. Porém, no &mbito de pesquisa, este ndo é o objetivo principal, mas antes se
desenvolver conhecimentos para promocao de beneficios as pessoas!®’. Kim indica que o
uso dos Quatro Padrdes pode ser interessante pelo fato do cuidado de seus autores em
ligd-los a atividade jurisprudencial e interdisciplinar, além dos inameros dados empiricos

que este modelo pode oferecer*®,

2.2.3.3 Voluntariedade

O critério da voluntariedade diz respeito a qualidade da emissdo da decisdo
tomada no ambito da saude. Essa emissdo deve ser legitima, inequivoca e desprovida de
qualquer vicio que coloque em divida a idoneidade da decisdo. Para Victor Martinez

Bullé Goyri, a voluntariedade faz referéncia aquilo que, de fato, o sujeito quer®,

167 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.

168 KIM, Scott Y. H. Evaluation of Capacity to Consent to Treatment and Research. Oxford: Oxford
University Press, 2010.

169 MARTINEZ BULLE GOYRI, Victor M. Elementos esenciales del consentimiento informado. In:
MARTINEZ BULLE GOYRI, Victor M. (coord). Consentimiento informado: Fundamentos y problemas
de su aplicacion practica. Ciudad de México: Universidad Nacional Auténoma de México, 2017.
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Neste sentido, a preocupacdo bioética € garantir que qualquer influéncia na
tomada de decisdo em contextos de salde seja a menor possivel e, caso aconteca, ndo seja
deturpante da vontade do individuo em questo. E o que defende Jessica Berg e outros,

guando ensinam que'’®:

Todo comportamento humano envolve tais pressdes, mas as vezes elas afetam
0 comportamento de forma tdo extrema que o priva de algumas das
consequéncias legais que poderia ter tido. Por exemplo, os testamentos séo
anulados se o testador tiver sido submetido a influéncia indevida, as confissdes
criminais sdo anuladas se coagidas e os contratos celebrados sob coacéo sdo
anulaveis. Assim também com o consentimento para cuidados médicos;
escolha baseada em presséo ilegitima ndo constitui consentimento informado
valido.

No ambito norte-americano, de onde advém as maiores influéncias neste trabalho,
observa-se um cuidado em se expressar que influéncias em demasia s@o prejudiciais para
um consentimento devidamente informado e que seja manifestacdo da autonomia.
Entretanto, este critério por la € mal formulado e conceitualmente complexo, pois parte
de pressupostos ainda ndo bem desenvolvidos. E o que se depreende do The Restatement
of Torts, citado por Jessica Berg e outros. Para estes autores, conceitos como coacao Sao
dificeis de definir, exatamente pelo fato de que influéncias e pressdes acontecem
naturalmente nas relacbes humanas, sem que isso deslegitime uma decisdo tomada por
alguém?™. Portanto, deve-se reconhecer que influéncias sio necessarias para socializacdo

e educacio das pessoas'’?.

O Brasil, neste caminho, é mais feliz que os Estados Unidos. Em primeiro lugar,

a propria definicdo de consentimento livre e esclarecido trazida pelas ResolucGes

466/2012 e 510/2016 do CNS ja faz referéncia ao fato de que a vontade do participante

de pesquisa deva ser expressa sem vicios, como se pode ver no item I1.5 da CNS
466/201217:

consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou

de seu representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacdo ou intimidacao, apds esclarecimento completo e

170 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.. p. 68. Traducdo
nossa.

171 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.

172 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.

173 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolugio 466/2012. Brasilia, 2012. Disponivel em:
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf Acesso em: fev. 2022,
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pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que esta possa acarretar.

Percebe-se a preocupacdo do Conselho Nacional de Saude em indicar que
qualquer influéncia que deslegitime a acdo plenamente autbnoma dos participantes em
pesquisa, € ilicita. E elenca-se seis hipoteses em que esta é deturpada: simulacao, fraude,
erro, dependéncia, subordinacdo e intimidacdo. Porém, nenhuma normativa relativa as
pesquisas com seres humanos conceitua tais hipoteses, devendo a doutrina responder a

este questionamento.

Em segundo lugar, o contexto juridico 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 referéncia

ao Caodigo Civil, em especial, aos vicios negociaist’™.

A legislacéo elenca seis hipoteses de vicios: erro, dolo, coacéo, estado de perigo,
lesdo e fraude contra credores. A doutrina, ao se aprofundar neles, distingue-os em duas
classificagBes: vicios de consentimento (erro, dolo e coagio) e vicios sociais!’™. Os
primeiros versam sobre a propria vontade dos agentes, que se desconforma entre seu real
desejo e a sua manifestacdo. Os segundos tratam da vontade deliberada e consciente de
causar prejuizo'’®. Como o consentimento informado se trata de declaragdo de vontade e

sua emissao defeituosa, analisar-se-a somente os vicios relativos a ela.

A hipotese do erro, prevista nos art. 138 a 144, CC, indica uma falsa nocdo da
realidade que influencia no processo decisorio, fazendo com que o sujeito tomaria uma
decisdo que, caso conhecesse a circunstancia fatica, ndo a tomaria. Nas palavras de Caio
Mario da Silva Pereira, hd um descompasso entre a vontade real do individuo e sua

vontade declaradal’’.

174 OLIVEIRA, Vitor Lisboa; PIMENTEL, Deborah; VIEIRA, Maria Jésia. O uso do termo de
consentimento livre e esclarecido na pratica médica. Revista Bioética. N. 3. Vol 18. Brasilia, 2010.
Disponivel em: https://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/view/595/601. Acesso
em fev. 2022.
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Sobre o dolo, hd uma atitude ativa de alguém que induz maliciosamente outrem a
tomar uma decis&o que o prejudique, em beneficio de si proprio ou de terceiro®’®, estando

previsto nos artigos 145 a 150 do Codigo Civil.

Ja a coacdo se pauta no uso de violéncia fisica ou moral, para obrigar alguém a
decidir e forcar a declaragdo de vontade num sentido ja pré-determinado’’®, estando
prevista nos art. 151 a 155, CC. A violéncia, quando fisica, anula a tomada de decisao
racionalizada, quando moral, vicia o &nimo do individuo, fazendo com que sua vontade

seja viciada®®,

Nestes casos, 0 consentimento informado serd nulo, pela falta de uma

manifestacdo de vontade coerente com a vontade do individuo.

2.2.3.4 Manifestacdo de Vontade

Apesar de ndo constar como elemento estruturante do consentimento informado,
tal qual pensado e desenvolvido no Relatorio de Belmont, a manifestacdo de vontade
presente no consentimento informado é extremamente relevante na indicacdo das reais
intencBes do participante de pesquisa. E por meio de sua manifestacio de vontade que o
paciente expressa a decisdo sobre o contexto de pesquisa, e da anuéncia e seguranca ao
pesquisador para este poder iniciar sua atividade de pesquisa. Portanto, a manifestagéo de
vontade deve ser fruto de um processo dialdgico, que ndo culmina, necessariamente, na

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)*®.

E comum que, num contexto de pesquisa, apos a selecdo de participantes que
atendem aos critérios estipulados no protocolo, realiza-se uma consulta (visita de

screening ou de avaliagdo), em que se apresenta 0 TCLE e fornece-se um prazo para

178 PEREIRA, Caio Mario da Silva. Instituicdes de Direito Civil. Vol 1. 28 ed. Rio de Janeiro: Forense,
2015.
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2015.
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2015.

181 CARRENO-DUENAS, José Alexander. Consentimiento informado en investigacion clinica: un proceso
dindmico. Persona 'y Bioética. N. 2, Vol 20. Chile, 2016. Disponivel em:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0123-
31222016000200232&Ing=en&nrm=iso. Acesso em: fev. 2022.
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assinatura e, a partir dela, os procedimentos se iniciam®. Todavia, ao seguirem este
modelo de conduta, muitas vezes tem-se a impressdo de que o consentimento informado
se reduz na mera assinatura do termo, tornando o consentimento como mera burocracia,

longe da expectativa pensada originalmente pela bioética®s?,

Neste mesmo sentido, Charles Lidz, Paul Appelbaum e Alan Meisel reconhecem
que esta forma de aplicacdo do consentimento se da como evento isolado, que foca nos
dados fornecidos pelo profissional e na presuncdo de competéncia dos participantes!®,
Por isso, o Termo é tdo importante, porque nele se encontra o registro da relagdo
estabelecida entre profissionais e participantes, garantindo a seguranca naquilo que for
estabelecido entre os individuos. Nas palavras de Lidz, Appelbaum e Meisel, é o simbolo

central do consentimento informado pontual®®,

Esse tipo de modelo de aplicacdo do consentimento informado segue a formula
do que Charles Lidz e outros chamaram modelo forte'® que se baseia em duas

formulast®’:

[+C—->U

V+U—->D

As formulas podem ser traduzidas no seguinte sentido: oferece-se a informagéo
adequada (I) a um individuo competente (C), que, a partir de processos mentais, a
compreendera (U). A partir do momento que o individuo competente pode expressar uma

182 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento continuo a
luz da bioética. [Dissertacdo de Mestrado]. Sao Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, 2010.
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vontade (V), compreendida a informagéo (U), podera emitir uma vontade decisoria livre

e racional (D)8,

Diante deste simples algoritmo, pode-se perceber que o modelo forte se pauta
numa relacdo de pesquisa rigida, com posi¢Ges previamente definidas, favorecendo uma
burocratizacdo do processo de consentimento informado, pois, nas palavras de Charles
Lidz%, “o que importa é apenas o contetdo da informacio e a liberdade e inteligéncia
do ouvinte.” Ou seja, o consentimento informado forte ¢ identificado como processo de
tomada de decisdo puro, que desconsidera valores e varidveis diversas que influenciam a

aceitacio ou recusa de consentimento informado*®°.

Esse tipo de relacdo é pautada na ldgica iluminista, que sendo racionalista,
valoriza a autonomia dos sujeitos em serem responsaveis por suas proprias decisdes'®!. E
é exatamente por isso que se diz que o consentimento informado é a manifestacdo da
autonomia no contexto bioético, pois valora a relacdo de pesquisa em trés aspectos:
informagdes dadas pelo profissional, competéncia do participante e sua emisséo de

vontade livre e desembaragada®®?.

Apesar das garantias de seguranca que o modelo forte e pontual ddo no contexto
de pesquisa, este ndo consegue corresponder as complexidades dos processos de decisdo
e das relacdes entre profissionais pesquisadores e participantes de pesquisa. Por seguir

um modelo limitado de acdo, o0 processo de consentimento acaba ndo privilegiando o

188 Baseado a partir da livre traducdo do trecho: “That is, adequate information (l), 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. Disponivel
em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022, p. 536.

189 | IDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed
Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022.

190 | IDZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed
Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022.

11 1.1DZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed
Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022.

192 1 1DZ, Charles W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed
Consent. Behavioral Sciences and the Law. N. 4. Vol 24, 2006. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/16883621/. Acesso em: fev. 2022.
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processo decisorio, apenas o cumprimento de requisitos minimos que sdo previamente

estabelecidos™®,

Neste interim, a compreensdo do consentimento informado deve se desvincular da
mera assinatura do TCLE para focar no seu desenvolvimento como processo®*
continuo'®®. O consentimento como processo se fia na ideia de participacdo ativa dos
relacionantes em protocolos de pesquisa, ou seja, a tomada de decisdo é dialdgica entre
profissionais e participantes de pesquisa e o consentimento informado, assim como na

préatica médica, seria mais uma face da complexidade dessa relagio®®.

Dessa maneira, faz-se mister a mudanca paradigmatica na estrutura da relacéo de
pesquisa. Em primeiro lugar, é necessario que se a relacdo de pesquisa torne-se fluida,
reconhecendo que, apesar da vulnerabilidade e competéncias proprias dos participantes
de pesquisa e a vantagem académica entre o participante e o pesquisador, a relacdo deve
ser a mais democratica possivel, ndo partindo de pressupostos de incompeténcia por parte

dos participantes e de autoridade por parte dos profissionais®’.

O segundo ponto relevante ¢ a mudanca de compreensdo do que € a pesquisa e seu
protocolo. E preciso, durante o processo de informac&o, a dialogia se paute na busca do
termo médio que garanta ao participante o conhecimento do que é a pesquisa, Seus riscos,
beneficios e procedimentos, e dé ao pesquisador e demais profissionais a oportunidade de
construir uma relacdo de formagdo com o participante®®. Por fim, em terceiro lugar,

diante dessa relacdo fluida, deve-se estabelecer entre os envolvidos a defini¢do de valores

198 L1DZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacion del
consentimiento informado. In;: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.

194 11DZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacion del
consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.

195 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento continuo a
luz da bioética. [Dissertacdo de Mestrado]. Sao Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, 2010.

19% 1 1DZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacion del
consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.

197 LIDZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacién del
consentimiento informado. In;: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.

1% 1 1DZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacion del
consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.
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comuns e expectativas de cada parte, inclusive na busca de mais individuos que poderdo

fazer parte da relacio de pesquisa, como familiares e amigos®.

Além disso, o consentimento ndo deve ser uma circunstancia que se reduz em
somente um momento, mas seja continuo. Sobre essa continuidade, ela se liga a
insuficiéncia de transmissao de informacdes no consentimento pontual. Ao se transmitir
informagBes num Unico momento, corre-se 0 risco de ndo se transmitir os dados
necessarios para compreenséo do individuo?®. Além disso, como as relacoes de pesquisa
tendem a ser mais extensas que as terapéuticas, certas informag6es se tornam obsoletas
com o tempo, o que faz com que dados sejam necessarios ser fornecidos

continuamente.?°!

Diante deste suposto, observa-se que o consentimento informado é um instituto
construido para dar maior protecdo e independéncia aos participantes de relacOes
sanitarias, sejam elas de pesquisa ou terapéuticas. Percebe-se que sua estrutura se
concretiza na emissdo por sujeitos competentes. Todavia, como se faz quando o

participante de pesquisa é um individuo incapaz? E o que se vera adiante.

19 11DZ, Charles W; APPELBAUM, Paul S.; MEISEL, Alan. Dos modelos para la aplicacion del
consentimiento informado. In: COUCEIRO, Azucena. (ed.) Bioética para clinicos. Madrid: Triacastela,
1999.

200 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento continuo a
luz da bioética. [Dissertacdo de Mestrado]. S&o Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, 2010.

201 GERMANO, Ricardo Alexandre Lagrotta. Pesquisa em Seres Humanos: Consentimento continuo a
luz da bioética. [Dissertacdo de Mestrado]. Sao Paulo: Centro Universitario Sdo Camilo, 2010.
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3. O ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: o papel da crianca e do
adolescente no contexto das pesquisas com seres humanos no ordenamento
brasileiro

O Brasil, até a escrita destas letras, ndo possui leis que disciplinam pesquisas
cientificas que envolvem seres humanos. O sistema de protecdo aos participantes dessas
pesquisas se da a partir de resolucGes emitidas pelo Conselho Nacional de Saude, ligado
a estrutura organizativa do Ministério da Saude, e pelo cotejo destas com normas
constitucionais, leis infraconstitucionais e documentos internacionais firmados pelo
Brasil. Dessas resolugGes, em ambito interno, destacam-se duas com caracteristicas
gerais: a CNS 466/2012, que regulamenta experimentos no ambito biomédico; e a CNS

510/2016, que regimenta pesquisas no campo das ciéncias humanas e sociais.

A CNS 466/2012, procurou se manter alinhada as normativas internacionais, que
estipulam ndo somente os valores inerentes a atividade cientifica, mas tencionam a
reflexdo da sociedade quanto ao desenvolvimento cientifico e tecnologico e ao progresso
ético decorrente da evolucdo técnica. No mesmo sentido, a CNS 510/2016 reconhece que
pesquisas envolvendo seres humanos sdo historica e socialmente situadas e, como o
processo de investigacdo é plural e continuo, o reconhecimento do papel de cada agente

é essencial para garantia de protecdo aos envolvidos em relagcfes experimentais.

Todavia, nenhuma dessas resolugdes se debruga pormenorizadamente sobre a
participacdo. da crianca e do adolescente em circunstancias experimentais. No texto da
resolucdo 466/2012, sdo mencionados apenas duas vezes: na definicdo do assentimento
livre e esclarecido (item 11.2) e na estipulagéo de justificativa para convite e aprovacao da
participacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) responsavel e pelo Conselho
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) (item IV. 6, a). A resolucdo 510/2016 segue
essa mesma linha, porém com um acréscimo: com relacdo aos riscos, 0 pesquisador
devera tomar medidas de protecdo aos incapazes ou qualquer pessoa cuja autonomia seja
reduzida ou esteja em relagdo de autoridade e dependéncia com outrem (art. 20).
Entretanto, esta Gltima resolucdo, apesar de ndo trazer dispositivos explicitos para a
realidade prépria de criancas e adolescentes, € o documento que melhor trata da
participacao desses individuos e de outros incapazes na dindmica 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 Salde, apesar de valorizar a
participacao de criancas e adolescentes em contexto de pesquisa, ainda reproduz o modelo
de dependéncia da infancia e adolescéncia, que nao corresponde ao estado historico atual

e ao que determina o ordenamento juridico brasileiro.

Na narrativa historica, com especial recorte para criancas e adolescentes, 0s
registros historiograficos indicam que, desde tempos remotos, aqueles ocupavam um
locus no contexto social em que viviam. Este locus variava de acordo com as
circunstancias e com os regimes juridicos de entdo, podendo se perceber que seu status

juridico se alterou ao longo dos séculos.

Na ldade Antiga, em especial entre grandes povos, COmo 0s romanos, gregos e
hindus, a crianga e o adolescente possuiam papel ofuscado diante da dindmica e da

202 o sustentaculo dos vinculos

hierarquia familiar. Segundo Fustel de Coulanges
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 familia, até suas existéncias, reservando-se ao
pater o poder de definir sobre a vida e a morte de cada um. Portanto, vé-se que, com
excecdo do proprio chefe da familia, todos os demais individuos séo caracterizados como

instrumentos e objetos, cuja funcdo € servir as intengdes paternas.

Com o passar dos séculos, este grupo comecgou a ser reconhecido como o que de
fato séo: pessoas. Observa-se essa evolugdo com as protecdes dadas pela Igreja Catolica,
que reconheceu as criancas e os adolescentes igualmente dignos como os adultos?®, Além
disso, foi no seio da Igreja Catdlica que comegou-se a perceber nelas a capacidade de
raciocinar sobre seus atos, reconhecendo-0s como certos ou errados para, entdo, poderem

participar da dindmica sacramental®®. Essa racionalizagio era atingida em certa idade,

202 COULANGES, Foustel de. A Cidade Antiga: estudo sobre o culto, o direito e as instituicdes da Grécia
e de Roma. Trad. J. Cretella Jr. e Agnes Cretella. 2. ed. Sdo Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019.

203 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolugdo Histdrica do Direito da Crianga e do Adolescente. In: MACIEL,
Katia (org). Curso de Direito da Crianca e do Adolescente: Aspectos Tedricos e Préticos. 4. ed. rev. e
atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. p. 4.

2040 §1318 do Catecismo da Igreja Catdlica ensina: ““(...) Na Igreja latina, este sacramento [Confirmagio]
é administrado quando se atinge a idade da razéo e ordinariamente a sua celebracéo é reservada ao bispo,
significando assim que este sacramento vem robustecer o vinculo eclesial.”
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entre os sete anos aproximadamente, sendo chamada de “idade da razdo” ou “idade da
95205

discricao
Com o lluminismo, em especial a partir do seculo XVI, o status da crianca e do
adolescente foi sendo alterado de pessoa instrumentalizada para objeto de protecdo

juridica. Natalia Fernandes leciona que:

atitudes associadas a sobrevivéncia, protecdo e educacdo das criangas, que
gradualmente se foram fortalecendo durante os séculos XVII e XVIII,
comegaram a permitir delinear um espaco social especial destinado para as
mesmas, no qual é ja possivel salvaguardar algumas de suas necessidades e
direitos.20

E nesse contexto, apesar do reconhecimento do status de pessoa e da garantia de
certas prerrogativas, que o Direito fundamenta a exclusdo desses individuos ao exercicio
de titularidades que lhes eram inerentes ou devidas, justificando-a pelo fato de lhes
faltarem atributos que os colocassem em situacdo de igualdade com os adultos. Destes
atributos, salta aos olhos a ideia de capacidade de agir, que é ligada a autonomia privada,

ao exercicio pleno de titularidades, e ao conceito de sujeito de direito.

Com referéncia ao Brasil, enquanto parte do sistema colonial portugués até sua
constituicdo como Império, as legislagBes que regiam as relagdes envolvendo infancia e
adolescéncia eram aquelas importadas da Metrépole para a Coldnia. Aplicavam-se as
Ordenacdes, que ainda mantinham a relacéo de parentalidade vinculada na figura paterna,
que exercia poderes e determinava sobre aspectos personalissimos e patrimoniais
menores de idade?®”. No dmbito penal, com a promulgacio do Codigo Criminal do
Império, o discernimento adentrou no ordenamento péatrio, como medida de afericdo da

compreensdo das criancas e dos adolescentes, em especial para efeitos de aplicacdo de

205 Segundo o Decretum Quam Singularem, promulgado em 1910 sob o pontificado do papa S&o Pio X,
desde 1215 e pelo disposto no 1V Concilio Ecuménico de Latrdo, aos fiéis de ambos 0s sexos era permitido
aproximar-se da Confissdo Sacramental e da Sagrada Comunh&o ao atingirem a chamada idade da razdo.
Este mesmo decreto indica que atinge-se essa idade por volta dos sete anos.

206FERNANDES, Natalia. Infancia e direitos: participagio das criancas nos contextos de vida:
representacdes, praticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Crianga). Universidade
do Minho, Braga, 2005. p. 27.

207 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolugdo Histdrica do Direito da Crianca e do Adolescente. In: MACIEL,
Katia (org). Curso de Direito da Crianca e do Adolescente: Aspectos Tedricos e Praticos. 4. ed. rev. e
atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010.
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pena?®, Apesar disso, no ambito civil, criancas ainda ndo eram consideradas aptas para o

exercicio de seus direitos, pois ndo havia maturidade para tais intentos.

No século XX, floresceram as politicas assistenciais cujo objetivo era resguardar
estes individuos das influéncias negativas da delinquéncia. Nesse sentido, as primeiras
legislacdes surgidas em territdrio nacional se ddo a partir de 1926, com a promulgacéo do
Cddigo de Menores do Brasil, e em 1927, com o Codigo Mello Mattos. Apos a Il Guerra
Mundial, influenciados pela busca do Bem-Estar Social, no &mbito internacional surge a
Declaracdo dos Direitos da Crianga, que buscava a garantia de certos direitos, como

nome, nacionalidade e desenvolvimento em contextos de amizade e paz?®

. Apesar disso
e dessas evolugdes, esse grupo ainda era tratado como objeto de protecdo, sem a

consideracdo de sua autodeterminagéo.

A mudanca paradigmatica da tutela juridica da infancia e adolescéncia somente se
deu na década de 1980, com o inicio das discussdes que culminaram com a Convencao
Internacional sobre os Direitos das Criancas (CIDC), consolidada em 1990. Segundo
Natalia Fernandes?'°, a CIDC apresenta-se como virada, pois reconhece a individualidade
e a personalidade de cada crianca, resguardando sua protecdo e sua liberdade. Nesse
sentido, o status juridico se altera: de objeto de protecéo, as criangas e os adolescentes
sdo reconhecidos como sujeitos de direito. Essa condi¢do é garantida pela titularidade de
trés espécies de direitos?'!: os de provisdo, de contelido social, como educagio e sade;
os de protecao, que buscam efetivar garantias face a abusos, como violéncia e exploracéo;
e o0s de participacdo, que asseguram prerrogativas civis e politicas, em especial relativas

a informacdo, liberdade de expressao e autodeterminacdo.

No Brasil, com o advento da Constituicdo de 1988, o status juridico €
reestruturado a partir dos principios e valores escolhidos e positivados no texto

constitucional e pela internalizacéo das determinacdes da CIDC, incorporando os valores

208 AMIN, Andréa Rodrigues. Evolugdo Histdrica do Direito da Crianca e do Adolescente. In: MACIEL,
Katia (org). Curso de Direito da Crianca e do Adolescente: Aspectos Tedricos e Praticos. 4. ed. rev. e
atual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010.

209 FERNANDES, Natalia. Infancia e direitos: participagdo das criancas nos contextos de vida:
representagdes, praticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Crianga). Universidade
do Minho, Braga, 2005. p. 31.

210 FERNANDES, Natalia. Infancia e direitos: participagio das criancas nos contextos de vida:
representacdes, praticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Crianga). Universidade
do Minho, Braga, 2005. p. 34.

2LUIFERNANDES, Natalia. Infancia e direitos: participagio das criancas nos contextos de vida:
representacgdes, préticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Crianga). Universidade
do Minho, Braga, 2005. p. 35-36.
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e normativas presentes nesse documento internacional no ordenamento juridico patrio.
Assim, prevé-se o surgimento de legislac6es proprias, como o ECA (Estatuto da Crianca
e do Adolescente) e 0 estabelecimento da protecdo integral como principio interpretativo

das relacdes juridicas envolvendo estes individuos.

A CIDC, em especial, ressalta que a crianca (que, para este documento, é toda
pessoa com idade inferior a 18 anos) é capaz de formular opinides e tem pontos de vistas
que necessariamente devem ser levados em consideracéo, de acordo com a idade e o nivel
de maturidade de cada individuo. Assim sendo, ela deve ser ouvida por si mesma ou por
seu representante?!?, Nesse mesmo sentido, a crianca, entdo, possui o direito de se
expressar livremente e ser informada, independentemente do meio?!3, Neste diapaséo,
reconhece-se a crianca e o0 adolescente como individuo complexo, em situacdo
privilegiada de desenvolvimento, que ndo pode mais ser excluido da dindmica socio-

juridica, ainda que seja vulneravel em sua faticidade.

O contexto bioético j& reconhecia esta caracteristica de desenvolvimento, como
se percebe de varios documentos internacionais, como a Declaracdo de Helsinque
(2013)?** e o Relatério Belmont?'®. A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos?®

, apesar de posterior a CIDC, explicita a importancia da participacao de
sujeitos incapazes, em especial criangas e adolescentes, por meio de sua insercéo e

valorizagdo em circunstancias experimentais. No ordenamento brasileiro, o Conselho

212 E o que diz o art. 12 da Convencao Internacional sobre os Direitos das Criangas.

213 Conforme art. 13 da referida Convengéo.

214 |tem 29: Quando um sujeito em potencial de pesquisa considerado incapaz de dar consentimento
informado é capaz de dar aprovacdo a decisdes sobre participacdo na pesquisa, 0 médico deve buscar
aquela aprovacdo em acréscimo ao consentimento do representante legalmente autorizado. A discordancia
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 - Individuos sem a Capacidade para Consentir. Em conformidade com a legislacdo, protecéo
especial deve ser dada a individuos sem a capacidade para fornecer consentimento: a) a autorizagdo para a
pesquisa e pratica médica deve ser obtida no melhor interesse do individuo envolvido e de acordo com a
legislacdo nacional. Ndo obstante, o individuo afetado deve ser envolvido, na medida do possivel tanto no
processo de decisdo sobre consentimento assim como sua retirada (...).
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf
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Nacional de Saude também indica que a participacéo de criancas e adolescentes deve ser
incentivada, a partir do consentimento por representacdo e da figura do assentimento livre

e esclarecido, na medida da compreenséo de cada individuo particularizado.

E 0 que se depreende da CNS 466/2012, que determina:

I1. 2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa,
crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagao, fraude,
erro), dependéncia, subordinacgdo ou intimidagdo. Tais participantes devem ser
esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa lhes acarretar, na
medida de sua compreensdo e respeitados em suas singularidades.

Neste mesmo sentido, a CNS 510/2016 indica:

Art 2° Para fins desta Resolucéo, adotam-se os seguintes termos e definicoes:

| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante de pesquisa -
crianca, adolescente ou individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de
consentir, na medida de sua compreensdo e respeitadas suas singularidades,
apos esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa, objetivos,
métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtencdo do assentimento ndo
elimina a necessidade do consentimento do responsavel (...).

E preciso ressaltar que, apesar da importancia no contexto normativo, as
resolugdes do CNS séo atos infralegais, o que faz com que o ambito das pesquisas com
seres humanos esteja em circunstancia de desprotegdo legislativa. H4, portanto, vacuo
legislativo, que pode provocar deslegitimidade das normas do Conselho Nacional de
Saude?'’. Diante deste fato, em &mbito brasileiro, atribui-se ao Cddigo Civil a
legitimidade para o suprimento dessa lacuna legislativa, pelo fato deste campo se pautar
pela garantia de protecdo a vontade e as caracteristicas privadas dos individuos?8.

Todavia, ao contrario do que ja fora exposto pelas normas constitucionais e pela
CIDC, o Codigo Civil (CC) parece, ainda, reproduzir a no¢do de infancia e adolescéncia
padronizada e baseada na objetificacdo destes individuos, limitando o agir deste grupo do
exercicio das relac@es juridicas de natureza privada. E o que se depreende do contelido
dos art. 3° e 4°, CC.

217 TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Cédigo Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres
humanos. Revista de Direito Sanitario. [s. I], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em: 29 de mar. 2022.
218 TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Cédigo Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres
humanos. Revista de Direito Sanitario. [s. 1], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponivel 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 etario minimo e geral (16 anos),
que indica um nivel aceitavel de racionalidade e discernimento para que alguém possa
iniciar o exercicio proprio dos direitos da vida civil. Portanto, qualquer vontade emitida
por alguém que n&o alcanca esta condicdo € irrelevante ou inexistente para producéo de
efeitos juridicos®®®. Ou seja, pessoas com idade abaixo do estipulado s&o impedidas de
exercerem, por si mesmas, os direitos que Ihes sdo garantidos pela lei privada. Nestes
casos, 0s menores de 16 anos, aqui identificados como absolutamente incapazes, somente

exercerdo seus titularidades por meio de representante que age em seu nome?2°,

O art. 4° do Cadigo Civil reconhece que, dentre os 16 e 0s 18 anos, o individuo
possui discernimento incompleto, o que torna sua manifestacdo de vontade e exercicio de
direitos inconsistente. Diz-se, portanto, que o individuo nesta circunstancia ¢
relativamente incapaz: pela sua maturidade melhor formada, pode exercer suas
titularidades sob a supervisdo de um terceiro, que apenas dara sua anuéncia para a acdo

pela qual a pessoa planeja exercer??!,

Essa distingdo cléssica entre absolutamente e relativamente incapaz faz referéncia
a relacdo desenvolvida na garantia de igualdade formal, fruto da visdo aristotélica, entre
0s sujeitos numa relacao juridica, a partir da visdo comutativa e de solu¢c6es advindas do
direito romano???. Essa visdo do direito romano como comutativo fora estruturada pelos
jusnaturalistas, que sistematizaram os dispositivos do direito romano criados durante a
Antiguidade e a ldade Média, que estavam espalhados e entendidos de forma

assistematica. Assim, como 0s jusnaturalistas estavam impregnados pelos valores

219 Como ensina Silvio Rodrigues: “Sao absolutamente incapazes aqueles que ndo podem, por si mesmos,
praticar quaisquer atos juridicos. O direito, tendo em vista a condigdo do menor impuUbere, a do psicopata,
ou a do surdo-mudo que ndo se pode externar, despreza sua vontade, e ndo lhe da qualquer efeito como
criadora de relagfes juridicas. Se o negdcio juridico é ato da vontade humana a que a lei empresta
conseqiéncias, e se a lei despreza a vontade do absolutamente incapaz, é evidente que este ndo pode,
pessoalmente, ser a mola criadora de um ato juridico.” RODRIGUES, Silvio. Direito Civil: Parte Geral.
34. ed. atual, vol 1. S&o Paulo: Saraiva, 2003. p. 40.

220 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de. Cédigo Civil
Interpretado Conforme a Constituicio da Republica. 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. Cédigo Civil
Interpretado Conforme a Constitui¢do da Republica. 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 justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.
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liberais, a sistematizacdo se construiu através da mentalidade formalista tipica dos

iluministas®?.

E neste contexto iluminista que as teorias da justica comutativa ganham corpo.
Nas palavras de Rafael Dresch, é a justica particular que busca a igualdade entre os
participantes das relacfes juridicas, voluntarias ou ndo. Essa igualdade se reveste de
aritmética, ou seja, € medida equivalente para os dois polos dessa relacio?*. Baseada na
medida aristotélica do injusto, a justica comutativa se estabelece quando, nas relagdes
juridicas, ocorrem disparidades, seja de ganho ou perda ilicita. Logo, se traveste de

correcéo entre as partes, a partir da busca do reequilibrio das relagdes privadas®?.

Considerando que haja ganho desproporcional numa agéo ou omissao de uma das
partes e que esta que gera diferenca, existe comportamento que excede o espago politico
do outro. Nesse sentido, a comutatividade estabelece por objetivo a preservacdo da
finalidade de instituir “igual liberdade”. Vale ressaltar que esse mecanismo de equilibrio
ndo deve ser interpretado como pena ou compensacao de um prejuizo. Seu unico sentido
é o reequilibrio da relacdo, conservando o valor inerente & liberdade. Além disso, torna-

se papel do Estado a garantia dessa correcdo, cabendo ao judiciario realiza-1a%?.

Historicamente, a justica comutativa foi a base para a construcdo da sistematica
privatista, ja que os juristas antigos ndo tinham a preocupacgéo de teorizacdo do direito
privado. Vale destacar que a principal contribui¢do dessa época era a dialética aristotélica,
pois 0s jurisconsultos romanos tinham um compromisso com a busca da justica e ndo com

uma ordem sistematica e cientifica®’.

Este projeto de sistematizacdo surgiu na Europa, na época em que as filosofias de
Aristételes e Santo Tomas caiam em desuso. Dessa forma, foram Grocio e Pufendorf, os
difusores da sistematizacao na Europa e que tiveram grave impacto em Kant, fundamental

pensador da racionalidade comutativa. Além dessa influéncia filosofica, contribuiu para

228 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.
224 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.
225DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.
226DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.
22IDRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.

73



a formacdo do pensamento juridico a razdo instrumental francesa iluminista, que buscava

a reconstruc&o do Corpus luris Civilis de forma orgénica e sistematica??®

. A secularizagéo
das instituicOes provocadas pelo Renascimento, fez com que o Direito bastasse por si
mesmo, declarando como objetivos a garantia de seguranca e justica®?®. Dessa maneira, 0
direito vai desenvolver suas caracteristicas modernas, sedimentando-se nos principios de

justica, cuja finalidade ¢ a garantia de igual liberdade aos entes privados®*°.

Em suma, como o Direito Civil se fundamenta, inicialmente, nesta viséo
comutativa de iguais liberdades, vé-se com mais clareza a op¢do dogmatica de distingdo
entre individuos que podem ou nao celebrar relacdes juridicas entre si. Justifica-se pela
segurancga juridica e pela protecdo aos vulneraveis. Ja dizia Caio Mario da Silva

Pereira®!:

O instituto das incapacidades foi imaginado e construido sobre uma razéo
moralmente elevada, que é a protecdo dos que sdo portadores de uma
deficiéncia juridicamente apreciavel. Esta é a ideia fundamental que o inspira,
e acentud-lo é de suma importancia para a sua proje¢do na vida civil, seja no
tocante a aplicacdo dos principios legais definidores, seja na apreciagdo dos
efeitos respectivos ou no aproveitamento e na ineficacia dos atos juridicos
praticados pelos incapazes. A lei ndo instituiu o regime das incapacidades com
0 proposito de prejudicar aquelas pessoas que delas padecem, mas, ao
contrario, com o intuito de Ihes oferecer protecéo, atendendo a que uma falta
de discernimento, de que sejam portadores, aconselha tratamento especial, por
cujo intermédio o ordenamento juridico procura restabelecer um equilibrio
psiquico, rompido em consequéncia das condi¢Ges peculiares dos mentalmente
deficitéarios.

Neste sentido, se questiona: se na civilistica tradicional, a atuacdo de criangas e
adolescentes é sempre mediada por um terceiro, pois somente entre iguais as relacoes
civis se justificam e efetivam, e é no contexto do Direito Civil que as relacfes bioéticas
devem ser regulamentadas, como garantir a participacdo de sujeitos incapazes no contexto

de pesquisa?

3.1 O consentimento por representacao

222DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo: Atlas, 2013.

295AN TIAGO DANTAS, Francisco Clementino de. Programa de Direito Civil: Parte Geral. Rio de
Janeiro: Editora Rio, 1977.

Z0DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Séo Paulo: Atlas, 2013.

231 PEREIRA, Caio Mario da Silva. Instituicdes de Direito Civil: Introducéo 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 solugBes pensadas pela Bioética foi a ideia do consentimento por
representacio, em que um terceiro toma decisdes por alguém que nio pode consentir?3,
Ou seja, se 0 consentimento informado se baseia no respeito a autonomia deciséria dos
individuos, o consentimento por representacdo, por meio da heteronomia, substitui a

vontade de um agente incompetente em prol da sua propria protecdo?,

Nesse sentido, nas palavras de Jacopo Dopico Gomez-Aller®4:

Assim, deparamo-nos com um conjunto de pressupostos em que O
consentimento informado ndo é (ou ndo é necessariamente) expressdo do
reconhecimento da autonomia da pessoa, mas da sua heteronomia, ou seja, da
sua submissdo as decisdes de outra pessoa. Isso nos obriga a abandonar certos
dogmas aos quais nds, juristas, estamos acostumados e a adapta-los a uma nova
situacdo. N&do falamos mais da decisdo do sujeito autbnomo, mas de uma
relagdo juridica entre dois sujeitos, que pode ndo ser harmoniosa, e na qual
podem surgir problemas.

Assim sendo, a substituicdo do consentimento decorre como forma de protecéo,
tal qual preconizado pelo principio da beneficéncia. Para a doutrina bioética, o
consentimento por substituicdo decorre de trés padrdes: diretivas antecipadas ou
valorag@es subjetivas, julgamento substituto (ou autonomia pura) e o melhor interesse?®.
Estes padroes sdo escalonados, ou seja, caso falhe um, se aplica o outro: na
impossibilidade de aplicacdo das diretivas antecipadas, que se recorra ao julgamento

substituto. Na falha deste, que prevaleca o melhor interesse?3.

Vale ressaltar, porém, que as diretivas antecipadas, para Grzegorz Maruz, nao
representam uma vontade propria do sujeito, pois a decisdo tomada vai sempre ser de um
terceiro. Por mais que um individuo indique uma vontade, expressa em documento, a

tomada de decisdo final em caso de incapacidade, é de um terceiro. Logo, considera-se

232 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. pp. 36-95.

233 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. pp. 36-95.

234 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 40

Z5MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good
of the Subject. New York: Springer, 2012.

BOMAZUR, 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 caracteristica de ser um julgamento

feito por terceiro, se encontra contido nos julgamentos substitutos?*’.

As valoragOes subjetivas do representante sdo relevantes em inimeros casos,
todavia no ambito do consentimento informado n3o pode ser assim?®. Elas decorrem
quando um terceiro adota seus proprios padrdes valorativos no contexto de decisdo. E o
caso, por exemplo, de um genitor testemunha de Jeova que se nega a realizar transplante
a seu filho menor, ou impede tratamento contraceptivo justificado na castidade

matrimonial?®,

Entretanto, apesar da grande influéncia que valores representam na tomada de
decisdo, estes ndo podem ser impostos como legitimos para substituir a vontade de
alguém impedido de manifesta-la. Na verdade, o substituto ndo possui legitimidade para
adotar um critério préprio diante de divergéncias face a opiniao profissional ou quando o

individuo substituido tenha manifestado vontade previamente?*°,

Na licio de Gomez-Aller?*:

Isso, que fica evidente quando falamos em atuar como substituto de um adulto,
ndo muda quando falamos de menores. Para esses fins, 0s pais ndo tém direito
subjetivo em sentido estrito sobre as decisdes sobre a satde do filho: seus
direitos estdo condicionados ao exercicio em beneficio do menor. Nesse
sentido, diante do menor sdo meras faculdades.

BTMAZUR, 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 representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundacié Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

2% GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

240 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundacié Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

241 Do original: “Esto, que es evidente cuando hablamos de la actuacion en sustitucion de un adulto, no
varia 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 estan 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 representacion. In: CORCOY, Mirentxu
(coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n. 22. Barcelona:
Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 57. Tradugdo nossa.
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Vale ressaltar que este é um critério problematico, em especial por sua dificuldade
de adequacao aos valores dos individuos substituidos e da possibilidade de haver embate

entre representantes que possuem valoragdes diferentes®*2,

O segundo padrdo é o julgamento substituto, em que as decisdes tomadas por
terceiros se baseiam naquelas decisbes em que 0s pacientes, agora incompetentes,
tomariam?*. Nestes casos, 0 terceiro substituto transmite ao médico ou participante de

pesquisa a decisdo tomada pelo individuo antes de seu momento de incapacidade?®*.

O julgamento substituto se manifesta em duas formas distintas: o testemunho de
vontade antecipada e a vontade hipotética. O primeiro decorre de uma vontade ja expressa
pelo paciente ou participante de pesquisa, sendo que o substituto apenas atesta a vontade
real deste sujeito. J& a vontade hipotética parte da premissa de que 0 paciente ou
participante de pesquisa ndo péde determinar sua vontade previamente, o que demanda
do terceiro decisor a reconstrucao da sua vontade a partir de dados que o sujeito deixou
claro enquanto era capaz de se expressar (religido, filosofia de vida, valores, por

exemplo)?®.

Todavia, este critério se apresenta problematico em alguns pontos criticos . Ha
dificuldades na reconstrucdo da vontade do sujeito incompetente, pois podem haver
divergéncias entre falas e perspectivas do sujeito incapacitado ao longo de sua vida, o que

dificulta a percepcdo de sua real vontade pelo terceiro decisor. Além disso, é possivel

242 GOMEZ-ALLER. Problemas del consentimiento informado por representacion. Em outro texto, o autor
parece associar o julgamento substituto a praticas religiosas como se vé: “No obstante lo expuesto, existe
algun supuesto marginal en que pareceria socialmente aceptado que la opcion religiosa de los padres
determine intervenciones quirdrgicas sobre menores inmaduros. Asi ocurre cuando hablamos de
circuncision de nifios pequefios, inducida por la religién de los padres. Probablemente en la aceptacion
social de esta conducta influye que por lo general no se trata de una intervencion médicamente no indicada
(pues la circuncision puede ser aconsejada con base en criterios médicos objetivos, no religiosos). Asi, en
cuanto la intervencion por alguna razén se torna «no» indicada (por ejemplo: en ciertos casos de
hipospadia), los padres no podrian consentir en la circuncisién (ni el médico ejecutarla) sin incurrir en
responsabilidad penal por lesiones muy graves. GOMEZ-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. Disponivel em:
https://www.boe.es/biblioteca_juridica/anuarios_derecho/abrir_pdf.php?id=ANU-P-2011-10003100068.
p. 38.

#3MAZUR, 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 representacion. In:
CORCOQY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

245 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.
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que, mediante uma proximidade do incapacitado com alguém, lhe possa confundir a
vontade do individuo pela valorizacdo subjetiva deste proximo. Por fim, por ser uma
circunstancia fatica, pode acontecer de surgir prova em contrario, o que dificultaria a

verificagdo da vontade do incapacitado com seguranga*®.

Por fim, o dltimo padrdo elencado é o melhor interesse. Diferentemente dos
anteriores, que se pautam na autonomia dos proprios individuos, o melhor interesse fora
forjado para aplicacio aqueles que nunca puderam tomar decisdes por si proprios®*’. E o
caso, por exemplo, de criancas e adolescentes. Dessa forma, a tomada de deciséo por
terceiro deve refletir a busca do maior beneficio possivel as custas de risco e custos

minimos?*.

O melhor interesse, entdo, aspira ser critério objetivo devido ao fato de
corresponder ao estado da arte técnica, terapéutica ou de pesquisa. Nas palavras de
Grzegorz Mazur, O.P%¥:

A suposicao subjacente ao BIS (Best Interest Standard) é dupla. Em primeiro
lugar, presume-se que o que € beneficio para o paciente reside no seu interesse,
0 que é interpretado como o maior beneficio liquido que é possivel obter. Em
segundo lugar, por beneficio em geral entende-se 0 que serve ao bem-estar do
paciente. Com o objetivo de salvaguardar o bem-estar do individuo, o BIS
aspira a um status objetivo, ou seja, implica que seja viavel para o substituto

chegar ao conhecimento de uma opcéo objetivamente verificavel que melhor
atenda ao bem estar do individuo.

Dessa maneira, e instrumentalizando as melhores op¢fes médicas, o terceiro
decisor deve manipular, durante seu processo de reflexdo, o alivio do sofrimento grave e
persistente, conservacao ou recuperacdo funcional do individuo, qualidade e duracédo da

vida. Neste diapasdo, como se trataria de uma decisdo substituta e objetivamente

246 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundacié Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

2TMAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good
of the Subject. New York: Springer, 2012.

28MAZUR, O.P, Gzregorz. Informed Consent, Proxy Consent, and Catholic Bioethics: For the Good
of the Subject. New York: Springer, 2012.

2%9Do 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. Traducdo nossa.
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verificdvel, o representante ndo poderia decidir de maneira valida uma opg¢éo que néo seja

medicamente indicada®®.

Entretanto, mesmo este padrdo ainda carrega em si varias criticas. A primeira
critica que pode ser feita, segundo Grzegorz Mazur, O.P, é que o conceito de bem-estar é
vago e passivel de interpretacdes distintas. Bem-estar pode ser compreendido como o
maior beneficio possivel em termos técnicos que, porém, ndo leva em consideracao
circunstancias faticas proprias da realidade dos individuos que se submetem a terapéutica

ou pesquisa®?.,

Destarte, 0 bem-estar considerado puramente técnico ndo é o mais eficaz e
objetivamente benéfico, pelo fato de que o bem deve ser considerado um conceito
abrangente, incorporando fatores que sdo extra técnica, como religido, valores, estado
psicoldgico e formacdo intelectual. Tais fatores, de natureza subjetiva do individuo, séo
refletidos durante a tomada de decisdo por pessoas competentes, que podem manipular a
sua prépria autonomia e determinar por si mesmos quais aspectos de sua vida sdo mais

importantes ou entram em choque com a indicac&o técnica.

Essa dificuldade se torna exponencialmente mais complexa no contexto das
criancas e dos adolescentes, ja que, devido a sua incompeténcia natural, eles ndo podem
emitir qualquer tipo de valoragdo ou decisdo referente ao seu bem-estar, em situagdes de
pesquisa ou terapéutica, devido a falta de experiéncia de vida que possuem. Por isso, para
Gomez-Aller®®?, ainda que a autonomia seja progressiva, pelo status juridico, estes
sujeitos, mesmo maduros, estdo em circunstancia de vulnerabilidade e sob protecédo
estatal. Logo ndo ha que se considerar uma decisdo tomada por um incompetente como

vinculante.

Assim sendo, vé-se que o melhor interesse se refere a filosofia utilitarista, em que
h& a preocupacdo em sopesar riscos e beneficios para, entdo, tomada de decisdo que seja

objetivamente verificavel. Todavia, apelar para uma pretensa objetividade acabar por

250 GOMEZ-ALLER, Jacobo Dopico. Problemas del consentimiento informado por representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.

BIMAZUR, 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 representacion. In:
CORCOY, Mirentxu (coord); GALLEGO, José Ignacio (relator). Consentimiento por representacion. n.
22. Barcelona: Fundaci6 Victor Grifols i Lucas, 2010. p. 36-95.
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colocar a figura do incompetente em situacdo de apagamento existencial, pois lhe
imputam um bem-estar que, em alguns casos, ndo correspondem aquilo que o proprio

incapaz considere como bem-estar.

Nas palavras de James Bernat®*,

O padrao de melhor interesse é eticamente mais fraco do que os desejos
expressos e dos padrdes de julgamento substituto, porque ndo segue 0s desejos
explicitos ou presumidos do paciente. Em vez disso, requer que o substituto
julgue a partir da sua percepgao de beneficios que resultaria do tratamento, em
comparagdo com os encargos decorrentes do tratamento. E menos ética a forca
que resulta de um terceiro fazendo um julgamento de valor sobre a qualidade
de vida do paciente, notoriamente sua determinacdo subjetiva e imprecisa.

A negativa da tomada de deciséo por parte de criancas e adolescentes, encontra
eco no proprio Direito Civil que, no regime das incapacidades, estabelece que individuos
considerados incapazes nao podem estabelecer, por si mesmos, relacdes juridicas. H4 uma
correlagdo entre 0 consentimento por representacdo e o regime das incapacidades, em
especial pelo fato de o Caodigo Civil reproduzir o modelo de infancia dependente como
paradigma juridico. E preciso, entdo, que sejam representadas em todas as situacdes que

envolvam seus proprios direitos ou, no caso de relativamente incapazes, assistidos.

Entretanto, ao optar por manter as relagfes existenciais, como a de pesquisa
cientifica, submetida estritamente ao regime das incapacidades, o Cédigo Civil acaba por
revelar uma incoeréncia face a propria estrutura interna que estabeleceu. O ordenamento
civilista brasileiro estabeleceu, no @mbito da teoria geral do Direito Civil, os direitos de
personalidade, que sdo aqueles estruturados para protecdo de aspectos existenciais
inerentes a pessoa humana. Neste interim, tratam-se de titularidades proprias da
subjetividade humana que, ao serem generalizadas, sdo comuns a toda pessoa. Dizem
respeito a atributos como o nome, pseuddnimo, o corpo, a privacidade, a honra, dentre

outros®*,

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. 1. n. 5, vol. 24. pp. 614-621. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/mus.1046. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 617, traducéo
nossa.

254 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. rev. e atual. Sdo Paulo: Atlas, 2013.
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Assim sendo, as pesquisas com seres humanos fazem referéncia aos direitos da
personalidade, pois estas atividades intervém na corporeidade humana, por meio de
verificacGes empiricas no préprio corpo do participante de pesquisa, como no caso de
pesquisas terapéuticas ou clinicas; e em seu comportamento ou expressdo social, como
experimentos psicologicos, linguisticos ou outros que possam ser objeto de investigacao

de experimentos em ciéncias humanas.

Dessa forma, pesquisas cientificas se vinculam também, além das resolucgdes do
Conselho Nacional de Saude, as normativas previstas no Cadigo Civil, em especial nos
artigos 11 e 15. Nesse primeiro dispositivo, estabelece as caracteristicas basicas dos
direitos de personalidade que s&o: intransmissibilidade e irrenunciabilidade. A
intransmissibilidade destaca a impossibilidade de transferéncia do exercicio desses
direitos seja por meio de venda, doago ou heranca a outrem. E, portanto, uma titularidade
que somente a pessoa pode exercer?®. A irrenunciabilidade, seguindo a ldgica da
intransmissibilidade, indica a impossibilidade do sujeito renunciar a sua titularidade de
tais direitos, porque sdo parte integrante da sua constituicdo enquanto ser, engquanto

pessoa.

Conforme ensinam Gustavo Tepedino, Heloisa Helena Barboza e Maria Celina
Bodin de Moraes®®,

Em doutrina destacam-se as caracteristicas dos chamados direitos da
personalidade. S&o eles: inatos, no sentido de surgir em com a propria
existéncia da pessoa humana; extrapatrimoniais, embora sua lesdo possa surtir
efeitos patrimoniais; absolutos, isto é, oponiveis erga omnes; indisponiveis,
abrangendo sua impenhorabilidade e a mencionada irrenunciabilidade;
imprescritiveis, pois a sua lesdo ndo convalesce com o tempo; € a citada
intransmissibilidade.

No art. 15, cuida-se das regras atinentes ao direito ao préprio corpo, sua relagdo
com a medicina e com a possibilidade de pesquisas cientificas. Aqui ha uma referéncia a
bioética principialista, pois é possivel interpretar este dispositivo conforme o paradigma

ou principio da beneficéncia. Entretanto, esta hermenéutica deve estar em consonancia

25 "Ag contrério 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 a imagem, a honra, a
privacidade e todos os demais direitos da personalidade séo exclusivos do seu titular. Nascem e morrem
com aquela pessoa, ndo podendo ser cedidos, doados, emprestados, vendidos ou recebidos por heranga."
SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. rev. e atual. Sdo Paulo: Atlas, 2013. p. 24.

256 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de. Cédigo Civil
Interpretado Conforme a Constituicao da Republica. 3. ed. rev. e atual. vol. 1. Rio de Janeiro: Renovar,
2014. p. 34.
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com os principios constitucionais, em especial a dignidade da pessoa humana, o direito a

Vida e o melhor interesse dos vulneraveis como criancas e adolescentes.

Assim sendo, tal qual preconiza a Carta Magna, ndo ha principio superior ao outro
nem hierarquia que justifiqgue a sobreposicdo de um direito sobre o outro. Logo, a
beneficéncia ndo deve ser o principio final que justifique a exclusdo de participacao de
individuos vulneraveis em contextos terapéuticos ou cientificos. Ha, entdo, que ponderar-
se vulnerabilidade e beneficéncia na busca de uma interpretacdo que melhor corresponda

ao equilibrio entre autonomia, vulnerabilidade, protecdo e melhor interesse.
Nesta senda, ensina Pietro Perlingieri®®’:

Aqui é suficiente recordar que ndo devem ser acolhidas nem a leitura (...) que
exprimiria prevalentemente o dever de cada um de preservar a propria satde
no interesse exclusivo da coletividade (...), nem a oposta concepc¢do que
acentua exclusivamente o momento individual e estende a previsdo sobre a
inviolabilidade pessoal (...), transfigurando-a no direito a ilimitada e ilimitavel
disponibilidade do proprio corpo e da prépria psique, até postular um
indiscriminado direito a prépria extingdo em analogia a concepgdes
‘proprietarias’ do direito subjetivo.”

Destarte, 0 que se propde nestas letras ndo € o exercicio direto do direito ao préprio
corpo de criancas e adolescentes, nem sua completa exclusdo da dindmica dos processos
decisorios inerentes as atividades de pesquisa, sob pena de relega-las a uma posicéo de
n&o sujeito de direito. E preciso que se valha de um instrumento capaz de associar nio
apenas a participacdo destes individuos nos assuntos existenciais que Ihe sdo devidos,
mas também & seguranca e mediaGao por seus responsaveis. E neste contexto que surge e

mostra-se importante o assentimento livre e esclarecido.

3.2 O assentimento livre e esclarecido

Considerando que a participacdo de criancas e adolescentes é primordial para
pesquisas cujos beneficios lhes sdo diretos, é preciso garantir que esta participacdo se dé
de forma segura. Porém, ressalta-se que, atualmente, sdo individuos que merecem
protecdo que transcenda a discriminacdo classica e histérica do papel social determinado

pelos adultos. Neste sentido, a bioética tem construido um instrumento que, a0 mesmo

257 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introducéo 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 inclusdo de individuos impossibilitados de consentir em

situacOes terapéuticas ou de pesquisa: o assentimento livre e esclarecido.

O assentimento livre e esclarecido parte da premissa de que a participacéo de
criancas e adolescentes nas circunstancias de pesquisa ndo pode mais ser proibida, tal
qual ocorrera desde os tempos do Cddigo de Nuremberg. Encarar esta situacéo 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
participacdo. Assim, vé-se que a exclusio gera um problema de justica®®:

Embora talvez seja razoadvel para adultos, tal exigéncia de consentimento
impediria todas as pesquisas usando criangas que nao sao legalmente ou em
termos de desenvolvimento, capazes de fornecer consentimento informado
voluntario. A incapacidade das criancas de consentir tem levado a restricbes
baseadas na estratificacdo das propostas de pesquisa de acordo com o risco.
(...) O desafio de aumentar a justica em relacdo a pesquisa pediatrica é ampliar
a participacdo de criangas que ndo sdo capazes de consentir e, a0 mesmo

tempo, minimizar qualquer exposi¢do ao risco que ndo seja contrabalancada
por um beneficio apropriado para aquela crianga em particular.

Como uma resposta a esta circunstancia 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 individuos
no contexto das suas titularidades e na perspectiva de construcdo de sua identidade

enquanto sujeitos de direito.

Assim, surgido no seio norte-americano, o0 assentimento livre esclarecido se
manifesta como a concordancia das criancas e adolescentes aos protocolos de pesquisa,
juntamente com a permissdo dos pais ou responsaveis. Vale ressaltar que este mesmo
procedimento se aplica a outros individuos incompetentes (como pessoas com
deficiéncia), independentemente de sua idade e sendo, pois, de responsabilidade dos

representantes legais dar a permissdo 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. Tradugéo
nossa.
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envolvendo essas pessoas®®. Somente apds a manifestacdo do incompetente, é que se
iniciam os procedimentos previstos em protocolo. Assim sendo, formulou-se o
assentimento como figura préxima ao consentimento, mas ndo com 0s mesmos efeitos,

cujo objetivo principal € a inclusdo de incompetentes na tomada de deciséo.

Portanto, o assentimento surge na década de 1970, quando, nos Estados Unidos,
surgiram as primeiras indicagdes sobre o envolvimento ativo de criangas e adolescentes
em pesquisas com seres humanos®®. E uma criacio recente e demanda mais estudos por

parte de pesquisadores e estudiosos.

Segundo Noor Giesbertz, Annelien Bredenoord e Johannes Delden?!, ha duas
formas de compreender o assentimento: como uma analogia ao consentimento informado
ou como um instituto de engajamento. Quando se interpreta o0 assentimento pelo
consentimento, entende-se que ha a busca por maior autonomia por parte de criangas e
adolescentes, permitindo um espaco de escolha nas relacdes de saude e esta autonomia

acarreta certas consequéncias.

A primeira indica a dificuldade em estabelecer critérios e caracteristicas que
deverdo ter aqueles que irdo assentir e os limites da acdo de quem é legitimado a assentir.
Por isso, ¢ comum que se fale em competéncias ou capacidade das criangas em
compreender o contexto de pesquisa para, assim, emitir uma vontade que responda ao
questionamento de sua participacdo em protocolos. Ou seja, somente poderia assentir
aqueles que séo capazes de manipular certas informac6es oferecidas pelo pesquisador e
que, assim, decidam se querem ser parte de uma pesquisa. Para os Giesbertz, Bredenoord

e Delden,??:

259 GLANTZ, Leonard H. Informed Consent Process, Forms, And Assent. Wiley Encyclopedia of Clinical
Trials. [s. M. 2007. pp. 1-5. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/9780471462422.eoct447. Acesso em: 29 mar. 2022.

260 A primeira normativa desse género 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. Disponivel 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. Publica¢do online. 2013. pp. 266-
269. Disponivel em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021.

%2 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 sd pode ser reservado para aquelas criancas que sdo capazes de
tomar decisbes autdbnomas sobre a participagdo na pesquisa. As criangas
precisardo atingir um certo limite antes que possam ser solicitadas a concordar.
A defini¢do deste limite é um assunto em discusséo. N&o esta claro o que uma
crianga deve entender para tomar uma decisdo autbnoma sobre a participacdo
na pesquisa e também quando uma crianca atinge esse nivel.

O segundo ponto de discussdo gira em torno do dissenso entre criangas e seus
responsaveis. Como existe a exigéncia de que 0s pais ou responsaveis também consintam
com o menor, é possivel se falar num triplo grau de protecdo do assentimento:
primeiramente a legal e institucional, pois as legislacdes e as restricdes dos Comités de
Etica em Pesquisa tentam barrar pesquisas que provoquem sérios danos as criangas e
adolescentes; o consentimento dos pais ou responsaveis, que limita quais protocolos
podem ou ndo ser realizados aos infantes sob sua guarda; e, por fim, a propria prote¢édo

que estes individuos dao a si mesmos.

Pelo fato de que é possivel que haja falhas nas duas protecBGes anteriores, 0
assentimento seria justificado, assim como o dissenso por parte de criangas e
adolescentes. Entretanto, ndo ha clareza o suficiente para como se deve resolver um
conflito entre interesses das criancas e adolescentes, com os de seus responsaveis?3,
Além disso, ao adotar a analogia como fundamento do assentimento, este perde sua razéo
de ser, ja que se o proprio sujeito é capaz de compreender as informacdes fornecidas,
interpreta-las e emitir uma vontade, ele estd, literalmente, consentindo. Como o
consentimento ndo necessita de intervencdo de terceiros, ndo ha que se falar em

assentimento.

O segundo modo de compreensao do assentimento, como engajamento, parte do
pressuposto do respeito ao desenvolvimento préprio de cada pessoa. Ndo se nega o status
de autonomia, que € variavel e se desenvolve juntamente com a evolugdo cognitiva e de

capacidades das criancas e dos adolescentes?4. Nesse sentido, 0 assentimento se mostra

BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying assent in pediatric research.
European Journal of Human Genetics. Publicacdo online. 2013. pp. 266-269. Disponivel em:
https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021. p. 2. Traducdo nossa.
263 GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying
assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publicacdo online. 2013. pp. 266-
269. Disponivel 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. Publicacdo online. 2013. pp. 266-
269. Disponivel em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021.
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mais como um instrumento de desenvolvimento?®, ao contrério do consentimento que
ndo prescinde de um sujeito ja plenamente desenvolvido. Portanto, o assentimento é um

instrumento de suporte?®®

, que promove maior desenvolvimento dos sujeitos que o
emitem, e proporciona um maior equilibrio na relagdo entre pesquisadores, responsaveis

e 0s proprios participantes da pesquisa.

Assim sendo, para Giesbertz, Bredenoord e Delden, este modelo é o mais coerente
para fundamentar o assentimento, compreendendo-0 como um instrumento que respeita
0s graus de autonomia de cada crianca e adolescente, empoderando-os e contribuindo
para o desenvolvimento de habilidades e competéncias necessarias ao seu crescimento
pessoal; como meio de promover a educacao e desenvolvimento racional e social; e como
oportunidade de estabelecer uma relacdo de confianca entre pesquisadores, responsaveis

e 0s proprios participantes de pesquisa.

Contudo, deixar de fundamentar o assentimento no consentimento € um erro, ja
que este € o instrumento por exceléncia para garantir que a vontade do individuo
prevaleca numa relacdo de pesquisa. Vale ressaltar que o consentimento, assim como o
assentimento, se apresenta enquanto um processo decisorio complexo, que incide sobre
0s sujeitos de maneira diversa e plural, ndo sendo uma circunstancia geral e planificada
para todos os individuos. Desta forma, o assentimento € um instrumento de engajamento,
porém ligado ao consentimento (que atua como suporte e complemento do assentimento)
de forma que se objetive ndo apenas a participacao de criangas e adolescentes, mas seu

desenvolvimento até que seja plenamente competente para consentir.

No ambito brasileiro, a primeira mengao ao assentimento livre e esclarecido se
deu com a Resolugdo 1.931/2009 - Cédigo de Etica Médica - do Conselho Federal de
Medicina (CFM). Prevista no art.101, paragrafo Unico desta resolucéo, a ideia da norma
é regulamentar a participacdo de criancas e adolescentes no contexto de pesquisa médica,

desde que seja precedida do consentimento dos responsaveis legais.

%5 GIESBERTZ, Noor A.A.; BREDENOORD, Annelien L.; DELDEN, Johannes J.M. van. Clarifying
assent in pediatric research. European Journal of Human Genetics. Publica¢do online. 2013. pp. 266-
269. Disponivel 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. Publicacdo online. 2013. pp. 266-
269. Disponivel em: https://www.nature.com/articles/ejhg2013119.pdf. Acesso em 28 ago. 2021.
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Porém, apesar do Coédigo de Etica Médica regulamentar inicialmente o
assentimento, o CFM ndo é orgdo legitimado para estabelecer regras no contexto das
pesquisas cientificas. Esta responsabilidade cabe ao Conselho Nacional de Saude, que

edita desde 1988 as normas atinentes a atividade pesquisa no contexto brasileiro.

O CNS somente regulamentara o assentimento livre esclarecido em 2012, quando
publica a resolucdo 466/2012. Suas Unicas menc¢des se ddo nos dispositivos I1. 2 e I1. 24.
Diante desses itens, saltam aos olhos algumas caracteristicas importantes. A primeira
delas € que o conceito de assentimento é uma adaptacdo clara do conceito de
consentimento, em especial nos elementos de anuéncia, vicios e contetdo das
informagdes®’. A Unica diferenca entre os dois é que a informag&o deve ser apresentada
de forma personalizada para o individuo incapaz, de acordo com suas singularidades. Em
segundo lugar, observa-se que a estrutura do processo de assentimento segue 0 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 pretensdo de protecdo a 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 circunstancia propria do participante.

Na CNS 510/2016, o assentimento livre e esclarecido € melhor desenvolvido, ndo
apenas nos conceitos, mas também nos principios norteadores, no processo de obtencao
e registro do consentimento e na atribui¢ao de responsabilidades dos pesquisadores. Nota-
se a tentativa de aproximar a figura do assentimento com a do consentimento, em especial,
com relagdo a transmissdo de informacdes, valorizacdo da decisdo tomada pelo
participante e o reconhecimento de sua autonomia, sem distincdo de graduacdo. Isso se
percebe pois, no texto normativo, ha a constante associacdo do consentimento e do

assentimento68,

%7 11,5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou seu representante
legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incémodo que esta possa acarretar.

268 Como no caso do art. 29, incisos XX e XXII; do art. 3°, VI; art. 4°; art. 5°, caput e 88§ 1° e 2°; art. 15,
caput e 8 1% art. 16, §81°e 2°; art. 17, §82° e 3°; art. 28, II.
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Neste sentido, pela falta de disposi¢cdes da CNS 466/2012 sobre o assentimento,
o0s procedimentos éticos a serem seguidos pela comunidade cientifica brasileira sobre a
participacao de criancas e adolescentes estdo na CNS 510/2016, que deve ser a principal

referéncia na ética em pesquisa com incapazes.

O conceito determinado pela CNS 510/2016 coloca o individuo incompetente
como centro do processo de assentimento, pois devem ser respeitadas suas singularidades
que, em outros dispositivos da resolucdo mesma resolugio?®, colocam em evidéncia
caractertisticas sociais, econdémicas, linguisticas e culturais. Ha, portanto, a compreensao
do participante como sujeito de direito inserido em contextos que sdo refletidos durante
0s procedimentos da pesquisa, em especial na obtencéo do consentimento e assentimento

livres e esclarecidos.

Neste sentido, € patente, para as resolucdes do CNS, que o assentimento e o
consentimento sdo instrumentos ndo 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 gradacdo. Devido ao fato de serem
tratados conjuntamente, reconhece-se as semelhangas entre o consentimento e o

assentimento, conforme se V€ a sequir.

3.3. O assentimento livre e esclarecido em sua estrutura

Em 1989, com a Convencdo das Nac¢des Unidas sobre os Direitos das Criangas,
reconhece-as como “sujeitos de direito”. No mesmo sentido, a Constitui¢ao Federal,
conforme ja visto, também institui protecéo especial as criancas e adolescentes. Gracas a
estes dois marcos, pode-se dizer que estes sujeitos possuem um campo de acéo e de

participacdo, principalmente no contexto de pesquisa.

E, considerando que os processos investigativos comecaram a refletir um novo
modelo de infancia, as questdes éticas relativas ao consentimento informado foram, aos

poucos, levadas para discussdo no campo da infancia e adolescéncia. Neste sentido, para

269 Como, por exemplo, o art. 1°, XXII.

88



Rosangela Francischini e Natalia Fernandes?”, certos aspectos do consentimento
precisam ser tratados com criancas e adolescentes: dever de informacéo, respeito a
privacidade, direito de ndo-participacdo, acesso aos resultados, dentre outros. Portanto,
o centro de participacdo, segundo a literatura, deve pautar-se na busca de métodos
participativos centrados no melhor interesse da crianga, que, porém, incentiva a

participacao e ndo a excluséo.
Nas palavras dessas autoras®’:

E possivel concluir a partir disso que o investigador deve promover dindmicas
de pesquisa que fagam uma gestéo equilibrada entre os interesses da crianca,
dos pais, dos profissionais e da sociedade em geral, considerando, dessa
maneira, a complexidade de que se reveste a vida social nas multiplas redes
gue a compdem e por entre as quais a infancia vai acontecendo. N&o basta um
olhar isolado sobre a crianca para salvaguardar eticamente o processo de
pesquisa, uma vez que ela, enquanto ator social, estabelece rela¢cfes 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 € proxima: a partir da transmissdo de
informacdes, 0 agente emite sua vontade sob determinado modelo para vinculacdo e
producédo de efeitos. A propria resolugdo CNS 510/2016 também reconhece que sdo
instrumentos intimamente interligados, apesar de terem objetivos diversos. Neste sentido,
0s requisitos do assentimento sdo: informagédo, agente competente, voluntariedade e

manifestacdo de vontade.

3.3.1 A informacao na infancia e adolescéncia

Segundo W. C. Bartholome?’?, os elementos do assentimento informado séo:

ajudar a crianca a desenvolver a consciéncia de si, entendendo o porqué esta sendo

convidada a participar do protocolo de pesquisa; revelar a crianca o tipo de intervencao

210 FRANCISCHINI, Rosangela; FERNANDES, Natéalia. Os desafios da pesquisa ética com criangas.
Estudos de Psicologia. Campinas [online]. 2016, v. 33, n. 1. pp. 61-69. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1982-02752016000100007. Acesso em 29 mar. 2022.

2"'FRANCISCHINI, Rosangela; FERNANDES, Natalia. Os desafios da pesquisa ética com criangas.
Estudos de Psicologia. Campinas [online]. 2016, v. 33, n. 1. pp. 61-69. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1982-02752016000100007. Acesso em 29 mar. 2022. p. 2.

212 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.
Disponivel em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022,
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que sera realizada; avaliar a compreensdo da crianca diante das informagdes oferecidas e
dos fatores que influenciam a tomada de decisao; solicitar a manifestacao de vontade da
crianca, seja para aceitacdo ou declinar do convite & pesquisa?’®. Para Johnson e Nelson,
estes quatro elementos do assentimento sdo intimamente relacionados aos requisitos do
consentimento, em especial no que concerne a informagdo, a competéncia e a

voluntariedade?™.

Ao analisar cada um desses elementos, tal qual dito por Bartholome, vé-se que o
nucleo essencial desse assentimento € o reconhecimento de que a crianga € um individuo
em desenvolvimento e que, para haver tal fato, é preciso se apresentar e educar o sujeito
para que, entdo, possa perceber a realidade que esta inserida. Ao se informar uma crianca,
ela sera capaz de reconhecer-se enquanto sujeito e aprender com as situacdes que lhe
serdo apresentadas. Dessa forma, podera adquirir repertério de comportamentos para

saber gerir situacGes que devera enfrentar enquanto adulta.

Além disso, a informac&o tem papel fundamental para formacéo do conhecimento
e de experiéncias que promovam reconhecimento. Neste sentido, entende-se que a
simples “(...) passagem de informac¢do para o conhecimento e do conhecimento para a
sabedoria n4o acontece de forma automatica e linear?”.” Ou seja, a informagcéo na relagio
de pesquisa deve refletir a constru¢cdo de novos conhecimentos e a promocao de
aproximacgOes entre a realidade do participante, seus responsaveis, a comunidade

académica e a sociedade como um todo.

Neste sentido, desde os primeiros documentos sobre o assentimento®’®,
compreende-se a informagdo como elemento essencial do assentimento, até porque, ndo

h& como uma criangca ou adolescente emitir vontade se ndo conhece o contexto e as

23JOHNSON, 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. Disponivel
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. Disponivel
em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022.

25CONFERENCIA NACIONAL DOS BISPOS DO BRASIL. Campanha da Fraternidade 2022:
Manual. Brasilia: Edicdes CNBB, 2021. p. 32.

276 Como 0 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. Disponivel em: https://www.jstor.org/stable/44968074. Acesso em: 29 mar. 2022.
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circunstancias inerentes a pesquisa. Neste sentido, a propria resolucdo CNS 510/2016

indica como se deve tratar a informacao em pesquisas com incapazes.

No art. 3° da referida regulagdo, o CNS determina que todo processo de
assentimento ou consentimento devem ser esclarecidos em seu sentido e implicacdes. No
art. 8°, ha a preocupacdo com a forma que essas informacGes devem ser repassadas, em
especial na garantia de transmissibilidade mediante forma acessivel e transparente,
resguardando ao sujeito o direito de ser informado durante sua participagdo no protocolo

de pesquisa (art. 9°, 1).

As informagfes minimas que deverdo ser prestadas decorrem do art. 17 que,
apesar de estabelecer o conteddo minimo para o0 registro do consentimento ou
assentimento, da luz sobre quais informacGes deverdo ser repassadas aos participantes.

Sao elas:

| - a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na
pesquisa, com informacdo sobre métodos a serem utilizados, em linguagem
clara e acessivel, aos participantes da pesquisa, respeitada a natureza da
pesquisa;

Il - a explicitagdo dos possiveis danos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além da apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para
evitar situacbes que possam causar dano, considerando as caracteristicas do
participante da pesquisa;

111 - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre
sua participacdo, podendo retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem prejuizo algum;

IV - a garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da
pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durante todas as fases da pesquisa,
exceto quando houver manifestacdo explicita em sentido contrario, mesmo
apos o término da pesquisa;

V - informacédo sobre a forma de acompanhamento e a assisténcia a que terdo
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios, quando
houver;

VI - garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa;

VII - explicitacio da garantia ao participante de ressarcimento e a descrigdo
das formas de cobertura das despesas realizadas pelo participante decorrentes
da pesquisa, quando houver;

VIII - a informacg&o do endereco, e-mail e contato telefénico, dos responsaveis
pela pesquisa;

IX - breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem como endereco, e-mail e
contato telefénico do CEP local e, quando for o caso, da CONEP; e
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X - ainformacéo de que o participante terd acesso ao registro do consentimento
sempre que solicitado.

Porém, estas informacdes devem ser transmitidas de acordo com as circunstancias
proprias de cada crianga ou adolescente. Para Marion Broome e Kimberly Stieglitz, as
informac0es pertinentes ao assentimento seguem a mesma logica do consentimento, a
depender do nivel de compreensao e a capacidade de tomar decisdes destes individuos?’’.
Por isso, certas pesquisas empiricas foram feitas para tentar esclarecer as fases de
desenvolvimento na infancia e estes dados podem servir para contribuir na forma em que

as informac0es sdo repassadas aos individuos.

Segundo aquelas autoras, baseando-se em estudos de Piaget e Inhelder?’®, ha trés
estagios de desenvolvimento de criancas e adolescentes: estagio pré-operacional, estagio
de operacdes concretas e 0 estagio de operacdes formais. O estagio pré-operacional ocorre
em criancgas entre 2 e 6 anos de idade, que processam informacgdes e conhecimentos a
partir do ambiente concreto em que esta inserida, ja que sua compreensdo de mundo parte
de seu proprio egocentrismo. Neste sentido, a transmisséo de informacGes deve se pautar
em exemplos concretos aplicados ao proprio participante de pesquisa e as suas
experiéncias de vida, pois criangas nessa faixa etaria ndo conseguem generalizar o

contetido das informacdes?®.

O estagio de operagdes concretas ocorre entre 0s 7 e 0s 12 anos de idade, quando
criancas apresentam caracteristicas cognitivas que permitem generalizacdes e algumas
abstracdes, apesar de ainda serem refletidas a partir da concretude de sua realidade e de
suas experiéncias anteriores. Assim, por exemplo, ao explicar o conceito de distracdo, o
pesquisador pode se valer de ideias como sonhar acordado ou assistir desenhos
animados®®. Portanto, a transmissdo de informagdes podem se valer de conceitos, mas

aplicados a realidade propria da crianca participante.

2ITBROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in
Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021.
2’8 BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in
Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021.
2 BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in
Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021.
Z0BROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in
Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021.
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Por fim, o estagio de operagdes formais ocorre a partir dos 13 anos, geralmente, e
€ 0 estagio em que os adolescentes conseguem compreender a realidade ao seu redor,
abstraindo situacdes e generalizando informac®es, de forma que o processo cognitivo se
aplica a si mesmo, compreendendo problemas e pensando em solucgdes. Dessa forma, ja
possui competéncias de analise e de raciocinio tais que podem criar alternativas e
relaciona-las a si, se valendo de estruturas de sopesamento de risco-beneficios.?8! Nesta
etapa, a vontade emitida é mais soberana: tenciona a ser mais bem calculada e refletida.
Assim sendo, a forma de transmissdo de informacdes pode ser mais técnica, pois o grau

de compreensdo é maior em adolescentes nesta etapa de desenvolvimento.

Vale ressaltar que as faixas etérias indicadas acima ndo indicam limites ou
critérios absolutos de apreensdo de informacGes ou de competéncias. Na verdade, sdo
parametros em que 0s pesquisadores responsaveis podem se valer para abordarem 0s
participantes de pesquisa em seus contextos e complexidades proprias do processo de

desenvolvimento.

Em suma, para Marion Broome e Kimberly Stieglitz?82

(...) a variabilidade no desenvolvimento cognitivo e moral de criangas e
adolescentes exige mais deliberacdo e raciocinio por parte dos pesquisadores
que buscam obter seu consentimento ou assentimento. As caracteristicas de
desenvolvimento sdo um tanto relativas, pois as diferencas individuais de
algumas criancas (por exemplo, abusadas, doentes terminais, deprimidas ou
deficientes) podem alterar sua capacidade de se envolver em uma interacéo
significativa destinada a informa-los e salvaguardar seus direitos.

Portanto, é imprescindivel que o pesquisador responsavel desenvolva o processo
de assentimento considerando que a crianca € um ser em desenvolvimento e, por isso, seu
processo é mais complexo que o de um individuo adulto. Logo, é de grande ajuda se valer
de uma equipe interdisciplinar que possa contribuir para o pleno acompanhamento do

processo de desenvolvimento da crianca e adolescente participante de pesquisa, em

ZBIBROOME Marion E.; STIEGLITZ, Kimberly A. The Consent Process and Children. Research in
Nursing & Health. Abr. 1992, pp. 147-152. Disponivel em:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021.

22Do 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. Disponivel
em: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/nur.4770150209. Acesso em: 31 ago. 2021. p. 151,
tradugdo nossa.
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especial, para garantir a participagéo efetiva do sujeito e promover seu reconhecimento e

educacio integral?®,

3.3.2 Capacidade x Competéncia

Diante do ordenamento juridico brasileiro, considera-se que criancas e
adolescentes séo sujeitos de direito. Disto se percebe o disposto na Constituicdo Federal,
em seu art. 227, que estabelece o dever de protecdo destes sujeitos nos ambientes
familiares, sociais e estatais, na garantia de uma série de direitos, como a vida, salde,
educacao, respeito e liberdade. O art. 15 do Estatuto da Crianca e do Adolescente ainda é
mais explicito, j& que garante respeito e dignidade a estas pessoas, estabelecendo-0s como

sujeitos de direitos civis, humanos e sociais garantidos na Constituicao e na lei.

Porém, no ambito civil, a realidade se mostra fechada a esta questdo. Em primeiro
lugar, a infancia é tratada sob modelo construido pelo binémio protecdo/exclusdo. E em
segundo lugar, para a civilistica, o conceito de sujeito de direito diz respeito a estrutura
compositiva da pessoa humana, suas caracteristicas minimas que necessitam possuir para
serem parte de qualquer situacdo juridica, que sdo: personalidade juridica, capacidade de
direito e capacidade de fato.?®. Este estabelecimento de critérios tenciona dar garantia de

neutralidade as relacGes privadas.

A personalidade é uma atribuicdo dindmica, concedida as pessoas pelo
ordenamento juridico cuja funcdo é delimitar a acdo de um individuo, j& que é ele quem
pode ser titular das situagdes juridicas, atuais ou futuras, mediatas ou imediatas. Desta
maneira, estabelece-se um vinculo: a subjetividade propria de alguém se liga a
objetividade de um fato juridico, que gera uma titularidade, seja um dever ou direito.
Assim sendo, somente por efeito da personalidade, é que alguém pode participar de uma

relacdo juridicas.

23CONFERENCIA NACIONAL DOS BISPOS DO BRASIL. Campanha da Fraternidade 2022:
Manual. Brasilia: Edicdes CNBB, 2021.

284 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrénicos: um estudo sobre o exercicio
do direito a salde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponivel em:
http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf.

25 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrénicos: um estudo sobre o exercicio
do direito a salide. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catdlica
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A capacidade de direito ou de gozo é um complemento da personalidade juridica,
cuja funcéo € executar a concretude da personalidade de forma que indique permissivo
de uso de competéncia juridica, respeitando-se a criacdo de titularidades. Ou seja,
percebe-se que seu conteddo é gradativo, alterando-se na medida das condicBes e
situacdes nas quais se encontra o sujeito de direito, j& que delimita de maneira condizente
o centro de titularidades possiveis. Nesta senda, diz-se que alguém ¢é incapaz de direito
quando falta ao agente a possibilidade de aquisi¢do de determinada titularidade e de seu

gozo.

Destarte, para Renata Barbosa de Almeida®,

a incapacidade de direito ha de ser, necessariamente relativa, circunstancial,
abrangendo apenas parte das situagdes juridicas em geral. N&o se pode admitir
gue, uma vez havida personalidade juridica, isto é, surgido o sujeito de direito,
venha o mesmo perder esta condicdo pelo subterflgio da ampla negativa de
capacidade de gozo. Sempre ha de restar uma esfera dentro da qual possa o
ente ocupar uma situacao juridica.

Por fim, a capacidade de exercicio ou de agir indica qualificacdo, ou seja, ao se
configurar a personalidade de um sujeito de direito e indica qual a maneira de o agente
exercer sua propria personalidade?®’. E, portanto, um conceito ligado & ideia de autonomia
privada, ja que, para a admissao do exercicio pessoal dessa autonomia, o Direito exige
que se comprove discernimento individual, para que, ao ser associado a tal autonomia,
faca com que o sujeito seja plenamente capaz. Assim sendo, pauta-se num pressuposto de

vontade consciente para determinar uma vontade delimitada pelos limites legais?®.

Fala-se, entdo, de incapacidade de fato quando o sujeito ndo tem os referenciais
de discernimento e maturidade necessarios para figurar, por conta propria, as relacoes
juridicas de que € titular. Logo, a ldgica juridica estabelece que individuos nesta

circunstancia sejam auxiliados ou substituidos nas situacfes juridicas que figuram,

de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponivel em:
http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf.

286 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrénicos: um estudo sobre o exercicio
do direito a salde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponivel em:
http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf. p. 33.

287 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrénicos: um estudo sobre o exercicio
do direito a salde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponivel em:
http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf.

288 ALMEIDA, Renata Barbosa de. (in)capacidade civil dos esquizofrénicos: um estudo sobre o exercicio
do direito a salde. Tese (Doutorado em Direito) - Faculdade de Direito, Pontificia Universidade Catélica
de Minas Gerais. Belo Horizonte. Disponivel em:
http://www.biblioteca.pucminas.br/teses/Direito_AlmeidaRB_1.pdf.
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estabelecendo dependéncia de terceiros, legalmente constituidos, para agirem em seus

nomes.

A complementaridade entre personalidade e as capacidades de gozo e de exercicio
tem seu cerne na propensdo da personalidade fundamentar a capacidade de agir
racionalmente, estabelecendo critérios minimos de inten¢BGes racionais que visam a
preservacao das acdes e do equilibrio entre relacionantes. Tais critérios devem refletir a
liberdade pela qual o individuo racional tem capacidade de exercer, preservando 0s

mesmos caracteres na outra parte da relagdo?®.

Portanto, o exercicio de direitos esta substancialmente ligado a ldgica do
discernimento e esta realidade impacta na concepg¢éo de autonomia, de vulnerabilidade e
de protecdo. Diante da construgdo da incapacidade, vé-se que o Direito Civil optou por
apartar do exercicio préprio de direitos as criancas e adolescentes, sob a justificativa de
protecdo face as vulnerabilidades que lhes sdo inerentes. No contexto das disposi¢oes
patrimoniais, esta logica funciona bem, pois os direitos desta natureza ndo precisam ser
exercidos pessoalmente. Assim, permite-se que terceiros operem, em nome dos
incapazes, o comércio juridico e dao legitimidade as relacbes em que incapazes sejam

interessados.

Para Maria de Fatima Freire de S& e lara 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 a

incapacidade relativa, tal qual prevista no art. 4° do Cadigo Civil?%.

Entretanto, ao se transpor o regime das incapacidades para as relagdes de cunho
existencial, a incapacidade ndo se mostra suficiente. Em primeiro lugar, pela natureza
desses direitos, nenhuma outra pessoa a ndo ser o titular pode exercé-los. Logo, se estes
direitos exigem, por sua natureza, exercicio préprio ou que seus representantes tenham o

fiel compromisso de exercicio de vontade dos titulares. Porem, como se vé na pratica,

289 DRESCH, Rafael de Freitas Valle. Fundamentos do Direito Privado: uma teoria da justica e da
dignidade humana. Sao Paulo. Atlas S.A, 2013.

290 SA Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara 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 compreensoes do que
a vontade propriamente dita de seus representados. Nestas circunstancias, ha grave
desarmonia com o ordenamento juridico, pois nega-se o status de sujeito de direito ao
titular de tal direito. E, em segundo lugar, nas palavras de Taysa Schiocchet??, “a tutela
da personalidade ndo pode se conter em setores estanques, ou seja, de um lado os direitos
humanos e de outro as chamadas situagdes juridicas de direito privado.” Portanto,
criancas e adolescentes ndo sao apenas receptaculos existenciais da vontade de terceiros,

mas sujeitos em edificacdo de autonomia®®,

Neste sentido, uma série de autores comecgaram a se preocupar em resolver este
imbrdglio. Kalline Eler e Aline Albuquerque de Oliveira®?, por exemplo, ensinam que
um novo tipo de capacidade deve ser adotada: a capacidade sanitaria. Fundamentando-se
em quatro habilidades (compreender, reter informacgdes, sopesar as informacdes e
comunicar sua decisdo), estas autoras compreendem que, caso a crianga e o adolescente
demonstrem-nas e cumprindo o ao critério dos 12 anos, conforme pesquisa empirica
realizada por Hein e outros?®*, podem consistir por si mesmas, sem dependerem de
representacdo de seus responsaveis legais. Em casos de ndo correspondéncia as quatro

habilidades, criancas e adolescentes assentem.

Segundo estas autoras®®:

Em reconhecimento a capacidade sanitaria, 0 assentimento é um processo que
permite a crianga compreender 0 que serd 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 nao tenham

291 SCHIOCCHET, Taysa. Exercicio 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 Sanitario. Rio de Janeiro: Elsevier, 2011. p.
397.

22GCHIOCCHET, Taysa. Exercicio 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 Sanitario. Rio de Janeiro: Elsevier, 2011. pp.
382-401.

298 ELER, Kalline Carvalho Gongalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao
consentimento das criancas para participar em pesquisa clinica: por uma capacidade sanitéria juridicamente
reconhecida. Pensar Revista de Ciéncias Juridicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponivel em:
https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022.

294 ELER, Kalline Carvalho Gongalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao
consentimento das criancas para participar em pesquisa clinica: por uma capacidade sanitéria juridicamente
reconhecida. Pensar Revista de Ciéncias Juridicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponivel em:
https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022.

2% ELER, Kalline Carvalho Gongalves; OLIVEIRA, Aline Albuquerque Sant’Anna de. O assentimento ao
consentimento das criancas para participar em pesquisa clinica: por uma capacidade sanitéria juridicamente
reconhecida. Pensar Revista de Ciéncias Juridicas. Fortaleza, v. 24, n.1, 2019. pp. 1-18. Disponivel em:
https://periodicos.unifor.br/rpen/article/view/8006. Acesso em 29 mar. 2022. p. 12.
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capacidade para o assentimento, serdo ouvidos e sua opinido tomada com a
devida consideracdo. Observou-se, através de estudo empirico recente, que, no
contexto da pesquisa, as criancas podem ser consideradas competentes a partir
dos 12 anos. Nesse caso, 0 consentimento, ao invés do assentimento, seria
apropriado, pois uma vez que a crianga retne aptiddes que comprovam a sua
capacidade de consentir, sua decisdo devera ser acatada, independente de
eventual oposicéo dos pais.

Neste mesmo sentido, Ménica 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 bioética®®. Fundamentando-o no
Estatuto da Crianga e do Adolescente, estabelece-se a idade de 12 anos como fator
determinante para reconhecimento de capacidade especial para exercicio de direitos
relativos a vida e a sadde. Além disso, esta nova capacidade se fundamenta nas normas
do Cddigo de Etica médica, que garantem aos menores de idade certos direitos, como o

sigilo profissional de seus dados clinicos®’.

Porém, apesar do clamor de mudancas percebidos nestes modelos de capacidade,
seja sanitaria, seja bioldgica, ainda ha a pretensdo do estabelecimento de critérios exatos
para determinacdo de exercicio de titularidades, como a idade. Ao adotarem este
pressuposto, partindo de dados empiricos, as autoras acabam caindo no erro recorrente de
padronizacdo da infancia e, por conseguinte, descolamento com a realidade que se mostra

plural no contexto da infancia e adolescéncia.

Portanto, o critério de capacidade determinado verticalmente € insuficiente. Neste
sentido, ressalta-se 0 papel de competéncias, que dizem respeito as habilidades
desenvolvidas pelos individuos, é o ideal para garantia de participacdo efetiva de criancas

e adolescentes nos contextos de pesquisa e, assim, possam assentir e consentir livremente.

Consequentemente, nas palavras de Roger Hart?%

E irrealista esperar que de repente, somente porque se atingiu 16, 18 ou 21
anos, todos se tornem cidaddos responsaveis e activos, sem ter havido uma
experiéncia prévia onde estas competéncias tenham sido desenvolvidas. A

26AGUIAR, Monica; BARBOZA, Amanda Souza. Autonomia bioética de criancas e adolescentes e o
processo de assentimento livre e esclarecido. Revista Brasileira de Direito Animal. Salvador. vol. 12, n.
2. 2017. Disponivel em: https://periodicos.ufba.br/index.php/RBDA/article/view/22942. Acesso em: 29
mar. 2022.

27TAGUIAR, Mbnica; BARBOZA, Amanda Souza. Autonomia bioética de criancas e adolescentes e o
processo de assentimento livre e esclarecido. Revista Brasileira de Direito Animal. Salvador. vol. 12, n.
2. 2017. Disponivel em: https://periodicos.ufba.br/index.php/RBDA/article/view/22942. Acesso em: 29
mar. 2022.

298ppud FERNANDES, Natalia. Infancia e direitos: participacdo das criangas nos contextos de vida:
representacgdes, préticas e poderes. 2005. 491f. Tese (Doutoramento em Estudos da Crianga). Universidade
do Minho, Braga, 2005. p. 48
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compreensdo de uma participacdo democratica somente pode ser adquirida
gradualmente através da pratica social; ndo pode ser ensinada como uma
abstraccéo.

Por fim, ressalta-se que a analise dessas competéncias, assim como Sseu
desenvolvimento, ocorre com o tempo e com a participacdo dos sujeitos nas questdes em
referéncia. Portanto, ndo se deve excluir nenhuma crianca ou adolescente do processo de
assentimento, sob a justificativa de incapacidade. Na verdade, deve-se estimula-la de

acordo com seu grau de desenvolvimento, tal qual no processo de informacéo.

3.3.3. Voluntariedade mediada

A participacdo de criancas e adolescentes no contexto de pesquisas com seres
humanos € incentivada devido a necessidade ética de incluir estes individuos em
protocolos de pesquisa para, entdo, usufruirem dos beneficios decorrentes destas agdes.
Porém, como ja percebido, a participacdo daquelas pessoas, pela sua realidade de
desenvolvimento, ndo pode ser pautada somente em sua vontade plena, pois ela é
incompleta e imatura pela propria natureza de desenvolvimento que é prépria da infancia
e adolescéncia. Esta percepcdo se tem desde os primeiros momentos de existéncia do
assentimento. Até porque, caso haja uma manifestacdo plena, corre-se 0 risco de

transforméa-lo em consentimento®®,

Portanto, ao contrario do consentimento livre e esclarecido, 0 assentimento tem
limites claros com relacdo a vontade. O primeiro deles é que existe um dever de
responsabilidade e cuidado dos responsaveis pelo incapaz, conforme previsto pela prépria

Constituicdo Federal, em seu art. 229%%°, Em segundo lugar, o préprio ordenamento

299 “Em outra oportunidade, ja ponderamos que a avaliagdo do discernimento de uma crianca ou adolescente
deve ir além do critério etario, pois esta atrelada a analise de sua personalidade, seu carater, suas convicgdes
religiosas, culturais, seu comportamento, o que sé é verificado no caso concreto. Dessa forma, deve-se
observar a subjetividade do menor, sua real capacidade intelectiva e volitiva de realizar escolhas quanto as
situagdes existenciais (idade, maturidade, estado de saude, personalidade, grau de instrucdo). Por isso, em
se tratando de decisdo acerca dos direitos de personalidade, defende-se que, se houver completa maturidade,
dispensa-se a intervencdo do representante legal, ja que a deciséo diz respeito a sua integridade fisica. Logo,
nas questdes relacionadas a satde caberia ao menor o poder de decisdo.” TEIXEIRA, Ana Carolina
Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacdo de criangas e adolescentes em
ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse, solidariedade e autonomia.
Revista Brasileira de Direito Civil. [s. I]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80. Disponivel em:
https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 72.

S00TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacdo de
criancas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse,
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juridico j& percebe que, mesmo ndo completamente incompetente, criangas e adolescentes
possuem uma posicdo de liberdade para certos casos estritos, garantindo-os plena

autonomia, como € o caso do permissivo do art. 228, I, do Cddigo Civil®,

Por fim, em terceiro ponto, a propria Constituicdo Federal estabelece que o critério
de interpretacéo das relacdes de infancia é o melhor interesse da crianca e do adolescente.
Ressalta-se que este principio é distinto do critério do melhor interesse para o
consentimento por representacdo. Enquanto este Ultimo tem como fundamento a
promocdo do bem-estar utilitario de individuos em situacdo de impossibilidade de
manifestacdo de vontade. J& o primeiro, trata-se de um principio que preconiza as
necessidades reais de criancas e adolescentes como critério hermenéutico nas relaces

juridicas em que sdo parte3%2,

Considerando que relacGes de pesquisa sdo situacdes juridicas existenciais, cuja
realizacdo se refere a propria dignidade humana, ha a ponderacdo entre a vontade da
crianca e do adolescente e sua protecdo na esfera de sua integridade. Assim sendo, a
atividade volitiva da crianga e do adolescente possui papel essencial para o assentimento
livre e esclarecido, mas ela por si ndo basta para fundamentar sua decisdo. E preciso o
complemento de um responsavel, para que a atividade de pesquisa produza seus efeitos.
Da mesma forma, somente o consentimento dos responsaveis nao estabelece o necessario
para que a pesquisa envolvendo criancas e adolescentes aconteca, exatamente por se tratar

de uma situacdo existencial, cuja participacao do titular é essencial.

Logo, em caso de divergéncia intransponivel entre criangas e adolescentes e seus
responsaveis, € de responsabilidade do pesquisador levar a demanda para ser resolvida
pelo Poder Judiciario, atuando como procurador especial, nos termos do art. 9°, CPC e do

art. 142, do Estatuto da Crianca e do Adolescente®%. Por fim, o que se almeja com relagio

solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. I]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80.
Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em; 29 mar. 2022,
SOITEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacéo de
criancas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse,
solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. I]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80.
Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/article/view/54. Acesso em: 29 mar. 2022.

302 AMIN, Andréa Rodrigues. Principios Orientadores do Direito da Crianca e do Adolescente. In:
MACIEL, Katia (coord). Curso de Direito da Crianca e do Adolescente: Aspectos Tedricos e Préaticos.
4. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. pp. 19-30.

S03TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacio de
criancas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse,
solidariedade e autonomia. Revista Brasileira de Direito Civil. [s. I]. vol. 9, n. 3. 2016. pp. 58-80.
Disponivel 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, juridico e pessoal de criangas,
adolescentes ou incapazes, silenciados por muito tempo pela justificativa de incapacidade

e imaturidade.

3.3.4. A manifestagdo do assentimento

Assim como o processo de informacdo deve ser particularizado ao contexto de
cada participante de pesquisa, a manifestacdo de vontade no assentimento livre e
esclarecido deve ser livre, permitindo que o sujeito emita sua vontade da forma em que
for mais viavel para si. O desafio é perceber quando a atividade volitiva da crianca e do

adolescente seja, de fato, explicita e inequivoca.

Para auxilio no protocolo de pesquisa, Cecilia Sigaud e outros pesquisadores
perceberam que o primeiro passo para percepcao da vontade do participante € a iniciativa
de colaboragio destes com o pesquisador responsavel®®. Neste sentido, o didlogo é

essencial para entendimentos conjuntos, a partir da propria realidade dos individuos.

Partindo-se do dialogo, pede-se que os participantes possam confirmar sua
compreensdo, contando ou demonstrando seu entendimento. Os autores indicam que esta
manifestacdo deva ser com sujeitos acima dos 7 anos de idade, aproximadamente, ja que
criancas menores de que esta faixa etaria tém dificuldades em reproducdo de
entendimento, seja por palavras ou gestos®®. Nestas circunstancias, sugere-se
acompanhamento com profissionais versados em pedagogia, que podem contribuir para

afericdo das competéncias detidas por criancas e adolescentes.

Por fim, registra-se que a adaptagdo da linguagem é primordial para garantir a
compreensdo clara das informacdes e a manifestacdo inequivoca de vontade por parte dos
participantes de pesquisa. Para Luci Silva, Filipe de Oliveira e Cristina Muccioli,

linguagens complexas sé@o a maior barreira para compreensao de informacéo e, portanto,

304 SIGAUD, Cecilia Helena de Siqueira et al. Aspectos éticos e estratégias para a participagdo voluntaria
da crianca em pesquisa. Revista da Escola de Enfermagem da USP [online]. 2009, v. 43 n. spe2. pp.
1342-1346. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0080-62342009000600034. Acesso em 29 mar. 2022.
305 SIGAUD, Cecilia Helena de Siqueira et al. Aspectos éticos e estratégias para a participacio voluntaria
da crianca em pesquisa. Revista da Escola de Enfermagem da USP [online]. 2009, v. 43 n. spe2. pp.
1342-1346. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0080-62342009000600034. Acesso em 29 mar. 2022,
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da dificuldade de se consentir®® (ou, neste caso, de assentir). Portanto, a relagdo entre
pesquisador e participante deve ser construida com calma e a vontade manifestada deve
ser por qualquer meio possivel de verificagdo, escrita ou falada, desenhada ou assinada,

reduzida a termo ou em video, por exemplo.

3.4. O assentimento e o Cddigo Civil: existe relacdo?

E inegavel que pesquisas com seres humanos s&o uma realidade incorporada nas
sociedades contemporaneas. Sem elas, ndo ha progresso cientifico e os beneficios da
atividade cientifica ndo poderdo ser aproveitados pelos cidad&os. Por isso, 0 Direito ndo
deve se abster de perceber sua histéria, seus efeitos, abusos ou benesses. Deixar esta
realidade sem regulamentacao, é correr o risco de se repetir atrocidades e abusos que ndo
condizem com o paradigma basilar da ordem juridica brasileira: a dignidade da pessoa

humana.

Neste sentido, na falta de regulacéo propria, o Codigo Civil se mostra como o
instrumento mais eficaz para garantir protecdo aos individuos e suas personalidades.
Além da Constituicdo Federal, € na civilistica que se encontra a ordem e o fundamento
da vida privada, a regulamentacédo da autonomia dos individuos e a protecao aos sujeitos
vulneraveis. 1sso ocorre, pois o ponto chave do Consentimento e do Assentimento € a
vontade que, sendo devidamente expressa e meditada diante de um processo de
esclarecimento, validar-se-a para, entao, produzir os efeitos que foram estipulados. Vé-se
que o elemento volitivo, de todas as partes envolvidas na relacdo experimental,
determinam as circunstancias e procedimentos em que as situacdes ocorrerdo, de forma
que os envolvidos estejam cientes de todo o contetdo e das expectativas proprias e

inerentes deste tipo de relacao.

Nota-se, portanto, que as vontades dos relacionantes produzem normas entre si*"’,

geradas pelo exercicio autbnomo 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 clinica: da elaboracdo a obtencdo. Arquivos Brasileiros de Oftalmologia.
[online]. 2005, v. 68, n. 5. pp. 704-707. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0004-
27492005000500026. Acesso em: 29 mar. 2022.

307 “Em um ordenamento juridico, existem basicamente quatro fontes de normas juridicas: (a) a legal,
emanada dos parlamentos; (b) a jurisprudencial, emanada dos tribunais; (c) a costumeira, gerada pelas
praticas sociais imemoriais; e (d) a negocial, gerada pela manifestacdo da vontade livre de uma pessoa. Em
se tratando de fonte negocial, a norma juridica criada por esse meio denomina-se negocio juridico (...)”
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liberdade garantida pelo ordenamento juridico. Nestes termos, € inafastavel o olhar
juridico que deve ser detido no meio experimental. E, como o Direito Civil é o campo da

vontade por exceléncia, ndo deve ser afastado das analises experimentais.

Resta saber, porém, como a civilistica pode regulamentar esta vontade. Por isso,
é indispensavel aos juristas atuais se debrucarem sobre o estudo da natureza juridica do
consentimento e do assentimento, seja em questdes experimentais ou terapéuticas e o
primeiro passo para alcancarem este objetivo com clareza é realizar o processo de

qualificagdo do consentimento e do assentimento livre e esclarecido.

Dai questiona-se: por que qualificar? Superficialmente, a atitude de classificagdo
e qualificacdo dos fatos sociais em juridicos parece simplesmente didatica e organizadora,
reflexo de uma cultura de interpretacdo do Direito baseada na subsun¢ao pura: “revelado
o fato, compreendida a norma, o mero silogismo propiciaria a solugdo do caso, restando

apenas o trabalho de aplicagao”.3%®

Todavia, a atividade qualificadora é mais complexa e exigente, pois, a principio,
€ um processo de reconhecimento. Ao intérprete da lei cabe a leitura da realidade, sob a
oOtica do ordenamento juridico, para entdo perceber nas circunstancias faticas o quid que
revela os tracos relevantes para regulacao do Direito. Portanto, a qualificacdo se apresenta
como circunstancia que compara a realidade subjetiva do fato com a objetividade
caracteristica da lei, de forma que o processo interpretativo inerente deve se pautar pela
consideracdo da cultura juridica em que a sociedade se insere e na experiéncia de mundo

do qualificador3®,

Como consequéncia do reconhecimento, ha a legitimacao do fato diante da ordem

310

juridica. Nas palavras de Carlos Nelson Konder***, a qualificacao:

(...) percebe-se como processo pelo qual se avaliam as caracteristicas
peculiares do objeto concreto e estas estdo cotejadas com o significado das

TOMASEVICIUS FILHO, Eduardo. O Cddigo Civil brasileiro na disciplina da pesquisa com seres
humanos. Revista de Direito Sanitario. [s. I], v. 16, n. 2, pp. 116-146, 2015. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/106886. Acesso em: 29 de mar. 2022. p. 127.

308 KONDER, Carlos Nelson. Qualificagio e Coligacdo Contratual. Revista Juridica Luso-Brasileira.
Lisboa. Vol. 4, n. 1. pp. 355-405. 2018. Disponivel em:
https://www.cidp.pt/Archive/Docs/f356400445405.pdf. Acesso em: 29 mar. 2022. p. 356.
309%/ASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitdo Paes de. Teoria Geral do Direito
Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019.

310KONDER, Carlos Nelson. Qualificagio e Coligagdo Contratual. Revista Juridica Luso-Brasileira.
Lisboa. Vol. 4, n. 1. pp. 355-405. 2018. Disponivel 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 consequéncia [sic] juridica - o processo de
qualificagdo -merece uma analise, cientifica, cuidadosa. Isto porque 0 método
por trés do processo de qualificacdo é determinante na afericao da legitimidade
da decisdo obtida. Fosse a qualificagdo um processo simples e mecanico,
desnecessaria seria qualquer atencéo ao seu realizar-se.

Como trata-se de um processo interpretativo, € inegavel que ndo haja certa busca
por semelhanca entre os institutos juridicos. Devido ao fato de que se busca significado
para a realidade, a partir da ética juridica, o processo de qualificacdo se apresenta como
promotor de seguranca para 0 comércio juridico, pois se baseia na percepcdo de que, para
ser juridico, o fato deve ser relevante. Relevancia esta que é ligada a ideia de efeitos
juridicos. Ou seja, os efeitos juridicos s@o associados a espécie de fato concreto, ao
regulamento dos interesses particulares, de forma que determinar a natureza juridica de

uma circunstancia seja uma analise estrutural e teleolégica®!.

Por fim, a qualificacdo permite a evolucdo dos processos hermenéuticos do
direito, a partir de novas interpretacGes coerentes ndo apenas com 0S principios e
paradigmas definidos no ordenamento juridico, mas também pela realidade fatica da qual
0 objeto da qualificacdo parte. Neste sentido, interpretacdo e qualificacdo ndo sdo
elementos distintos, tal qual preconiza a interpretacao silogistica, mas sim fatores de um

dnico processo, ja que um fato é social e juridico ao mesmo tempo3*2,

Assim sendo, diante do assentimento livre e esclarecido que fora apresentado em
sua estrutura, falta a determinacdo de sua funcdo, que pode ser expressa pela pergunta:
para que serve®™®? Ora, diante da construcéo ja feita, alguns fatores iluminam a ideia de
funcdo: o contexto histérico ao qual esta inserido, o contexto normativo e a realidade

social da qual parte o assentimento.

Em primeiro lugar, vé-se que o assentimento, em sua historicidade, se vincula a

necessidade moral de incluséo de individuos em protocolos de pesquisa. Robert Nelson3!*

311 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdugéo ao Direito Civil Constitucional. Trad. Maria
Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007.

312 PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introducéo ao Direito Civil Constitucional. Trad. Maria
Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007.

313 Conferir ~ PERLINGIERI, Pietro. Perfis do Direito Civil: Introdugdo ao Direito Civil
Constitucional. Trad. Maria Cristina de Cicco. 3. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. Também observe:
KONDER, Carlos Nelson. Qualificacdo e Coligacdo Contratual. Revista Juridica Luso-Brasileira.
Lisboa. Vol. 4, n. 1. pp. 355-405. 2018. Disponivel 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 criancas e 37% dos novos medicamentos tinham alguma indicacéo
de aprovacéo para o publico infantil. Neste contexto, surge o que se chama de orfandade
terapéutica®’®, que traz o indicativo que a prescricdo médica nestes casos mais se
aproxima de uso off label de substancias medicamentosas®'®, que pode causar mais risco
do que prejuizo para estes individuos. Portanto, trata-se de uma questdo de justica:

criancas e adolescentes devem ser parte de pesquisas com seres humanos.

Ja no contexto normativo civil, ainda se professa um modelo de infancia
descolado com a realidade. Interpreta-se o papel da crianca e do adolescente como
pessoas incapacitadas pela falta de discernimento, enaltecendo o modelo liberal de
relagdo juridica. Esta postura da civilistica se assemelha ao que Paolo Grossi chama de
mito: certezas axiomaticas (verdades universais) que foram aceitas de modo passivo pela
comunidade cientifica®'’. Logo, ao justificarem a excluso de criancas e adolescentes pela
simples mencao legislativa e pela incapacidade, os juristas acabam por ndo perceber que
a lei perdeu seu sentido real e histérico, ja que comumente se entende como abstragdo

inquestionavel3*,

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. E o caso da
capacidade legal professada pelo Cadigo Civil. Como se percebeu, ja ndo é mais possivel
manter um modelo de capacidade que justifique a excluséo pela protecédo, ainda mais em

situacdes existenciais.

315 KIPPER, Délio José. Etica em pesquisa com criancas e adolescentes: & procura de normas e diretrizes
virtuosas. Revista Bioética. V. 24, n. 1, p. 37-48. Disponivel 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 terapéutica?. Colunas do LABB.
Lavras, 2020. Disponivel 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 equilibrio: orfandade terapéutica e experimentacdo cientifica com criangas. Colunas do LABB. Lavras,
20109. Disponivel em:https://gustavoleiteribeiro.wixsite.com/site2/post/coluna-em-busca-do-
equil%eC3%ADbrio-orfandade-terap%C3%AAutica-e-experimenta%C3%A7%C3%A30-
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 juridicas da modernidade. Trad.: Arno Dal Ri Janior. 2. ed. rev. e ampl.
Floriandpolis: Fundagdo Boiteux, 2007.

318GROSSI, Paolo. Mitologias juridicas da modernidade. Trad.: Arno Dal Ri Janior. 2. ed. rev. e ampl.
Florianépolis: Fundacéo Boiteux, 2007.
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Em suma, a funcdo do assentimento livre e esclarecido é garantir o
desenvolvimento da autonomia de criancas e adolescentes, a partir de sua participacao

nos contextos de pesquisa, exercendo assim o direito ao préprio corpo de que é titular.

Desta maneira, o processo de qualificacdo pode decorrer, estabelecendo-se certas
etapas a cumprir. A primeira delas é nomear e conceituar as categorias que serdao
analisadas, percebendo que, muitas vezes, serdo Iéxicos de caracteristica explicativa ou
de redefinicbes, ja que a realidade se apresenta complexa e graduavel, sendo o fato

compreendido mais perto ou mais longe de cada conceito3°.

A segunda etapa € a comparacdo das categorias juridicas, diante de um juizo
predicativo, ou seja, de analise de correspondéncia entre o fato em comento e as
disposigdes juridicas, os graus de proximidade entre ambos e 0 modo de manifestacdo da

correspondéncia. Ou seja, € atividade interpretativa de associar um tipo a um fato.

Para Pedro Paes de VVasconcelos e Pedro Leitdo Paes de VVasconcelos®?®

A qualificacdo é um processo problematico e as questdes que com ela se
prendem surgem quase sempre delimitadas no seu ambito a um ndimero restrito
de tipos elegiveis. A controvérsia suscitada tem geralmente a virtualidade de,
nas pretensbes conflituais das partes, delimitar o campo das alternativas
possiveis. No entanto, ndo deve ser desconsiderada a possibilidade de a
qualificacdo final se encontrar fora das alternativas suscitadas na controvérsia.
Dentro do circulo restrito das qualificacdes possiveis € necessario
experimentar todas elas, de modo a poder ajuizar, perante as circunstancias do
caso e os resultados de cada uma, qual a mais adequada. A qualificacdo final
pode, assim, ser precedida de uma ou mais qualificagdes tentadas.

A terceira etapa é perceber as caracteristicas comuns de cada categoria para,
assim, indicar qual a proximidade mais exata. Esta etapa é intimamente ligada com a
quarta, que compreende a ndo correspondéncia total. Ou seja, é possivel que, com as
caracteristicas bem definidas, ndo haja subsungdo completa entre o fato e o tipo, mas sim
uma correspondéncia gradual, que parte da ontologia da circunstancia a ser qualificada.
Portanto, o juizo predicativo parte da semelhanca, que comporta diferencas e igualdades

e que, dessa maneira, comporta os efeitos da analogia®?.

319%/ASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitdo Paes de. Teoria Geral do Direito
Civil. 8. ed. Lishoa: Almedina, 2019.

320/ ASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitdo Paes de. Teoria Geral do Direito
Civil. 8. ed. Lisboa: Almedina, 2019. p. 567.

321\ ASCONCELOS, Pedro Paes de; VASCONCELOS, Pedro Leitdo 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 qualificagdo do assentimento livre e
esclarecido. Neste sentido, questiona-se: qual é a sua classificacdo juridica? Uma resposta

ja se avizinha: a hipotese é de que seja um negocio juridico.
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4. DA ALEMANHA PARA O MUNDO: A teoria do fato juridico, o ordenamento
brasileiro e o processo qualificatorio do assentimento livre e esclarecido

Como pode-se perceber pelos capitulos anteriores, institutos bioéticos importantes
no contexto de pesquisa foram criados para garantir aos individuos a protecdo necessaria
aos seus direitos e a sua condicdo de pessoa humana com poder e liberdade de deciséo.
Entretanto, apenas a iniciativa bioética ndo é eficaz para assegurar tais garantias. O
ordenamento juridico necessariamente deve abarcar o assentimento informado, tal qual o
fez com o consentimento, e determinar sua qualificacdo juridica, para que normas incidam

sobre este acontecimento da vida real.

Por isso, para de determinar a natureza juridica do assentimento, é preciso
compreender qual teoria esta por tras dessa acolhida no seio do Direito, que é a do Fato

Juridico.

4.1. Os fundamentos histéricos-filoséficos da teoria do Fato Juridico

A historia da Teoria do Fato Juridico se confunde com o desenvolvimento da
teorizacdo de uma das suas categorias: 0 negocio juridico. Isso acontece pois, a primeira
categoria a ser teoricamente estruturada foi o0 negocio juridico. Somente nos fins do séc.
XIX e no seio do séc. XX é que percebeu-se a insuficiéncia do negdcio para estabelecer
um regime juridico de certos fatos da realidade que nédo correspondem as caracteristicas
estabelecidas no negocio juridico. Assim, a priori, destacar-se-a a evolugdo conceitual do
neg6cio juridico enquanto categoria independente, e, a posteriori, ligar-se-4& o
desenvolvimento tedrico do negdcio com o estabelecimento de novas categorias que

formam a Teoria do Fato Juridico.

Em principio, o negécio juridico, € um conceito taxondmico ou classificatorio, ja
que se trata de uma abstracdo que €, tradicionalmente percebida, a partir de eventos que
tém como objetivo a constituicdo, modificacdo ou extingdo de relacdes juridicas,

mediante as possibilidades atribuidas & autodeterminagdo individual®?2. Essa

322 “E] concepto de “negocio juridico” cumple primariamente, por lo tanto, una funcién clasificatoria o
taxonémica: es una abstraccion de todos los actos destinados a constituir, modificar o dar fin a relaciones
juridicas, mediante reglamentaciones atribuibles a la autodeterminacion individual (...).” LEON HILARIO,
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caracteristica de classificacdo é propria dos ordenamentos juridicos inspirados pelo
direito alemdo. As normas gerais, destacadas no contexto da parte geral dos codigos,
indicam o raciocinio pela qual a propria legislacdo € construida: da abstracdo para a

especificidade, dos negocios juridicos aos contratos e testamentos3%,

Um dos tracos definidores dos negocios juridicos é a mudanca do status quo
daqueles que se dispdem a praticar ou celebrar uma relacdo juridica 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 Ledn Hilario, existe o casamento: que muda
o status juridico da pessoa natural (de solteira para casada) e gera deveres e obrigacdes
de fidelidade e assisténcia reciproca entre os nubentes3?4,

Na sua semantica, 0 negdcio se remete ao latim. Segundo Antonio Menezes
Cordeiro, algumas expressoes latinas denotavam a dindmica relacional entre sujeitos,
como as palavras actio (que indicava processo), agere/actus (exercicio de qualquer
atividade) e gerere/gestio (indicativo de gestd0)?°. Dessa forma, o negotium era qualquer
atuacdo ligada a gestdo ou relacdo ndo delitual. Outro vocabulo relativo a relagdo entre
individuos era o contractum, que dizia respeito a “contrair amizade”, algo distinto ao que

atualmente se considera contratar3?.

Com relagdo as origens do negdcio juridico, ha um consenso na historiografia do
direito que indica a falta de referéncia histérica do direito romano no desenvolvimento
dessa teoria, 0 que faz com que seja recente na histéria do direito. 1sso ocorreu porque,
para os antigos romanos, ndo havia a necessidade de teorizacdo e abstratizacdo dos

conceitos, pois, na verdade, se preocupavam mais com as respostas préaticas da tipificagdo

Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima: Pontificia
Universidad Catdlica del Perd, Fondo Editorial, 2019. p. 16.

323 | EON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Catdlica del Perd, Fondo Editorial, 2019.

324 | EON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Catdlica del Perd, Fondo Editorial, 2019.

325 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugéo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lishoa: Almedina, pp. 745-774.

326 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negdcio juridico: origens e evolugéo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774.
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contratual®?’. Nesse mesmo sentido concorda Werner Flume: apesar dos conceitos serem

advindos de um mesmo sentido, suas significa¢des sdo distintas®?®,

Do direito canbnico, em especial na matéria de regulamentacdo dos casamentos,
comecou-se a distinguir o papel da vontade e 0s requisitos para exercicio de autonomia.

Nas palavras de Menezes Cordeiro:

Na juridificacdo da vontade expressa, ainda que de modo informal, foi
importante o canonismo. Por um lado, particularmente a prop6sito da liberdade
do casamento, foram-se apurando 0s requisitos da autonomia da vontade. Por
outro lado, reforgou-se a forga vinculativa da palavra: na férmula expressa de
S840 Tomas, ha mentira se alguém ndo executa o que prometeu. O canonismo
permitiu distinguir a volicdo da vontade normativa.

No campo do direito medieval comum, o negécio enquanto categoria juridica ndo
evoluiu em nenhuma teoria generalista. O que se percebe é uma valoracdo da vontade dos
individuos voltada para um formalismo exterior que, entdo, estava comecando a receber
tratamento juridico. No plano semantico, o sentido de negdcio se expande para o que ja
se tinha de juridico: comeca a ser identificado com atividades comerciais, como

manifestacio do ente estatal e como acéo de controle humano3%.

A fundamentacdo dessa vontade privada se encontra vinculada nos escritos
aristotélicos-tomistas, a partir da teoria da acdo. Para Menezes Cordeiro, em Aristoteles
se percebe inimeras formas de agdo, em que a razdo humana, segundo Sdo Tomas, chega
a abstracdo do Direito Natural e, contrap@e assim, as a¢es involuntarias e voluntarias>%.
Portanto, “as a¢des voluntaristas conduzem a um pensamento existencial, sufragado por
Duns Scotus (1270-1308): a justica é a vontade de Deus, retomado por Guilherme de
Ockham (1290 - 1349)331.»

327 «(...) ele [o negocio juridico] representa uma sintese complexa entre dados juridicos dispersos e a

concecdo aristotélico-tomista da teoria da acdo. Com antecedentes variados, 0 negdcio juridico
consubstancia-se nos textos de autores alemdes do usus modernos tardio e da primeira pantetistica.
Consagrado por Savigny e acolhido pelo BGB aleméo, o negécio juridico foi recebido no sistema luséfono,
ai obtendo desenvolvimentos proprios.” MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negdcio juridico:
origens e evolucdo. In: O Direito. Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. p. 745-746. Destaques
do autor.

328 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacién Cultural del Notariado, 1998.

329 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugio. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774.

330 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugéo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lishoa: Almedina, pp. 745-774.

331 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negdcio juridico: origens e evolugéo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774. Conferir pagina.
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Ao adentrar na modernidade, o pensamento aristotélico-tomista foi influenciador
no desenvolvimento dos estudos de Hugo Grdcio, que associava a validade dos atos
humanos a possibilidade de imputacdo de efeitos aos seus autores. Contrarios a Grocio,
outros autores, em especial apds a Reforma Protestante do séc. XVI, compreendiam o
racionalismo a partir de diferentes manifestaces de condutas carecendo de designacoes,
como é o caso de Vultejus (1555-1634) e Althusius (1563-1638)%2. Ao fim e ao cabo, é
exatamente a vontade o elemento chave para compreender a distingdo que se faz entre
contrato e negdcio. Nas palavras de Menezes Cordeiro, “enquanto o primeiro busca a sua
juridica positividade no consenso e na fides dai resultante, o negécio mergulha na vontade

do seu autor. Bastava encontrar, para ele, uma designacdo adequada.**”

Nesse sentido, 0s conceitos de negdcio juridico e declaragdo de vontade somente
apareceram no século XVIII, com as Pandectas, que tinham como objetivo a busca por
conceitos gerais. Partindo-se do meétodo dedutivo, os pandectistas observavam
caracteristicas juridicas, procuravam manifestacbes comuns possiveis de cada
caracteristica para, por consequéncia, formularem um conceito geral®**. Diante disso,
reflete-se: 0 que tem em comum todas as manifestagdes juridicamente protegidas que
geram direitos e obrigacGes? A manifestacdo de vontade para producdo de efeitos. Logo,
todos os atos humanos cuja manifestacdo de vontade é parte integrante da dinamica de
producéo de efeitos juridicos, podem ser parte de uma mesma categoria, chamada de

negdcios juridicos. Seus exemplos sd0 0s contratos, os testamentos e o0 casamento®°.

O primeiro jurista a introduzir os termos actus juridicus e negotium juridicum foi
Daniel Nettelbladt (1719-1791), em sua obra Systema Elementare Universae
lurisprudetiae Positivae, publicada pela primeira vez em 1748%%. Em seu livro Nova
Introdutio en la Jurisprudentiam Positivam Germanorum Communem, de 1772,

Nettelbladt traduziu o “actus juridicus seu negotium juridicum” como negocio juridico

332 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774.

333 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugdo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina. p. 751.

334 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacién Cultural del Notariado, 1998.

335 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacion Cultural del Notariado, 1998.

336 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacion Cultural del Notariado, 1998.
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(“ein rechtliches Geschaft)**’. Todavia, o termo negdcio juridico (Rechtsgeschift) s6 €,
de fato, incorporado ao final do século XVI1II e inicio do século XX, com a obra de Georg
Arnold Heise (1807) chamada Grundriss eines Systems des gemeinen Zivilrechts zum

Behuf von Pandekten-Vorlesungen33,

No processo de generalizacdo da Pandecticia alemad, o negdcio juridico conseguiu
sua cientificidade e desenvolvimento pedagdgico: da atuacdo humana, tal qual pensada
por Gustav Hugo (1764-1844), o negécio foi destinado a constituicdo de relacdes
juridicas, segundo Thibaut (1772-1840), chegando a formulacéo cléssica com Friedrich
Carl von Savigny (1779-1861)%*°, na sua obra Sistema de Direito Romano Atual. Nesses
escritos, Savigny trata do elemento volitivo, a vontade, e sua relacdo na configuragdo dos

negdcios juridicos, tratando os conceitos de vontade e negdcio como sindnimos>*.

Para Ledn Hilario®4!:

O poder da vontade e da livre determinacdo para modificar a ordem juridica é
um corolario do mencionado postulado idealista da centralidade do individuo
no sistema e de sua aptiddo para perseguir objetivos. Esta é a esséncia da
concepcdo de Savigny, que explica porque a auséncia de vontade implica na
nulidade do neg6cio juridico e porque a irregularidade do processo formativo
da vontade justifica sua impugnacéo.

Com o desenvolvimento juridico promovido nos oitocentos, a teoria do negécio
juridico ja era bem estabelecida e, em 18633#?, 0 Cadigo Civil da Saxdnia formulou um
conceito que correspondia a legalidade esperada para esta teoria. Segundo o dispositivo,
era concebido o negocio juridico como aquele ato de vontade destinado a criagéo,

extincdo ou modificacdo de uma determinada relacdo juridica em consonancia com o

337 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacién Cultural del Notariado, 1998. Menezes Cordeiro cita Nettelbladt, que ensina: “A legibus
positivis differund actus juridici seu negotia iuridica (rechtliche Geschéfte) in eo, quod sint facta hominum
licita quae iura et obligationes concernunt (...)”, que quer dizer “Perante as leis positivas, os atos juridicos
ou negdcios juridicos (rechtliche Geschéafte, em aleméo, no original latino) em que eles séo fatos licitos dos
homens, que respeitam a direitos e obrigagdes (...). MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do
negdcio juridico: origens e evolugdo. In; O Direito. Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, nota 40, p. 751.
338 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacién Cultural del Notariado, 1998.

339 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774.

340 FLUME, Werner. El Negdcio Juridico: parte general del Derecho Civil. 4. ed. Tomo 2. Madrid:
Fundacién Cultural del Notariado, 1998.

341 L EON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Cat6lica del Per(, Fondo Editorial, 2019. p. 20. Tradugéo nossa.

342 Apesar de mencionar o cddigo saxdnico, a primeira mengéo legislativa fora o Codigo Civil Prussiano
de 1794.
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direito®**. Menezes Cordeiro indica que, ja no fim do século XIX, o negécio era uma

figura pacifica e acolhida no BGB, o cédigo civil alemao.

Essa visdo de Savigny, entretanto, ndo ¢ definitiva e sofreu varias criticas ao longo
do tempo. A comecar, somente a declaracdo de vontade, per si, ndo consegue garantir a
seguranca juridica de negdcios que se mostram cada vez mais complexos. Além disso,
esta complexidade coloca em xeque o0 conceito classico do negdcio, ja que as
manifestagdes de vontade se tornam mais diversas e plurais, de maneira que somente uma
Unica vontade seja suficiente para a formacao dos negdcios. Vale ressaltar que a propria
concepcao de autonomia comeca a sofrer influéncias da heteronomia, em que o Estado
passa a fazer parte das relacGes negociais, garantindo condutas ou normas pelas quais a

autonomia deve ser balizada®**.

Essa necessidade de categorizacdo deveria concordar com o0s postulados ja
estabelecidos, como o idealismo, que estruturava o Direito em bases empiricas. Dessa
forma, todos os fendmenos da realidade poderiam ser qualificados e integrados a logica
juridica. Por exemplo, quando esses eventos ocorrem sem a agao humana, a expressao
“fatos naturais” ou “fatos juridicos no sentido estrito” é usada®?. Inclusive, Savigny ja os
reconhecia, compreendendo que o negdcio juridico € uma espécie de ato juridico e
subordinada a uma categoria ainda mais geral, a dos fatos juridicos licitos (juristische
Tatsachen)*.

Neste sentido, a teoria do negocio, ja as luzes do século XX, ndo conseguiu
abarcar as varias situacGes em que a emissdo de vontade se destinava para producdo de
efeitos juridicos. Era preciso generalizar mais na busca “dos eventos que determinam o

nascimento ou o fim das relacoes juridicas”, conforme ja ensinava Savigny.
b

Portanto, novos estudos foram feitos até se chegarem a percep¢do dos atos
juridicos em sentido estrito. Como sua defini¢do e estruturacéo € posterior a Savigny, o

343 MENEZES CORDEIRO, Anténio. A doutrina do negécio juridico: origens e evolugdo. In: O Direito.
Vol. 145, 2013. Lisboa: Almedina, pp. 745-774.

344 L EON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Cat6lica del Pert, Fondo Editorial, 2019.

345 Ressalta-se que este trabalho compreende a classificacéo dos fatos juridicos de maneira distinta da teoria
classica. Porém, por respeito a construcdo teorica de Ledn Hilario, manteve-se este raciocinio na descrigdo
e definicdo dos fatos juridicos em sentido estrito. LEON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte
general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima: Pontificia Universidad Catdlica del Perd, Fondo
Editorial, 2019.

346 |LEON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Catélica del Perd, Fondo Editorial, 2019.
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BGB ndo trata de seu conteddo. 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 necessario a declaragdo de vontade), atos de
execucdo de decisbes interiores (atos em que os efeitos juridicos advém de um
comportamento e a vontade é relevante, ndo quanto a agdo, mas as suas consequéncias),
e as comunicacdes, que se subdividem naquelas sobre o que se conhece ou sabe e aquelas
que se exprime 0 que se quer (ambas sdo declaragcdes de vontade, porém sem conteddo

negocial).3*’
Neste sentido, segundo Léon Hilario®®:

A diferenciacdo entre atos e negdcios juridicos é importante porque define o
ambito das disposicdes sobre os Gltimos. Uma vez que os atos juridicos em
sentido estrito ndo sdo negocios e a sua eficacia depende apenas da sua
execucgdo, ndo podem ser classificados como nulos, nem sujeitos a quaisquer
condices e prazos. Excluem-se desta regra apenas atos analogos aos neg6cios
juridicos, pelos motivos indicados. Assim, uma instituigdo muito importante
pode ser claramente focada: o consentimento informado, que, por lei [no caso,
a peruana], € exigido dos pacientes para tratamento médico e dos proprietéarios
de dados pessoais para o gerenciamento de suas informagdes por terceiros. De
acordo com nossa legislacdo [peruana] especial sobre salde e protecdo contra
tratamento de dados pessoais, a omissdo de consentimento é fonte de
responsabilidade civil, criminal e administrativa. Ndo é interessante discutir,
por exemplo, se esse ato apresentou um vicio de vontade do paciente ou do
dono dos dados. Pode haver representacdo, simulacdo ou nulidade no
consentimento, certamente devido a sua afinidade com o negécio juridico, mas
este ato é relevante porque confere legalidade - e portanto dispensa a
intervencdo externa do paciente ou do titular dos dados, desde que sejam
informados sobre as finalidades e caracteristicas do tratamento ou manejo a ser
realizado.

Portanto, desde o séc. XIX, ja se compreendia que a acolhida de acontecimentos
reais pelo direito ja deveria respeitar uma ordem classificatoria que, entdo, pudesse dar
garantia de producdo de efeitos as relacdes juridicas. Dessa maneira, a Teoria do Fato
Juridico é o instrumento de percepcdo da realidade para, a partir da normatividade
inerente ao ordenamento juridico, atribuir o status de juridico a eventos relevantes a
sociedade e, por consequéncia, ao Direito. Neste sentido, percebe-se que o0s
acontecimentos naturais, assim como o0 negdcio juridico e outros eventos decorrentes da
atividade humana, séo categorias de uma Unica teoria, cuja funcédo é dar-lhes juridicidade
e garantir-lhes validade e eficacia.

347 LEON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Cat6lica del Pert, Fondo Editorial, 2019.

348 | EON HILARIO, Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima:
Pontificia Universidad Catélica del Perd, Fondo Editorial, 2019. p. 26. Tradugao nossa.
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No contexto brasileiro, desde os tempos de Teixeira de Freitas, ja havia a
preocupacdo em teorizar os fatos e classifica-los conforme suas caracteristicas. Na
verdade, houve uma evolucéo do raciocinio do jurista baiano da Consolidacao das Leis
Civis para o0 Esb6¢o. No primeiro, Freitas descartava a hipétese de regulamentagéo geral
de situacdes que geram direitos, pelo fato de que a parte geral da legislagdo civil se
resguarda a estabelecer os elementos centrais das relacdes juridicas: pessoas e coisas®®.
Para os fatos, como os juridicamente relevantes que se vinculam a vontade, cabe as

matérias especiais suas regulamentagdes: contratos e testamentos3,

Porém, ao redigir o que se planejava ser o Codigo Civil do Império, Freitas
percebe a teoria do fato juridico como essencial. Para este autor, o primeiro argumento
em sua mudanca de pensamento é o reconhecimento de que regulamentagdes gerais ndo
podem ser vinculadas somente aos contratos e testamentos, excluindo situagdes que nao
se encaixam nestas categorias e que, por consequéncia, ndo tenham regulacio®. Para
Freitas, é o caso, por exemplo, das relacdes de direito de familia, alguns direitos reais e

com certos atos processuais®?,

O segundo argumento importante € a identificacdo da generalizacdo de abstracdes.
Ao notar todos os elementos em comum dos contratos e dos testamentos, Freitas remonta
aos atos licitos e ilicitos, que sdo frutos de atos juridicamente relevantes para, finalmente,
perceber que fatos voluntarios provém da atividade volitiva, que se ligam a uma

circunstancia fatica geral®,

Por fim, Teixeira de Freitas indica que os fatos séo, na verdade, a causa que produz

um direito, compreendendo-0s como exteriores ou humanos. Sem o fato, ndo ha direito,

349 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Consolidacdo das Leis Civis. Ed. Fac-Sim. Vol. 1. Brasilia:
Senado Federal, 2003.

350 «A natureza dos factos é por tal modo concreta, que de necessidade devem sér reservados para cada
uma das materias especiaes, & exemplo do que se tem seguido no plano do Direito Romano, e de todas as
Legislacbes. O estudo destas manifestacfes concretas, como reconhece Savigny, entra na exposi¢ao das
diversas instituicdes de direito; e por certo, sendo as mais importantes as declaracdes de vontade nos
contractos e testamentos, cabem melhor, quando d’ellas se trata, as disposi¢Ges sobre as formas d’esses
actos, suas condi¢des essenciaes, seus vicios, embora algumas d’essas disposi¢cdes sejao susceptiveis de
applicacdo commum”. TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Consolidac¢do das Leis Civis. Ed. Fac-Sim.
Vol. 1. Brasilia: Senado Federal, 2003. p. CXX.

31 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esboco do Cadigo Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justica e
Negacios Interiores, Servico de Documentacao, 1952.

352 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esboco do Cddigo Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justica e
Negacios Interiores, Servico de Documentacdo, 1952.

33 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbogo do Cédigo Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justica e
Negécios Interiores, Servigo de Documentacédo, 1952.
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existindo somente pessoas que potencialmente podem adquiri-los, ativa ou passivamente.
As coisas, portanto, tendem as pessoas e, assim, constroi-se os pilares do Direito Civil:

pessoas, coisas e fatos.
Ou seja*,

esta generalidade é indispensavel. Nao basta contemplar somente os fatos
humanos como elemento gerador ou destruidor de direitos, porque ha direitos
numMerosos e importantes que se adquire, ou se perde, s6 por mero efeito de
outros fatos, que ndo sdo acdes ou omissdes voluntarias e involuntarias. Estes
outros fatos sdo 0s que o nosso artigo [art. 432] denomina fatos exteriores,
qualificagdo que prefiro a de fatos naturais, e que ndo podia deixar de preferir
a de fatos acidentais, porque também sdo acidentes as acdes e omissdes de
terceiros, e sem diferenca de serem voluntarias ou involuntarias.Entram na
classe dos direitos que se adquire por ésses fatos exteriores 0s que provém de
acessdes naturais, 0s da sucessdo 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 éste se realize nas condigdes exigidas pela
lei.

Apesar dessa evolucdo, Teixeira de Freitas ainda ndo reconhecia o0 negocio
juridico como categoria de fatos voluntérios e, por isso, ndo had mencéo explicita sobre
ele no Esb6c¢o. Todavia, o conceito de ato juridico adotado por Freitas € muito préximo
da conceituacdo classica do negocio juridico. Em seu art. 437, o autor indica que ato
juridico é todo aquele em que a finalidade é aquisi¢do, modificacéo e extingdo de direitos,
e inova ao classificar eventos com caracteristicas existenciais como atos juridicos, como

é 0 caso do casamento ou reconhecimento de filhos naturais®®.

Apesar de ndo ter se tornado o Cddigo Civil brasileiro, o Esbéco inspirou
sobremaneira as codificacfes que se seguiram, seja em ambito nacional ou mesmo
internacional®®. Neste mesmo caminho, seguiu Cldvis Bevilaqua, que reconheceu fatos
ocorridos na realidade como juridicos, classificando-os como naturais ou humanamente

causados®’.

354 TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Eshoco do Cadigo Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justica e
Negdcios Interiores, Servigo de Documentagdo, 1952. p. 231-232. Grifos do autor.

S5TEIXEIRA DE FREITAS, Augusto. Esbdco do Cédigo Civil. Rio de Janeiro: Ministério da Justica e
Negdcios Interiores, Servigo de Documentagdo, 1952.

36 «E] régimen legal de los negocios jur’dicos se instauré en el Perti a partir de nuestro Codigo Civil de
1936. Su fuente fue el Cédigo Civil de Brasil de 19186, 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
codificacion de una “parte general”, con una seccion sobre hechos y actos juridicos. LEON HILARIO,
Leysser. Derecho privado, Parte general. Negocios, actos y hechos juridicos. Lima: Pontificia
Universidad Catdlica del Perd, Fondo Editorial, 2019. p. 29-30.

$7BEVILAQUA, Clévis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001.
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Em continuag&o a tradicdo iniciada com Teixeira de Freitas, Bevildqua sistematiza

358 Caso o Direito os considere

os fatos de acordo com a indicacédo de relevancia juridica
importantes, os classificam a partir do referencial da acdo humana. Se a pessoa néo atua,
h& fatos de ordem natural, como a morte e 0 nascimento. Se, porém, ha atividade do
individuo, os fatos serdo considerados agdes humanas, que se subdividem em

classificacGes, de acordo com a vontade integrada na referida acéo.

Hé acdes cujo efeito se vincula a vontade, como os atos juridicos licitos, e aqueles
que independem da vontade, como os atos ilicitos e a fixacdo de domicilio®°. Esta mesma
sistematizacdo compreendida por Bevilaqua foi positivada no Cadigo Civil de 1916, de

sua autoria.

Vale ressaltar, porém, que Bevilagua, apesar de conhecer a teoria alema de
distingdo entre atos e declaracGes de vontade (cujo desenvolvimento chegou a teorizagdo
do negocio juridico), ndo a adota, permanecendo vinculado a Freitas e a Savigny. Em

suas palavras:3°,

Na sistematica alema, embora haja tendéncia a estabelecer-se distin¢éo entre
atos e declaragdes de vontade, geralmente as duas expressdes se consideram
equipolentes. (...) E claro que a vontade individual s6 por si ndo tem forca para
criar, modificar ou extinguir direitos, é preciso que ela se manifeste segundo a
ordem juridica. (...) As declaragdes de vontade sdo, como diz Sohm, “a for¢a
gue matém o mundo das relacGes juridicas de ordem privada em movimento
ininterrupto.”

Pontes de Miranda esclarece que esta classificacdo adotada pelo Cddigo de 1916,
acaba por abarcar conceitos que, na doutrina alemd, sdo diferentes. Ato juridico, entdo,
compreende Rechtsgeschafte (negdcios juridicos) e unerlaubte Handlungen (atos
ilicitos), além de compreender circunstancias como prescricdo e decadéncia

(perecimento) das coisas®®*.

Anos depois, Pontes de Miranda se debruga sobre o sistema do Direito, positivado

e escreve seu famoso Tratado de Direito Privado e se torna a maior referéncia para a

358 “No Livro III [do Cédigo Civil de 1916] a construgdo é singela, mas elegante. A inspiragio de Teixeira
de Freitas, a sabedoria didactica de Bevilaqua e os melhoramentos devidos & technica da Commissao
revisora, assaz contribuiram para esta centena de artigos que dizem o essencial, sem grandes lacunas e com
certa precisdo.” PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Fontes e Evolu¢do do Direito Civil
Brasileiro. Rio de Janeiro: Livraria, Papelaria e Litho-Typographia Pimenta de Mello & C., 1928. p. 175.
$9BEVILAQUA, Clévis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001.

30BEVILAQUA, Clévis. Teoria Geral do Direito Civil. Campinas: Red Livros, 2001. p. 291-292.

31 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Fontes e Evolugdo do Direito Civil Brasileiro. Rio
de Janeiro: Livraria, Papelaria e Litho-Typographia Pimenta de Mello & C., 1928.
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Teoria do Fato Juridico em territorio nacional, dedicando um tomo inteiro para o estudo
do negadcio juridico e parte do segundo tomo para as demais figuras que compdem o esta

teoria.

Seus escritos contribuiram grandemente para o desenvolvimento da compreensao
de fato juridico e de negdcio, influindo na atividade jurisdicional, que ja reconhecia como
obsoleta a aplicacdo da sistematica pensada e estruturada por Clévis Bevilaqua. Aliés, no
processo de desenvolvimento do Anteprojeto de Cadigo Civil, José Carlos Moreira Alves
indicava que as maiores inovagOes da parte geral da nova lei seria com relagéo aos fatos

juridicos®®2,

O ex-ministro do Supremo Tribunal Federal, quando da elaboracdo da Parte Geral
do Anteprojeto, reconhece que, até a primeira codificacdo, a estrutura conceitual e
normativa dos fatos ainda carecia de clarificacdo, em especial a diferenciacéo clara entre

negdcio juridico e ato juridico em sentido estrito. Em suas palavras®®:

(...) o Anteprojeto consagra a figura do negécio juridico, repudiando a
orientacao francesa, seguida pelo Codigo Civil atual, que o dilui na categoria
genérica de ato juridico. N&o se trata de exigéncia apenas de ordem técnica - e
a Parte Geral de um Cdédigo deve primar pelo tecnicismo - mas de orientagdo
com reflexos na natureza prética. O Cddigo vigente, embora se utilize da
expressdo genérica ato juridico, traga normas que se aplicam ao negdcio
juridico especificamente, e que, por isso, nem sempre sdo utilizaveis para
outros atos licitos que ndo os negdcios juridicos.

Assim sendo, era inegavel uma mudanca normativa que correspondesse a uma
evolucdo doutrinaria que estava se assentando em territorio 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 Juridico, conforme desenvolvimento alemao 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 0s

%2 MOREIRA ALVES, José Carlos. A parte geral do projeto e Cédigo Civil brasileiro (subsidios
histéricos para o novo Cadigo Civil Brasileiro). 2. ed. aum. Séo Paulo: Saraiva, 2003.

33 MOREIRA ALVES, José Carlos. A parte geral do projeto e Cédigo Civil brasileiro (subsidios
histéricos para o novo Codigo Civil Brasileiro). 2. ed. aum. So Paulo: Saraiva, 2003. p. 102.
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valores que sdo caros a vida social, desenvolvendo habilidades e aptidées que o
conformam a viver em comunidade. Portanto, a sociedade se utiliza de inumeros
condicionantes e instrumentos para agir sobre a pessoa, incutindo nela os valores e
concepgdes que representam sua cultura e o inserem na vida social. Assim sendo, as
experiéncias acumuladas dessas ingeréncias na personalidade fazem com que o individuo

reproduza comportamentos socialmente relevantes®®*,

Desta forma, é permitido a pessoa o uso de seu livre arbitrio desde que limitado
pelas regras sociais do locus em que se encontra inserido. Isto se justifica para que a
sociedade ndo seja palco dos instintos naturais do proprio sujeito. Para o bem e avanco

das sociedades, a imposi¢do normativa é necessaria para a harmonia social®°.

Apesar dessa necessidade de normas, muitas vezes, estas ndo séo respeitadas pela
propria natureza instintiva do homem. Para limitar essas transgressoes, as sociedades
indicam o estabelecimento de normas com carater obrigatorio, de modo que todos 0s
individuos integrantes da ordem social as aceitem incondicionalmente. Tais normas

impositivas sdo adjetivadas como juridicas, que consubstanciam o direito social.

Logo, o Direito tem como funcdo a regulamentacdo da conduta humana e de
circunstancias naturais que geram impactos na vida humana, cabendo aquele valorar estes
acontecimentos. Estas circunstancias e acontecimentos sdo nomeadas de fatos. Para
Pontes de Miranda, os fatos indicam mudan¢a no mundo da vida, de forma que, se séo
juridicos, estdo no mundo e existem na realidade. O mundo real, portanto, € a totalidade

de fatos que existem ou existirdo nele®®,

Vale ressaltar, entretanto, que nem todos os fatos terdo repercussdes para o
Direito. Quando os fatos interferem nas relacdes entre sujeitos, em especial no equilibrio
de posicdo entre eles, o Direito estabelece normas para regulé-los, de modo que lhes
imputa efeitos que repercutem na esfera da convivéncia entre sujeitos. Assim, as normas

atribuem consequéncias especificas para as relagbes inter-humanas, de modo que

364 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.

365 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.

366 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo I.
S8o Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al.
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acrescenta sentido juridico ao fato em si. A norma, entdo, adjetiva o fato como juridico,

caracterizando-os de forma que se tornem distintos dos fatos irrelevantes para o Direito®¢’,

Pontes de Miranda leciona neste mesmo sentido. Para o autor alagoano®®®,

Os fatos do mundo ou interessam ao direito, ou ndo interessam. Se interessam,
entram no subconjunto do mundo a que se chama mundo juridico e se tornam
fatos juridicos, pela incidéncia das regras juridicas, que assim os assinalam.
Alguns entram duas ou mais vézes, de modo que a um fato do mundo
correspondem dois ou mais fatos juridicos. A razdo disso estd em que o fato
do mundo continua la, com a sua determinacdo no espaco e no tempo, a
despeito da sua entrada ou da suas entradas no mundo juridico: a morte de A
abre a sucessdo de A, dissolve a comunhdo de bens entre A e B, dissolve a
sociedade A & Companhia, exclui a A na lista de sécios do Jockey Club e de
professor do Instituto de Biologia ou de membro do corpo diplomatico.

Aos fatos, cabe uma norma juridica que os acolha no ordenamento, aplicando-
Ihes consequéncias: surgimento, alteracdo ou extin¢do de relacGes juridicas, além da
atribuicdo de direitos e deveres e o0 estabelecimento de pretensdes, obrigacOes, acOes
(inclusive processuais), dentre outras hipoteses®®. Portanto, para Pontes de Miranda, o

fato juridico é um “plus” da juridicidade®”°.

Segundo Marcos Bernardes de Melo, a doutrina juridica geralmente costuma
confundir os termos “fato”, “suporte fatico” e ““fato juridico”, apesar de serem conceitos
distintos. A diferenca entre um fato, aquele ocorrido no mundo real, e o suporte fatico, €
que entre eles existe um elemento valorativo, que os qualifica como dissemelhantes. O
fato, em si mesmo, € um evento que ndo entra na composi¢do do suporte fatico, ja que €
circunstancia simples e pura, desconsiderada diante da norma juridica. O fato
normalizado, porém, diz respeito a utilidade desse mesmo acontecimento da realidade

para a vida humana e suas relagdes intersubjetivas®:,

O suporte fatico, ao revés, é o plus na situacdo do fato real, porque este é
qualificado e completado pelo disposto em lei. O fato, entdo, é parte do suporte fatico.

Por fim, entre o suporte fatico e o fato juridico, a distingdo se dé, pois, o suporte fatico é

367 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S30 Paulo:
Saraiva, 2019.

368 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo 1.
Séo Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al. p. 65.

369 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo I.
S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al.

370 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo I.
S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al.

871 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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constituido de varios fatos (de inUmeras naturezas) que podem ou nao serem considerados
juridicos pela norma em questdo. Fato juridico é aquele acontecimento considerado pela

norma, que o adjetiva e o faz surgir no mundo do Direito®’2,

Por fim, é preciso destacar que o fato juridico tem natureza unitéria, ainda que
constituido por varios fatos, ao contrario do suporte fatico. Neste, mantém sua estrutura
complexa de fatos, mas sem a necessidade de ser considerado como unidade, pois se
concretiza com a incidéncia da norma, deixando de existir apds. O fato juridico, contudo,
mesmo que seus fatos sociais desaparegam e suas circunstancias se alterem, a existéncia

no mundo juridico ainda persiste®’®.

Percebidas as nuances entre fato e fato juridico, resta saber o que estrutura a
concepcdo deste ultimo. O primeiro elemento a ser considerado é o suporte fatico que,
na conceituacdo de Marcos Bernardes de Mello, € o acontecimento (fato, evento ou
conduta) que ocorre no mundo e, por ser considerado relevante para a ordem social, torna-
se objeto de normatividade juridica. Trata-se de um conceito que ndo advém da
juridicidade, mas sim do mundo social, porque somente apds a decorréncia de tal

acontecimento é que a norma vai incidir sobre ele, surgindo ai o fato juridico®".

Neste sentido, estrutura-se dez caracteristicas do evento que podem compor o
suporte fatico, a saber: relevancia dos fatos, fatos naturais/animais, atos, dados psiquicos,
estimacOes valorativas, probabilidades, fatos do mundo juridico, causalidade fisica,

tempo e os elementos positivos e negativos®™.

A relevancia dos fatos considerados perante o direito se justifica porque a
sociedade s6 normativiza aqueles fatos que sdo importantes para as relacGes
intersubjetivas. Portanto, independentemente da origem (natural ou ndo), o que faz o fato

ser considerado pelo Direito é sua interagdo com as relages intersubjetivas®’®,

872 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
873 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o0 Paulo:
Saraiva, 2019.
874 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
875 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
876 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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Os fatos da natureza e do animal devem ser considerados se, de alguma forma,
estd relacionado em alguma medida com o individuo, atingindo-lhe a esfera juridica.
Logo, tudo o que ndo tange o0 homem ou lhe seja inacessivel como objeto, ndo entra nas

consideragdes juridicas®’.

Os atos humanos sd@o 0s que mais interessam na perspectiva do fato juridico.
Todavia, existem certas questdes que podem surgir sem a atividade volitiva dos
individuos e o Direito consideram-nas dignas de normatizacdo. Portanto, existem atos
humanos volitivos, cuja manifestacdo de intencdo provoca qualificacdo juridica, e atos
avolitivos, que importam os efeitos juridicos provocados, subtraido a atividade da

vontade®’®.

Para certos suportes faticos, algumas caracteristicas internas e dados subjetivos
incorporam sua estrutura. Mello reconhece que o conhecimento ou ndo-conhecimento,
intencdo e motivos da préatica de certo ato, podem ser levados em consideracéo pela norma
que incide sobre o fato. Essas caracteristicas s6 podem ser consideradas pelo Direito
quando estdo em relagdo com um acontecimento, um ato materializado, ndo em si ou
isoladamente. Assim, quando se faz necessario a presenca de elementos subjetivos pela
norma, sio 0s casos em que a subjetividade é parte integrante do suporte fatico®’®. Um
exemplo disso é a intencdo negocial. S6 existe negdcio juridico se, no suporte fatico, as
partes possuirem intencdo de celebracdo e terem a consciéncia de que aquela transaco

constitui um negocio.

As estimac0es valorativas sao juizos de valor que a norma faz se tornar integrante
do suporte fatico do ato em questdo. Malicia e bons costumes sdo exemplos classicos
dessas estipulagOes. As probabilidades dizem respeito a acontecimentos futuros
determinados por lei. E o caso dos lucros cessantes e da disposicao testamentaria em favor

de prole eventual®®,
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Quando se fala de fatos do mundo juridico como elemento do suporte féatico, é
preciso reconhecé-los como hipdteses de que outros fatos juridicos e seus efeitos sdo parte
integrante do suporte fatico em questdo. Um exemplo classico é o caso do contrato, que
tem como elementos de suporte fatico dois fatos juridicos distintos: a oferta e a aceitacao,

que sdo considerados negdcios juridicos unilaterais®?.

A causalidade fisica, apesar de ndo ser sujeita a norma, se torna elemento do
suporte fatico quando uma norma ligue seus efeitos & existéncia dessa causalidade. E o
caso do dano, que s6 é juridico em decorréncia de um ato imputado a alguém. O tempo,
apesar de ndo ser fato juridico, pode ser parte do suporte fatico, ndo por ser algo real, mas

pela decorréncia do seu passar. O exemplo mais classico é a usucapido®®,

Por fim, os elementos positivos decorrem de um agir ou de um estar, que podem
ser acontecimentos simples ou complexos, continuados, e 0s estados faticos ou juridicos.
Podem se apresentar como espaciais ou temporais, com locais ou momentos
determinados, e indicam situagcdes de permanéncia, sendo faticas (como a incapacidade
de manifestacao de vontade) ou juridicas (como a incapacidade pela idade). Os elementos
negativos, ao reves, dizem respeito a auséncia de agir ou de estado, podendo ser omissoes,

abstencdes, ndo-acontecimentos, auséncias e o proprio siléncio®*.

O suporte fatico é constituido por elementos subjetivos e objetivos, nucleares,
complementares e integrativos. O elemento subjetivo diz respeito a circunstancia do
sujeito de direito. Ou seja, 0s fatos somente serdo juridicos se houver a presenca de uma
interferéncia na esfera juridica de um individuo humano, ja que a eficacia diz respeito a
algum sujeito de direito. Portanto, todas as normas juridicas, mesmo aquelas que nao
criam direitos, pretensdes, aces ou excecdes, pressupdem a existéncia de um sujeito de
direito. Assim sendo, para configurar um suporte fatico, é preciso considerar o critério
subjetivo inerente ao seu nucleo, ndo podendo concretiza-lo se o sujeito ndo existir ou, se

ele existir, ndo for aquele previsto pela norma em questdo.*®
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O elemento objetivo indica os fatos originarios de bens tangiveis, desde que nao
sejam excluidas por disposi¢do normativa. Mello indica que a res nullius é um exemplo,
pois constitui suporte fatico da ocupagédo de bem. O autor, porém, ressalta que este ndo é

elemento obrigatorio do suporte fatico®®.

Existem fatos que a norma juridica considera essencial para que haja sua
incidéncia perante ela. Esses fatos sdo chamados de elementos nucleares ou nlcleo. Sobre
este, Mello destaca que é o elemento que influencia diretamente a existéncia do suporte
fatico, de modo que, na sua auséncia, inexiste suporte fatico, que, consequentemente,
indica inexisténcia do fato juridico®’. Portanto, nestes casos, ha sempre um fato que esta
na configuracdo final do suporte, concretizando-o no tempo e no espacgo. Esses fatos
podem ser expressos ou ndo pela norma, mas sua presenca e pressuposta aos que integram
a relacdo juridica na qual incide a norma. Esse fato é chamado de cerne do suporte
fatico®e,

Além do cerne, ha outros fatos que completam o ndcleo do suporte fatico. Estes
fatos sdo chamados de elementos completantes do nicleo. Da mesma forma que o cerne,
a auséncia de elementos completantes, influi sobremaneira na existéncia do fato
juridico®®. Por exemplo, no contrato de mGtuo se constitui no consenso e na tradi¢io. Na
falta de entrega da coisa, ndo ha mutuo, somente promessa. Assim sendo, o cerne do
mutuo é a manifestacdo de vontade, o consenso, e 0 elemento completante do suporte

fatico é a tradicao®®.

Os elementos complementares sao aqueles que, apesar de ndo integrarem o nucleo
do suporte fatico, os complementam e cujo fim é garantir a plena incidéncia da norma
juridica ao fato®*. Sdo os critérios de validade, pois suas consequéncias sdo limitadas
somente as esferas de validade e eficacia e, como alerta Mello, somente incidem nos atos

juridicos em sentido amplo, pois as demais figuras ndo se submetem aos critérios de
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validade3%?,

Sdo elementos relativos ao sujeito (capacidade de agir, legitimacéo,
manifestacdo da vontade sem qualquer defeito, boa-fé e equidade), ao objeto (licitude,
moralidade, possibilidade e determinabilidade) e a forma de manifestacdo da vontade,

atendendo os critérios legais.

Os elementos integrativos, por fim, sdo aqueles atos praticados por terceiros que
irradiam seus efeitos & eficacia normal do fato®®. E o caso do registro de compra e venda
em cartorio de imdveis, em que a autoridade publica, pelo registro, faz com que aquele

contrato gere efeitos erga omnes aquele negécio celebrado entre dois sujeitos.

A formacdo do suporte fatico 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. E simples quando ha somente um Unico fato acontecido, que
forma seu cerne. Ha suporte fatico complexos quando a norma prevé mais de um fato a

ser materializado®®.

Vale ressaltar que a insuficiéncia do suporte fatico implica o ndo surgimento do
fato juridico. Reconhece-se, também, que o suporte fatico pode apresentar-se deficiente,
apesar de devidamente formado. Isto pode ocorrer por faltar algum elemento
complementar ou porque algum de seus elementos do ndcleo seja imperfeito. Nesse
sentido, apesar de o fato ser existente, essas imperfei¢cdes atuam no campo da validade e

da eficacia®®.

Em suma, pode-se perceber que a estrutura do fato juridico se resume as seguintes

estruturas:

Fato social + Suporte Fatico + Norma = Fato Juridico

Elemento subjetivo + Cerne + Elemento completante + Elemento integrativo = Suporte Fatico
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Para exemplificar a compreensdo destas estruturas, pensa-se em dois individuos,
A e B, maiores de dezoito anos, que celebraram, devidamente esclarecidos, um contrato
de compra e venda de um imovel. Observa-se, neste caso, que ha uma transacédo
importante e corriqueira socialmente, que impacta a vida de duas pessoas e que gera
impacto na esfera juridica de ambas. Esta transagdo so6 aconteceu porque o individuo A,
ao tomar conhecimento da possibilidade de compra, se manifestou para a adquirir o bem

que B estava ofertando.

Neste exemplo, é possivel se notar que o suporte fatico deste acontecimento se
forma com o encontro do elemento subjetivo (0s agentes A e B), que manifestaram sua
vontade para constituicdo do contrato (cerne), vontade esta que é validada pela capacidade
juridica dos contratantes (elemento completante), e que é respaldada pelo Estado, quando

as partes registram em cartério as vontades emitidas (elemento integrativo).

Tém-se, entdo, o suporte fatico do contrato de compra e venda, que € caracterizado
pela sua relevancia juridica, j& que é uma espécie contratual prevista em lei. Trata-se de
um ato, pois pressup@e a atividade volitiva dos agentes para concrec¢ao do suporte fatico,
ato este que precisa ser plenamente consciente quando da sua celebracdo. Ressalta-se que

ha no suporte fatico elementos do mundo juridico, que é a aceitacéo e a oferta.

Enfim, o contrato de compra e venda é regulamentado pelo Cédigo Civil (artigos
481 a 532), 0 que mostra a relevancia destas circunstancias sociais para a ordem juridica.
Assim sendo, é possivel concluir que esta espécie contratual €, entdo, um fato juridico.
Porém, a constatacdo de juridicidade de um fato ndo acarreta efeitos juridicos por si s0.
E preciso descer as suas mindcias para encontrar o que os distingue e qual a disciplina
juridica que esta distingdo atrai. Por isso, é primordial a classificagdo dos fatos, de acordo

com suas estruturas internas.

4.3 A classificacdo dos fatos juridicos

Com relacdo ao Caodigo Civil de 1916, Clovis Bevilaqua se filiava ao conceito de
fato juridico proposto por Savigny, que reconhece a realidade material como a promotora
de acontecimentos que, em determinados casos, 0 Direito reconhece como produtor de

efeitos juridicos. Dessa maneira, compreende duas grandes categorias de fatos: os
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naturais, que produzem efeitos sem interferéncia humana, e as a¢gdes humanas, queridas
ou ndo pelos individuos, cujos efeitos sdo garantidos pelo Direito®®. Nestas acoes
humanas, harmoniza-se a lei com a vontade individual, para que se possa, entdo,
promover efeitos juridicos pretendidos. Tais a¢es, as de vontade humana, conceituam-

se como atos juridicos®’.

Bevilagua, porém, compreende que atos e declaracBes de vontade sdo similares e
conceitos equivalentes, e, portanto, classifica todos os fatos voluntarios numa mesma
categoria, em virtude dessa similaridade. Dessa forma, incompreende as disting0es e
vicissitudes caracteristicas de cada ato, e como isso impacta na dindmica da protecdo
juridica®®, que difere em grande medida da sistematica atual adotada pelo Codigo Civil
de 2002, sob influéncia alema e melhor estruturada por Pontes de Miranda e Marcos

Bernardes de Mello.

Clovis Bevilaqua também liga a existéncia dos atos juridicos a propensdo de
efeitos criativos, conservativos, modificativos e extintivos a que se prop0e tais atos.
Entretanto, apesar da aparente patrimonialidade presente no seu raciocinio, Bevilaqua
enquadra atos hoje compreendidos como existenciais nessa categoria, como 0
reconhecimento de paternidade. Vale ressaltar que ndo sdo apenas as declaracdes de
vontade que produzem efeitos, mas uma miriade de outros fatos e atos, inclusive

ilicitos®®,

Como ja visto, esta estrutura, de origem francesa, foi substituida pela alemd, que
é a adotada pelo Cdédigo Civil de 2002. Neste sentido, algumas doutrinas criam os mais
variados critérios para determinar a classificacdo dos fatos juridicos, se valendo,
principalmente, da definicdo de fato juridico por meio dos efeitos decorrentes deles ou

segundo sua natureza“®.

Para Orlando Gomes, compreende-se a distin¢do entre os tipos de fatos juridicos
a partir da sua origem, cujo trago distintivo se encontra na participagdo humana“®*. Assim,

de forma geral, para Gomes, existem dois tipos de fatos juridicos: os acontecimentos
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naturais e as agdes humanas*®?. Sobre os acontecimentos naturais, 0 autor entende que
existem duas classes desses fatos: ordinarios, como o nascimento, a morte e o decurso do
tempo; e os extraordinarios, que fogem a causalidade da vida, como o caso fortuito e a

forga maior*®,

As acdes humanas sdo concebidas e classificadas pelos seus efeitos: sdo acdes
humanas de efeitos juridicos voluntarios (como os neg6cios juridicos) e as acdes humanas
de efeitos juridicos involuntarios (como os atos ilicitos)*®*. Na categoria dos atos
juridicos, percebe-se que eles se ligam a manifestacdo de vontade, para producdo de
efeitos: aquisicdo ou extingdo de direitos. Pode-se perceber, entdo, que Gomes divide tais
atos em duas classes: strico sensu, que se subdividem em atos devidos (pressupondo
cumprimento de obrigacdo sem influéncia da vontade de quem cumpre) e atos necessarios
(relativos a um dnus); e em negacios juridicos. J& os atos ilicitos compreendem as a¢Ges
humanas passiveis de sancéo, cujos efeitos sio determinados pela lei*®. Por fim, também
classifica os atos com relacdo ao tempo: podem ser instantdneos e permanentes. Se
pressupdem acdo clara ou omissdo, os fatos juridicos podem ser classificados como

positivos ou negativos*®.

Para Caio Mario da Silva Pereira, existem duas espécies de fatos juridicos: os
naturais, dos quais os acontecimentos e efeitos ndo decorrem da atividade humana
(nascimento, morte, aluvido); e os voluntarios, que resultam da intervencdo da vontade
humana, seja positiva ou negativamente, variando na qualidade da conduta e na
intensidade da vontade*®’. Diante da complexidade dos fatos juridicos voluntarios, pode-

se dividi-los em atos juridicos (lato sensu) e atos ilicitos*°®,

Dos atos juridicos lato sensu, é possivel depreender que se dividem em atos
juridicos stricto sensu e negdcio juridico. Sobre o segundo, Caio Mario indica que sua
origem é dada pela atuacdo da vontade combinada com permissées legais, que permite a

essa categoria o poder criador de direitos e conferindo ao agente celebrante do negécio a
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geragdo de uma faculdade ou poder de a¢io*®. Logo, os efeitos decorrentes do negdcio

obedecem & vontade desse agente*!°.

Para Humberto Theodoro Junior e Helena Lanna Figueiredo, a propria sistematica
do Cadigo Civil de 2002 pressupde a classificacdo dos fatos juridicos, compreendo-os a
partir da interferéncia humana: aos fatos juridicos em sentido estrito, que abarca situacoes
naturais e que nao sdo necessariamente queridas pela vontade humana, e os atos juridicos
em sentido lato, que sdo os fatos provocados por acdo humana, sendo elas licitas ou

ilicitas*!!,

Dos atos juridicos lato sensu, é possivel distinguir duas espécies de fatos: os atos
juridicos stricto sensu e 0s negocios juridicos. O primeiro indica que os efeitos sdo
causados ndo pela vontade especifica do agente, mas pela lei ja ter disciplinado tais
consequéncias mediante contetdo predeterminado. J& nos negocios, a vontade € mais

proeminente, tendo carater criativo dentro do espectro legal que o direito permite*'2,

Francisco Amaral ensina que os fatos juridicos podem ser compreendidos como
positivos (quando advém de acdo ou declaracdo de vontade), ou negativos, quando dizem
respeito & abstencdo ou omissdo*'3. Podem, também, ser simples, quando advém de um
Unico acontecimento (como a morte ou nascimento) ou complexos, como frutos de varias
circunstancias, cujos producdo de efeitos ocorre no inicio ou fim do fato. Tal eficacia diz

respeito ao nascimento, modificacdo ou extingdo de efeitos juridicos*'.

Os fatos, também, sdo classificados como simples manifestacdo da natureza ou
em manifestacGes humanas. Os primeiros dizem respeito aos eventos sem qualquer agao
das pessoas, correspondendo a fatos como doengas e o decurso do tempo**®. Os segundos

dependem da acéo ativa humana, e séo classificados como atos juridicos stricto sensu,
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quando ha mera vontade e os efeitos sdo advindos por lei, e 0s negdcios juridicos, que
consistem em declaracdes de vontades que, por sua propria natureza, produzem efeitos

juridicos protegidos por lei e desejados pela vontade dos agentes*®.

Silvio Rodrigues, neste mesmo caminho, compreende que os fatos juridicos séo
aqueles que incorporam circunstancias naturais ou provocadas pela acdo humana e que
tém o conddo de influenciar a sistematica juridica, pelo fato de criarem, modificarem,
conservarem, transferirem ou extinguirem relagdes de Direito*!’. Esta associagio com os
efeitos decorrem da conceituacao dos fatos juridicos por Savigny, que foram incorporados

na Civilistica Brasileira por Teixeira de Freitas*®.

Todavia, estas classificagdes sdo passiveis de criticas. Considerar os efeitos como
critério definidor dos fatos juridicos é agir contra a ordem sistematizada*'® pelo proprio
Direito, ja que antes de serem validos, os fatos juridicos devem, necessariamente, existir

para 0 mundo juridico*?. Sobre disso, leciona Pontes de Miranda*?*:

Certamente, os fatos sdo considerados juridicos (= introduzidos no mundo
juridico), para que tenham eficacia juridica; porém néo basta, para defini-los,
o0 dizer-se que os fatos juridicos sdo os fatos dotados de eficécia juridica. Por
imediata que ao fato juridico seja a eficacia déle, devemos abstrair da
“posteridade” do fato quando temos de o definir. O fato juridico nulo pode
produzir, excepcionalmente, efeitos, e ndo seria isso, certamente, argumento
para se refugar a definicdo do dato juridico por sua eficécia, isto €, por seu
posterius; o fato juridico nulo é, existe. (...) Fato juridico é o suporte fatico que
o direito reputou pertencer ao mundo juridico. A entrada déle nesse mundo, e
ndo a sua permanéncia eficaz é que o pode definir.

Além disso, é possivel que existam fatos juridicos que existam e deixam de existir

sem a producdo de nenhum efeito. Segundo Nelson Rosenvald e Cristiano Chaves de
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Faria, € o caso de um testamento que, cumprindo o0s requisitos para existéncia, s
produzira efeitos depois da morte do testador. Porém, caso queira revoga-lo, este fato
deixara de existir no mundo legal e ndo produzira nenhum efeito*?2, Dessa mesma critica,
comungam autores como San Tiago Dantas*?, Paulo LObo** Carlos Roberto
Gongalves*?®, Antonio Junqueira de Azevedo*?®, Gustavo Tepedino e Milena Donato
Oliva*?’. Estes ultimos vdo ainda mais além, ao indicar que todo fato social, por ser

valorado socialmente e historicamente pelo ordenamento, é fato juridico?®,

Assim sendo, quando se trata de classificagdo e defini¢do dos fatos juridicos, sua
substancia se encontra nos dados que séo integrados em seu suporte fatico, como disposto
pela norma juridica definidora*?®. Dos elementos que compdem o suporte fatico, um deles
é o cerne do fato juridico e, assim sendo, seu elemento basico nuclear e 0 que o caracteriza
como espécie®®. Tal critério fora amplamente estudado pela doutrina alem4, todavia seu
apice cientifico se da em Pontes de Miranda, que aplica a classificacdo de acordo com o

cerne do suporte fatico, conseguindo determinar uma metodologia que compreende dois

422EARIAS, Cristiano Chaves de; ROSENVALD, Nelson. Curso de Direito Civil: Parte Geral e LINDB.
13. ed. rev. e ampl. Vol. 1. S&o Paulo: Atlas, 2015.

423SAN TIAGO DANTAS, Francisco Clementino de. Programa de Direito Civil. Rio de Janeiro: Editora
Rio, 1977.

424_OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.

42GONCALVES, Carlos Roberto. Direito Civil Brasileiro: Parte Geral. 10. ed. Vol. 1. Sdo Paulo: Saraiva,
2012.

426 Junqueira de Azevedo percebe esta teoria quando desenvolve seu conceito de negdcio juridico.
AZEVEDO, Antbnio Junqueira de. Neg6cio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Séo
Paulo: Saraiva, 2002.

42TTEPEDINO, 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 fatica - ndo se confunde
com o dado normativo - a norma juridica -, parece arbitrario considerar alguns fatos simplesmente alheios
ao direito, ou despidos de relevancia ou pressupostos de eficacia, ja que a experiéncia normativa alcanca
integralmente a vida social, mesmo os espacos de liberdade que o direito, valorando-os, preserva
deliberadamente contra qualquer tipo de regulamentacdo. Diante de tal circunstancia, afirma-se que todo
fato social interessa ao direito, ja que potencialmente interfere na convivéncia social e, portanto, ingressa
no espectro de incidéncia do ordenamento juridico. (...) Em segundo lugar, qualquer fato social é percebido
de acordo com a compreensao cultural da sociedade em determinado momento historico, e assim também
é valorado pelo direito. (...) O direito traduz a realidade fatica, a qual, em contrapartida, reflete a valoracdo
da ordem juridica (como apreendida pelo grupo social). H&, portanto, intima comunicacdo entre fato e
norma, de tal modo que ndo se pode conceber um desses elementos sem o outro. Supera-se, desse modo, a
distincdo entre fato social e fato juridico. Todo fato social, porque potencialmente relevante para o direito,
e porque moldado pela valoragdo (social decorrente) do elemento normativo (o qual, a0 mesmo tempo, é
construido na historicidade evolutiva da sociedade), ¢ fato juridico.” TEPEDINO, Gustavo; OLIVA, Milena
Donato. Fundamentos do Direito Civil: Teoria Geral do Direito Civil. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense,
2021. p. 240.

4MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.

4OMELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
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elementos nucleares distintos: conformidade ou nao-conformidade com o direito e a

presenca, ou ndo, de ato volitivo humano no suporte fatico previsto em lei*:,

O critério da conformidade ou ndo-conformidade indica que, diante do
Ordenamento, pode-se perceber que existem fatos licitos (que se concretizam pela sua
prescri¢do juridica afirmativa prevista em lei) e por fatos ilicitos (que representam a
violagdo de normas juridicas). Em ambos, existem caracteristicas comuns (constituem
suporte fatico que, se concretizado, incide norma juridica; e possuem consequéncias
especificas sobre as rela¢fes juridicas) e distintivas (o cerne do fato juridico os diferencia,

se ndo conformes com o Direito)*2.

J& o critério do elemento volitivo indica a presenca de vontade humana, que é o
elemento chave para a compreensdo da classificacdo proposta por Pontes de Miranda,
explicada por Marcos Bernardes de Mello e adotada neste trabalho. E o critério que
permite a distin¢cdo dos fatos em duas categorias: os fatos juridicos em sentido estrito
(licitos ou ilicitos) e os fatos juridicos que necessitam de acdo humana no cerne de seu
suporte fatico, que se classificam entre atos-fatos, atos juridicos stricto sensu, 0s negécios

juridicos e os atos ilicitos**,

Diante disso, pode-se perceber que os fatos sdo classificados, de acordo com o

cerne do suporte fatico, da seguinte maneira:

Fato licito Conformidade legal
Fato ilicito Inconformidade legal + imputabilidade
Fato juridico stricto sensu Sem qualquer conduta

4“IMELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
432MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
43B3MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
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Ato-fato juridico Conduta sem vontade ou com vontade
irrelevante

Ato juridico lato sensu Conduta com vontade relevante

Ato juridico stricto sensu Manifestacdo de vontade, sem poder de auto-
regramento***

Negdcio juridico Manifestagdo de vontade, com poder de auto-
regramento**®

Vale ressaltar que, por opcdo metodoldgica, ndo serdo tratados os fatos ilicitos
nestas letras, pois trata-se de assunto amplo e que ndo tem correspondéncia direta com 0s
objetivos tracados por esta pesquisa. Também ndo serdo tratados os fatos cujo conteddo
ndo tenham como cerne a acdo humana, pelos motivos anteriores. Assim sendo, diante da
construgdo tedrica vista até entdo, serdo tratadas as seguintes categorias: ato-fato juridico
e ato juridico lato sensu, que se subdivide em ato juridico stricto sensu e 0s negdcios

juridicos.

4.3.1. Atos-fatos juridicos

Para compreender melhor a natureza dos atos-fatos, é preciso se fazer a distin¢ao
entre fato e ato. No que diz respeito ao conceito de fato, como visto anteriormente, €
qualquer acontecimento em que o Direito imputa algum valor. J& o ato é um fato que é
produzido pelo comportamento humano que tem a vontade como elemento principal *%.

Assim, ao se determinar valor juridico ao ato humano, tém-se um ato juridico.

Todavia, nem todo ato humano possui 0 quid volitivo suficiente para o direito
valora-lo como ato juridico, aproximando-se assim mais da natureza do que da vontade.

Sdo circunstancias que Pontes de Miranda chama de fatos do homem, que ndo partem do

434 No ha poder de escolha da categoria juridica nem de estruturagio do contelido da relagéo juridica, que
sdo predispostos pela norma juridica.

435 poder de escolha da categoria juridica e, dentro de limites prescritos pelo ordenamento, de estruturagio
do conteldo da relagdo juridica correspondente.

43¢ PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo II.
Campinas: Bookseller, 1999.
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arbitrio da consciéncia humana, satisfazendo-se o Direito apenas com a acdo exterior do

individuo®’.

Neste sentido, segundo Pontes de Miranda, os atos-fatos sdo a¢cdes humanas em
gue ndo ha vontade ou, se ela existe, ndo é levada em consideracdo na formulacdo e na
concrecéo de suportes faticos*3®. Por esta razio, se distinguem de outros fatos juridicos
cuja manifestacdo humana esteja intimamente ligadas ao exercicio de voli¢cdo, como é o
caso dos negdcios juridicos, dos atos juridicos stricto sensu e atos ilicitos**°, sendo que a
lei atribui efeitos juridicos aqueles, independentemente do querer dos agentes*®. Nas
palavras de Paulo Lobo*!: “o ato ou a vontade ¢ esvaziada e é apenas levada para

juridicizagdo como fato; o ato dissolve-se no fato.”

Portanto, como se valoriza mais o resultado do que a sua constitui¢cdo, os atos-
fatos ndo se submetem as mesmas normas dos atos juridicos, como 0s requisitos de
validade, por exemplo**2. Por isso, 0 exemplo mais classico da doutrina com relagio aos
atos-fatos sdo as producdes artisticas. O direito autoral sobre um poema ou musica
compostas por um incapaz lhes incide sem haver qualquer vontade do agente em produzir
efeitos juridicos*?2. O simples acontecimento da composicao ja é elemento suficiente para
atribuicéo de efeitos juridicos na esfera do sujeito, queira ele ou ndo. E por este fator que

0s atos-fatos ndo 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. Sdo
Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. Atualizado por Judith Martins-Costa et al.

43%pONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado de Direito Privado: Parte Geral. Tomo Il.
Campinas: Bookseller, 1999.

40 OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.

441 OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2015. p. 221.

442 OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.

443 <(__) 0 absolutamente incapaz, por ato proprio, terd adquirido direito autoral sobre sua criacdo intelectual,
independentemente de sua falta de aptiddo juridica para a pratica de atos e negdcios juridicos. N&o tera sido
de um ato de vontade livre e consciente que a propriedade imaterial tera surgido, pois a ordem juridica ndo
reconhece tais atributos aos incapazes; mas houve comportamento humano, a que o direito atribui efeitos
no plano juridico, independentemente da vontade. Houve um fato do homem, que por ndo depender da
vontade, ndo pode ser confundido com os auténticos atos juridicos; houve simplesmente fato humano, na
categoria dos atos-fatos.” THEODORO JUNIOR, Humberto; FIGUEIREDO, Helena Lanna. Negdcio
Juridico. Rio de Janeiro: Forense, 2021. p. 6. Destaques do autor.
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vicios de vontade**. Por isso, na opinido de Paulo L6bo, a melhor classificagdo dos atos

445

da vida comum, ou existenciais**°, se da com os atos-fatos*®.

Todavia, alguns autores se valem destas caracteristicas dos atos-fatos para
qualificar circunstancias, cujos agentes sao incapazes, como atos-fatos juridicos, sob
justificativa de dar-lhes maior seguranca juridica nas transacoes e garantir sua validade**’.
Vale ressaltar que este posicionamento doutrinario acaba por desnaturar a coeréncia
normativa prépria do ordenamento, além de relegar aos individuos incapazes um papel
secundario e irrelevante no transito juridico. Trata-se de tentar uma saida mais facil que,
entretanto, ndo consegue resolver o problema da manifestacdo de vontade de criancas e

adolescentes de maneira efetiva.

Assim sendo, os atos-fatos podem ser classificados em trés espécies: 0s atos reais,
os atos-fatos indenizativos e os atos-fatos caducificantes*®. Os primeiros sdo atos cuja
caracteristica principal € que o ato humano presente em seu suporte fatico ndo seja
volitivo*®. E a circunstancia de um incapaz que encontra um tesouro. Para o Direito, é
irrelevante se ele quis ou ndo o encontrar. O fato de o achar e adquirir sua propriedade é

0 que torna este acontecimento como ato-fato*°.

Os atos-fatos indenizativos sdo aqueles decorrentes de situacOes licitas que, a
partir de um ato humano, geram prejuizos a terceiros e o dever de indeniza-los. Marcos
Bernardes de Mello exemplifica pela hipdtese prevista no art. 188, 11, combinado com 0s

artigos 929 e 930 do Cadigo Civil, que trata do desfor¢co pessoal imediato para

444 . OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.

445 «QOgs atos-fatos juridicos, por sua natureza singular, ndo estdo sujeitos ao plano da validade, isto ¢, ndo
podem ser nulos ou anulaveis. Tampouco a eles se aplicam as hip6teses de vicios de vontade (erro, dolo,
lesdo, simulacdo). E o que ocorre com os chamados atos existenciais (que sio atos absolutamente
necessarios a vida humana, relativos as necessidades béasicas do individuo, tais como alimentagéo,
vestuario, agua, lazer etc.), que tém nos atos-fatos seu melhor enquadramento, o que explicaria a
desconsideragio da vontade das pessoas absolutamente incapazes que os pratiquem. LOBO, Paulo. Direito
Civil: Parte Geral. 5. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2015. p. 222. Destaque do autor.

446 |_OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2015

447 E o caso, por exemplo, de Pablo Stolze Gagliano e Rodolfo Pamplona Filho. Segundo estes autores,
apesar de formalmente ser um negdcio juridico, a compra e venda de alimentos celebrada por criancgas seria
melhor tratada como ato-fato, pelo fato de que, no caso dos negécios, ha a nulidade absoluta da compra e
venda devido a incapacidade de um dos relacionantes. No caso do ato-fato juridico, hd melhor aceitacéo
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. Sdo Paulo: Saraiva, 2019.

448 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.

4SMELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.

4OMELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
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manutencdo ou reintegracdo de posse, desde que manifestados nos limites de defesa

possessoria*®?,

Por fim, os atos-fatos caducificantes sdo aqueles concretizados em situagdes cujos
efeitos constituem extin¢do de determinado direito e, assim sendo, de pretensao, acdo e
excecBes que decorrem deles (decadéncia) ou ainda no encobrimento somente da
pretensdo, acdo ou de excec¢do (prescricdo). O suporte fatico, entdo, é dado geralmente
pelo decurso do tempo (fato) associado a inagdo do titular do direito (ato)**2.

4.3.2 Atos juridicos lato sensu

Ato juridico é o evento cujo suporte fatico tem como cerne a exteriorizacdo da
vontade humana, com fins de producédo de efeitos juridicamente permitidos e possiveis.
Para configurar um ato juridico em sentido amplo, é preciso o0 respeito a trés
caracteristicas: o ato volitivo (conduta que represente a exteriorizacdo da vontade, seja
por simples manifestacdo ou por declaracdo, cujo suporte fatico seja previsto por norma
juridica), a consciéncia da manifestacdo do ato volitivo (o individuo tenha ciéncia daquilo

que deseja praticar) e a obtenc&o de resultado possivel e protegido pelo Direito®3,

Sobre a exteriorizagdo volitiva, destaca-se que a vontade interna, ndo manifestada,
é insuficiente para a consolidacéo do ato juridico. Neste sentido, a expressdo da vontade
pode ser feita, geralmente, de duas formas: a manifestacéo, que se revela através de mero
comportamento, ou por declaragdo, que constitui manifestacio qualificada da vontade***.
Ressalta-se, também que a exteriorizacdo da vontade é elemento completante do suporte
fatico, pois, ainda que ndo seja o proprio cerne, sdo dados que completam o nucleo. Logo,
é essencial para concrec¢do do suporte fatico suficiente a incidéncia da norma e, portanto,

para existéncia do ato*>.

SIMELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
452MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S3o Paulo:
Saraiva, 2019.
453MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
454 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
455 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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Diante da exteriorizacdo da vontade, é possivel declara-la relevante em si mesma,
além de sua declaracdo ou manifestacdo. Assim sendo, para que o suporte fatico seja
suficiente diante de um ato juridico, a exterioriza¢ao da vontade necessita ser consciente,
sabendo o agente aquilo que pretende fazer e os efeitos de sua declaragdo nas relagoes

interpessoais*®®.

Neste interim, é abstrai-se que a consciéncia da vontade exige que 0 agente
consiga compreender as circunstancias que envolvem sua manifestacédo ou declaragao.
Porém, Marcos Bernardes de Mello esclarece gue a consciéncia de vontade ndo precisa
ser expressa com a perfeita ciéncia e intencdo de que se pratica um ato juridico. Em suas
palavras®’, “a consciéncia deve ser da manifestacio em si, ndo do especifico contelido

juridico dessa manifestacao, ou das consequéncias juridicas da conduta.”

Por fim, para configuracdo essencial do ato juridico, também é preciso que a
relacdo de origem tenha um objeto que seja permitido pelo direito (licito) e que seja
possivel. Portanto, para Mello, se todo ato juridico tem uma atribuicdo especifica pela
qual o Direito a protege, tal atribuicdo é o objeto do ato juridico, caracterizando-se pelos

efeitos que a norma juridica lhe imputa.*®

Diante disso, é preciso determinar o que seria objeto: um bem da realidade extra-
juridica que, mediante incidéncia 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 fatico, seja regulado por normas e se possa atribui-lo a alguém) ou objeto da
relagdo juridica (bem da vida sobre o qual recaem direitos que formam uma relagdo
juridica, promessa de ato humano) ou objeto da prestacdo (acdo da vida, seja comissiva
ou omissiva, devida em decorréncia de uma relacdo juridica de dar, fazer ou ndo fazer),
ou objeto de ato juridico (atribuicdo especifica, imputada por norma juridica, que cria,

modifica ou extingue uma relacédo juridica, alterando o contetdo da esfera juridica dos

456 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.

457 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019. p. 213.

458 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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agentes), ou ainda objeto do Direito (matéria sobre qual recai o estudo do Direito: as

normas juridicas)*°.

Dessa maneira, ndo se pode conceber um ato juridico cujo objeto ndo vise alterar
a situacdo juridica dos interessados pela forca dos efeitos que ele produz. Assim, o objeto
do ato deve cumprir trés requisitos: existéncia (a falta de um objeto torna o ato inexistente,
adicionados ai os atos exemplificativos, objetos incompreensiveis e que nao constituam
objeto de direito), licitude (na previsdo legal em que torna o objeto contrario ao direito,
em geral traz como consequéncia a invalidade do ato juridico) 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 juridico em si, ndo a prestacao)*.

E preciso destacar que, diante da sistematica desenvolvida por Marcos Bernardes
de Mello, nota-se que os atos juridicos em sentido amplo determinam caracteristicas
gerais que uma série de atos devem possuir. Ao descer as minucias, é perceptivel que esta
categoria serve como género e que se subdivide em duas espécies: 0s atos em que 0S
agentes ndo escolhem nem a categoria juridica e nem os efeitos (que sdo pré-estabelecidos
e inalteraveis por forca de lei) e os atos em que € outorgada a liberdade para que 0s agentes

auto-regrem seus interesses, permitindo escolhas de categorias juridicas e seus efeitos*6*,

Assim sendo, a primeira espécie é denominada ato juridico stricto sensu, ou
ainda, ato ndo-negocial. Nestes atos, a vontade é meramente manifestada como
composicdo do suporte fatico, ja que os efeitos ndo sdo produzidos de acordo com o

querer dos agentes envolvidos*®2,

A segunda espécie é denominada de negdcio juridico ou ato negocial, em que a
manifestacdo de vontade é adjetivada com a inten¢é@o de producéo de efeitos advindos da

prépria vontade do agente, desde que dentros de determinados parametros definidos por
lei“e3,

49MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.
460MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S3o Paulo:
Saraiva, 2019.
461 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o0 Paulo:
Saraiva, 2019.
462 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
463 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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Estas espécies serdo melhor descritas a seguir.

4.3.2.1 Ato juridico stricto sensu

Os atos juridicos stricto sensu ou em sentido estrito sdo aqueles fatos juridicos
cujo elemento cerne estad na manifestacdo de vontade*®*. Todavia, esta manifestagdo de
vontade é mediada pela legislacdo, que estipula seus efeitos, limitando o &mbito de agdo
e de escolha dos individuos. Um exemplo esclarecedor é o caso do reconhecimento
voluntario de parentalidade: na hipétese de um genitor optar por reconhecer a prole, sua
manifestacdo de vontade ndo pode ocorrer sob qualquer condicdo e os efeitos da

paternidade sdo impostos por lei“%.

Neste sentido, é imprescindivel compreender o papel da vontade na determinacgéo
do suporte fatico dos atos juridicos em sentido estrito. A atividade volitiva é
ontologicamente diversa nos atos stricto sensu e nos negécios. 1sso se dé devido ao fato
de que nos atos em sentido estrito, além da limitagdo dos requisitos de validade, ha a
vinculagdo da agfo do sujeito & determinacdo legal®®. Portanto, sua vontade ndo é

simplesmente livre, mas € necessaria®®’.

Assim como Pontes de Miranda, Marcos Bernardes de Mello classifica os atos
juridicos em sentido estrito em cinco categorias®®®: reclamativos, comunicativos,
enunciativos, mandamentais e compositos. Os primeiros dizem respeito as reclamacées
ou provocagdes, como é o caso de interpelagdes para constituicdo de mora do devedor.
Os segundos sdo relativos a cientificacdo de alguem sobre um querer de quem faz uma
comunicagdo, como a permissdo para sublocacdo em caso de previsdo contratual. Os

terceiros indicam exteriorizacGes de conhecimento (representacdo) ou sentimento, aos

464 «(...) os atos juridicos em sentido estrito, ou ndio negociais, sio todas as manifestacdes ou declaragdes

de vontades cujos efeitos sejam atribuidos pela lei e ndo pelos préprios sujeitos. Ou seja, nesses atos
juridicos o sujeito tem liberdade para declara-los, mas no para determinar seus efeitos.” LOBO, Paulo.
Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2015. p. 224.

465 | OBO, Paulo. Direito Civil: Parte Geral. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.

466 VILLELA, Jodo Baptista. Do fato ao negocio: em busca da precisio conceitual. In: DIAS, Adahyl
Lourenco et alii. Estudos em Homenagem ao Professor Washington de Barros Monteiro. Sdo Paulo:
Saraiva, 1982. pp. 251-266.

467 VILLELA, Jodo Baptista. Do fato ao negocio: em busca da precisdo conceitual. In: DIAS, Adahyl
Lourengo et alii. Estudos em Homenagem ao Professor Washington de Barros Monteiro. S&o Paulo:
Saraiva, 1982.

468 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.
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moldes do reconhecimento de parentalidade. Os quartos sdo manifestagfes de vontade
que buscam impor ou proibir determinado procedimento por parte de terceiro, como a
interpelacdo de vizinho para reforma ou demolicéo de prédio em ameagca de ruina. E, por
fim, os Gltimos s8o manifestacbes que ndo bastam em si, necessitando de outras
circunstancias que as completem, como € o caso da constitui¢cdo de domicilio (fixacdo de

residéncia e animo definitivo)*6°.

4.3.2.2 Negocio Juridico

Diante da teoria do fato juridico, a figura do negécio é aquela melhor tratada pela
literatura especializada e isso se reflete na legislacéo, j& que de todos os atos juridicos, é
aquele que mais recebe atencdo do ordenamento. Sua disciplina legislativa se encontra
disposta em oitenta artigos no Codigo Civil, que cuidam de sua estrutura, exercicio
mediante terceiro, de seus defeitos e invalidades. E-lhe reservado o Titulo I do Livro 111

da referida lei, que compreende os artigos 104 a 184.

Sua conceituacdo é deveras discutida desde os tempos de Savigny, podendo ser
percebidas trés teorias que tentam definir o que é o negdécio juridico. S&o elas: a teoria
voluntarista ou subjetivista, a teoria objetivista e a teoria estruturalista. A primeira cré na
ideia de nego6cio como manifestacdo de vontade que € dirigida para a expressao e
producéo de efeitos juridicos tutelados pelo ordenamento*™. E intimamente ligada a
definicdo dos fatos juridicos e a tentativa de conceituacdo pelos efeitos dos fatos,

conforme ja visto.

Autores como Orlando Gomes e Caio Mario da Silva Pereira sdo adeptos desta
construcdo tedrica. Para o primeiro, 0s negécios juridicos sdo aqueles em que o0s
particulares emitem sua vontade para que sejam produzidos efeitos desejados,
reconhecidos e garantidos pela lei*’t. J& o segundo autor, indica que a vontade é o

elemento gerador dos efeitos juridicos queridos pelos agentes e, por isso, 0 negocio

469 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sio Paulo:
Saraiva, 2019.

4710 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negécio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

471 GOMES, Orlando. Introdugcéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
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juridico é toda manifestacdo volitiva cujo fim é a producgdo de efeitos permitidos pelo

ordenamento®’2.

Porém, para Junqueira de Azevedo, estes autores asseveram definicOes
imperfeitas, que abrangem mais do que se pretende conceituar ou pela situacdo de ndo
conseguir abarcar toda pretensdo conceitual*’®, ja que existe uma gama muito grande de

efeitos juridicos possiveis e garantidos pelo Direito.

Segundo Junqueira de Azevedo*’,

Realmente, basta, quanto ao primeiro caso [abranger mais do que o definido],
pensar nas hipoteses teoricas de atos licitos ndo negociais realizados por
alguém que deseja exatamente os efeitos que a lei prevé; nesse caso, estaremos
diante de um ato de vontade licito que visa produzir efeitos, sem que estejamos
diante de negécio juridico. Nem ha que se cogitar, ai, se os efeitos visados sao
juridicos ou praticos. (...) Quanto ao segundo caso, de ndo abranger a definicdo
todo o definido, lembramos a hip6tese de converséo substancial, na qual, por
definigdo, o negdcio, que dela resulta, ndo era o desejado pelas partes, ou seja,
na converséo substancial, se 0 negécio efetivamente realizado for ineficaz (no
sentido amplo desta palavra), mas contiver os pressupostos para que seja eficaz
como outro negécio, ndo previsto, nem desejado, e se houver razfes para se
presumir que as partes, se por acaso soubessem da ineficAcia do negécio
realizado, desejariam este outro, converte-se nele o negdcio realizado. Ora, 0
negécio resultante da conversdo ndo foi previsto e nem querido (essa situacdo
€ um pressuposto da conversao) e, ainda assim, ele ¢ um negdcio juridico.

A segunda teoria vé no negdcio um meio concedido pelo ordenamento para
producéo de efeitos juridicos, mais do que a prdpria vontade. Assim, constitui comando
concreto a que o ordenamento reconhece eficicia. Em comparagdo com a primeira teoria,
ndo se baseia na vontade das partes propriamente ditas, mas sim na permissibilidade da
norma aos particulares em estatuir seus negocios, sob os auspicios da lei codificada. Dessa
maneira, as hormas acertadas dos negdcios juridicos ndo sdo autbnomas, pois dependem

de normativas legisladas para dar eficacia a vontade dos sujeitos, ai incluidas sangdes*".

Esta teoria € insuficiente, pois ndo consegue se conciliar com a natureza

preceptiva do negdcio juridico, o que ndo corresponde com a ideia de relagdes juridicas

472 PEREIRA, Caio Mario da Silva. Instituicdes de Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro:
Forense, 2015.

473 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negocio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

474 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negécio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002. p. 7-8. Destaques do autor.

475 AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.
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constituidas pelos proprios interessados*’®. Dessa forma, acaba caindo nas mesmas
armadilhas dos voluntaristas, que é a questdo de ndo abarcarem 0 conceito exato de

negdcio juridico*’”.

Portanto, para Jungueira de Azevedo, a conceituacdo do negdcio juridico deve
partir do pressuposto daquilo que €, de sua estrutura. Portanto, nao leva em consideracédo
outros aspectos como a psicologia, a sociologia ou mesmo a sociedade. Este autor se
baseia unicamente na declaracéo de vontade, na construcdo do fato juridico e na ciéncia
do direito. Assim, diante de sua natureza enquanto categoria, 0 negécio é uma hipotese
de fato juridico que, nada mais é, do que manifestacdo da vontade diante de certas
circunstancias que, socialmente, € dirigida para a producdo de efeitos juridicos. Como
caracteristicas primarias, tem-se a declaracédo volitiva que, acompanhada da visdo social
do negdcio, atribui aos desejos das partes os efeitos constitutivos do direito, que seriam

suas caracteristicas secundarias*’®.

Entdo, sob os auspicios de sua natureza concreta, 0 negdcio juridico é um fato que
consiste em atividade volitiva revestida pelo ordenamento de juridicidade, cujos
pressupostos estejam dentro das esferas de existéncia, validade e eficacia presentes nas
normas juridicas que o regulam. Como caracteristicas do negocio em sua concretude,
observa-se que é imprescindivel a existéncia de um ato de vontade, ja que é como a lei 0

distingue dos fatos juridicos em sentido estrito (como a morte, por exemplo). A ldgica do

476 «parece-nos, pelo contrario que as concepgBes ditas objetivas do negdcio pecam pelo mesmo
unilateralismo das concepgdes subjetivas. A transformagdo do negdcio em norma juridica concreta é
artificial, na medida em que a expressdo norma juridica implica sempre um jubere que o negécio juridico
ndo possui. Esse é seu principal defeito. AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negocio Juridico: existéncia,
validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo Paulo: Saraiva, 2002. p. 12. Destaques do autor.

477 Por outro lado, além desse defeito fundamental, o unilateralismo das defini¢des pela fungdo, ou
preceptivas, acaba acarretando os mesmos defeitos l6gicos das defini¢cBes pela génese, ou voluntaristas.
Ficam, por exemplo, fora das defini¢Ges preceptivas, que, assim, ndo abrangem todo o definido, os negdcios
nulos; de fato, em virtude de sua situacéo irregular, é preciso cortar sua ligacdo com a norma superior, isto
é, no encadeamento de normas superiores e inferiores, deve ser feita, aqui, uma ruptura, para que o que
seria 0 Ultimo elo normativo ndo venha prender-se a toda a cadeia; segue-se dai que, para se manter a
coeréncia, os negdcios nulos (ou anulaveis, anulados) somente podem ser vistos como ndo-normas, ou ndo
negdcios. Ora, nessa situacdo, o negdcio nulo somente ha de ser visto como simples fato; ele &, se pudermos
dizer assim, despido de suas vestes como negdcio juridico, para, desclassificado, jazer, no mundo juridico,
como fato juridico de outra espécie. Isso, porém, contradiz todo o sistema atual, no qual o negdcio nulo,
ainda que sem os requisitos de validade (e tirando dai sua nulidade) continua a ser visto e classificado como
negdcio, seja na doutrina, seja na jurisprudéncia. AZEVEDO, Ant6nio Junqueira de. Negécio Juridico:
existéncia, validade e eficécia. 4. ed. atual. S8o Paulo: Saraiva, 2002. p. 13-14.

478 AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. So
Paulo: Saraiva, 2002.
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conceito se baseia na verificagéo da estrutura normativa que, ao observar um fato ocorrido

na sociedade, 0 v& como ato ou manifestacio de vontade*’®.

Para 0 negocio existir como categoria, é preciso apreciar a manifestacdo da
vontade, ndo somente sua existéncia. Nesse sentido, para definicdo do negdcio juridico,
faz-se mister observar a manifestacdo de vontade diante de certas circunstancias
(chamadas negociais) que sejam destinadas a producdo de efeitos. Portanto, o negdcio
juridico é a manifestacdo de vontade qualificada. Nas palavras de Junqueira de
Azevedo*:

Ao falarmos, portanto, em declaracdo de vontade, estamos utilizando esta
expressdo como uma espécie de manifestacdo de vontade que socialmente é
vista como destinada a produzir efeitos juridicos. A declaragdo é, do ponto de
vista social, 0 que 0 negdcio é, do ponto de vista juridico, ou seja, a declaracéo
tende a coincidir com o negécio na medida em que a visdo juridica
corresponde a visdo social. O ordenamento juridico procura tomar a
declaracéo de vontade como hipdtese normativa (hipotese legal) dessa espécie
de fato juridico, que é o negdécio juridico. Por isso mesmo, num contrato, por
exemplo, ndo ha, como as vezes se diz, duas ou mais declaragdes de vontade;
h4, nele, mais de uma vontade e mais de uma manifestacdo de vontade, mas

essas manifestacGes unificam-se a visdo social de uma s6 declaragédo, que
juridicamente sera um sé fato juridico.

Assim, como o Direito segue a visdo social, na declaracdo de vontade é envolvida
em sua juridicidade para que seus efeitos sejam produzidos, desde que respeitados os
pressupostos de existéncia, validade e eficacia. Desse modo, diante da caracterizacdo do
negocio, € mister salientar que se trata de um ato cercado de circunstancias que fazem
dele capaz de gerar efeitos juridicos e, diante disso, pode-se afirmar que existe uma
correspondéncia entre os efeitos atribuidos pelo Direito e aqueles queridos pelos
negociantes, exatamente pela existéncia de regra que liga os efeitos diante do negocio em

virtude da existéncia de manifestacio de vontade sobre eles*.

Isso leva a analise sobre a licitude do negdcio. Para Jungueira de Azevedo, licitude
é qualificacdo, ja que depende ou ndo da aprovacao do Direito para sua validacdo. Neste
sentido, como a qualificacdo advém extrinsecamente, da normatividade, ndo faz parte da
natureza do negécio juridico. Assim, observa-se que este autor, como varios outros

doutrinadores nacionais, ndo se desliga da teoria voluntarista, apesar de considerar o

479 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negécio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

480 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negécio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002. p. 16, destaques do autor.

®BIAZEVEDO, Antonio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sao
Paulo: Saraiva, 2002.
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negocio como ato social, j& que a declaragdo ndo €, exatamente, 0 que 0 agente quer, mas

0 que a sociedade compreende como manifestacio de vontade®®?,

Apesar deste trabalho n&o concordar com a viséo baseada nos efeitos, a construgao
conceitual deste autor traz informacgdes muito relevantes para a compreensdo do processo
de qualificacdo e determinacdo do negocio juridico no ordenamento brasileiro. Em
especial, a concepgcdo de manifestacdo de vontade qualificada para constituicdo do

negaocio.

Assim como Marcos Bernardes de Mello*®, Junqueira de Azevedo reconhece que
a vontade é o elemento central na construgcdo dos negocios. Porém, esta atividade volitiva
deve ser revestida de um elemento central para determinacdo de sua juridicidade: a

intencdo clara de producéo de efeitos juridicos escolhidos pelas partes.

Para exercer a vontade e que ela produza os efeitos na esfera juridica, ndo basta a
simples manifestagdo de vontade, mas que ela seja conforme o ordenamento. Neste
sentido, surge o reconhecimento da autonomia privada que, nas palavras de Orlando
Gomes*, ¢ o “poder atribuido ao particular de partejar, por sua vontade, relagdes
juridicas concretas, admitidas e reguladas, in abstrato, na lei.” Assim, os principais
construtos da civilistica sdo perpassados pelo conceito de autonomia privada, que é
garantida pela constituicéo, balizada pela justica e pela dignidade da pessoa humana, que

sdo fundamentos do ordenamento brasileiro*®.

Negacio juridico, 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

0 negodcio tem a funcdo de expressar a autodeterminacdo dos sujeitos no campo das

482 AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

483 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2019.

484 GOMES, Orlando. Introduc&o ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019. p.
193.

485 “Agsim, a garantia constitucional dispensada a liberdade em todas as suas manifestaces, esta sempre
limitada pelo respeito obrigatério a dignidade humana, como alias, ocorre com todas as demais garantias
fundamentais. Sujeitar-se-a, contudo, as limitacGes de ordem publica e bons costumes, mas se a regra legal
for de direito privado disponivel, serd licito ao negdcio juridico estatuir regime juridico autbnomo diverso
daquele previsto no direito positivo heterénomo.” THEODORO JUNIOR, Humberto; FIGUEIREDO,
Helena Lanna. Negdcio Juridico. Rio de Janeiro: Forense, 2021. p. 54.
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relacGes patrimoniais, face essa da autonomia privada, que pressupde exercicio de direitos

expressos em uma relacéo juridica®e®.

Entretanto, o processo de definicdo da autonomia perpassou por mudancas
radicais. No contexto do século XIX, o contexto juridico privatista se fechava em si
mesmo, evitando ingeréncias do Estado em sua regulamentacdo. Assim, tencionava-se
resguardar o status negativo da liberdade dos individuos, ou seja, em que as acles e
manifestacdes juridicas dos individuos eram regulamentadas por eles mesmos, sem

interferéncias publicas*’. Era a época da chamada autonomia da vontade.

Para compreender este mecanismo de expressdo volitiva, 0s estudiosos se
dedicam & andlise psiquica da racionalidade que forma a vontade: primeiro observa-se a
recepcao de um estimulo exterior que leva a racionalizagao da circunstancia fatica, depois
pondera-se as conveniéncias e as circunstancias do espectro negocial para, por fim,
manifestar-se diante da conclusdo racional das deliberagcdes mentais dos agentes*®. A
salvo de toda interferéncia externa, o direito privado se colocava imune e precedente ao

direito publico, j& que era manifestacdo da sociedade burguesa da época.

Porém, com o estabelecimento de novas constitui¢cdes, que definiram o Estado
Social como modelo paradigmatico do ordenamento, as relagcBes privadas foram
transformadas e objetivadas, com seus contetidos sendo reinterpretados a partir dos novos
dispositivos das leis maiores, de forma que a autodeterminacédo individual € balizada

pelos pelos ditames da justica social*®,

Outro fator importante diz respeito &s mudancas sociais acontecidas no seio do

século XX. As bases econémicas e sociais modificaram as relacGes de direito,

488 GOMES, Orlando. Introducéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
“8TSILVA, Felipe Gongalves. Liberdades em Disputa: A Reconstrucdo da Autonomia Privada na Teoria
Critica de Jiirgen Habermas. 2012. 311f. Tese. (Doutorado em Filosofia) - Instituto de Filosofia e Ciéncias
Humanas, Universidade Estadual de Campinas, 2010. Disponivel em:
https://repositorio.unicamp.br/acervo/detalhe/769683?guid=1651159191363&returnUrl=%2fresultad0%?2
flistar%3fguid%3d1651159191363%26quantidadePaginas%3d1%?26codigoRegistro%3d769683%237696
83&i=21. Acesso em 28 abr. 2022.

488 PEREIRA, Caio Mario da Silva. Instituicdes de Direito Civil. 28. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro:
Forense, 2015.

489SILVA, Felipe Gongalves. Liberdades em Disputa: A Reconstrugdo da Autonomia Privada na Teoria
Critica de Jirgen Habermas. 2012. 311f. Tese. (Doutorado em Filosofia) - Instituto de Filosofia e Ciéncias
Humanas, Universidade Estadual de Campinas, 2010. Disponivel em:
https://repositorio.unicamp.br/acervo/detalhe/769683?guid=1651159191363&returnUrl=%2fresultad0%2
flistar%3fguid%3d1651159191363%26quantidadePaginas%3d1%26codigoRegistro%3d769683%237696
83&i=21. Acesso em 28 abr. 2022.
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principalmente de pressupostos de liberdades de contratacdo, frutos da limitacdo da
autonomia da vontade, que se tornaria privada*®. Para Orlando Gomes, 0s negocios
foram perdendo importancia e acabaram sendo desacreditados por sua forte carga

ideoldgica e sua pouca eficacia com relagdo a sua contratagio®L,

Neste mesmo sentido, concorda Natalino Irti. Para este autor, compreendida sua
razao ideoldgica ultrapassada, a teoria do negdcio juridico torna-se, entdo, uma categoria
historiografica que auxilia na compreensdo doutrinéria do local em que fora adotata.
Segundo Irti*®?, a autonomia privada tem diversos contetidos, sendo a chamada autonomia
negocial uma espécie da anterior. Sendo o negdcio juridico o instrumento idealizado para
manifestacdo da autonomia, nota-se que seu fundamento é temporal e relativo, ao passo
que a autonomia se pauta na regulamentacdo de interesses proprios, independente do
tempo em que se encontra. O fundamento da autonomia, portanto, se encontra num
ordenamento construido na légica de mercado, tal qual a realidade de entdo impde ao

Direito, ao passo que o0 negocio se fia a vontade.

A critica de Irti se insere nas dificuldades decorrentes da teorizacdo da realidade

propria do século XX, em especial a massificacdo das relac@es juridicas e do contrato.

Para Natalino Irti*®,

O horizonte do homem contemporaneo (ou, como também se diria, pds-
moderno) compreende outro problema: a salvacdo ndo da vontade interna ou
da autonomia social, mas da existéncia fisica, da singularidade concreta e
terrena. Agora se encontram frente a frente a irrepetivel finitude do individuo
e a poténcia técnica das empresas, as quais conquistam e dominam, com
tenacidade escura e planetéria, todos os lugares e as forgas da natureza. A
questdo ecoldgica, como questdo de nosso viver e sobreviver, também irrompe
nossos estudos e domina o coragdo e o pensamento do jurista. A teoria do
negécio juridico (que se fez valiosa na defesa do individuo contra o Estado)
ndo pode prestar nenhum servico aos problemas desesperados da sociedade
tecnoldgica.

Assim sendo, Irti insiste que a tutela da autonomia se transfere do sujeito para o
objeto, ou seja, sai do individuo em relacdo a outro igual para a relacdo do sujeito, em

especial do consumidor, com os bens. Logo, a autonomia se manifesta na protecéo dada

490 GOMES, Orlando. Autonomia privada e negdcio juridico. In: GOMES, Orlando. Novos Temas de
Direito Civil. Forense: Rio de Janeiro, 1983.

491 GOMES, Orlando. Autonomia privada e negdcio juridico. In: GOMES, Orlando. Novos Temas de
Direito Civil. Forense: Rio de Janeiro, 1983.

492 |RTI, Natalino. EI Negocio Juridico como categoria historiografica. In: Revista IUS ET VERITAS. n.
52. Jul./2016. Lima: Pontificia Universidad Catdlica del Perd. pp. 134-147.

493 |RTI, Natalino. EI Negocio Juridico como categoria historiografica. In: Revista IUS ET VERITAS. n.
52. Jul./2016. Lima: Pontificia Universidad Catélica del Perd. pp. 134-147. p. 145, traducédo nossa.
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pelo Estado aos individuos através de legislacdes reguladoras da atividade econémica, o

que a torna ligada intrinsecamente com ideologias, desvinculando-a do individuo e de seu

formalismo?®*. Portanto*®®,
a teoria dos negécios juridicos pressupde o individuo e a parte concreta;
enquanto a economia contemporanea sé conhece consumidores anénimos e
abstratos. O acordo é despersonalizado e massivo. A protecdo da autonomia
ndo se encontra mais no negocio juridico, mas no regime de mercado. Assim,
0 ato uniforme e respectivo dos consumidores substitui a relacdo entre os
individuos, tornando o mercado o lugar da troca e um critério para medir a
autonomia. As regras publicas do mercado (da protecdo da concorréncia ao

controle dos bens postos a venda) protegem e consolidam a autonomia, ou seja,
0 poder de escolha dos individuos.

Porém, o que Irti e Gomes ndo perceberam é que a categoria dos negdcios é mais
abrangente se vocé a interpreta além dos seus fundamentos ideoldgicos, mas segundo uma
hermenéutica que leva em consideracgéo os valores constitucionais e o desenvolvimento
de categorias provindas de outras ciéncias. 1sso ndo quer dizer um abandono das
categorias juridicas proprias do Direito Privado, como a autonomia ou 0 negocio, mas
trata-se de reconhecimento de que reformas sdo necessarias*®, em especial no que tange

ao requisito da vontade, como se vera logo adiante.

A doutrina costuma se dividir em duas correntes no que tange a manifestacédo da
vontade num negdcio juridico: a teoria da vontade, em que se busca perquerir a real
intencdo dos sujeitos; e a teoria da declaracdo, em que toda manifestacdo dada cria
negdcio juridico, mesmo que por mero gracejo*®’. A analise das duas tem importancia

para a discusso da interpretagdo dos negdcios e nos estudos dos seus defeitos*®,

A teoria da vontade foi desenvolvida por Savigny, que faz prevalecer a vontade

legitima e verdadeira do declarante, sendo somente ela que deve produzir os efeitos do

494 |RTI, Natalino. EI Negocio Juridico como categoria historiografica. In: Revista IUS ET VERITAS. n.
52. Jul./2016. Lima: Pontificia Universidad Catélica del Per. pp. 134-147.
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negocio. Trata-se de uma construcao tedrica em que prevalece o aspecto psicoldgico da

vontade*®°. E a opcao adotada pelo ordenamento juridico francés®®,

A teoria da declaracdo tém seu surgimento na Alemanha, com a percepgdo de
falhas do Code Civil napolednico, indicando que sé ha espaco juridico para a vontade
expressa, em que deve prevalecer a seguranca juridica como garantia de estabilidade nas

relagBes entre sujeitos®?.

A primeira, ao identificar a vontade como o proprio negécio juridico, prima pela
liberdade absoluta. Para Marcos Bernardes de Mello, esta teoria se mostra equivocada
desde a raiz, pois distorce a prépria realidade que da suporte ao Direito. Neste caso, a
juridicidade somente deve existir pela incidéncia da norma juridica, definindo seu suporte
fatico para existéncia no mundo juridico®®?. Como na realidade jurigena nada existe sem
previsdo normativa, a exteriorizacao da vontade somente podera determinar um negocio
se é previsto na forma da lei, sendo a circunstancia incidida pela norma. Por isso, no
contexto do negdcio, a vontade é somente um elemento do suporte fatico®®. Ou seja, a
vontade exteriorizada jamais pode ser, por si, um negdcio juridico, mas é um elemento

central que o compde.

A segunda teoria, por valorar o comportamento objetivo do agente, considera 0s
motivos e a forma de manifestacdo da vontade irrelevantes, j& que o direito somente
garante a protecdo pela declaracdo de vontade, como forma de seguranca aos terceiros e
ao destinatario da declaracdo. Todavia, também esta teoria é inaceitavel no ordenamento,
pois gera discrepancias entre a emissdo de vontade e a receptividade dela pelo outro pélo
da relacdo juridica®®. O ordenamento juridico brasileiro parece ter adotado um meio

termo entre essas duas teorias de emissdo de vontade®®.

499 AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

500 AZEVEDO, Anténio Junqueira de. Negocio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

501 AZEVEDO, Antdnio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. atual. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

502 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.

503 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico: Plano da Existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva, 2019.

04 AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introdugdo. 10 ed. rev. e mod. S&o Paulo: Saraiva, 2018.

505 O problema do predominio da vontade ou da declaragio como elemento determinante da eficacia do
negdcio juridico manifesta-se, principalmente, em matéria de interpretacéo e de erro. Quanto a primeira, 0
art. 112 do Codigo Civil, estabelecendo a regra geral, dispde que “ras declaracoes de vontade se atenderd

148



Diante desta construcdo e da compreensdo da vontade como elemento central do

negdcio juridico, adota-se neste trabalho, o conceito de Marcos Bernardes de Mello®:

(...) é o fato juridico cujo elemento nuclear do suporte fatico consiste em
manifestagdo ou declaragdo consciente da vontade, em relagdo a qual o sistema
juridico faculta as pessoas, dentro de limites predeterminados e de amplitude
varia, o poder de escolha da categoria juridica e de estruturacdo do contetido
eficacial das relagcBes juridicas respectivas, quanto ao seu surgimento,
permanéncia e intensidade no mundo juridico.

Por praticidade doutrinaria, que facilita a aplicacdo normativa, a literatura
especializada costuma classificar os negocios juridicos de acordo com inimeros critérios,
em especial a partir de caracteristicas comuns dos variados tipos negociais®®’. Entretanto,
é preciso se destacar que as distin¢Ges entre cada tipo de negocio somente pode ser feita
mediante critérios juridicos, bastando que essas categorias distingam 0s possiveis
negdcios a partir de tipos concretos, que se submetem a um mesmo tipo de regra®®. Por
isso que, para Marcos Bernardes de Mello, sé deve haver classificagdo quando a diferenca
especifica entre cada negocio tenha significado e influéncia na existéncia, validade ou

eficécia deste no mundo juridico®®.

Apesar de se adotar a teoria do fato juridico desenvolvida por Marcos Bernardes
de Mello, na classificacdo dos tipos de negdcio juridico, optar-se-a por aquela trazida por
Orlando Gomes, devido ao seu contetdo mais didatico. Portanto, para este autor, 0s
negocios podem ser classificados por varias categorias, todavia, as mais importantes sao
pelo nimero de partes e processos de formacao do negécio, pelos efeitos, pela causa de

atribuicéo patrimonial, pela composico e pela forma®™.

Para que melhor se compreenda a primeira classificacdo, € preciso que seja
distinguidos 0s seguintes conceitos: parte, pessoa, pluripessoalidade, autorizacdo e

mais a inten¢do nelas consubstanciadas do que ao sentido literal da linguagem”, em uma aparente opcao
pela teoria da vontade, o que faz compreensivel a tendéncia doutrinaria por essa tese. Creio, porém, ser
mais acertado dizer que o sistema do Caédigo Civil de 2002, tomando como ponto de partida a declaracéo
de vontade (na qual a intencdo se consubstancia) e como critério de interpretacdo a boa-fé e 0s usos do
lugar (art. 113), optou pela concepcéo objetiva e, consequentemente, pela teoria da declaragdo. Ja em
matéria de erro, é dominante a teoria subjetiva. AMARAL, Francisco. Direito Civil: Introducdo. 10 ed.
rev. e mod. S8o Paulo: Saraiva, 2018. p. 477-478. Destaques do autor.
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aprovacdo. Portanto, parte é a qualificacdo que se d& as pessoas, elementos subjetivos das
relacdes juridicas, que participam da dindmica social. Ja pessoa é o individuo, sujeito de

direito, que o Direito permite participar de uma relago juridica®.

Esclarece Orlando Gomes que parte ndo se limita em nimeros: numa relacdo
juridica em que ha diversas pessoas no mesmo polo da relacdo juridica, suas vontades
devem ser manifestadas como uma s6, no mesmo sentido®'?. 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
individuos, independentemente da quantidade de agentes emanadores desses interesses,
pois o Direito se importa somente com a quantidade de lados pelos quais sdo manifestadas

as vontades negociais, havendo ou nio reciprocidade entre elas®,

Ja a pluripessoalidade diz respeito a uma parte da relacéo juridica que é formada
por inuUmeras pessoas, porém, com um centro de interesses Unicos e manifestados num
mesmo sentido®!*. Para Marcos Bernardes de Mello, essas vontades se tornam dnica, pois

s&o0 emitidas numa mesma posigdo negocial®®®.

Vale ressaltar que a pluripessoalidade nao significa, apenas, varias pessoas numa
Unica parte na relacdo juridica, mas quando a declaracdo de vontade emitida dependa da
intervencado de terceiros. Nesse caso, apesar dos individuos emitirem sua vontade, ela s6
se tornaré eficaz quando o terceiro realizar a autorizacdo, que é integrada a vontade dos
primeiros°®. Esta emissdo de vontade de terceiro pode ocorrer contemporaneamente ou
sucessivamente as vontades emitidas pelas partes. No primeiro cenario, é chamada de
autorizacdo. No Ultimo, aprovacdo e que possui efeito retroativo.>!’ Ressalta-se que a
vontade pluripessoal somente se concretiza quando a ultima pessoa interessada manifesta

suas intengoes®®,
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Assim sendo, vVé-se que nesta categoria, 0s negdcios podem ser classificados como
unilaterais ou plurilaterais. Os primeiros pressupdem que exista somente uma unica
declaracdo de vontade que advém de um dos pdlos da relacédo juridica negocial, como é
0 caso dos testamentos e codicilos®®. Os negdcios unilaterais que possuem mais de um
sujeito na parte emissora da declaracdo de vontade, sio chamados de plirimos®?°. Os
plurilaterais sdo aqueles que necessitam de duas ou mais vontades coincidentes em sua

constituicao, cujos exemplos classicos séo os contratos e acordos®?L,

Caio Mario da Silva Pereira menciona a existéncia de mais uma classificacéo, a
partir dos estudos de Kuntze, que o nomeia como negdcio juridico complexo
(Vereinbarung). Segundo Pereira®??, nestes negdcios:

(...) h& duas ou mais pessoas que emitem declara¢des de vontade ndo opostas,
porém encaminhadas numa s6 direcéo, distinguindo-se, de um lado, dos atos
negociais comuns, e, de outro, dos coletivos, porque daquelas emissdes
volitivas resulta uma congregagdo de vontades encaminhadas num mesmo
sentido, verdadeiramente paralelas: duas ou mais vontades, visando a um
mesmo objetivo, e tendo igual contelido, fundem-se em uma vontade unitéria.

Exemplo lembrado € o da constituicdo de uma sociedade, cujo ato institucional,
diversificando-se do contrato (Oertmann), traduz a conjuncéo das declaracfes

de vontade sem interesses opostos.

Com relacdo a classificacdo dos negocios juridicos pelos efeitos, é possivel
distinguir os tipos de acordo com sua propensao de originar direitos e obrigacdes, sejam
de contetldo econémico ou ndo. Nesse sentido, 0s negdcios podem ser patrimoniais ou
extrapatrimoniais. Os primeiros instrumentalizam o patriménio dos sujeitos, para criacdo
de direitos e obrigacdes relativas a transmissdo de bens ou constitui¢do de créditos. Logo,
sdo atos que fomentam e movimentam a vida econdmica dos sujeitos negociantes®?®. Os
extrapatrimoniais sdo aqueles cujos efeitos se concentram em circunstancias que nao
envolvem transmissdo, modificacao e extingcao de direitos patrimoniais. Segundo Orlando
Gomes®?*, “os efeitos que provocam estdo predispostos invariavelmente na lei e se

sujeitam, por sua natureza, a regras distintas das que regem os negdcios patrimoniais.”
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Fazem parte desta mesma classificagdo 0s negocios identificados como
dispositivos, obrigacionais, intervivos e causa mortis. Os dispositivos sdo aqueles em que
existe uma modificacdo do conteddo do direito em negociacdo, mas mantendo sua
identidade. Dos atos de disposicdo mais importantes, destacam-se a alienacdo, a
constituicdo de direito real limitado e a rendncia®®. Os negdcios dispositivos se
subdividem em translativos (cuja disposicdo se manifesta como transmissao),
modificativos (em que ha alteracdo de sujeitos, conteido ou objeto nos negdcios) e

extintivos (que tencionam encerrar uma relago juridica)®°.

Em contraposicao aos negdcios dispositivos, existem os chamados obrigacionais,
cujo contetdo é formado por obrigacdes assumidas pelas partes em negociacdo e seu
exemplo mais classico é o contrato®?’. Uma diferenca substancial que envolve os negocios
dispositivos dos obrigacionais é que, nestes ultimos, a obtengdo de vontade advém de
uma acdo ou omissdo de uma das partes do negdcio, enquanto o0s primeiros indicam uma

movimentacio de um bem do patriménio de uma das partes para a outra®?,

Para distin¢do entre negocios intervivos e causa mortis, Orlando Gomes destaca
dois critérios: causa e efeitos. Pela causa, observa-se que 0s intervivos sdo aqueles que
possuem funcao econdmica, social e pratica durante a vida dos seus negociantes, sem que
a morte seja fato relevante para cumprimento das disposi¢es negociais. Ao revés, 0s
negocios causa mortis, sdo disposi¢Bes de Ultima vontade, patrimoniais ou ndo. No caso
do critério dos efeitos, 0s negdcios intervivos sdo aqueles que a morte ndo concorre para

producdo de efeitos e, para os causa mortis, ela € pressuposto necessario®?.

Para a classificacdo dos negocios pela atribuicdo patrimonial, Orlando Gomes

classifica 0s negdcios em causais, abstratos, com motivo relevante, onerosos, gratuitos,

525 O objeto da disposicdo € o direito subjetivo, ou a relagdo juridica, e ndo o objeto de cada qual.
Quando,pois, alguém dispde de um bem, alienando-o, em verdade esta a dispor do direito de propriedade
que sobre ele tem. (...) A disposicdo de um direito ndo afeta sempre a relagdo juridica na qual se acha
integrado, como no exemplo do locador que apenas cede seu crédito de aluguel. A disposicdo de uma
relacdo juridica acarreta, porém, a dos direitos que a constituem. (...) Conquanto nao se confundam direito
subjetivo e relacdo juridica, € comum a referéncia a disposi¢do do direito quando, em rigor, o negécio
dispositivo tem por objeto a relacdo. O que importa, no entanto, é verificar se as partes quiseram na
realidade alterar apenas o direito integrante de determinada relacéo juridica ou se pretendiam modifica-la
em sua totalidade. GOMES, Orlando. Introdugéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro:
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comutativos, aleatdrios, neutros, bifrontes, fiduciarios, indiretos e simulados®°. Negdcios
causais sao aqueles em que existe uma finalidade de enriquecimento de uma das partes.
Considerando que é a lei quem indica, os resultados de uma atribuicdo se reduzem aos
fins tipicos de maior generalidade: causa de enriquecimento (causa adquirendi), causa de
solvéncia (causa solvendi) e causa donativa (causa donandi). Os negdcios abstratos sdo
aqueles cuja causa de atribuicdo patrimonial é abstraida do ordenamento. Neste sentido,
apesar dela existir, € irrelevante para configuracdo do negdcio e para os objetivos al¢ados

por ele>L,

Os negocios com motivo relevante sdo uma categoria excepcional, que considera
a causa subjetiva como requisito de validade, que é relevante em quatro casos: a) quando
expresso como razao determinante do negdcio; b) quando declarado condicao de validade
do negdcio; c¢) quando, pelas circunstancias, verifica-se a parte que é de importancia
fundamental para quem estd do lado oposto; d) quando pode ser reconhecido como

decisivo para conclusdo do contrato, constituindo-se em base do neg6cio®?,

A diferenciacdo entre negdcios onerosos e gratuitos devem se dar por proximidade
a transmissdo de bens: onerosos sdo aqueles que exigem mdtua transmissao econdmica,
a0 passo que os gratuitos sdo aqueles em que a vantagem é exclusiva de uma das partes,
com diminuicdo patrimonial da outra®3. Sio negdcios comutativos aqueles em que a
vantagem adquirida e o sacrificio requerido sejam equivalentes. Os negdcios aleatorios

s&o aqueles em que a vantagem seja desproporcional ao sacrificio dos negociantes®*,

Os negdcios neutros e bifrontes, por suas caracteristicas proprias, ndo podem ser
classificados como onerosos ou gratuitos, isto porque 0s neutros pressupde a nao
atribuicdo patrimonial. J& os bifrontes sdo aqueles que podem caracteristicas tanto de

negdcios onerosos, como de gratuitos>®.

Existem determinados tipos de negdcios que sdo utilizados para atingir
determinados fins de que n3o seja sua causa original. E o caso dos fiduciarios, indiretos

e simulados. Nos primeiros, tém-se que o negocio desdobra-se em fases, sendo a primeira
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581 GOMES, Orlando. Introducio ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
%32 GOMES, Orlando. Introdugéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
533 GOMES, Orlando. Introducéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
53 GOMES, Orlando. Introduc&o ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.
%35 GOMES, Orlando. Introdugcéo ao Direito Civil. 22. ed. rev. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2019.

153



uma transmissdo de determinado direito e, a segunda, cumprindo-se o individuo
receptaculo a obrigacéo de restituicdo daquilo que fora recebido, ou seu equivalente. Os
indiretos sdo aqueles cuja intencdo das partes é a celebracao de determinado negdcio, mas
visando alcancar objetivo diverso da causa original que fundamenta o negocio 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 declara¢c6es ou

confissdo ndo verdadeira.”>3®

Em conclusdo, os negdcios sdo divididos a partir de sua composicdo. Orlando
Gomes os identifica em simples, complexos, coligados e complementares. Os negdcios
juridicos, de acordo com a quantidade de atos necessarios para sua configuracdo, podem
ser simples ou complexos. Os primeiros, entdo, sdo 0s que necessitam de somente uma

Unica declaracio de vontade, emitida uma vez, por somente um individuo®’.

Os complexos indicam uma pluralidade de declaragdes 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 as
declaracbes de vontade emitidas por um sé sujeito e que se completam, para que se
produzam seus efeitos em uma s6 unidade. J& a subjetiva, indica que existem varios
sujeitos que emitem declaragcdes de vontade distintas, mas que sejam objetivamente

homogéneas e direcionadas a um Gnico fim, uma Unica causa®®,

Os negocios complexos e coligados sdo facilmente confundiveis. A distin¢do
entre ambos se encontra nas funcdes das declaracdes de vontade. Se valendo da doutrina
de Emilio Betti, Gomes indica que se cada declaragdo € propria e independente, ha entdo
negocios coligados. Caso os efeitos se vinculam ao fato das declaragfes sejam conjuntas,
h& negdcio unitario. Ou seja, 0s negdcios complexos sdo negdcios que se juntam e
formam apenas um Unico negacio. J& os coligados, sdo compostos por varios. E, por fim,
existem 0s negdcios complementares, que apesar de ndo serem dependentes entre si para

producéo de efeitos, combinam-se para que suas eficacias sejam completadas.>*
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4.4 O processo de qualificagdo: o assentimento livre e esclarecido como negocio
juridico

A qualificacdo dos institutos bioéticos é deveras discutida e ainda indefinida. H&
inimeros autores que se arriscam em determinar a natureza juridica do consentimento
informado, porém, esta discussao ainda ndo parece pacifica. Costuma-se classifica-lo em
duas categorias: atos juridicos em sentido estrito ou negocios juridicos. JA no
assentimento informado, ainda ndo houve tal esfor¢o, pois trata-se de um instituto novo

e pouco explorado na literatura nacional.

A porcdo dos especialistas que compreendem o consentimento informado como
ato juridico stricto sensu, percebem-no pela 6tica do exercicio dos direitos da
personalidade, em especial a integridade psico-fisica®. Estes autores se valem do
reconhecimento de que, diante de intervencdes que precisam de autorizacdo dos
envolvidos, hé a determinacéo de inexisténcia de uma lesdo ou a justificacio dela®*. Isso
decorre do fato de que o consentimento informado na lei portuguesa, de onde estes autores

véo se referenciar, €, também, de matéria penal®*2.

Assim, baseando-se na construcdo teorica de Orlando de Carvalho, é possivel se
conceber trés tipos de consentimento: vinculantes, ligados a atividade obrigacional (como
0 contrato) e cuja disposi¢do de direitos da personalidade ndo € destinada a sua limitag&o;
autorizantes, que permite a alguém que, mediante uma obrigacdo sui generis, possa
intervir na esfera corporal daguele que consente (intervencdes em beneficio alheio); e
tolerante, que justifica, mas ndo da poder de intervencdo, a um interventor (intervencoes

em beneficio proprio) e, por isso, ndo se vincula aos requisitos de validade dos negocios

40 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 s6 sanciona os ataques a integridade fisica com certos caracteres,
admitido a isencdo de responsabilidade nas ofensas por negligéncia (art. 148°, 2, do C. Penal). Ao invés, na
lei civil (art. 70°) qualquer agresséo é, em principio ilicita. Sobre o relevo do consentimento do ofendido,
em geral, no dominio deste direito, refira-se que a lei penal so trata obviamente do consentimento que
chamamos tolerante (causa de exclusdo de licitude: C. Penal, art. 31°, 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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juridicos, podendo qualquer sujeito incapaz manifesta-lo, desde que tenha compreensao

de suas consequéncias®®.

Neste sentido, André Goncgalo Dias Pereira concorda que, no ambito das
intervencgdes médicas, o consentimento informado se enquadra como tolerante>**, devido
ao fato de que, neste, hd dois pressupostos fundamentais: livre revogabilidade e ndo
ressarcibilidade®®. Ou seja, nota-se que o critério essencial para compreensio do
consentimento informado no &mbito terapéutico se da pelos efeitos aos quais se vincula
na esfera do paciente e em como este exercicio se manifesta nas relagdes juridicas: deve
ser revogavel a qualquer tempo e essa revogabilidade ndo enseja responsabilizacdo nem

compensacdes em Sseu exercicio.

Assim sendo, o papel da vontade é essencial na dindmica qualificatoria. E, por
isso, André Dias Pereira reconhece que, baseando-se em Horster, Capelo de Souza e
Guilherme de Oliveira, a diferenca principal entre negocios e atos juridicos em sentido
estrito esta nos efeitos queridos pela propria vontade®®. No negdcio, os efeitos sdo os
queridos pela vontade, ao passo que nos atos juridicos em sentido estrito, estes efeitos sdo
produzidos independente do querer dos agentes®’. Dessa forma, o consentimento

informado € um ato juridico manifestado unilateralmente que exclui a ilicitude de uma

543 CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito Civil. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2012.
S4PEREIRA, André Gongalo Dias. Direito dos Pacientes e Responsabilidade Médica. 2012. 879f. Tese
(Doutorado em Ciéncias Juridico Civilisticas) - Faculdade de Direito, Universidade de Coimbra, Coimbra,
2012. Disponivel em:
https://estudogeral.sib.uc.pt/bitstream/10316/31524/1/Direitos%20dos%20pacientes%20e%20responsabil
idade%20m9%C3%A9dica.pdf. Acesso em 28 abr. 2022,

S4SPEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra, Coimbra, 2004. Disponivel
em:https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/89350/1/Andre_Pereira_0%20Consentimento%20Informad
0%20na%20relac%ccY%a7a%cc%830%20Medico_Paciente_2003_Tese%20Mestrado.pdf. Acesso em 28
abr. 2022.

S46PEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra, Coimbra, 2004, Disponivel
em:https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/89350/1/Andre_Pereira_0%20Consentimento%20Informad
0%20na%20relac%ccY%a7a%cc%830%20Medico_Paciente_2003_Tese%20Mestrado.pdf. Acesso em 28
abr. 2022.

SYPEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na Relagédo Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra, Coimbra, 2004. Disponivel
em:https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/89350/1/Andre_Pereira_0%20Consentimento%20Informad
0%20na%20relac%ccY%a7a%cc%830%20Medico_Paciente_2003_Tese%20Mestrado.pdf. Acesso em 28
abr. 2022.
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intervencdo médica (agressdo) e ndo constitui ou cria direitos para o agente da atividade

médica®®,
Ao analisar a literatura alem, Dias Pereira®*® constata o seguinte:

Na doutrina alema, Deutsch considera que o consentimento ndo é um negécio
juridico. Trata-se de uma manifestacdo de vontade (willenserklarung), que no
ambito da intervencdo médica permite actuar pelo modo especificamente
previsto sobre os bens juridicos pessoais. Por essa razao os limites rigidos da
capacidade negocial ndo sdo vinculativos para o consentimento. (...) Na
exposicdo de motivos do projecto do BGB foi defendida a tese do
consentimento como negdcio juridico unilateral. Hoje, porém, é visto como
acto quase-negocial (“‘geschdftsihnliche Handlung”); 0 consentimento, ao
contrario das declaracbes de vontade negociais, que gozam de eficécia
constitutiva, isto ¢, sdo o fundamento dos efeitos juridicos, ja esta previamente
regulamentado pelo legislador através de normas de proibi¢do. Assim sendo,
consentimento deve-se caracterizar como um “quase-negocio juridico ou acto
juridico quase negocial”, e ndo como uma operac¢ao material ou “Realakt”.

Neste aspecto, em ambito nacional, concorda Ana Carolina Aboin. Ao discorrer
sobre a influéncia da autonomia no ambito negocial, ela associa os efeitos dos negocios,
assim como André Dias Pereira, ao fato deles pressuporem livre revogabilidade e vedagédo
de afericdo econdmica do exercicio do consentimento informado®°. Pautando-se no
conceito estrutural pensado por Anténio Junqueira de Azevedo, Aboin nota que o negdcio
juridico é uma vontade socialmente manifestada e cujas circunstancias negociais a faz

apta a producao de efeitos juridicos>?.

S48pEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente: Estudo
de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra, Coimbra, 2004. Disponivel
em:https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/89350/1/Andre_Pereira_0%20Consentimento%20Informad
0%20na%20relac%ccY%a7a%cc%830%20Medico_Paciente_2003_Tese%20Mestrado.pdf. Acesso em 28
abr. 2022.
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de Direito Civil. 2003. 442f. Dissertacdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra, Coimbra, 2004. Disponivel
em:https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/89350/1/Andre_Pereira_0%20Consentimento%20Informad
0%20na%20relac%ccY%a7a%cc%830%20Medico_Paciente_ 2003 Tese%20Mestrado.pdf. Acesso em 28
abr. 2022. p. 76-77,

S0ABOIN, Ana Carolina. A insuficiéncia da teoria do negécio juridico para o consentimento
informado no &mbito da Bioética. 2015. 258f. Dissertagcdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito,
Universidade de Séo Paulo, Séo Paulo, 2015. Disponivel em
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-01092016-
155255/publico/Dissertacao_versaocompleta_AnaCarolinaAboin.pdf. Acesso em 28 abr 2022.

SSIABOIN, Ana Carolina. A insuficiéncia da teoria do negécio juridico para o consentimento
informado no ambito da Bioética. 2015. 258f. Dissertagdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito,
Universidade de Séo Paulo, Séo Paulo, 2015. Disponivel em
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-01092016-
155255/publico/Dissertacao_versaocompleta_AnaCarolinaAboin.pdf. Acesso em 28 abr 2022.
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Nesta mesma linha, esta autora compreende 0s atos juridicos em sentido estrito
como manifestacdo de vontade em que as partes ndo possuem liberdade de producéo de
efeitos®2. Como o consentimento informado é requisito essencial para a agdo médica se
tornar licita e cujo objeto (o proprio corpo) o ordenamento retira do comércio, ndo ha que
se falar em negécio. Portanto, o consentimento informado se mostra como ato juridico

em sentido estrito mandamental®®®,

O argumento é completado na compreensdo de que, durante a atividade médica,
ao paciente é dada a liberdade de somente escolher se submeter ou ndo a determinado
tratamento, pois os efeitos de sua vontade ndo podem ser escolhidos e se trata da
legitimacdo do profissional de satde em intervir no organismo dos pacientes, desde que

cumprido o dever de informag&o®“.

No campo experimental, 0 mesmo esfor¢co argumentativo é transportado para
compreensdo do consentimento informado em contextos de pesquisas com seres
humanos. Identificando em Orlando de Carvalho e Capelo de Sousa 0 marco de suas
reflexdes, Ricardo Carvalho percebe o consentimento informado para pesquisas inserido

na classificacdo de Orlando de Carvalho, regulamentado por aquele tolerante®®,

%52ABOIN, Ana Carolina. A insuficiéncia da teoria do negécio juridico para o consentimento
informado no ambito da Bioética. 2015. 258f. Dissertagdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito,
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https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-01092016-
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53ABOIN, Ana Carolina. A insuficiéncia da teoria do negdcio juridico para o consentimento
informado no ambito da Bioética. 2015. 258f. Dissertagdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito,
Universidade de Séo Paulo, Séo Paulo, 2015. Disponivel em
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-01092016-
155255/publico/Dissertacao_versaocompleta_AnaCarolinaAboin.pdf. Acesso em 28 abr 2022.
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informado no ambito da Bioética. 2015. 258f. Dissertagdo (Mestrado em Direito) - Faculdade de Direito,
Universidade de Séo Paulo, Séo Paulo, 2015. Disponivel em
https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-01092016-
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555 “Como ja dissemos, um ensaio clinico é tido como uma intervencio em beneficio alheio ou geral. E
certos autores, tais como Orlando de Carvalho e Capelo de Sousa defendem que este tipo de intervencdes
esta submetido ao regime do consentimento autorizante. Ora, uma vez que estes Professores de Coimbra
nunca excluiram do dominio das intervencdes em beneficio alheio ou geral (pelo menos, de modo expresso)
o0 especial caso dos ensaios clinicos, pensamos poder afirmar que aqueles, ao inserirem estas intervencdes
no ambito do consentimento autorizante, fazem automaticamente o mesmo em relacdo ao caso das
experimentagdes clinicas.” CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza juridica e o regime do
consentimento prestado para ensaios clinicos. 2013, 112f. [Dissertacdo de Mestrado]. Faculdade de
Direito, Universidade de Coimbra, Coimbra, 2013. Disponivel em:
https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%200%20Regime%20de%20
Consentimento%20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: 28 fev. 2022. p. 87-88.
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Além disso, Carvalho reconhece que os negdcios juridicos sdo conceituados como
fatos licitos cujo elemento central é a vontade humana direcionada para producdo de
efeitos juridicos, em especial os patrimoniais e que sejam tutelados pela ordem juridica®®.
E, comparando com os requisitos do contrato, Carvalho nota que os elementos
constitutivos deste (declaragfes de vontade opostas, interesses opostos e pretensdo de
efeitos tutelados pelo direito) mostram que o consentimento informado ndo pode ser

plenamente classificado como negdcio juridico®’.

Por fim, em suas palavras, ao analisar o consentimento como possibilidade de
direito objetivo, Ricardo Carvalho®®® nota:
E considerando que o direito objectivo, por intermédio de normas como o art.
798°, n° 1 do CC (em virtude da eventual natureza contratual do
consentimento), permite que, em caso de o voluntario ndo participar na
experimentacdo para a qual consentiu, o promotor obtenha providéncias
judiciais tendentes a proporcionar-lhe a reparacdo dos prejuizos que resultaram
dessa ndo participacdo, questionamo-nos se ao promotor ndo poderia assistir
um verdadeiro poder de exigir esse mesmo comportamento. Estaria assim

verificado um trago caracterizador do direito subjectivo propriamente dito, que
é, justamente, o poder de exigir.

Em suma, 0 que se vé nesses autores, € uma interpretacdo do consentimento
informado a partir dos efeitos que ele produz na esfera juridica dos individuos. A
construcdo tedrica de Orlando de Carvalho se preocupa com os impactos da vontade dos
individuos nas relacGes e esferas juridicas dos relacionantes, em especial no que tange a
seguranca juridica e as responsabilidades decorrentes da revogacdo do consentimento

informado.

%56 Assim, um negocio juridico pode ser definido como um facto voluntario licito cujo nucleo essencial é
constituido por uma ou varias declarac@es de vontade privada, tendo em vista a producdo de certos efeitos
praticos ou empiricos, predominantemente de natureza patrimonial (econémica), com animo de que tais
efeitos sejam tutelados pelo direito - isto é, obtenham a san¢do da ordem juridica - e a que a lei atribui
efeitos correspondentes, determinados, grosso modo, em conformidade com a intencéo do declarante ou
declarantes (autores ou sujeitos do negécio). CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza juridica
e 0 regime do consentimento prestado para ensaios clinicos. 2013, 112f. [Dissertacdo de Mestrado].
Faculdade de Direito, Universidade de Coimbra, Coimbra, 2013. Disponivel em:
https://eg.uc.pt/bitstream/10316/34989/1/A%20Natureza%20Juridica%20e%200%20Regime%20de%20
Consentimento%?20prestado%20para%20Ensaios%20Clinicos.pdf. Acesso em: 28 fev. 2022. p. 66-67.
SS7TCARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A natureza juridica e o regime do consentimento prestado
para ensaios clinicos. 2013, 112f. [Dissertacdo de Mestrado]. Faculdade de Direito, Universidade de
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E neste mesmo sentido, defendem Ricardo Carvalho, Ana Carolina Aboin e André
Gongalo Dias Pereira, até pela preocupacao de identificacdo do consentimento informado
(processo de participacdo em atividades sanitarias) com a categoria do consentimento
tolerante (justificacdo em atuacdo de um interventor no organismo humano), em que a
vontade dos sujeitos serve apenas para concordar com intervencgdes pontuais, sem conferir
ao médico o direito de agir sempre em qualquer circunstancia. E, por isso, 0
consentimento informado ndo pode ser vinculante, pois pressupde uma obrigacdo
definida e quas decorréncias naturais que uma rendncia traria (inclusive com

compensacoes e responsabilizacéo).

Entretanto, como ja foi visto em critica supra, a conceituacdo pelos efeitos ndo
corresponde a ordem estipulada e clara do ordenamento juridico brasileiro, ja que a
existéncia da figura juridica deve ser analisada antes dos seus efeitos. Isso provoca certa
miopia no processo classificatorio, pois os juizos de validade e de categorias se colocam
antes mesmo da analise de existéncia do fato em comento e da possibilidade ou nédo de

acolhida pelo ordenamento.

Ao contrario destes autores, outros compreendem o consentimento informado
como negdcio juridico e os argumentos sdo os dos mais variados tipos. Para Maria de
Fatima Freire de S& e lara Antunes de Souza, por exemplo, o consentimento € oriundo de
uma relacdo médico-paciente de natureza contratual, pois necessita da exteriorizacéo de
vontade dos sujeitos e de um objeto em concordancia, que é a pratica médica. Nesse
sentido, 0 consentimento e seu termo devem seguir 0s requisitos dispostos no art. 104,
CC559.

Este mesmo raciocinio deve ser aplicado a figura do assentimento livre e
esclarecido. Para estas autoras®®, “por outro lado, quando o paciente for relativamente
incapaz, ou seja, quando for assistido para os atos da vida civil nos termos do art. 4° do
Cddigo Civil (...), o termo tem nomenclatura préopria, qual seja, “assentimento livre e
esclarecido”. Ou seja, como o consentimento informado tem natureza negocial e o

assentimento informado é decorréncia dele, somente deve ser dado por sujeitos entre

559 SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara 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 SA | Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara 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

0 exercicio de certos direitos privados sob supervisdo de um adulto.

Jodo Baptista Villela também percebe o consentimento informado como negdcio.
Na sua classificacdo dos atos juridicos em sentido amplo e sua distin¢do entre as funcdes
da vontade (vontade necessaria - ato em sentido estrito - e vontade livre - negocio
juridico), reconhece que o consentimento informado somente ndo possui natureza
negocial quando advém de um dever de um terceiro pratica-lo para o titular que €

impossibilitado®.

Gilberto Bergstein®®? compreende o consentimento informado como uma
manifestacdo de vontade da autonomia privada, que é inserida no regime da capacidade
de fato e que se liga aos requisitos de validade dos negdcios juridicos. Para este autor®®,
“o sujeito do consentimento deve ser capaz do ponto de vista civil e ter condi¢des

adequadas de discernimento para poder expressar validamente sua vontade".

Por fim, Denise de Oliveira Cezar compreende o consentimento informado como
negocio juridico a partir da distincdo das manifestacdes de vontades necessarias diante
do negdcio e do ato em sentido estrito. Esta autora reconhece que a vontade emitida diante
do consentimento informado, em especial no contexto de pesquisa, ndo é uma declaracéo
simples e cujos efeitos estejam apoiados no ordenamento, ja que ela é emitida em
conjunto com outras vontades, como a do pesquisador, e que dispdem sobre os efeitos

queridos pelas partes, em especial na estipulagio do projeto de pesquisa®®*.

Para Denise Cezar®®,

As normas técnico-cientificas e éticas de pratica médica em pesquisa,
admitidas como bons costumes e, portanto, como normas juridicas, nos termos
ja explicitados, limitam, mas ndo excluem a liberdade de criagdo de regras de
comportamento aos participantes de pesquisa, impondo-lhes tdo somente
padres minimos de seguranca cientifica e correcdo ética.

%61 VILLELA, Jodo Baptista. Do fato ao negocio: em busca da precisdo conceitual. In: DIAS, Adahyl
Lourencgo et alii. Estudos em Homenagem ao Professor Washington de Barros Monteiro. S&o Paulo:
Saraiva, 1982.

562 A manifestacdo de vontade traduzida pelo consentimento informado esta inserida no ambito da
capacidade de fato, especificamente na capacidade para atos juridicos. Trata-se de um negdcio juridico,
pois ha manifestacdo de vontade, de forma a instrumentalizar a autonomia privada. BERGSTEIN, Gilberto.
A Informagéo na relagdo médico paciente. Sdo Paulo: Saraiva, 2013. p. 174.

563 BERGSTEIN, Gilberto. A Informagcao na relagio médico paciente. Sio Paulo: Saraiva, 2013. p. 176.
%64 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. Sdo Paulo: Saraiva, 2012.

%65 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. Sdo Paulo: Saraiva, 2012. p. 206-207.
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Além disso, a propria construcao do processo de consentimento, pode demonstrar
0 poder criador dos sujeitos, como o estabelecimento de condi¢bes para o
desenvolvimento da atividade investigativa. Outros aspectos relevantes indicam o
estabelecimento de obrigacdes, inclusive com reflexos econdmicos e sociais, e a
valorizagio da autonomia privada como fundamento central da formaco dos negdcios®®®.
Por isso, conclui que o consentimento € um negdcio juridico relacional, de adeséo,

bilateral, oneroso e aleatdrio®®’.

Apesar da concordancia dessas letras com os Ultimos autores, é preciso destacar
que ainda partem da consideracdo do conceito de negdcio e atos juridicos a partir dos
efeitos, o que ocasiona dificuldades qualificatorias e imprecisdes metodoldgicas a partir

da referéncia adotada pelo Cadigo Civil.

Portanto, para se realizar o processo qualificatorio, é preciso reconhecer que,
diante das a¢6es humanas, o critério classificatorio mais importante € o do suporte fatico
dos fatos juridicos. Assim, a qualificacdo se inicia pela verificacdo do papel da vontade

na constituicdo dos institutos do consentimento e do assentimento informados.

Tanto no consentimento, quanto no assentimento informados, o elemento animico
esta na centralidade do reconhecimento de sua existéncia. Ou seja, se ha vontade que seja
relevante e que impacte a relacdo entre sujeitos, ha, entdo, acolhida pelo sistema juridico.
Como se viu, tanto o consentimento informado (que possui norma clara no ordenamento),
como o assentimento informado (que € fundamentado por interpretacdo de normas e
principios), possuem suas vontades tuteladas pelo Direito, que lhes acolhe no seio

juridico.

Diante das relagfes de pesquisa envolvendo seres humanos, a manifestacdo de
vontade ndo exerce apenas o0 papel de concordancia com as disposicdes presentes no
protocolo de pesquisa. Na verdade, é imprescindivel que o participante de pesquisa esteja
em processo dialdgico constante com o pesquisador, definindo ndo apenas locais e a
maneira em que recebe informacgdes, mas definindo questdes como sigilo de dados,
descarte de material biologico, prazos, locais de procedimentos e inUmeras outras

possibilidades que a casuistica exigir. Portanto, a vontade exerce papel essencial na

66 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. S&o Paulo: Saraiva, 2012.
%67 CEZAR, Denise de Oliveira. Pesquisa com medicamentos. S&o Paulo: Saraiva, 2012.
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dindmica de pesquisa. Sem ela, h4 a desnaturacdo da autonomia que o0s instrumentos
bioéticos exigem e, por consequéncia, determina a ndo vinculacdo das atividades

experimentais com seres humanos.

As vontades percebidas no consentimento e no assentimento informados, indicam,
entdo, exercicio criador de circunstancias no contexto de pesquisas. Todavia, essa
atividade volitiva, notada em suas estruturas, mostram que s6 a vontade, por si S0, ndo
consegue compor os elementos que a lei exige para acolhida no seio juridico. Logo, a
propria estrutura faticas dessas figuras estabelece critérios que a vontade emitida deve
cumprir: emissao por sujeito competente, no caso do consentimento, e por incompetente,
no caso do assentimento. VVé-se que a competéncia € o critério distintivo, a nivel bioético,
de ambas as figuras. Somente consente aquele individuo que possui as habilidades
necessarias para articular sua vontade com as informacgdes fornecidas no processo de
consentimento informado. Deve assentir, por conseguinte, aguela pessoa que nao possuli

as habilidades para consentir efetivamente, com assisténcia de seu responsavel.

Contudo, o ordenamento juridico brasileiro ndo reconhece a competéncia como
critério verificador de validade da tomada de decis&o de individuos. Na verdade, o critério
legal é a capacidade de agir, conforme previsto nos artigos 3° e 4° do Codigo Civil. Porém,
se se considerar, também, a capacidade de agir como critério absoluto para
reconhecimento da existéncia juridica de figuras como o assentimento, havera a exclusao
de importantes instrumentos do seio do Direito. E exatamente por isso que seu efeito é
completante com relacdo ao suporte fatico: pois a eficacia somente decorre depois de
acolhido o evento pelo direito. Vale ressaltar que capacidade e competéncia, apesar de
critérios de origens distintas, se complementam: como a incapacidade absoluta limita a
participagdo de criangas e adolescentes no exercicio de direitos, ndo percebendo sua
pluralidade, a competéncia inspira um olhar mais realista sobre estes sujeitos,
considerando néo as suas insuficiéncias, mas a natureza de desenvolvimento da infancia
e adolescéncia. Assim, alinhando competéncia e capacidade, o assentimento informado
se mostra instrumento insuficiente para promocao e protecdo dos interesses de criancas e

adolescentes.

Nestes termos, ao compor a estrutura juridica do assentimento, nota-se que existe
0 elemento subjetivo e o cerne para composi¢cdo do suporte fatico exigido pelo

ordenamento para reconhecimento de existéncia juridica do assentimento. Ha o individuo,
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detentor da titularidade a ser exercida e a manifestagdo de vontade com poder de auto-
regramento. Como a capacidade de agir € completante do cerne, tém-se um suporte fatico

deficiente: pode-se garantir a existéncia, mas a validade é afetada.

Logo, para o assentimento, a vontade emitida pelo incapaz, ndo consegue dar
garantia de que seu exercicio de direitos € possivel e que o Direito o acolha. H4, portanto,
uma impossibilidade aparente: sujeitos incapazes nao podem celebrar, por si s6, negocios
juridicos. Entdo 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 atuacdo de incapazes, estabelecendo o

critério etario como marca de exercicio proprio 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 relac@es juridicas para dar seguranca ao transito juridico. Ao estabelecer a
idade como critério para exercicio de direitos, o Direito estabelece um regime de
discriminagdo, desconsiderando a existéncia e as caracteristicas plurais de cada individuo,

como criancas e adolescentes.

Esta discriminacdo se pauta na vulnerabilidade inerente de criancas e
adolescentes. A vulnerabilidade, segundo Bjarne Melkevik®®®, pode ser compreendida em
trés planos: a busca pela autonomia, a segurancga da heteronomia e a fraqueza de vontade
na disciplina para conquista da autonomia. A primeira se cristaliza nos elementos
psicologicos, ja que, para ser um individuo autdbnomo, € preciso um processo de
aprendizado que leva em consideracdo as circunstancias préoprias de cada sujeito, suas

contingéncias de socializa¢do e a formacao de sua personalidade.

O segundo plano indica a substituicdo da vontade individual do sujeito pela
vontade social, que provoca seguranca, se materializando na autoridade do poder. A
vulnerabilidade advinda da heteronomia ocorre quando os sujeitos se habituam a se

sujeitar a imposicOes exteriores que minam sua autodeterminacdo. Nesse sentido, a

%68 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. Disponivel em:
https://revista.direito.ufmg.br/index.php/revista/article/view/1877. Acesso em: 28 de abr. 2022.
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superacdo da heteronomia doentia é quando se permite a dialética de aquisicdo de

habilidades sociais e cognitivas®®°.

Por fim, a fragilidade da vontade se encontra nas circunstancias em que a
autonomia corroi-se pela existéncia de um fator exterior de distor¢do do discernimento
dos individuos. Segundo Melkevik®”®, “cada um dos esforcos empreendidos
analiticamente com vistas a expor a “fraqueza da vontade” poderia levar, por sua vez, a
indicagdo de como o individuo se transforma frequentemente em “objeto” submetido a

diferentes formas de irracionalidade.”

No caso de criancas e adolescentes, é possivel notar-se as duas primeiras. Sdo
vulneraveis na sua busca pela autonomia, pois sdo sujeitos cuja atividade cognitiva e
personalidade estdo em formacéo. Logo, ndo possuem a experiéncia exigida pelo Direito
para exercerem, por si, suas titularidades. Séo, também, vulneraveis pela heteronomia, ja
que a vontade legislativa, por meio de seu poder legiferante, impds a estes individuos uma

barreira para o acesso a exercicio de suas titularidades.

Ha&, entdo, um esforco de encobrimento de criancas e adolescentes, que sao
subalternizados sob a logica de um modelo juridico que se preocupa mais com seguranca
do que com reconhecimento®’. Neste sentido, é imprescindivel a reconstrucdo do papel
de criangas e adolescentes no seio juridico, a partir de sua subjetividade, para que sejam

considerados o0 que sao: sujeitos de direitos.

Assim sendo, a bioética tem papel central neste esfor¢co de reconstrucdo. Diante
da estruturagdo do consentimento e do assentimento informados, a preocupacdo é
integrar, na dindmica protetiva, a autonomia que € propria de cada sujeito, as vontades e
subjetividades de cada individuo. Por isso, ha grande incentivo da participacéo ativa das
pessoas em contextos de pesquisas, por meio da manipulagéo das informagdes oferecidas
pelos profissionais e do cotejo de seus valores, racionalidades e relagGes sociais.

%69 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. Disponivel em:
https://revista.direito.ufmg.br/index.php/revista/article/view/1877. Acesso em: 28 de abr. 2022.

50 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. Disponivel em:
https://revista.direito.ufmg.br/index.php/revista/article/view/1877. Acesso em: 28 de abr. 2022.p. 650.

571 DUSSEL, Enrique. 1492 — El encubrimiento del Otro: Hacia el origen del “mito de la Modernidad”.
La Paz, Bolivia: Plural Editores, 1994.
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Tenciona-se, portanto, mostrar que 0s processos de relacionamentos entre
sujeitos, antes de garantidos por meio da lei, sdo pautados pela dialética e pelo
reconhecimento da pluralidade. Assim sendo, ndo ha espaco para relacdes bioéticas
paternalistas e utilitaristas. A propria constru¢do do assentimento informado indica a
tentativa de superagéo do paradigma da substituicdo de vontade, comum em modelos de

relacdes paternalistas.

Urge, dessa forma, o reconhecimento de criancgas e adolescentes como individuos
plurais, complexos. Assim sendo, a protecdo juridica ndo deve ser pautada na exclus&o,
mas na participacdo de sujeitos nas relacdes juridicas que lhes interessam e Ihes dizem
respeito. O assentimento informado é, destarte, um novo direito que busca apreciagdo no

ordenamento juridico.

Em segundo lugar, a interpretacdo dos critérios legais definidos pela Teoria do
Fato Juridico ndo deve ser feita de maneira meramente silogistica. Antes, é preciso
compreender que existe uma funcdo (para que serve?) que da sentido aos eventos da
realidade e, é neste caminho, que a qualificacdo deve caminhar, além de acompanhar a
peculiaridade propria de cada acontecimento para, assim, qualifica-lo conforme o regime

juridico mais adequado.

Por este angulo, a funcdo do assentimento informado é reconhecer, nas criangas e
adolescentes, a possibilidade de participacdo em protocolos de pesquisa por vontade
propria e protegida pelo consentimento informado do adulto responsavel pela sua
protecdo. Desta maneira, permite-se que este instrumento se caracterize pelo viés
educativo e participativo, garantindo-lhes a fruicdo dos beneficios ocasionados pela

atividade de pesquisa, sem a ocultacdo de sua existéncia pela justificativa da protecéo.

Por fim, em ultimo lugar, apela-se para a coeréncia interna do ordenamento
juridico. Quando se trata de pesquisas envolvendo seres humanos, ha o exercicio de
direitos de personalidade (direito ao proprio corpo) e de direitos fundamentais (vedacédo
a tratamento degradante), que, por sua natureza, sdo considerados personalissimos Ou
seja, sao direitos ligados a existéncia da pessoa humana, ndo sendo possivel destaca-los

ou exercé-los de outra forma a ndo ser propriamente.

Ao se ligar, entdo, a estrutura destes direitos a incapacidade, corre-se o risco de

que o ordenamento desnaturalize-os, colocando seu exercicio vinculados a manifestacdo
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de um representante que, apesar de o fazer sob a légica do melhor interesse de seu
representado, exerce-o em nome do incapaz. Portanto, na construcdo de relagcbes de
pesquisa, é fundamental que se afaste a incapacidade absoluta como critério de validade

do assentimento informado.

Todavia, o afastamento da incapacidade absoluta ndo anula o fato de que criancas
e adolescentes séo sujeitos em situacédo especial de vulnerabilidade e que necessitam de
protecdo. A propria bioética reconhece esta circunstancia. Porém, ela ndo justifica a
exclusdo de sujeitos das relacGes de pesquisa. Pelo contrario, conta com alguém que,
juntamente com as criangas e 0s adolescentes, possa supervisionar este exercicio e

garantir-lhes a seguranca juridica que o Direito exige.

Neste interim, o consentimento informado fornecido pelo adulto tem a funcéo de,
paralelamente a vontade da crianca e do adolescente, valida-la e dar, entdo, o substrato
juridico que o assentimento, por si s, ndo teria perante o ordenamento. Assim sendo, ha
uma aproximagdo muito clara entre o assentimento informado e o regime da assisténcia,

originalmente previsto para relativamente capazes (individuos entre 16 e 18 anos).

A vista destes argumentos, em especial reconhecendo que, para o contexto de
pesquisas com seres humanos, criangas e adolescentes incompetentes séo relativamente
capazes; que as categorias em questdo foram descritas e distinguidas, passa-se a analise

do assentimento informado diante das classifica¢fes desenvolvidas.

Em primeiro lugar, deve-se observar o suporte fatico que da corpo ao assentimento
informado. Em lembranca 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 consequéncias. O cerne é
a unidade legal minima reconhecida pelo Direito para que haja, diante de um
acontecimento, um elemento valorado pela ordem juridica. Os elementos completantes e

integrativos sdo aqueles que ddo corpo ao cerne.

Portanto, na analise do suporte fatico temos que o elemento subjetivo € a crianga
e 0 adolescente; a vontade com poder de auto-regramento é o cerne de sua existéncia,
completada pela legitimidade e pela incapacidade relativa do agente e integrada pelo

consentimento informado de um adulto responsavel.
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Reconhecendo o papel social das pesquisas com seres humanos, elas sdo
essenciais para o desenvolvimento social. O préprio Direito nota que regulamentacfes
séo necessarias, em especial pelo histérico de atrocidades ocorridas no ultimo século. Por
iSso, estabeleceram o sistema de consentimento informado para ndo apenas valorizar o
papel participativo das pessoas no contexto de pesquisa, mas para dar efetividade a

dignidade humana que lhes € inerente.

Para qualificar devidamente o assentimento informado, ndo basta apenas
descobrir que existe um suporte fatico que lhe dé substancia. E preciso, também, notar se
existe neste instrumento o quid necessario para dar-lhe o adjetivo de fato juridico. Para
isto, € preciso analisar se numa relagdo de pesquisa com seres humanos existem
circunstancias sociais que inspiram o trabalho do legislador a conferir a este

acontecimento o titulo de juridico.

Como visto no desenvolvimento deste trabalho, o assentimento informado é um
reflexo do acolhimento juridico das pesquisas com seres humanos que envolvem criangas
e adolescentes. E um exemplo claro de uma circunstancia social que clama
regulamentacédo pelo direito, para dar garantia de seguranca e protecdo a bens juridicos
importantes para o ordenamento juridico: a vida, a dignidade corporal e a protecdo ao
exercicio de vontades, regulamentados em tratados internacionais, na Constituicdo
Federal e no Cddigo Civil e nos Estatutos das Pessoas com Deficiéncia e da Crianca e do

Adolescente.

Portanto, € inegavel que o assentimento informado é um fato juridico lato sensu,
pois toda sua estrutura, conforme percebida, esta em consonancia com o Direito e 0s
objetivos aos quais o proprio ordenamento persegue. Reconhecido, neste caso, como fato
juridico lato sensu, resta saber em qual categoria de fato melhor se encaixa, de acordo

com o critério do cerne do suporte fatico.

Diante do assentimento, é permitido as partes que possam estabelecer as
circunstancias pelas quais celebrardo sua relagdo juridica. Sua atividade volitiva € ampla
e permite que, no campo das pesquisas, ambos possam estabelecer locais, formas de
contato, condi¢des e maneiras de compensacao de gastos que os participantes tiveram no

desenrolar da pesquisa.
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A declaracdo de vontade, por conseguinte, d& aos participantes das relacdes
juridicas, um amplo poder de regramento. Portanto, o cerne do suporte fatico € uma
manifestacdo com poder de auto-regramento. Neste sentido, ndo é possivel que o0s
consideremos atos-fatos juridicos, que pressupde uma agdo cuja vontade € irrelevante

para configuracdo do suporte fatico.

Neste ponto da qualificacdo, no que tange a atividade de pesquisa com criancas e
adolescentes, o consentimento informado e o assentimento informado se distinguem.
Primeiro pelo fato de que, o assentimento € o instrumento forjado para dar a vontade da
crianca e do adolescente a adjetivacdo juridica que necessitam para 0 processo de
reconhecimento do seu exercicio de direitos. E, em segundo lugar, o consentimento se
mostra como anuéncia dos responsaveis pela crianca e pelo adolescente em sua
participacdo em protocolos de pesquisa. Destaca-se que a vontade emitida no
consentimento informado ndo tem como poder o estabelecimento de categorias pelas
quais a relacdo juridica deva se constituir, mas somente a confirmacdo do processo de

assentimento desenvolvido pelos pesquisadores.

Em suma, as vontades se diferenciam substancialmente: no assentimento
informado, a vontade ¢ constituidora de categorias juridicas, enquanto no consentimento
informado, a vontade dos agentes somente ratificam o assentimento. Neste sentido, vé-se
que, 0 assentimento livre e esclarecido € um negdcio juridico, pois sua vontade define
como a relacdo de pesquisa serd constituida, o que ndo ocorreria no caso de um ato

juridico em sentido estrito, ja que a vontade aqui é limitada pela prépria legislagéo.

Resta, por fim, identificar em quais subcategorias juridicas o assentimento
informado se encaixa. Constatando sua natureza negocial, nota-se que se classifica como
negocio juridico bilateral (pois a manifestacdo de vontade parte da crianca e do
adolescente se encontra com a do pesquisador, entdo estdo em lados opostos dos polos
negociais), extrapatrimonial (o objeto do negdécio ndo aferivel economicamente),
obrigacional (estabelece obrigacdes reciprocas entre os individuos participantes das
relacdes de pesquisa, como respeito mutuo, fornecimento de informacdes etc), intervivos
(cujos efeitos deverdo ser produzidos enquanto vivos estdo seus agentes), abstrato (apesar
de uma das partes perceber valores econémicos como efeito do negdcio, essa causa nao

é constituinte do proprio negocio), gratuito (ndo ha trocas patrimoniais entre 0s
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relacionantes) e complexo (h&4 mais de uma uUnica declara¢do de vontade, que € emitida

pelo participante de pesquisa e pelo seu assistente).
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5. CONCLUSAO

A construgdo do raciocinio até aqui foi de descricdo de categorias e aplicacdo de
um fato concreto em classificacBes juridicas. Descreveu-se as origens historicas do
consentimento e do assentimento livres e esclarecidos, destacando que, na atualidade, sdo
instrumentos importantes da manifestacdo da autonomia dos individuos em contextos de

salde, sejam eles terapéuticos ou de pesquisa.

Ressalta-se que ndo basta a manutencao de uma sistematica da satde pautada em
modelos estanques de ciéncia, pacientes e profissionais. A realidade se mostra complexa
e 0s avancos tecnolégicos caminham a passos largos. O mundo bioético ndo espera e 0

Direito ndo pode se colocar no fim da marcha da protecdo as pessoas.

Por isso, é imprescindivel que novas pesquisas sejam conduzidas no contexto da
bioética experimental, em especial para corresponder as demandas proprias de criancas e
adolescentes, que, por muito tempo, foram excluidas das pesquisas com seres humanos.
Em especial, sobre a importadncia do assentimento informado como forma de

empoderamento desse grupo social.

Por conseguinte, conclui-se que o assentimento € um instrumento que, fundado no
reconhecimento da autonomia que é prépria de criancas e adolescentes, tem condéo de
proteger e dar validade as suas vontades, manifestadas nas relaces de pesquisa, ainda
que vulneraveis. Assim sendo, ndo basta a substituicdo da vontade dos individuos,
conforme pode acontecer com o regime da representacdo e pelo consentimento por
representacdo. Pelo contrario: é imperioso sua inclusdo na dindmica decisoria dos

processos de saude.

Dessa forma, visa-se dar coeréncia ao ordenamento juridico, em que determina
exercicio proprio para direitos fundamentais e de personalidade. N&o é possivel que haja
exercicio mediado por terceiros, excluindo incapazes do comércio juridico sob

justificativa de protegé-los. Até porque, a vulnerabilidade ndo é oposta a autonomia.

Para acontecer esta inclusdo, o assentimento deve valer-se de uma estrutura que
conjugue a situacdo peculiar de desenvolvimento de criancas e adolescentes com a
garantia de participacédo, de acordo com suas habilidades de apreensdo e compreenséo de

seu lugar no mundo. Logo, é necessario garantir que seja transmitida a informacéo
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necessaria para formacdo de seus discernimentos, para que instrumentalize as
possibilidades de beneficios e os riscos decorrentes da atividade experimental, além da
mensuracdo dos efeitos da concordancia em participacdo nos protocolos de pesquisa.
Dessa maneira, da-se a este grupo a oportunidade de desenvolver os sensos de
juridicidade e responsabilidade que as relacdes juridicas prezam e asseguram. Além disso,
promove-se o desenvolvimento das competéncias necessarias para o processo de tomada
de deciséo que sdo tao caras nas relagdes experimentais, que formaréo o sujeito para que,

num futuro, possa exercé-las e tomar decisdes por si mesmo.

E preciso, porém, reconhecer que este grupo de individuos, apesar de todas as
possibilidades, ndo podem decidir sozinhos a participagdo em pesquisas se ndo
demonstram as habilidades e competéncias necessarias para tal. Sua voluntariedade,
entdo, deve ser mediada pelos seus responsaveis que, consentindo livre e
esclarecidamente, somam sua vontade a das criancas e adolescentes para, juntos, suas
atividades volitivas terem efeito. Sem o complemento do consentimento informado, o
assentimento ndo se valida. Sem o assentimento informado, o consentimento € ilegitimo

e ineficaz.

Neste sentido, para dar corpus juridico ao assentimento livre e esclarecido, 0
processo de qualificagdo é o procedimento mais acertado. Em primeiro lugar, reconhece-
se que as pesquisas com seres humanos sdo permitidas no ordenamento juridico
brasileiro, devido as disposicdes constitucionais de incentivo a ciéncia, tecnologia e a
pesquisa®’?, & vedagio de tratamento degradante®’® e & protegdo da dignidade da pessoa

humana®’,

Cabe ao Direito Civil regulamentar, com maior propriedade, as relagdes de
pesquisa, pois seu objeto esta dentro da vida privada dos individuos. Portanto, é

inafastavel as disposi¢des do Codigo Civil, em especial as relativas aos direitos da

572 De acordo com o art. 218, da CF/1988: “O Estado promovera e incentivara o desenvolvimento cientifico,
a pesquisa, a capacitagdo cientifica e tecnologica e a inovagdo.”

573 Segundo o art. 5° da Constitui¢do: “Todos sio iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, & igualdade, a seguranca e a propriedade, nos seguintes termos:

()

III. Ninguém sera submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante.”

574 Para o art. 1° da CF/1988: “A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos
Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como
fundamentos:

()

111 - a dignidade da pessoa humana”.
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personalidade, ao sistema das incapacidades e a teoria do fato juridico. Aos primeiros,
porque pesquisas tratam da corporeidade e da saide humana. Aos segundos, para garantir
a seguranca do comercio juridico. Aos terceiros, pois garantem a entrada dos fatos da

realidade no ordenamento.

Assim sendo, o processo de qualificacdo do assentimento livre e esclarecido é
fundamental para protecéo e estabelecimento de relagdes de pesquisa. Para tal processo
ocorrer, é preciso, antes de tudo, compreender a estrutura do assentimento e como ele,

enguanto circunstancia social, se adequa as formas juridicas.

Neste interim, nota-se que o assentimento informado é o processo pelo qual
criancas e adolescentes participam efetivamente das pesquisas com seres humanos. Ele é
formado pela transmissdo de informacdes para estes individuos e seus responsaveis; de
forma que possam analisar e ponderar seu conteddo com as realidades em que estdo
inseridos; pela competéncia, que visa perceber quais as habilidades necessarias para
tomada de decisdo que, no caso, € a expressdo volitiva realizada e declarada pelos
participes da relacdo de pesquisa; pela voluntariedade mediada das criangas e
adolescentes, que devem ter respeitados 0s seus processo de tomada de decisao, ainda que
vinculado ao consentimento fornecido pelo responsavel; e pela manifestacdo de vontade,
emitida de maneira clara e inequivoca, respeitando as possibilidades e o desenvolvimento

peculiar de cada individuo.

Por isso, percebeu-se que o papel da vontade € central na sua composi¢do. Nao é
possivel haver assentimento sem que exista atividade volitiva emitida por um individuo,
que, para o Direito, é considerado incapaz. Esta vontade deve ser reconhecida como
elemento de autodeterminacdo, fruto do exercicio da autonomia privada que € inerente a

toda pessoa.

Porém, a vontade por si, ndo garante efetividade no seio do Direito. Isso acontece
porque criancas e adolescentes ndo sdo reconhecidos como capazes de exercer, por Si
mesmas, suas titularidades. Entretanto, como visto, o critério de capacidade ndo deve ser
considerado empecilho para a promocéo do desenvolvimento e participacdo de criancas
e adolescentes no contexto das pesquisas. Ele deve ser associado a competéncia, que

direciona a anélise para as habilidades necessarias ao exercicio de titularidades.
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Assim, a manifestacdo de vontade é a competéncia bésica exigida para o
assentimento que, complementada no regime das incapacidades, permite com que
criancas e adolescentes exercam a possibilidade de vinculacéo de suas vontades no ambito
juridico. Dessa maneira, para o exercicio de direitos de personalidade (como o direito ao
proprio corpo), afasta-se a incapacidade absoluta, pois ela é limitante e deslegitima as
criancas e adolescentes enquanto participantes nas relacdes juridicas. Este afastamento
encontra seu fundamento nas garantias constitucionais de protecdo da crianca e do
adolescente®®, na promogdo do direito a participacdo nas relagdes juridicas®™® e ao

principio do melhor interesse®’’.

Vale ressaltar que, afastar a incapacidade absoluta ndo quer dizer autonomia
absoluta e capacidade plena. A protecdo a crianca exige que os adultos a acompanhem
nas decisdes referentes ao exercicio de direitos. Portanto, o consentimento de um adulto
responsavel é imprescindivel para efetivacdo da relacdo de pesquisa estabelecida entre o

participante e o pesquisador.

Diante do exposto e das caracteristicas peculiares que o assentimento livre e
esclarecido exige, pode-se passar ao processo qualificatorio em si, que, apesar de ser um
exercicio dogmatico de classificacdo, revela uma face deveras importante: o
reconhecimento de que o simples silogismo ndo consegue resolver os problemas

hodiernos que chegam a esfera juridica.

Para se avancgar no processo de reconhecimento de novos direitos e de novos
sujeitos, a hermenéutica juridica deve caminhar na recompreensdo das categorias
juridicas. Por isso, em primeiro lugar, o papel classificatério tdo importante no Direito
Civil deve ser visto pela sua fungdo: ndo 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 Constituicio de 1988: “E dever da familia, da sociedade e do Estado
assegurar a crianca, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o direito a vida, a salde, a
alimentacéo, a educacdo, ao lazer, a profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e &
convivéncia familiar e comunitéria, além de colocé-los a salvo de toda forma de negligéncia, discriminacéo,
exploragdo, violéncia, crueldade e opressao.”

576 Segundo o Artigo 31, n® 1. da Convencéo dos Direitos das Criancas: “Os Estados Partes reconhecem o
direito da crianca ao descanso e ao lazer, ao divertimento e as atividades recreativas proprias da idade, bem
como a livre participac@o na vida cultural e artistica.”

577 De acordo com o art. 17 do ECA: “O direito ao respeito consiste na inviolabilidade da integridade fisica,
psiquica e moral da crianga e do adolescente, abrangendo a preservacdo da imagem, da identidade, da
autonomia, dos valores, idéias e crengas, dos espacos e objetos pessoais.
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Por isso 0 método descritivo foi tdo importante no desenvolvimento deste
trabalho. Ao discorrer sobre cada categoria juridica envolvida na dinamica de
classificacdo dos fatos juridicos, observou-se que nelas ha o quid do reconhecimento do
papel volitivo das pessoas e como isso se liga as situagdes que Ihes sdo importantes. Sem
esta vontade, as relacdes juridicas se tornam desnaturadas do seu elemento centralizante:

pessoas.

Neste diapasdo, ao discorrer sobre cada categoria, nota-se que a natureza negocial
do assentimento salta aos olhos: a manifestacdo de vontade criadora de circunstancias
faticas e juridicas, o poder de decisdo sobre aspectos inerentes da existéncia humana e o
reconhecimento normativo enquanto sujeito de direito, faz com que as criangas
transcendam o locus em que foram situadas desde séculos: de objetos de direito para

sujeitos de direito.

Dessa maneira, viu-se que a classificacdo em atos juridicos em sentido estrito ndo
conseguem abarcar a complexidade da vontade emitida pela crianca e pelo adolescente.
O suporte fatico necessario para esta categoria exige que a vontade ndo possua poder de
auto-regramento, o que ndo se nota com o assentimento livre e esclarecido. Na verdade,
h& uma atividade volitiva complexa, expressa nas inumeras possibilidade de regulacéo da
relagdo de pesquisa, que mostram o assentimento informado com um quid além do ato

juridico stricto sensu.

Neste sentido, o negdcio juridico € a melhor qualificacdo juridica que se pode
conferir ao assentimento informado. 1sso acontece devido ao fato de que, seu conceito,
ndo € ligado aos efeitos, mas ao que o negdcio é: suporte fatico cujo elemento cerne € a
manifestagdo de vontade com poder de auto-regramento. E o assentimento pressupde,
exatamente, uma vontade destinada a participacdo em pesquisas com seres humanos, com

poder de regulamentar este tipo de relagéo.

Assim sendo, este trabalho, mais do que um exercicio de dogmatica civilistica,
tencionou e concluiu que o status de negdcio juridico do assentimento esta mais além da
doutrina classica do Direito Civil. O negdcio juridico esta mais além do que ele,
tradicionalmente, representa: um exercicio de autonomia, que me permita aprender a ser

sujeito de direito.
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Portanto, a atividade qualificatoria mostra que é possivel, sim, o reconhecimento
de novos direitos e de novos sujeitos por meio da dogmatica classica do Direito Civil.
Todavia, isso somente ocorre quando ha um compromisso de reconhecimento por parte
dos intérpretes das normas, que percebendo a realidade fatica, tencionam dar respostas
coerentes juridicamente, mas com a fungdo 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 criangas e
adolescentes como sujeitos de direito, ainda que em desenvolvimento. Que novas
investigacdes sobre o assentimento livre e esclarecido aconte¢cam, de forma a revelar o
fantastico mundo da bioética infanto-juvenil. E que os juristas encarem o Direito, em

especial o Civil, como ambiente de reconhecimento e protegéo.
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