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PREFACIO

Com a Constituicdo Federal de 1988 e a consagracdo da Doutrina da Protec¢do
Integral, delineada pela Lei n° 8.069/90, reconfigura-se a visdo sobre a crianca e o
adolescente, que passam a ser considerados como sujeitos de direitos na ordem juri-
dicabrasileira. Asrelacoes entre pais e filhos também passam a estar pautadas em tais
premissas, de modo que a autoridade parental, nesse contexto, confere aos pais nio
apenas um direito, mas sobretudo um dever que deve ser exercido em consonancia
com o melhor interesse dos filhos.

Também assistimos no sistema juridico brasileiro a partirdaLein®12.010/2009
umasignificativamudanca de paradigma, na qual o acolhimento familiar surge como
forma de garantir a convivéncia familiar, visando a protecio de criancas e adoles-
centes que vivenciam a violacao de direitos e buscando fixar diretrizes para politicas
publicas apropriadas.

Nio podemos olvidar, ainda, o acolhimento na familia extensa ou ampliada,
“formada por parentes proximos com os quais a crianga ou adolescente convive e
mantem vinculos de afinidade e afetividade”, nos termos do pardgrafo tnico do art.
25doECA. Sem vincular necessariamente a simetria com o parentesco consanguineo
previstas na lei civil, falar em afinidade significa também um acolhimento marcado
pelo carinho e aconchego; é estar presente com generosidade e compreensio.

A afetividade é hoje caracterizada como elemento basilar dos vinculos familia-
res, devendo ser o fundamento juridico de solugdes concretas para os mais variados
conflitos deinteresse que se estabelecem nas relagoes de acolhimento familiar. Eneste
contexto que o cuidado como valor e como principio juridico adquire amplitude e
relevancia, sobretudo ao reconhecermos na autoridade parental um cuidado com-
partilhado entre os genitores, independentemente da coabitagdo sob 0o mesmo teto.

Esse exercicio conjunto envolve carinho, paciéncia, qualidade de tempo, saber
ouvir, estimulo a capacidade, compreensio das deficiéncias. Cuidar é também nio
enganar, ludibriar, ou iludir, é dar limites como forma de protecio e seguranca, é
nio criar expectativas que nem sempre poderdo ser satisfeitas. O acolhimento dos
filhos como expressdo do cuidado, é também assumir compromisso, é ajuda-los a
serem capazes de satisfazer as proprias necessidades e tornarem-se aptos aresponder
por suas vidas. Para aquele que acolhe, o cuidado é, sobretudo, dar atencio integral,
amparar e aceitar o filho de maneira absoluta, ¢ ouvir sem julgamento, mesmo que
discorde, é estar presente com generosidade e compreensio.

Diante da repaginada roupagem da autoridade parental, delineada a partir
da ética constitucional e permeada pelo cuidado, emergem desafios referentes as
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LEONE, Cléudio. A crianga, o adolescente e a autonomiia. Revista Bioética, Brasilia, v.6,n. 1,p. 1-4,1998.p.2,
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LOCH, Jussara de Azambuja. Confidencialidade: natureza, caracteristicas e limitagoes no contexto darelacao
clinica. Revista Bioética, Brasilia, v. 11, n. 1, p. 51-64, 2003, p. 52.
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1. INTRODUCAO

Em marco de 2017, a Gazeta do Povo iniciou reportagem com a seguinte pet-
gunta: “Placebo pode ser usado contra depressdo em criancas e adolescentes?”.! A
matéria tratava de tema que em uma primeira leitura estaria afeto apenas aos profis-
sionais de satide, mas com um olhar mais atento percebe-se que por envolver direitos
de pessoas potencialmente vulnerdveis merece especial reflexio pelos operadores
do direito, que podem atuar de forma a mostrar caminhos para maior protecio das
criangas e adolescentes em situacdes especiais.

Para além dos casos assistenciais em que tém sido frequente psiquiatras
tratarem seus pacientes criancas e adolescentes com placebo ao invés de uso de
medicamentos que podem causar dependéncia,? estdo os ensaios clinicos® terapéu-

1. Disponivel em: https://www.gazetadopovo.com.br/viver-bem/saude-e-bem-estar/depressao-em-criancas-
-e-adolescentes-remedio-ou-terapia/ Acesso em: 28 fev, 2021.

2. Haestudos quejd concluiram quea “demonstracio dadimensio da superioridade dos antidepressivos sobre
oplaceboreassegura pacientes e profissionais de satide da eficdcia deste tratamento apesar das altas taxas de
resposta com placebo”. Disponivel em: https:/portugues.medscape.com/verartigo/6502117#vp_2 Acesso
em: 15 abril 2018.

3. Segundoadefini¢fo daOrganizagio Mundial da Satide, “para efeitos de registro, umensaio clinico significa
qualquer pesquisa que seleciona prospectivamente participantes humanos, individuos ou grupos de pes-
soas, para participarem de intervengdes relacionadas & satide humana para avaliar efeitos e resultados na
satide. Essas intervencbes incluem, mas nio se restringema pesquisas com drogas, células e outros produtos
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ticos com uso de placebo em grupo-controle quando hé participacdo de criancag
e adolescentes.*

As criancas e adolescentes, em razdo da falta de medicamentos desenvolvidog
especificamente parasuafaixa etaria até pela dificuldade de sua participagao em pes- 2.
quisa comnovos farmacos, utilizam os de adultos em doses menores, mas nem sempre
essa seria a melhor forma de tratamento. Eles sdo vistos como pequenos adultos, ng
entanto nio necessariamente a aceitacio é igual devido a virias especificidades do
organismo humano em determinada idade.

A falta de medicamentos especificos para tratamento de criancas e adolescentes
e 0 aumento dos transtornos’® mentais,® acaba por demandar estudos clinicos mais
especificos e direcionados. No entanto, alguns questionamentos surgem e serdo
enfrentados no presente estudo como: i) a legitimidade e forma de autorizagéo da

biologicos, procedimentos cirtrgicos ou radiol6gicos, aparelhos, tratamentos terapeu ticgs, mudancas no
processo de atencao, cuidados preventivos etc.” CASTRO, Regina Celia Figueiredo. Registros de e‘nsaios
clinicos e as consequéncias para as publicacées cientificas. Revista da Faculdade de Medicina de Ribeirao
Preto e do Hospital das Clinicas da FMRP Universidade de Sao Paulo, Ribeirdo Preto: Faculdade de Medicina
de Ribeirao Preto, v. 42, 1. 1,2009. p. 31-35.

4. O tema envolvendo ensaios clinicos em criancas e adolescente ganha relevo no momento atual em virtude
da pandemia de Covid-19, doenca causada pelo novo coronavirus (Sars-Cov-2), declargda err% rparc;o de
2020 pela Organizagio Mundial da Satide ~ OMS, que impulsionou a realizagao de pesquisas clinicas com
novos medicamentos, vacinas, dispositivos médicos em busca da imunizagio, do tratamento e da cura da
Covid-19. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa~ CONEP tem divulgado boletins das pesquisas apro-
vadas e em andamento, que podem ser acompanhados no site: Disponivel enu: http://conselho.saude.gw
br/publicacoes-conep?view=default . Acesso em. 28 fev. 2021. Recentemente ja foram divulgadas noticias
de ensaios clinicos de vacina com a participacdo de criancas e adolescentes, como é o caso da farmacéutica
britanica AstraZeneca e a Universidade de Oxford que far4 teste em criancas a partir dos seis anos deidade
e da Pfizer que comecou a recrutar pessoas com idade entre 12 e 15 anos e criangas a par'tir de 5 anos. Dis-
ponivel em: https:/noticias.uol.com br/saude/ultimas-noticias/redacao/2021/02/ 13/vacina-de-oxford-se:
ra-testada-em-criancas-e-adolescentes-pela-primeira-vez. htm?cmpid=copiaecola . https:/swww.cnnbrasil,
com . br/saude/2021/02/26/pfizer-testara-vacina-em-criancas-a-partir-dos-53-anos Acesso em: 28 fev. 20'21.
A questiio traz 4 baila alguns questionamentos brevemente apontados em artigo de autoria de Ana Carolina
Brochado e Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira em coluna publicada no Migalhas, intitulada: “E
possivel ensaios clinicos de vacina para covid-19 em criangas?”. Disponivel em: https://migalhas. .uol.com.
br/coluna/migalhas-de-vulnerabilidade/333778/e-possivel-ensaios-clinicos-de-vacina-para-covid-19-em-
-criancas. Acesso em: 28 fev. 2021, N

5. “Um transtornomental é umasindrome caracterizada por perturbaciio clinicamente significativana cognicao,
na regulagio emocional ou no comportamento de um individuo que reflete uma disfuncao nos processos
psicologicos, biolégicos ou de desenvolvimento subjacentes ao funcionamento mental. Tran.st‘ornos mentais
estdo frequentemente associados asofrimento ouincapacidade significativos que afetam atividades sociais,
profissionais ou outras atividades importantes. Uma resposta esperada ou aprovada culturalmente .
estressor ou perda comum, como a morte de um ente querido, néo constitui transtorno mentali Desvios
sociais de comportamento (p. ex., de natureza politica, religiosa ou sexual) e conflitos que sdo basmame'nte
referentes a0 individuo e a sociedade néo sio transtornos mentais a menos que o desvio ou conflito seja 0
resultado de uma disfuncdono individuo, conforme descrito.” AMERICAN PSYCHIATRIC ASSO CIATION.
Manual diagnéstico e estatistico de transtornos mentais: DSM-5. Disponivel em: http://aempreendedora.
com.br/wp-content/uploads/2017/04/Manual-Diagn%C3%B3stico-e-Estat¥% C3%ADstico-de-Transtormos-
-Mentais-DSM-5.pdf. Acesso em: 20 abr. 2018.

6. FEITOSA, Helvécio Neves; RICOU, Miguel; REGO, Sergio; NUNES, Rui, A satide mental das criangas €
dos adolescentes: consideragdes epidemiologicas, assistenciais e bioéticas. Revista Bioética (Impresso), ¥:
19,2011, p. 259-275.
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participagdo de criancas e adolescentes com transtornos mentais em ensaios clinicos
terapéuticos, e ii) o uso de placebo nessas pesquisas clinicas.

A REGULACAO DOS ENSAIOS CLINICOS NO ORDENAMENTO JURIDICO
BRASILEIRO

Os ensaios clinicos’ no Brasil ndo séo regulados por lei especificamas tio somen-

te por normas deontolégicas,® normas de cunho administrativo, e internacionais,’
algumas j4 internalizadas, e outras consideradas supralegais.

A® despeito do véacuo legislativo, as pesquisas em seres humanos encontram

respaldo nalegalidade constitucional, que confere status de direitos e garantias fun-
damentais a liberdade cientifica (art. 5°, 1X da CF), garante a livre iniciativa (art. 1°,
1V, eart. 170 da CF) enquadrando a ciéncia como atividade individual e de interesse
coletivo, abrindo todo um capitulo autonomizado referente 4 Ciéncia, Tecnologiae
Inovacao (capitulo IV do titulo VIII - arts. 218 e 219), em que dispde sobre o dever
do Estado mediante edi¢cdo de normas para promover e incentivar o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnoldgicas, como o direito a liberdade (Lei
10.973/2004). Tudo sem deixar de assegurar a tutela dos direitos dos participantes
da pesquisa, consubstanciados na protecdo da vida (art. 5°, caput), da satide (art.

7. Nos termosdo artigo 6°, XX1I, da Resolucio RDC n° 9/2015 da ANVISA, ensaios clinicos sdo pesquisas con-

duzidas para “confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacolégicos e/ou qualquer outro efeito farmacodinamico
do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reacéio adversa ao medicamento experimental e/
ou estudar a absorgéo, distribuico, metabolismo e excregio do medicamento experimental para verificar
sua seguranga e/ou eficicia.” BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria. Resolucdo da Diretoria
Colegiada~RDCn°9, de 20 de fevereiro de 2015. Disp6e sobre o Regulamento para a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos no Brasil. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 3 de marco de 2015, secdo 1, n.
41,p. 69.

- Resolugdes do Conselho Nacional de Satde (CNS), em especial a Resolugio n° 466/2012, que estabelece as

diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos; Resolucio n° 251/97, que
dispoe sobre pesquisa envolvendo seres humanos para a rea temética de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnésticos; Resolucdes do Ministério da Satde (MS); do Conselho Federal
de Medicina (CFM) —entre elas o Cédigo de Etica Médica (artigos 99 a 110); da ANVISA; do Sistema Unico
de Satide (SUS), além de Portarias e outras normas deontolégicas.

. Cédigo de Nuremberg — 1947, Relatorio de Belmont -1978; Declaragio Universal dos Direitos Humanos

-1948; Declaracao de Helsinque ~ 1964 — 2013; Declaracio Universal sobre o0 Genoma Humano e os Di-
reitos Humanos ~ 1997; Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos — 2003; Declaracio
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos — 2004; Convencao sobre Direitos Humanos e Biomedicina
— CDHB; Diretivas (Regulamento da UE, n° 536/2014 do Parlamento Furopeu e do Conselho de 16 de abril
de 2014 relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/
CE); Regras para Boa Pratica Clinica — Good Clinical Practice — GCP; Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos — CIOMS/OMS, etc.

. Deu inicio no Senado Federal a tramitacio e aprovacio, com emendas, do Projeto de Lei 200 de 2015,

que “dispde sobre principios, diretrizes e regras para a conducio de pesquisas clinicas em seres humanos
por instituicdes publicas ou privadas”, e que estd em tramitacéo na Carmara dos Deputados, Projeto n°
7.082/2017, “Dispoe sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa Clinica com Seres FHumanos.”, recentemente aprovado pela Comissio de Ciencia e Tecnologia,
Comunicacao e Informatica, com emendas. Disponivel em: http:/www.camara.gov.br/proposicoesWeb/
fichadetramitacao?idProposicao=2125189 Acesso em 26 abril 2018.
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Os menores acabam por sofrer restri¢des legais decorrentes do critério etdrio
(art. 3°, caput, e art. 4°, I, ambos do Cédigo Civil) para pratica de certos atos, pelo
qual dependerao de representagdo ou assisténcia por seus representantes legais (art.
1.634, VII, do Cdédigo Civil).

As criangas e adolescentes sao enquadrados como potencialmente vulnerados
asseverando sua posi¢do o fato de poderem apresentar deficiéncia, merecendo maior
protégﬁo de interesses e garantia da observancia de sua autonomia para pratica de
atos existenciais, do exercicio dos direitos fundamentais da personalidade.

196), da autonomia, da liberdade (art. 5°,11); da integridade psicofisica (art. 5°,11I),
amparados na dignidade da pessoa humana, fundamento da Reptiblica Federativa
do Brasil (art. 1°, III). Esses direitos ecoam na lei civil que protege os direitos da
personalidade (art. 11 do Cédigo Civil), muito embora restrinja em alguns casos a
livre disposigdo do corpo (arts. 13 e 15, ambos do Codigo Civil).

A pesquisa com novos farmacos é essencial na busca de solugées para doengas,
prevencio, tratamento, diminuicio do sofrimento humano, da mortalidade, aumento
dalongevidade, além de outrosinteresses envolvidos ¢ que propulsionam os avancos
cientificos, e mesmo os nio cientificos como o lucro da industria farmacéutica.

Os ensaios clinicos passam por quatro fases,'* cada uma com finalidade especi-
fica e dirigida a determinado grupo, e podem ser classificados em terapeuticos e nao
terapéuticos. Os primeiros sio aqueles cuja finalidade ¢ diagnéstica, voltada para o
beneficio direto da pessoa submetida a pesquisa, enquanto que o ndo terapéutico ou
puro nio tem fins terapéuticos imediatos para o voluntério, é realizado em pessoas
saudéveis ou doentes que ndo tenham a doenca alvo de combate com a pesquisa.'?

No entanto, quando participam da pesquisa clinica pessoas consideradas
potencialmente vulneraveis, entre elas os legalmente incapazes, como as criangas
e adolescentes, e adultos com capacidade reduzida, alguns cuidados devem ser ob-
servados para legitimar o estudo.

A lei civil confere aos pais o dever de tutela dos menores, o que acaba por
deixar a seu cargo o poder de decisdo sobre a participacdo em pesquisas clinicas.
Contudo, mesmo que tecnicamente sejam os representantes legais que concedem
o consentimento, as criancas e adolescentes nio podem ser afastados da decisao,
e devem ser amplamente informados em linguagem prépria e por meio de amplo
didlogo acerca dos riscos e beneficios envolvidos na pesquisa. As informagaes sobre
os ensaios clinicos abrangem esclarecimentos sobre a enfermidade, o prognéstico e
os procedimentos diagnésticos e terapéuticos, tempo de duracio do estudo, efeitos
colaterais, o método utilizado, entre outros.”> Assim, cabera ao pesquisador além de
aferir a capacidade do participante colher o seu assentimento, ' possibilitando sua
participacdo no processo decisério acerca de sua satide para legitimar o ato. Nesses
casos a doutrina defende haver um consentimento por “substituicio” também cha-

3. APARTICIPACAO DE CRIANCAS E ADOLESCENTES COM TRANSTORNOS mado de consentimento por “representagio”.!”

MENTAIS EM ENSAIOS CLINICOS A capacidade civil deve serlida 2 luz daautonomia existencial e dasolidariedade
social, tendo em mira os ensinamentos de Stefano Rodota em artigo intitulado “Dal
A participacao de criancas e adolescentes™ com transtorno mental** em pesquisa soggetto alapersona” ' e que remete & desconstrugao daideia do sujeito abstrato que
clinica terapéutica passa primeiramente pela questéo da possibilidade de se subme-

terem ao estudo em razio da sua capacidade civil para manifestacéo de sua vontade.

mentais e redireciona o modelo assistencial no tratamento destas pessoas, entendendo as doencas mentais
como uma das espécies de diagnosticos que caracterizam os chamados transtornos mentais. Por este orde-
namento legal, devem ser entendidas como transtornos mentais todas as alteracdes no funcionamento da
mente que prejudiquem o desempenho da pessoa na vida familiar, social e pessoal, no trabalho, nos estu-
dos, na compreensio de si, no respeito aos outros e na tolerancia aos problemas.” COHEN, C; SALGADO,
M. T. M. Reflexdo sobre a autonomia civil das pessoas portadoras de transtornos mentais. Revista Bioética
(Impresso), v. 17,2009, p. 224-225. '

- O contetido das informagdes prestadas no termo de consentimento livre e esclarecido esta previstos nos
seguintes dispositivos e diplomas legais: Artigo 16°, alinea “v”, da Convencio de Oviedo, artigo 2°, alinea
“4”, Declarag@o de Helsinque, item 24, e Capitulo TV da Resolugdo n® 466/2012 do CNS, itens 4.3 e 4.4 do
Documento das Américas, item 4.8 do Manual da ICH. '

. TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participagéo de
criangas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexdo baseada nos principios do melhor interesse, so-
lidariedade e autonomia, In: TEPEDINO, Gustavo; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; ALMEIDA, Vitor.
(orgs.). Odireito civil entre o sujeito e apessoa: Estudos em homenagem ao professor Stefano Rodota. 1. ed. Belo
Horizonte: Férum, 2016, v. 1, p. 191-215.

17. SANCHEZ, Yolanda Gémez; ABELLAN, Fernando (coords.). La libertad de dreacién y produccién cienti-
fica en la ley de investigacion biomédica: objeto, ambito de aplicacién y principios generales de la ley. In:
Investigacion biomédica en Esparia: aspectos bioéticos, juridicos y cientificos. Publicac Granada: Comares,
2007,p.511.

. RODOTA, Stefano. Dal soggeto ala persona. Napoli: Scientifica, 2007.

11. As fases dos ensaios clinicos estio definidas na Resolucio n° 251/97 do CNS. BRASIL. Conselho Nacional
de Satde. Resolucsion® 251, de 7 deagosto de 1997, Aprova normas de pesquisa envolvendo seres humg)n(.)s
para a drea tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos. Didrio
Oficial da Unido, Brasilia, DF, 23 de setembro de 1997. Sonia Vieira e William Saad Hossne apontarp as
quatro fases de experimentagio com drogas e vacinas que sdo: i) farmacologia clinica, if) pesqgifsa clinica,
iii) experimentos basicos; e iv) experimentos clinicos apds a comercializacio. HOSSNE, William Saad;
VIEIRA, Sonia. Pesquisa médica: a ética e a metodologia. Sao Paulo: Pioneira, 1998, p. 70-72. .

12. Enunciadon®38dalJjornada de Direito da Satide Conselho Nacional de Justica (CNJ): “Nas pesquisas en\{ol-
vendo seres humanos deve ser asseguradaa protecéo dos direitos fundamentais dos participantes da pesql}ll.sa,
além da avaliacdo danecessidade, utilidade e proporcionalidade do procedimento, com o maximo de beneficios
e minimo de danos e riscos,” BRASIL. Conselho Nacional de Justica. I Jornada de Direito da Satide, de 15 de
maio de 2014. Disponivel em: http://www.cnj Jjus.br/images/ENUNCIADOS_APROVADOS_NA_JORNA-
DA_DE_DIREITO_DA_SAUDE_%20PLENRIA_15_5_14_r.pdf&gt. Acesso em: 5 dez. 2016.

13. O critério adotado pelo Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei 8.069/90, para definir crianga.e adoles-
cente ¢ etdrio e est previsto no artigo 2° que dispde: “Art. 2°. Considera-se crianca, para os efeltos. desta
Lei, a pessoa até doze anos de idade incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade.
Paragrafo unico. Nos casos expressos em lei, aplica-se excepcionalmente este Estatuto as pessoas entre
dezoito e vinte e um anos de idade.” L

14. “De encontro com este posicionamento, a Lei 10.216/01, em consonancia com o capitulo V do Codigo
Internacional de Doencas (CID-10), dispde sobre a protecio e os direitos dos portadores de transtornos
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durante muito tempo ocupou o pensar do jurista para uma anélise do sujeito em
concreto, da pessoa real.*

Os avancos biotecnolégicos e o crescimento da autonomia da crianga e do ado-
lescente em detrimento do poder familiar para decisdes existenciais tém modificado
a forma de interpretar o instituto da capacidade civil. Por isso, a importancia da
obtencio direta do seu consentimento livre e esclarecido para intervencoes em sey
proprio corpo, ou seu assentimento quando nao podem dar direto sua autorizagio
para participarem de ensaios clinicos.

No que tange a crianga e adolescente, a regra permanece em estabelecer a in-
capacidade em conformidade com a idade, o que ja vinha sendo objeto de criticas
pela doutrina em razéo da lei civil n4o diferenciar a aplicacéo do regime para atos
patrimoniais e existenciais, trazendo ao debate a diferenciagéo entre a autonomia®
para prética de certos atos atinentes a livre disposicao do corpo e a capacidade civil
para pratica de certos atos que refletem na esfera patrimonial.**

De acordo com parte da doutrina, o discernimento, o grau de compreensao?
seria o critério determinante para possibilitar maior participacdo da crianca e do
adolescente no processo decisério.”

As decisdes relacionadas ao corpo fisico, & satide nao podem ser dadas sem
ouvir as criancas e os adolescentes, como assegura a legislacéo patria, podendo eles,
inclusive, se oporem 2 participacdo em pesquisa (Constituicdo Federal — art. 227;
Estatuto da Crianca e do Adolescente—Lei8.069/90—~arts3,4,11,15a17,21; Cédigo
Civil; Convencio Internacional sobre os Direitos da Crianga — Decreto 99.710/90,
arts. 12 e 13, etc.).

19. TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacdo de
criancas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexio baseada nos principios do melhor interesse, so-
lidariedade e autonomia. In: TEPEDINO, Gustavo; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; ALMEIDA, Vitor.
(orgs.). O direito civil entre o sujeito e a pessoa: Estudos em homenagem ao professor Stefano Rodota. 1. ed. Belo
Horizonte: Férum, 2016, v. 1, p. 191-215.

20. ALMEIDA JUNIOR, Vitor de Azevedo. A capacidade civil das pessoas com deficiéncia e os perfis da curatela.
— Belo Horizonte: Forum, 2019.

21. GAMA, Guilherme Calmon Nogueirada, BARTHOLO, Bruno Paiva. Personalidade e capacidade juridicasno
Codigo Civil de 2002. Revista Brasileira de Direito de Familia /Continua Como/RIDE Porto Alegre, v. 8, n 37,
p. 27-41,ago /set. 2006, p. 29, et. seq. TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Integridade psiquica e capacidade
de exercicio. Revista Trimestral de Direito Civil - RTDC, Rio de Janeiro, v. 33, p. 3-32, jan/mar. 2008.

22. “Portanto,oprocesso de compreensio das consequéncias de seus atos inicia-se por volta dos seisasete anos
e amadurece até o final da adolescencia. Assim sendo, do ponto de vista assistencial, o menor tem direito a
fazer op¢des sobre procedimentos diagnésticos ou teraputicos ~ mas em situaces de risco e frent'e area:
lizagio de procedimentos de alguma complexidade, tornam-se sempre necessarios, além do assentimento
do menor, a participagio e o consentimento dos seus responsaveis legais. A crianca ou o adolescente que SS
recusa a dar o seu assentimento deve ser ouvida, em especial quando os resultados esperados sao incertos.
FEITOSA, Helvécio Neves; RICOU, Miguel; REGO, Sergio; NUNES, Rui. A satide mental das criancas &
dos adolescentes: consideracdes epidemiologicas, assistenciais e bioéticas. Revista Bioética (Impresso), v

19,2011, p. 267. o

23. CfMENEZES, Joyceane Bezerra de; MULTEDO, Renata Vilela . A autonomia ético-existencial do afloles'
cente nas decisdes sobre o préprio corpo e a heteronomia dos pais e do Estado no Brasil. A&C. Revistd de
Direito Administrativo & Constitucional (Impresso), v. 2, p. 187-208, 2016.
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No plano ético a participacdo de criangas e adolescentes é feita com ressalvas e

para além do consentimento se exige o assentimento do menor (Resolucio 466/12,
itens I1.2, TIL. 2, j”, , IV.6, “a”; Resolucdo 251/97, item IV.1, “q”, Codigo de Etica
Médica, art. 101, ; Resolucdo 41/1995, do CONANDA — Conselho Nacional dos
Direitos da Crianca e do Adolescente, item 12).

Em se tratando de criancas e adolescentes com deficiéncia, haveria maior atencéo

para garantir a tutela dos seus interesses, pois nem sempre a deficiéncia incapacita
para pratica de todos os atos da vida civil, em especial, os existenciais. Aos menores
deve ser resguardada sua autonomia,* sua capacidade de autodeterminacio, de
decidir livremente acerca de sua vida.

O instituto da capacidade civil sofreu consideraveis alteracdes e transforma-

¢des com o advento do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, Lei 13.146/2015, cuja
promulgacio foraimpulsionada pela Convencio Internacional sobre os Direitos das
Pessoas com Deficiéncia (CDPD) e seu Protocolo Facultativo, assinados em Nova
York, em 30 de marco de 2007, ratificados e incorporados ao ordenamento juridico
brasileiro (Decreto 6.949/2009) com forca e hierarquia constitucionais, nos termos
do & 3°do art. 5° da Constituicio Federal.

As pessoas que apresentam transtornos mentais*> nao sio necessariamente

enquadradas como pessoas com deficiéncia mental ou intelectual® para o fim de

24. Deve se verificar que varias questdes surgem acerca da intervencio dos Ppais nos processos decisérios nos

cuidados da satide e autorizaco para participacio em ensaios clinicos. A respeito do tema: TEIXEIRA, Ana

Carolina Brochado; PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. A participacio de criancase adolescentes

em ensaios clinicos: uma reflexao baseada nos principios do melhor interesse, solidariedade e autonomia.

In: TEPEDINO, Gustavo; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; ALMEIDA, Vitor. (orgs.). O direito civil entre

o sujeito e a pessoa: Estudos em homenagem dao professor Stefano Rodota. 1. ed. Belo Horizonte: Forum, 2016,

v.1,p.191-215.

25. “O termoretardo mental foi usadono DSM-IV. No entanto, deficiénciaintelectual (transtorno do desenvolvi-
mento intelectual) é o termo que passouaser de uso comum nas duas filtimas décadas entre profissionais da
Medicina, de Educagaoc e outros profissionais e pelo ptiblico leigo e grupos de apoio. Os critérios diagnésticos
enfatizam a necessidade de uma avaliacio tanto da capacidade cognitiva (quociente de inteligéncia — QD)
quanto do funcionamentoadaptativo. A gravidade é determinada pelo funcionamento adaptativo, e ndo pelo
escore do QL. [...] As caracteristicas essenciais da deficiéncia intelectual (transtorno do desenvolvimento
intelectual) incluem déficits em capacidades mentais genéricas (critério A) e prejuizo na fungdo adaptativa
didria na comparagao comindividuos pareados paraidade, género e aspectos socioculturais (critério B). [...]
O diagnéstico de deficienciaintelectual baseia-se tanto emavaliaco clinica quanto em testes padronizados
das fungdes adaptativa e intelectual”. AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. Manual diagnéstico e
estatistico de transtornos mentais: DSM-5. Trad. de Maria Inés Corréa Nascimento et al.; revisio técnica de
Aristides Volpato Cordioli etal. 5. ed. Porto Alegre: Artmed, 2014,

. “Consideremos, em primeiro lugar, a questio do vocdbulo deficiencia. Sem duvidaalguma, a tradugio correta
das palavras (respectivamente, em inglés e espanhol) “disability” e “discapacidad” para o portugués falado
e escrito no Brasil deve ser deficiencia. Esta palavra permanece no universo vocabular tanto do movimento
das pessoas com deficiéncia como dos campos da reabilitagdo e da educacio. Trata-se de uma realidade ter-
minolégica histérica. Ela denota uma condi¢éo da pessoa resultante de um impedimento (“impairment”, em
inglés). Exemplos de impedimento: leséo no aparelho visual ou auditivo, falta de uma parte do corpo, déficit
intelectual. O termo “impairment” pode, entdo, ser traduzido como impedimento, limitacéio, perda ou anor-
malidade numa parte (isto ¢, estrutura) do corpo humano ou numa funcio (isto ¢, fungdes fisiologicas) do
corpo, de acordo com a Classificacéo Internacional de Funcionalidade, Deficiéncia e Satide (CIF), aprovada
pela 54° Assembleia da Organizacao Mundial da Satide em 22 de maio de 2001. Segundo a CIFE, as funcoes



o

aplicacio do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, Lei 13.146/2015,” pois nem sem.
pre a patologia apresentada significa uma deficiéncia que encontra uma barreir,
socialmente imposta. De qualquer forma, aplica-lhes a Lei 10.216/2001 referente 3
protecdo e aos direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais.

transtornos mentais em diferentes graus, incluindo esquizofrenia, transtornos do
humor e ansiedade.*

Entre os transtornos mentais estd o tratamento da depressao, classificada comg
doenca, Classifica¢do Internacional de Doengas (CID 10), cabendo trazer a coloca-
cdo areflexdo de Marcio Versiani,* professor titular de psiquiatria da Universidade
Federal do Rio de Janeiro:

2829

{...) Ostranstornos mentais sio muito heterogéneos. A chamada depressdo maior da Classificagio
Internacional de Doengas (CID 10), p.ex., inclui desde quadros de profunda depressdo enddgena,
psicética ou o estupor depressivo até uma garota que terminou um namoro e h4 duas semanas
esta com leve tristeza, um pouco de insbnia, ligeira diminui¢do da capacidade de concentragig
€ menos apetite.

Esse quadro néo estd distante de muitas criancas e adolescentes que apresentam

27.

28.

29,

30.

31.

fisiol6gicas incluem funges mentais. O termo anormalidade é utilizado na CIF estritamente para se referir a
uma variagio significativa das normas estatisticas estabelecidas (isto é, comoum desvio damédia da populagio
dentro de normas mensuradas) e ele deve ser utilizado somente neste sentido”. SASSAKI, Romeu Kazumi,
Atualizacdes semanticas na inclusio de pessoas: Deficiéncia mental ou intelectual? Doenga ou transtorne
mental?. Revista Nacional de Reabilitagdo, ano IX, n. 43, mar./abr., 2005, p. 9.
Art, 2° Considera-se pessoa com deficiéncia aquela que temimpedimento de longo prazo de natureza fisica,
mental, intelectual ou sensorial, o qual, em interacéo com wma ou mais barreiras, pode obstruir sua parti-
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A pessoa com deficiéncia, independente daidade, é assegurado o direito de nao

sesubmeter aintervencio clinica ou cirurgica, a tratamento ou ainstitucionalizacdo
forcada (art. 11,daLei 13.146/2015).

Em se tratando de pesquisa cientifica, na qual se incluem os ensaios clinicos,

o pardgrafo segundo do art. 12 do referido diploma legal restringe a participacio
das pessoas com deficiéncia as hipoteses de carater excepcional e quando houver
indicios de beneficio direto para sua saude ou para a satide de outras pessoas com
deficiéncia e desde que néo haja outra op¢ao de pesquisa de eficicia comparavel com
participantes néo tutelados ou curatelados.

Em qualquer hipétese que envolva atos de disposi¢éo corporal da pessoa com

deficiéncia é indispensével haver seu consentimento livre e esclarecido® e caso este
néo possa dar e esteja em regime de curatela serd suprido (art. 11, pardgrafo tnico, art.
12,ambosdaLei 13.146/2015, art. 11 daLei 10.216/2001), assegurando sua partici-
pacdo no maior grau possivel, observado o caso de haver tomada de decisdo apoiada.>*

O consentimentosé ¢ dispensado em casos derisco de morte e de emergéncia em

satde, resguardado seu superior interesse e adotadas as salvaguardas legais cabiveis
(art. 13 da Lei 13.146/2015).

As normas internacionais adotadas no Brasil que versam sobre o tema como a

Convencao Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia em seu artigo
15, item 1, parte final, ¢ expressa quanto & proibicéo de submissio a experimentos
médicos ou cientificos sem livre consentimento da pessoa, o que abrange qualquer

cipacio plena e efetiva na sociedade em igualdade de condi¢oes com as demais pessoas. § 1° A avaliagdo da
deficiéncia, quando necessdria, sera biopsicossocial, realizada por equipe multiprofissional e interdisciplinar
e considerara: I - os impedimentos nas fungdes e nas estruturas do corpo; 11 - os fatores socioambientais,
psicolégicos e pessoais; 111 - a limitagio no desempenho de atividades; e IV —a restrigio de participacéo. §
20 O Poder Executivo criard instrumentos para avaliagdo da deficiéncia.
“Primeiro, merece registro a impropriedade do termo “portador”, que se refere 4 16gica da normalizacdo,
“reparagdo”, que sob o manto do modelosocial hojeadotado ja ndo se mantém como apropriado. Emsegundo
lugar, nem todas as pessoas com transtorno mental necessariamente sdo pessoas com deficiéncia mental
ou intelectual. O EPD exige para a defini¢éio de pessoa com deficiéncia o impedimento de longa duracdo
que obstrui sua plena e efetiva participacfo na sociedade em paridade de condi¢des com as demais pessoas
em razdo das barreiras sociais impostas (art. 2°). Tanto é assim que hoje o discurso psiquidtrico procura
distanciar os conceitos de “doenca mental”, “transtorno mental” e “deficiencia intelectual”, contudo, néo
é rara suaassociagdo.” ALMEIDA JUNIOR, Vitor de Azevedo. A capacidade civil das pessoas com deficiéncic
¢ os perfis da curatela. — Belo Horizonte: Foérum, 2019, p. 87.
A Resoluctio do CFM 1n° 1952/2010 estabelece diretrizes para um modelo de assisténcia integral em saiide
mental no Brasil e a Resolugdo CFM n°2.057/2013 consolida as diversas resoluces da drea da Psiquiatriae
reitera os principios universais de protecio ao ser humano, a defesa do ato médico privativo de psiquiatras
€ 0s critérios minimos de seguranca para os estabelecimentos hospitalares ou de assisténcia psiquigtrica
de quaisquer naturezas, definindo também o modelo de anamnese e roteiro pericial em psiquiatria.
VERSIANI, Marcio. A necessidade do grupo-controle com placebo em pesquisas sobre a eficicia de trata-
mentos psiquidtricos. Revista Bioética. vol. 8,1 1, 2000, p. 31. )

Existem diversos tipos de transtornos mentais que estdo classificados no Manual diagnéstico e estatistico
de transtornos mentais (DSM), da American Psychiatric Association, e que traz critérios associados para
facilitar o estabelecimento de diagnésticos mais confidveis desses transtornos (Transtornos do neurodesen-
volvimento, Espectro da Esquizofrenia e outros Transtornos Psicoticos, transtorno bipolar e Transtorno$
relacionados, Transtornos Depressivos, Transtornos Relacionados a Trauma e a Estressores, Transtornos

32.

33.

34.

Dissociativo, Transtorno de Sintomas Somdticos e Transtornos Relacionados, Transtornos Alimentares,
Transtornos da Eliminagdo, Transtornos do So, Disforia de Género, Transtornos Disruptivos, do Controle
de Impulsos e da Conduta, Transtornos Relacionados a Substancias e Transtornos Aditivos, Transtornos
Neurocognitivos , Transtornos da Personalidade, Transtornos Parafilicos, Outros Transtornos Mentais,
Transtornos do Movimento Induzidos por Medicamentos e Outros Efeitos Adversos de Medicamentos.)
“A classificagdo dos transtornos estd harmonizada com a Classificacio internacional de doengas (CID), da
Organizacdo Mundial da Satide, o sistema oficial de codificacio usado nos Estados Unidos, de forma que
os critérios do DSM definem transtornos identificados pela denominacio diagnéstica e pela codificacio
alfanumérica da CID. No DSM-5, as codificagdes da CID-9-MC e da CID-10-MC (esta wltima programada
para entrar em vigor em outubro de 2014) estdo vinculadas aos transtornos relevantes na classificagio.”
AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. Manual diagnostico e estatistico de transtornos mentais: DSM-5.
Disponivel em: http://aempreendedora.com.br/wp-content/uploads/201 7/04/Manual-Diagn%C3%B3stico-
-e-Estat%C3%ADstico-de-Transtornos-Mentais-DSM-5.pdf. Acesso em: 18 abr. 2018.

“IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias experi-
mentais na drea biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto noitem IV.3 supra, deve observar,
obrigatoriamente, o seguinte: [...] b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusio do
participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade.”
BRASIL. Conselho Nacional de Satide — CNS. Resolucéo no 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 13 de junho de 2013, secado 1, p. 59.

Art. 11. Pesquisas cientificas para fins diagnosticos ou terapéuticos ndo podero ser realizadas sem o con-
sentimento expresso do paciente, ou de seu representante legal, e sema devida comunicagio aos conselhos
profissionais competentes e ac Conselho Nacional de Satde.

Arespeito do tema, merece leitura o seguinte artigo cientifico: MENEZES, Joyceane Bezerra de. Tomada de
decisdo apoiada: instrumento de apoio ao exercicio da capacidade civil da pessoa com deficiéncia instituido
pela lei brasileira de inclusdo (Lein. 13.146/2015). Revista Brasileira de Direito Civil, v. 9, p. 31, 2016.
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tipo de pesquisa. Damesma forma dispoem o art. 7°, 3* parte, do Pacto Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos, da Organizagao das Na¢des Unidas — ONU, que foi
internalizado pelo Decreto 592/1992; a Declara¢do Universal sobre o Genoma e os
Direitos Humanos;* a

Declaracdo Internacional de Dados Genéticos Humanos;*® e a Declaracdo de
Helsinque.*”

Na Europa, a Convencao sobre os Direitos do Homem e Biomedicina, chamada
Convengcido de Oviedo, trata do tema nos arts. 6°, n 3, 7°, 16°, 17°, e preveé a possi-
bilidade de participacio de crianca e pessoas com deficiéncia mental em pesquisa
cientifica desde que para beneficio direto e que haja seu consentimento expresso,
ou de seu representante legal.

As normas deontolégicas® brasileiras,* entre elas a Resolucgdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde — CNS, que versa sobre pesquisas envolvendo seres
humanos, dispde no item IV.6, alinea “a”, que as pesquisas que tenham como par-
ticipantes criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou doeng¢a mental ou
em situacio de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo, deverio ter
justificativa clara quanto a necessidade de participacdo dessas pessoas, aprovagio
ndo s6 pelo Comité de Etica local, mas também pela Comissio Nacional de Etica
em Pesquisa — CONEP, quando pertinente, e observados o direito de informacéo e
obtencido do consentimento livre e esclarecido pelo representante legal . *

35. Artigo 5-(...) e) Se, de acordo com a lei, uma pessoa nio tiver a capacidade de consentir, as pesquisas re-
lativas ao seu genoma sé poderao ser empreendidas com vistas a beneficiar diretamente sua propria satde,
sujeita aautorizagao e as condi¢des protetoras descritas pelalei. As pesquisas que ndo previrem um beneficio
direto & satide, somente poderio ser empreendidas a titulo de excecdo, com restricées maximas, expondo
a pessoa apenas a riscos e dnus minimos e se as pesquisas visarem contribuir para o beneficio da satde de
outras pessoas que se enquadram na mesma categoria de idade ou que tenham as mesmas condicées gené-
ticas, sujeitas as condi¢oes previstas em lei, e desde que tais pesquisas sejam compativeis com a prote¢ao
dos direitos humanos do individuo.
Art. 8°: Consentimento (...) (b) Quando, de acordo com o direito interno, uma pessoa é incapaz de exprimir
o seu consentimento informado, devera ser obtida uma autoriza¢o do seu representante legal, de acordo
com o direito interno. O representante legal devera agir tendo presente o superior interesse da pessoa em
causa. (¢) Um adulto que néo esteja em condicoes de exprimir o seu consentimento deverd participar na
medidado possivel no processo de autorizagao. A opinifio de ummenor devera ser tomada em consideracio
como um factor cujo cardcter determinante aumenta com a idade e o grau de maturidade. (d) Os rastreios
e testes genéticos praticados para fins de diagnostico e de cuidados de satide em menores e adultos incapa-
zes de exprimir o seu consentimento nao sero em principio eticamente aceitdveis a néo ser que tenhan
importantes implicacdes para a satide da pessoa e tenham em conta o seu superior interesse.
Itens 28,29 e 30.

Destacam-se as normas éticas internacionais estabelecidas pelo Conselho de Organizacées Internacionais
de Ciéncias Médicas (CIOMS), as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo
Seres Humanos, do Conselho de Organizacées Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS/OMS), atua-
lizada em dezembro de 2016, que define na Diretriz 16 a participacdo dos adultos incapazes de conceder
consentimento livre e esclarecido.
O Projeto de Lei que tramita na Camara dos Deputados sobre pesquisas em seres hurnanos, PL 7082/2017,
disp6e sobre participagao de pessoas vulnerdveis em pesquisas como criancas e adolescentes e adultos
incapazes no art. 23. )
O Manual Operacional para Comités de Etica em pesquisa elaborado pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa do Conselho Nacional de Satude (CONEP/CNS), vinculada ao Ministério da Saude traz a8

36.

37.

38.

39,

40.
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Para os casos especificos de ensaios clinicos realizados com pessoa que tem ca-
pacidade diminuida, a Resolugao 251/97 do CNS prevé no item IV.1, alinea “r”, que
o protocolo de pesquisa deve conter o termo de consentimento livre e esclarecido,
obtido pelo representante legal, sem contudo deixar de considerar a manifestacio
do proprio participante. Nos casos em que o participante for paciente psiquidtrico,
a referida resolucio é expressa quanto ao consentimento ter que ser obtido direta-
mentedeste,* sempre que possivel.” No mesmo sentido, a Resolu¢do 2.057/2013 do
CFM, alteradas posteriormente pelas Resolucoes 2.153/2016 ¢ 2.165/2017, ambas

do CFM (art. 28).%

A doutrina nio enfrenta muito o tema, mas cabe a reflexido de Maria do Carmo
Pereira Jardim do Vale,* para quem antes de se iniciar qualquer investigacdo em
doentes que padecem de perturbacdes mentais ou de conduta, e que nio estejam em
condicoes de prestar consentimento livre e esclarecido, deve o investigador assegurar-
-se de que: i) ainvestigacio ndo possa ser igualmente bem realizada em pessoas com
capacidade de compreender ainformacéo e dar o consentimento informado de forma
adequada; ii) o objetivo da investigacio seja a obtencio de conhecimento relevante
paraasnecessidades especificas de satide das pessoas arecrutar; iii) tenhasido obtido

seguintes orientacdes acerca do tema: {...) “IV.3 Nos casos em que haja qualquer restrigio a liberdade ou
ao esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar: a) em pesquisas
envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagfio ou doenca mental e sujeitos emsituagio de
substancial diminuicéo em suas capacidades de consentimento, deverd haver justificago clara da escotha
dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comite de Etica em Pesquisa, e cumprir
as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos,
sem suspenséo do direito de informacéo do individuo, no limite de sua capacidade; (...) IV.1 O protocolo
deve conter todos os itens referidos no Cap. VI da Resolugio 196/96 e ainda as informacées farmacolégicas
basicas adequadas 2 fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC 129/96 — Mercosul — incluindo: (...)
@) o protocolo deve ser acompanhado do termo de consentimento: quando se tratar de sujeitos cuja capa-
cidade de autodeterminacao nao seja plena, além do consentimento do responsivel legal, deve ser levada
em conta a manifestacdo do proprio sujeito, ainda que com capacidade reduzida (por exemplo, idoso) ou
nio desenvolvida (por exemplo, crianga).”
. “No caso das pesquisas com portadores de transtornos mentais, respeitar a autonomia implica, para o
pesquisador, respeitar e — se necessério — ajudar o paciente a superar sua dependéncia, expressar 0s seus
valores e preferéncias, e envolvé-lo na decisio de se submeter ou nio a uma investigacio. Nesse sentido, o
respeito a autonomia tem como corolario o TCLE, que pode ser visto como “instrumento da beneficéncia”,
em que a pessoa toma livremente a sua decisao, devidamente esclarecida acerca dos procedimentos, cons-
ciente dosriscos, beneficios e consequéncias. No entanto, existem circunstancias que limitam ou impedem
a obtencéo do consentimento informado, entre elas a incapacidade de adultos com diminuicio sensorial
ou da consciéncia, nas patologias neurolégicas ou psiquidtricas severas.” BRAZ, Marlene; SCHRAMM, F
R.. Bioética e pesquisa em satide mental. Ciéncia e Savide Coletiva (Impresso), v. 16, p. 2035-2044, 2011.
. Pesquisa em pacientes psiquidtricos: o consentimento, sempre que possivel, deve ser obtido do préprio
paciente. E imprescindivel que, para cada paciente psiquiatrico candidato a participar da pesquisa, se es-
tabeleca o grau de capacidade de expressar o consentimento livre e esclarecido, avaliado por profissional
psiquiatra e que nao seja pesquisador envolvido no projeto.
. Art. 28. Pesquisas, ensaios clinicos e tratamentos experimentais ndo poderio ser realizados em qualquer
paciente com doenca mental sem o seu consentimento esclarecido, deacordo com o Cédigo de Etica Médica
eresolucdes do Conselho Nacional de Satude sobre pesquisas com sujeitos humanos.
. VALE, Maria do Carmo Jardim Pereira do. Ensaios clinicos em populacdes vulnerdveis. Disponivel em: http://
www.ceic. pt/documents/20727/57508/Ensaios+Cl%C3%ADnicos+em+Popula%C3%A7%C3%B5es+Vul-
ner%C3%Alveis/af22ac97-4474-4d0f-98bb-6707920dff28. Acesso em: 20 abril 2018.
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randomizacio,"” pelaqual os pacientes sdo atribuidos ao acaso ao grupo de placebo
ou farmaco de referéncia e ao grupo do farmaco em ensaio, garantindo a justica
distributiva, ja que todos os pacientes terdo, a priori, os mesmos beneficios e os
mesmos riscos relativamente ao tratamento em questio.

o consentimento de cada individuo, de acordo com as suas capacidades e se tenha
respeitado a vontade do potencial paciente no sentido da sua néo iycluséoz sempre
que se tenha manifestado previamente nesse sentido, ressalvando mrcugstgncms de
excecdo em que nao haja alternativa médica razoavel e a legislacao permita 1.nvalidar
a objecdo; e iv) nos casos em que 0s potenciais sujeitos carecem da capacidade de
consentir é necessaria a autorizacio de membro da familia responsavel ourepresen-
tante legal, de acordo com a legislacdo aplicével.

N30 h4 que se vedar, portanto, de plano a participacao de crianca e adolescente
em pesquisa terapéutica, pois esta pode ser necessaria como alternativa de busca
de cura, ou até mesmo auxiliar todo esse grupo de pessoas com obtencdo de novog
conhecimentos, novos tratamentos, novos medicamentos mais eficazes e elaborados
diretamente para atendé-los. Emesmo que hajauma dupla vulnerabilidade, ou quics,
uma tripla, ja que apresentam transtornos mentais e todo participante de pesquisa
pode ser considerado vulneravel, as normas analisadas nao afastam esses sujeitos da
pesquisa, mas estas devem observar certos requisitos.

Além das barreiras enfrentadas para participacéo de criancas e adolescentes
com transtornos mentais em ensaios clinicos em razio das restricdes decorrentes
do regime da capacidade civil em situacdes existenciais, estd a possibilidade do uso
de placebo nesses experimentos.

Essesmétodos garantem que os desfechos observados no estudo estejam livres da
influéncia do pesquisador ou do participante da pesquisa, e evita que os participantes
tenham percepedes diferentes ou distorcidas de suas condi¢es. A vantagem é que o
pesquisadorndo adotard condutas diferentes para os grupos controle e experimental,
garantindo melhor resultado. O conhecimento da aloca¢do do participante — se em
grupo controle ou experimental — leva a percep¢oes diferentes de suas condicoes
clinicas. O préprio participante pode ser induzido a sentir efeitos diferentes se tiver
consciéncia de a que grupo pertence. O mascaramento, que pode ou nio usar place-
bo,* evitaria, portanto, distor¢des no estudo tanto por parte do participante quanto
pelo pesquisador.

O uso do placebo* em ensaios clinicos é uma questéo nio sé cientifica, mas
bioética e juridica, pois envolve conflitos de interesses dos patrocinadores da
pesquisa e dos participantes contemplados na responsabilidade profissional e na
integridade e autonomia do paciente. Isso porque, em ensaios terapéuticos, o uso
de placebo em detrimento da continuacdo do participante voluntério doente que
precisaria prosseguir com o tratamento pode colocar em risco sua vida, além de,
eventualmente, se cogitar se tal atitude configuraria ou ndo uma violacio de um

f IANCAS E
4. O USO DEPLACEBO EM ENSAIOS CLINICOS COM CRIANG dever de praticar ato médico.

ADOLESCENTE COM TRANSTORNOS MENTAIS
Nas pesquisas terapéuticas com pacientes que sofrem de diferentes transtornos

mentais, ou até mesmo cronicos, questiona-se se podem ficar sem tomar medica-
mentos ativos no grupo-controle, necessitando de controle e acompanhamento. O

Os ensaios clinicos podem utilizar diversos métodos, entre os quais se desta;am
o uso de placebo* de controle (substancia inerte sem qualquer efeito terapéutico)
e tipos de mascaramento, tais como: i) dupla ocultacio (duplo cego*), em que o
placebo, ou formaco de referéncia e o novo farmaco devem ser estudadqs de tal
modo que néo possam ser reconhecidos nem pelo médico, nem pelo paciente; e
i) triplo cego, quando nem o pesquisador, nem o participante e nem a pessoa que
realiza a andlise sabem o grupo que recebeu; iii) ocultagao simples (cego s1mpl§s)
quando apenas um nio tem conhecimento, ou aberto, em que todos sabem; e iv)

47. “1.48 Randomizacdo - O processo de designacéo dos sujeitos de pesquisa ao tratamento ou aos grupos de
controle utilizando um sorteio para decidir essas designagdes, com o propésito de reduzir parcialidades.”
INTERNACIONAL. Manual Tripartite Harmonizado da Conferéncia Internacional de Harmonizacdo (ICH)
para a Boa Pratica Clinica (GCP), de 1° de maio de 1996. Disponivel em: http://www.santacasasp.org.br/
upSrv01/up_publicacoes/2579/11541_MANUAL9%20DE%20BOAS%20PR%C3%81 TICAS%20CLINICAS.
pdf. Acesso em: 6 dez. 2016.
. FREGNANI, José Humberto Tavares Guerreiro; CARVALHO, André Lopes; PARANHOS, Flavio Rocha
Lima; VIANA, Luciano de Souza; SERRANO, Sérgio Vicente; CARCANO, Flavio: FERREIRA, Jodo Fernan-
do Monteiro; ZIER, Sanda Solci; GONTYO, Pollyana Anicio Magathaes; STEFANOFE Claudio Gustavo;
FRANCA, Paulo Henrique Condeixa; BENDATI, Maria Mercedes de Almeida; MARODIN, Gabriela; VE-
NANCIO, Jorge Alves de Almeida. Eticidade douso de placebo em pesquisa clinica: proposta de algoritmos
decisérios. Revista Bioética, Brasilia: Conselho Federal de Medicina, v. 23, no 3, 2015, p. 456-467.
49. Alguns estudos envolvendo placebo sio denominados: i) estudos do tipo add-on, que utiliza placebo além
da terapéutica existente; e ii) estudo do tipo dummy, que utiliza mais de um tipo de placebo tanto no grupo
controle quanto no experimental para garantir o mascaramento. Além disso, existe o perfodo run-in quando
o placebo € administrado por um periodo de tempo antes mesmo da randomizagio do estudo em regime
unicego. O objetivo é preparar o participante para o estudo principal (whas-out), que consiste no ajuste de
doses de medicamentos, padronizacio de procedimentos, realizacdo de exames, triagem etc. Com isso, se
verifica se so elegiveis antes da randomizagdo. Nem sempre usam placebo no run-in,

45, “Art. 6° [...] XXXV~ Placebo — formulagao sem efeito farmacolégico, administrada ao pgrticipante do
ensaio clinico com a finalidade de mascaramento ou de ser comparador;” BRASIL. Agéncia Naaonal de
Vigilancia Sanitdria. Resolugao da Diretoria Colegiada~RDCn. 9 de 20 de feveréiro fi'e ?015. Plspée SOPIC
0 Regulamento para a realizaco de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, DF, 3 de marco de 2015, secfio 1,n. 41, p. 69. . . o

46. “1.10 Cardter Cego/Mascaramento — Um procedimento no qual uma ou mais partes envolvidas no estud
é mantida desinformada sobre as indicacoes do tratamento. O carater cego geralmente refere-se aos sujel:
tos de pesquisa e o duplo-cego aos sujeitos de pesquisa, investigadores, monitores ¢, em alguns casos, lﬁgs
analistas de dados.” INTERNACIONAL. Manual Tripartite Harmonizado da Conferéncia Internacional d€
Harmonizacio (ICH) paraaBoa Prética Clinica (GCP), de 1° de maio de 1996. Disponivel engxttp:o//leffrWI"
santacasasp.org.br/upSrv01/up_publicacoes/2579/11 541_MANUAL%20DE%20BOAS%20PR%C3%8
CAS%20CLINICAS.pdf. Acesso em: 6 dez. 2016.
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uso de placebo em ensaios clinicos é considerado em alguns casos pela comunidade
cientifica como essencial.®

A preocupacio ética e sobretudo juridica com o grupo-controle com placebo em
estudos clinicos de antidepressivos ¢ a possibilidade dele resultar em danos para os
pacientes, principalmente, de ordem psicofisica, além do risco de suicidio, atraindo
a aplicacdo do instituto da responsabilidade civil.

Em regra, o uso de placebo ¢ justificado, cientificamente, pela necessidade
metodolégica de provar a eficicia de um tratamento experimental, o que nao afasta
a possibilidade de respostas negativas ao seu uso (“efeito-nocebo”).**

Mas, nem sempre o uso de placebo observa os interesses dos participantes, de-
vendo passar por uma avaliagdo ética prévia, a luz dos principios constitucionais e
bioéticos. Avaliam-se os riscos-beneficios pelo uso de placebo (principio da prevengao
e precaucao, da beneficéncia e ndo maleficéncia); se haverd o acesso pés—est.udo ao
produto investigacional (principio da justica); se foi obtido o devido consentimento
livre e esclarecido, dando ciéncia ao participante do uso de placebo (principio da
autonomia); e se o participante nio foi privado de tratamento (principio da dignidade
da pessoa humana).

Geralmente, o que se observa é uma flexibilizacdo das normas atinentes ao uso
de placebo em paises subdesenvolvidos em quea técnica de controle é evidentemente
menos onerosa do que a aplica¢ao de um ativo comparativo.

No plano internacional, a Declaragao de Helsinque, na versao 2000, para-
grafo 29 permitiu o uso de placebo ou de néo tratamento em estudo desde que
nio existissem métodos diagnosticos ou terapéuticos comprovados, de forma a
assegurar a satide dos participantes. No entanto, a versdo de outubro de 2008, que
decorreu de encontro realizado em Seul, Coreia do Sul, na 59° Assembleia Geral

50. “Na psiquiatria, mais do que em outras dreas da medicina, o estudo placebo-controlgdo é consifleradlo
essencial em pesquisas sobre a eficicia de tratamentos, novos ou antigos, além de exigido pfalos jornais
cientificos internacionais de 1% linha, pelas agéncias reguladoras de varios paises e pela comunidade técni-
co-cientifica dos melhores centros mundiais de pesquisa (7; 12-17)”. VERSIANI, Marcio. A geces§id?§e do
grupo-controle com placebo em pesquisas sobre a eficicia de tratamentos psiquidtricos. Revista Bioética, V.
8,n.1,p. 29-42,2000. . N » o

51. Elio Sgreccia cita trés motivos para a utilizagio de placebo em ensaios clinicos te’rapeuuws: 1.) ehmlr.lgr
qualquer possivel interferéncia na interpretagéo dos efeitos atribuidos ao novo farmaco; 2) ewEar as d% -
culdades de escolha do tratamento de confronto relativamente 2 terapia experimental; 3) presumivel maior
facilidade de demonstragio do significado estatistico de um placebo em confronto com um tratamen.to
inovador, relativamente ao comparacio entre duas terapias (a experimental e a padrao).” SGRECCIA, Elio.
Manual de Bioética: Fundamentos e Etica Biomédica. Cascais: Principia. 2009, p. 767. .

52. “29. Qs beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo método devem ser testados comparauva.mente
com os melhores métodos atuais profilaticos, diagnosticos e terapéuticos existentes. Isso néo.inclm ouso
de placebo ou de nio-tratamento em estudo que nio existam métodos proﬁléticos: dlagnést%cos ou teég‘
peuticos comprovados.” INTERNACIONAL. Associacao Médica Mundigl. De‘claragao de Hel‘smque, 20 m/
Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos. Disponivel em: http:/iprexole.co
pdfs/Declaration_of_Helsinki_Portuguese.pdf. Acesso em: 6 dez. 2016.
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da Associacdo Médica Mundial, mantida pela versio de 2013,% tem sido alvo de
acirradas criticas, por permitir o uso de intervencdes menos eficazes do que a me-
lhor intervengao, desde que justificadas por razdes metodolégicas, convincentes
¢ cientificamente sélidas.

OBrasil,* em 2008, por meio daResolucdo 404 do CNS, objetou as propostas de

modificacao da Declaracdo de Helsinque,* e restou expressona Resolucio 1.885/2008
do CFM, e no Cédigo de Etica Médica (Resolucio 2.217/2018 do CFM, artigos 32,
102, 106°%), que é vedado ao médico utilizar placebo quando houver tratamento
eficaz e efetivo para a doenca pesquisada e que prive o participante de tratamento
existente. Mas ndo € claro quanto ao tipo add-on — em que o novo tratamento e o
placebo sdo adicionados.”

53. “33. Os beneficios, riscos, incomodos e a eficiéncia de uma nova intervencao tem de ser comparados com
intervencao(des) comprovadamente melhor(es), exceto nas seguintes circunstancias: O uso de placebo, ou
ando-intervencdo, € aceitavel em estudos onde nio exista intervencio comprovada; ou quando, por razdes
metodoldgicas convincentes e cientificamente robustas, o uso de qualquer intervencio menos eficaz do
que a comprovadamente melhor, o placebo oua néo-intervencao sio necessarios para determinar a eficicia
ou seguranca de uma intervencao e os doentes que recebam qualquer intervengio menos eficaz do que a
comprovadamente melhor, o placebo ou a ndo-intervencio nio sejam sujeitos a risco adicional de dano
grave ou irreversivel resultante de nio receberem essa intervencio comprovadamente melhor. Devem ser
adotadas cautelas extremas para evitar o abuso desta opgdo.” INTERNACIONAL. Associacio Médica Mun-
dial. Declaracao de Helsinque, 2013. Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres Humanos.
Disponivel em: http://www.amb.org.br/_arquivos/_downloads/491535001395167888_DoHBrazilianPor-
tugueseVersionRev.pdf. Acesso em: 6 dez. 2016.

. ParaFausto Giunta, autilizagio do placebo ao mesmo tempo que facilitaa eficsciadanova droga, priva o paciente
do grupo de controle dos possiveis beneficios danova terapia, niio sendo o temaregulado de forma clara e univoca
pelanormativa vigente naltalia. Eaponta que, enquantoa Declaracéo de Helsinque de 1997 parece desencorajar
ouso do placebo, o artigo 3.8, do Decreto Ministerial de 18 de marco 1998, o exclui quando existe uma terapia
eficaz ou a sua utilizacso implica sofrimento, doenca prolongada ou risco. Para ele, a correcio do método de
Ppesquisa se inspira nas regras relativas a identificagio dos grupos de pacientes a serem comparados. Por isso,
admite tanto as pesquisas realizadas “ao aberto” quanto as realizadas nos chamados “duplo cego” onde nem o
experimentador, nem o paciente, sabem a quem é administrada a terapia estabelecida, “ou o placebo” e a quem,
no entanto, o firmaco objeto da experimentacio. GIUNTA, Fausto. Lo statuto giuridico della sperimentazione
clinica e il ruolo dei comitati etici. Diritto Pubblico. Bolonha: Il Mulino. v. 8, 1. 2, 2002. passim

. BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Resolucaon®404, de 1° de agosto de 2008. Propor a retirada dasnotas

de esclarecimento dositens relacionados com cuidados de satide a serem disponibilizados aos voluntariose

ao uso de placebo, uma vez que elas restringem os direitos dos voluntarios 4 assisténcia a satide, mantendo
0s seguintes textos da versdo 2000 da Declaracio de Helsinque. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DE, 25 de
setembro de 2008. (Revogada pela Resolucio n® 466/2012). Disponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/

resolucoes/reso_08.htm> Acesso em: 6 dez. 2016.

. Evedado: “Art. 32 Deixar de usar todos os meios disponiveis de promocéo de saude e de prevencdo, diag-

noéstico e tratamento de doencas, cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente. [...].

Art. 102 Deixar de utilizar a terapéutica correta quando seu uso estiver liberado no Pais. Parigrafo tinico.

A utilizagdo de terapéutica experimental ¢ permitida quando aceita pelos érgios competentes e com o

consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente esclarecidos da situacio e das

possiveis consequéncias. [...] Art. 106 Manter vinculo de qualquer natureza com pesquisas médicas em seres
humanos que usem placebo de maneira isolada em experimentos, quando houver método profilatico ou
terapéutico eficaz.” BRASIL. Conselho Federal de Medicina— CFM. Resolugdon®2.217, de 01 de novembro
de 2018. Aprova o Cédigo de Etica Médica. Disponivel em: https:/sistemas.cfm.org br/normas/visualizar/

resolucoes/BR/2018/2217 Acesso em: 28 fev. 2021.

. O Conselho Nacional de Satide, diante da verséo de 2013 da Declaracsio de Helsinque, que manteve a de
2008, também se posicionou contririo, como se verifica da mogio n° 14, de 7 de novembro de 2013. Dis-
ponivel em: <http://conselho.saude.gov.br/mocao/mocoes_13.html> Acesso em: 1 jan. 2016.
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O uso desses métodos, mesmo que eficazes cientificamente para a obtencio
dos resultados almejados na pesquisa, ndo podem expor a riscos a satde ou a vida
dos pacientes com a suspensao da terapia ordinaria. Além disso, os participantes da
pesquisa devem ser informados previamente sobre qualquer procedimento a ser to-
mado,” enos casos dos incapazes sobressaltam as divergéncias quanto sua admissao.

Asnormasvigentesacercade pesquisa biomédica, Resolugao 251/97 (item V],
alinea “1”, V.1, alinea “b”%®) e Resolucio 466/2012 (item II1.3. alinea “b”>")*®, ambgg
do CNS, preveem a possibilidade do uso de placebo, mas apenas a tltima ¢ clara
quanto 2 admissao do uso tio somente quando néo hd outro meio de tratamento. -6

O Projeto de Lei que tramita na Camara dos Deputados sobre a pesquisa clinica
com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa Clinica com
Seres Humanos, PL 7082/2017, trata do tema no art. 29, que dispde:

Para além das questdes éticas, do ponto de vista juridico, deve-se verificar se
estdo sendo observados os principios constitucionais atinentes experimentacio, se
hé tutela e salvaguarda da saude, da integridade psicofisica e da liberdade de escolha
dos participantes, bem como amplainformacéo no consentimento livre e esclarecido
sobre o uso do placebo.

Art. 29. O uso exclusivo de placebo s6 é admitido quando inexistirem métodos comprovantes de
profilaxia, diagnéstico ou tratamento para a doenga objeto de pesquisa clinica, conforme o caso,
e desde que os riscos ou os danos decorrentes do uso de placebo ndo superem os beneficios de
participagdo na pesquisa. Ousodo placebo, se desrespeitados esses principios, pode ser enquadrado como

um ato antijuridico, dando ensejo a responsabilidade civil.
Parégrafo Uinico: Em caso de uso de placebo combinado com outro método de profilaxia, diagndsti-
co ou tratamento, o participante da pesquisa ndo pode ser privado de receber o melhor tratamento -
ou procedimento que seria habitualmente realizado na pratica clinica. ; 5. CONCLUSAO

O uso de placebo quando existe terapéutica eficaz acaba por privar o doente de
tratamento, impondo-lhe riscos e sofrimentos evitaveis, pelo que nao deve ser uti-
lizado, jd que deixa o paciente sem cuidados para com sua satide.®* Cabe ao Comite
de Etica em Pesquisa averiguar os motivos e a forma do uso do placebo, para fins de
aprovacéo do ensaio clinico.

O aumento dos transtornos psiquidtricos na infancia e na adolescéncia e o
reconhecimento, aos poucos, do papel dos fatores psicolégicos, sociais, culturais,
mas também biol6gicos no desencadeamento e na evolucido das doencas mentais
propiciaram os estudos clinicos e o tratamento por meio de medicamentos.

As criancas e adolescentes tém apresentado variados transtornos mentais e que
podem configurar deficiéncia mental ou intelectual. Para esses casos o tratamento
pode ser ou nao medicamentoso, 0 que nio impede que a assisténcia clinica se dé
com o uso de placebo, dentro dos casos cabiveis. Fora do ambito assistencial est a
pesquisa clinica terapéutica, em que os pacientes participam de estudos para desen-
volvimento denovos firmacos para contribuir com o tratamento da doenca, surgindo
uma série de implica¢oes quanto a admissibilidade nesses casos do uso de placebo.

58. “IV.1 - O protocolo deve conter todos os itens referidos no Cap. VI da Resolugao n° 196/96 e ainda as
informacoes farmacolégicas basicas adequadas a fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC 129/96
— Mercosul — incluindo: [...] 1 - Justificativa para o uso de placebo e eventual suspenséo de tratamento
(washout). V.1 — O CEP assumira com o pesquisador a corresponsabilidade pela preservacio de condutas
eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda: [...] b ~ Aprovar a
justificativa do uso de placebo e “washout”;” BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Resolugao n® 251, dg 7
de agosto de 1997. Aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos paraa drea temdtica de pesquisa

com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 23 A aceitabilidade de ensaios clinicos terapéutic oscomuso de placebo envolvendo

de setembro de 1997. . . .
59. “IIl.3-Aspesquisas que utilizam metodologias experimentais na drea biomédica, envolvendo seres humanos, cr'langas € adokscent.es com deficiéncia decorﬁre.nte de tra'nStOI"l'lOS mentals'en.contr.a
além do preconizado no item I11.2, deverso, ainda: [...] b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a diversas barrelras, sejaporsetratarem de participantes trlplamente Vulneravels, seja

utilizacfo de placebo, em termos dendo maleficéncia e de necessidade metodologica, sendo que os beneficios,
riscos, dificuldades e efetividade de um novo método terapeutico devem ser testados, comparando-o com 0s
melhores métodos profildticos, diagnésticos e terapéuticosatuais. Isso nao exchui o uso de placebo ou nenhun:
tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico ou tratamento;

BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Resolugdo n® 251, de 7 de agosto de 1997. Aprova normas de pesquisa
envolvendo seres humanos para a drea tema4tica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas
testes diagnésticos. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DE, 23 de setembro de 1997.

60. “IIL3 — A pesquisa em qualquer 4rea do conhecimento, envolvendo seres humanos devera observar as
seguintes exigéncias: [...] ) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacao de placebo, em
termos de nio maleficéncia e de necessidade metodolégica;” BRASIL. Conselho Nacional de Satide - CNS-
Resolucdon® 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprovaas diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DE 13 de junho de 2013, se¢do 1, p. 59. .

61. Favordveis ao uso do placebo, mas com restricoes, merece citar: ALVES, Jeovanna Viana. Ensaios ClllllFOS-
Coimbra: Coimbra Editora, 2003, p. 68-69. GOLDIM, José Roberto. A avaliagdo ética dainvestigacdo cien-
tificadenovas drogas: aimportancia da caracterizacfo adequada das fases da pesquisa. Revistado Hogpitcl_l de
Clmicas de Porto Alegre, [S.1.:s.n.],v.27,1n.1,2007, p. 66-73. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/
fases.pd>. Acesso em: 30 jul, 2016.

pelas restri¢oes da utilizacio de substancias inertes.

Aandlise das diversas questdes envolvidas passanio sé por reflexdes éticas, mas
também juridicas acerca daautonomia, da competéncia dos participantes da pesquisa
edosinteresses juridicos merecedores de tutela, que podem acarretar a responsabili-
dade dos agentes envolvidos nas pesquisas, entre eles o pesquisador, o patrocinador.

62. “IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias experi-
mentais na drea biomeédica, envolvendo seres humanos, além do previsto noitem IV.3 supra, deve observar,
obrigatoriamente, o seguinte: [...] b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do
participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade.”
BRASIL. Conselho Nacional de Satde — CNS. Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DE, 13 de junho de 2013, secfio 1, p. 59.
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Nio hd uma solucdo fechada para resolucio dos diversos conflitos levantadeg
a0 longo do presente artigo, mas impedir a participacao das criancas e adolescenteg
com transtornos mentais nas pesquisas néo significa sua protecéoe pode configuray
exclusio desse grupo que demanda tratamentos especificos, dando continuidade
“orfandade terapéutica”.

A participacdo quando cabivel deve se dar de forma a evitar os maleficios e os
efeitos adversos, permitindo que surjam medicamentos especiﬁcament.e flesenvol_
vidos para elas, além de assegurar a observancia de sua \'fontade‘na participacio, j4
que ¢ ela quem sofrera os resultados do ato. Dos participantes incapazes, quando
possivel, deve ser obtido diretamente o seu consentimento livre e esclarecido, oy
seu assentimento, muito embora nio se possa fugir da tutela dosresponsaveis legais,
cabendo ao pesquisador aferir sua capacidade, sua competéncia para lhe assegurar
maior poder de decisio, de autodeterminacio na disposicdo de seu.prc’)prlo corpo,
dando-lhes as informacoes necessarias acerca dos riscos e beneficios envolvidos,
abrangéncia do estudo, entre outras, por meio dedidlogo em hnguagerr%. A _ele.s deve
ser assegurada a sua retirada do estudo a qualquer momento por sua iniciativa ou
por decisdo dos pesquisadores, seja em razao da ineficacia do tratamento, efeitos
indesejaveis, entre outros motivos.

O uso do placebo também precisa ser bem avaliado, pois ndo se admite a sus-
penséo de medicamento dos pacientes exclusivamente para participarem de experi-
mentos, colocando em risco sua satde, devendo seguir as normas éticas e observar
os direitos humanos fundamentais a vida, a liberdade, a integridade psicofisica dos
participantes.

Caberd aos profissionais de satde, aos pesquisadores, aos Comités de Etica em
Pesquisa a decisdo acerca darealizacio dos ensaios clinicos terapéuti‘cos comuso d(f’
placebo envolvendo criancas e adolescentes com transtornos mentais, o que dgvera
ocorrer a luz dos principios bioéticos como os da beneficéncia, danaomaleficéncia, da
autonomia, da precaugio, cabendo aos operadores dos direitos verificara 1egitimi'dade
do ato amparados nos principios da dignidade da pessoa humana; da au tonomia; da
solidariedade social; da precaucdo; da prevencdo; da liberdade cientifica e da livre
iniciativa, bem como do melhor interesse da populacéo infantojuvenil.

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ALVES, Jeovanna Viana. Ensaios Clinicos. Coimbra: Coimbra Editora. 2003.

ALMEIDAJUNIOR, Vitor de Azevedo. A capacidade civil das pessoas com deficiencia e os perfis da curateld.
—Belo Horizonte : Férum, 2019.

AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION. Manual diagnéstico e estatistico de transtornos ment‘aiSZ
DSM-5, Disponivel em: http://aempreendedora.com.br/wp-content/uploads/201 7/04/Manual-Diag-
1n%C3%B3stico-e-Estat%C3%ADstico-de-Transtornos-Mentais-DSM-5.pdf. Acesso em: 20 abr. 20 18.

. Manual diagndstico e estatistico de transtornos mentais; DSM-5. Trad. de Maria Inés Corréa Nas-
cimento et al.; revisdo técnica de Aristides Volpato Cordioli et al. 5. ed. Porto Alegre: Artmed, 2014.

O USO DE PLACEBO E A PARTICIPAGAO DE CRIANCAS E ADOLESCENTES |, 251 |

BRAZ, Marlene; SCHRAMM, E R. Bioética e pesquisa em satide mental. Ciéncia e Saiide Coletiva (Impres-
50),v. 16, p. 2035-2044, 2011.

CASTRO, Regina Celia Figueiredo. Registros de ensaios clinicos e as consequéncias para as publicacoes
cientificas. Revista da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto e do Hospital das Clinicas da FMRP
Universidade de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto: Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, v. 42, n. 1,
2009. p.31-35.

COHEN, C; SALGADO, M. T. M. Reflexo sobre a autonomia civil das pessoas portadoras de transtornos
mentais. Revista Bioética (Impresso), v. 17, 2009.

FEITOSA, Helvécio Neves; RICOU, Miguel; REGO, Sergio; NUNES, Rui. A satide mental das criancas
e dos adolescentes: consideraces epidemiolégicas, assistenciais e bioéticas. Revista Bioética (Im-
presso), v. 19, 2011, p. 259-275.

FREGNANI, José Humberto Tavares Guerreiro; CARVALHO, André Lopes; PARANHOS, Flavio Rocha
Lima; VIANA, Luciano de Souza; SERRANO, Sérgio Vicente; CARCANO, Flavio; FERREIRA, Jodo
Fernando Monteiro; ZIER, Sanda Solci; GONTIJO, Pollyana Anicio Magalhaes; STEFANOFE Claudio
Gustavo; FRANCA, Paulo Henrique Condeixa; BENDATI, Maria Mercedes de Almeida; MARODIN,
Gabriela; VENANCIO, Jorge Alves de Almeida. Eticidade do uso de placebo em pesquisa clinica:
proposta de algoritmos decis6rios. Revista Bioética, Brasilia: Conselho Federal de Medicina, v. 23,
no 3, 2015.

GAZETA DO POVO. Disponivel em: https://portugues.medscape.com/verartigo/6502117#vp_2 Acesso
em: 15 abril 2018.

GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da, BARTHOLO, Bruno Paiva. Personalidade e capacidade juridicas
no Cédigo Civil de 2002. Revista Brasileira de Direito de Familia/Continua Como/RIDE, Porto Alegre,
v. 8,1. 37, p. 2741, ago./set. 2006.

GIUNTA, Fausto. Lo statuto giuridico della sperimentazione clinica e il ruolo dei comitati etici. Diritto
Pubblico. Bolonha: It Mulino. v. 8, n. 2, 2002.

GOLDIM, José Roberto. A avaliagdo ética da investigacao cientifica de novas drogas: a importancia da
caracterizagio adequada das fases da pesquisa. Revista do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, [S.1.:

sn.],v. 27, n. 1, 2007, p. 66-73. Disponivel em: <http://www.ufrgs.br/bioetica/fases.pd>. Acesso
em: 30 jul. 2016.

HOSSNE, William Saad; VIEIRA, Sonia. Pesquisamédica: aéticaeametodologia. Sdo Paulo: Pioneira, 1998.

EHRHARDT JR., Marcos (Coord.). Impactos do nove CPC e do EDP no Direito Civil
Brasileiro. Belo Horizonte: Férum, 2016.

MENEZES, joyceane Bezerra de. Tomada de decisgo apoiada: instrumento de apoio ao exercicio da capa-
cidade civil da pessoa com deficiéncia instituido pela lei brasileira de inclusdo (Lein. 13.146/2015).
Revista Brasileira de Direito Civil, v. 9, p. 31, 2016.

- Tomada de decisio apoiada: instrumento de apoio ao exercicio da capacidade civil da pessoa
com deficiéncia instituido pela lei brasileira de inclusao (Lein. 13.146/2015). Revista Brasileira de
Direito Civil, v. 9, p. 31, 2016.

. MULTEDO, Renata Vilela. A autonomia ético-existencial do adolescente nas decisdes sobre o
proprio corpo e a heteronomia dos pais e do Estado no Brasil. A& C. Revista de Direito Administrativo
& Constitucional (Impresso), v. 2, p. 187-208, 2016,

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

criangas e adolescentes em ensaios clinicos: uma reflexao baseada nos principios do melhor inte-
resse, solidariedade e autonomia. In: TEPEDINO, Gustavo; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado;
ALMEIDA, Vitor. (orgs.). O direito civil entre o sujeito e a pessoa: Estudos em homenagem ao professor
Stefano Rodota. 1. ed. Belo Horizonte: Férum, 2016, v. 1.



§"252} PAULA MOURA FRANCESCONI DE LEMOS PEREIRA

-yacina-para-covid-19-em-criancas Acesso em: 28 fev. 2021.

. Integridade psiquica e capacidade de exercicio. Revista Trimestral de Direito Civil - RTDC, Rio

de Janeiro, v. 33, p. 5-32, jan/mar. 2008,
RODOTA, Stefano. Dal soggeto ala persona. Napoli: Scientifica, 2007,

SASSAKI, Romeu Kazumi. Atualizages semanticas na inclusao de pessoas: Deficiéncia mental ou in-
telectual? Doenca ou transtorno mental?. Revista Nacional de Reabilitacdo, ano IX, n. 43, mar./abr,,

2005, p. 9-10.

SANCHEZ, Yolanda Gomez; ABELLAN, Fernando (coords.). La libertad de dreacién y produccion
cientifica en la ley de investigacion biomédica: objeto, ambito de aplicacién y principios generales
de la ley. In: Investigacion biomédica en Espafia: aspectos bioéticos, juridicos y cientificos. Publicac

Granada: Comares, 2007,

SGRECCIA, Elio. Manual de Bioética: Fundamentos e Etica Biomédica. Cascais: Principia. 2009.

VALE, Maria do Carmo Jardim Pereira do. Ensaios clinicos em populacoes vulnerdveis. Disponivel em:
http://www.ceic. pt/documents/20727/57508/Ensaios+Cl%C3%ADnicos+em+Popula%C3%A7%-
C3%B5es+Vilner%C3%A 1veis/af22ac97-4474-4d0f-98bb-6707920df{28; Acesso em: 20abril 2018,

VERSIANI, Marcio. A necessidade do grupo-controle com placebo em pesquisas sobre a eficécia de

tratamentos psiquidtricos. Revista Bioética, v. 8, n.1, p. 29-42, 2000,

. “E possivel ensaios clinicos de vacina para covid-19 em criangas?”. Disponivel em:~https://
migalhas.uol.com.br/coluna/migalhas-de-vulnerabilidade/333778/e-possivel-ensaios-clinicos-de-

AUTONOMIA PARENTAL
E VACINACAO OBRIGATORIA
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O que mata sdo as doencas que as vacinas evitam (Pasteur).

Sumdrio: 1. Introducdo-2. Autoridade parental e autonomia parental - 3.Vacinagdo obrigatdria
eautonomia parental; 3.1.Vulnerabilidade e consentimento das criancas e dos adolescentes;
3.2. Melhor interesse da crianga; 3.3. Interesse social ~ 4. A obrigatoriedade da vacinacio
infantojuvenil no STF (ARE 1.267.879 — Repercussdo Geral) - 5. Consideraces finais — 6.
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1. INTRODUCAO

As vacinas sdo consideradas uma das grandes conquistas da humanidade na
prevencdo, controle e erradicagio de doencas. No entanto, desde seu surgimento
em 1796 (Edward Jenner, médico inglés) diversas polémicas insistem em diminuir
e questionar o seu papel.

A Organizacido Mundial da Satide (OMS!) estabelece que o ideal para con-
siderar uma populacio imunizada é que 95% dela seja vacinada (herd immunity/
imunidade de rebanho). Segundo estudo do Instituto de Métricas e Avaliacio
de Satide (THME) da Universidade de Washington, o Brasil est4 entre os paises
com maior taxa de imunizacdo da populacio-alvo, alcancando 99,8% em 20172
sendo reconhecido internacionalmente pela amplitude do Programa Nacional
de Imunizacao (PNI) que oferece vinte e sete vacinas gratuitamente pelo Sistema
Unico de Satde (SUS).

No entanto, no Brasil, assim como ocorre em outras partes do mundo, desde
2013 a taxa de vacinacéo vem caindo, o que preocupa as autoridades sanitarias e faz
ressurgir epidemias que antes estavam sob controle, como a poliomielite e o sarampo.
Dados alarmantes do Ministério da Satide apontam queda expressiva na cobertura
vacinal em todo pais, chegando a alcancar apenas de 50% a 60% da imunizacio infan-
til, 0 que pode, inclusive, ser fruto der uma dicotomia interessante: a queda decorre

1. Em2012aOMSaprovou o Plano de Acdo Global de Vacinas que contou comaadeséo de 194 paises, incluindo
0 Brasil. O plano tem prazo de implantacio de dez anos e visa fomentar novas pesquisas e tecnologias em
imunizacdo, fortalecer a rotina de imunizagéo e melhorar o controle de doencas.

2. Relatério disponivel em: <https://vizhub.healthdata.org/sdg/>. Acesso em 10 jan. 2018,



