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Introducéo

Na Parte | e II*2? deste texto, publicadas no Migalhas em 2021, tratamos das
distincbes e dos pontos de conexao entre o processo de consentimento na area
da saude, tanto na pesquisa clinica e na assisténcia a saude, e a Lei Geral de
Protecdo de Dados - LGPD; Lei 13.709/2018. Dando sequéncia, nesta terceira e
altima parte, abordamos o0 processo de consentimento envolvendo criancas e
adolescentes nesta mesma perspectiva, da pesquisa e da assisténcia na area
da saude, assim como a sua relagdo com a LGPD.

O ato humano de consentir esta diretamente conectado ao exercicio da
liberdade. O consentimento pode representar diferentes formas e sentidos de
manifestacdo de vontade, tendo este ato efeitos juridicos ou ndo, ajustando-se
ao contexto normativo de apreenséo da realidade como expressao da autonomia
privada, conforme afirmamos na Parte |, deste texto.

Relembramos o leitor, para manter o fio condutor das Partes |, Il e 11l deste texto,
que partirmos do entendimento que o ato de consentir na area da saude, seja ha
assisténcia ou na pesquisa clinica, esta integrado a um processo, composto de
elementos intrinsecos e extrinsecos na perspectiva da pessoa que consente.
Dissemos na Parte I:

Os elementos intrinsecos relacionados a condicdo ou a
situacdo do consentidor, como a capacidade psicolégico-
moral e juridica; as motivacdes subjetivas e/ou objetivas; e
a forma, escrita ou verbal. Os elementos extrinsecos,
aqueles postos pela situacdo concreta e juridica,
essenciais ao conhecimento do consentidor para respeitar
os seus direitos informativos, de personalidade e de
autodeterminacdo. O ato de consentir deve ser realizado
sem inadequacgbes éticas® e/ou vicios de consentimento
(erro ou ignorancia, dolo, coacao e estado de perigo)*.

Os elementos intrinsecos do Processo de Consentimento

Os elementos intrinsecos do processo de consentimento relacionam-se as
caracteristicas da pessoa do consentidor. Os trés pilares que fundamentam o
processo de consentimento sdo: o estagio de desenvolvimento psicologico-
moral; o discernimento mental e a capacidade juridica.



A pessoa, ao longo de sua vida, transita por diferentes estagios de
desenvolvimento psicologico-moral. Estes sédo condicionados e também
condicionantes da forma de como a decisdo individual serd baseada,
considerando as diversas habilidades e percepcdes normativas de cada um.
Entre as habilidades & possivel destacar o envolvimento com o assunto, a
identificacdo e a compreensdo das alternativas e a comunicacdo de suas
preferéncias. A percepcdo normativa se estende desde a perspectiva social até
a juridica. Portanto, a validade moral e legal do processo de consentimento deve
atentar para as caracteristicas da autonomia psicologica envolvida na acdo, na
racionalidade e na independéncia da pessoa do consentidor.

A participacédo de criancas e adolescentes no processo de consentimento na
area da pesquisa e na assisténcia a saude deve ser incentivada de acordo com
o desenvolvimento psicolégico-moral, isto €, da sua autonomia. Esta adequacédo
do processo deve reconhecer os diferentes estagios biopsicossociais envolvidos
e a sua justificativa de validade moral, ainda que pendente de uma validade
juridica®.

O processo de consentimento, no que concerne ao discernimento mental deve
considerar a situacao concreta e a sua relacdo o desenvolvimento psicoldgico-
moral do individuo, assim como a sua eventual vulnerabilidade social. Estes
quatro estagios de consciéncia sobre as normas sociais e juridicas sdo: a
anomia, a heteronomia, a autonomia e a socionomia. Cada um destes estagios
indica a relevancia e a compreensao da informacao para as pessoas e a base
na qual o consentimento sera fornecido ou néo.®

Para as pessoas no estagio de anomia, as informacgdes disponiveis e fornecidas
nao sdo relevantes, na medida em que a capacidade de compreensdo de
normas € inexistente. Estas manifestacdes ocorrem por impulsos e reflexos; por
exemplo, um bebé chora e se movimenta ao demonstrar contrariedade ou
desconforto, quando é manipulado em um exame médico ou recebe uma
injecao.

As pessoas no estagio de heteronomia ndo questionam as informacdes
disponiveis, elas simplesmente as aceitam, por falta de possibilidade de
exercerem a sua autodeterminagéo sejam elas de ordem emocional, psicolégica
ou fisica. A heteronomia ocorre em situagdes marcadas pelo constrangimento,
coacao ou submisséo.

O estado de heteronomia também envolve, na area da saude, as situacbes
denominadas de “heteroderteminagdo bioeticamente orientada”. Expresséo
cunhada por Judith Martins-Costa para os casos de pessoas, que apesar de
terem capacidade juridica, sao incapazes mentalmente, de tomar decisdes em



prol de seu melhor interesse.” Esta situacdo é associada a comportamentos
caracterizados como sendo paternalistas.

Ao contrario do estado da heteronomia, as pessoas em estagio de autonomia,
questionam as informacdes disponiveis e fornecidas. Neste estagio existe a
possibilidade de haver autodeterminacao, ou seja, as decisfes apresentam-se
de forma individual e consciente. Na area da saude, existe a pressuposicao de
gue as deliberagbes envolvem pessoas autbnomas que tém condi¢cdes de tomar
decisbes em prol de seu melhor interesse.

Por fim, para as pessoas no estagio de socionomia, as informacdes, além de
serem compreendidas, sdo compartidas. Existe uma confianca reciproca entre
0s participantes. O emissor da informacédo, que compartilha orientacdes €
responsavel também por desencadear o processo de consentimento. Por outro
lado, o consentidor € o receptor das informacgdes, € quem toma as decisdes
baseando-se nas orientacdes recebidas e nas alternativas associadas. As
deliberacbes em saude, quando realizadas no estagio de Socionomia, decorrem
da autonomia e da autodeterminagdo dos participantes, realizadas de forma
dialogada e integrada. Na realidade, é uma decisao efetivamente compartilhada
entre todos os envolvidos no processo.

Quadro sistematizado dos estagios de consciéncia da regra, Goldim (2006)

Estagio de Informacdes disponiveis | Autorizacdo baseada na
consciéncia daregra ao individuo situacdo do individuo
Anomia N&o relevante Impulso
Heteronomia N&o questionavel Constrangimento
Autonomia Questionavel Deciséo individual
Socionomia Compreensiveis Confianca reciproca

O terceiro pilar deste processo € a capacidade juridica, pautada em uma
determinacao legal de critérios de idade ou de estado da pessoa, que condiciona
a validade juridica e o exercicio da liberdade de escolha e autonomia. A Teoria
das Incapacidades no Direito Civil Brasileiro considera criancas e adolescentes,
menores de 18 anos, como sendo incapazes civilmente. Por isso necessitam
representacao legal - representacdo de genitores, tutores ou curadores - para
gue os atos juridicos praticados sejam considerados validos.

Os Direitos de Criancas e Adolescentes, apesar de tardios no mundo, assim
como no Brasil, se estruturam no pais a partir da Constituicdo Federal de 1988
(artigo 227); do Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA), Lei 8.069/1990, e
do Decreto 99.710/1990; da Lei 8.080/1990 do SUS; do Cdédigo Civil (CC), Lei
10.104/2002 e da Lei 13.431/2017 (sistema de garantia de direitos da crianca e
adolescente vitima ou testemunha de violéncia) e do Decreto 9.603/2018, entre
outras normas.



Os textos legais mencionados partem do principio da protecdo, primando o
principio do melhor interesse de criancas e adolescentes e a protecédo de seus
direitos fundamentais e de personalidade. O ECA, artigo 3°, estabelece a
protecdo aos direitos da personalidade e fundamentais a garantia a integridade
fisica, moral e psicologica; direitos estes reforcados pelo Codigo Civil, em seu
Capitulo 11, dos artigos 11 ao 21.

E na outra ponta, o sistema busca desestimular praticas ilicitas, imorais e
vergonhosas de abuso de criancas e adolescentes, os niumeros oficialmente
registrados sao significativos, mas sabemos que a subnotificacdo € uma
realidade nefasta.?

“‘Embora o numero total de nascidos-vivos no Brasil, venha
diminuindo lentamente com o passar dos anos, percebe-se
um aumento na taxa de fecundidade de mées de 10-13
anos. Em 2015 nasceram 5.828 bebés, filhos de maes
dessas idades. Apesar das regides Centro-Oeste e
Sudeste expressarem reducdo da taxa de fecundidade na
faixa etéria de 10-13 anos, houve aumento nas regides
Norte, Nordeste e Sul do Brasil (SINASC, 2015). Dados de
2017 da proporcéo de nascidos vivos de maes com idade
entre 10 e 19 anos, evidenciam diferencas regionais, com
a média nacional de 16,4%, sendo 23,7% na regido Norte,
19,9% na regido Nordeste, 15,4% na regido Centro-Oeste,
13,3% na regido Sudeste e 13,1% na regido Sul. Cerca de
24.000 nascimentos sao de mées na faixa de 10 a 14
anos.”

Neste sentido, destacam-se a Portaria 1.968/2001 do Ministério da Saude
(notificacdo de maus-tratos); a Lei 13.431/2017, que dispde sobre o sistema de
garantia de direitos da crianca e do adolescente vitima ou testemunha de
violéncia que trata; que € regulada pelo Conselho Nacional de Justi¢a, por meio
da Resolucdo N°299 de 05 de novembro de 2019 e a Lei Geral de Protecdo de
Dados, Lei 13.709/2018, com previsao expressa a protecdo do tratamento de
dados de criancas e adolescentes, no seu artigo 14.

Em particular, as regras gerais de incapacidade civil, previstas no Cédigo Civil
(CC), Lei 10.104/2002, artigos 3° e 4°, que estabelecem os critérios para a
incapacidade absoluta e a incapacidade relativa, foram limitadas pelas
alteracdes dos incisos I, Il e 1l do artigo 3° e incisos 1l e Il e paragrafo Unico do
artigo 4° do CC impostos pelo artigo 114, do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia
(EPD), Lei 13.146/2015, para atingir outras situacdes de incapacidade, além do
critério fatico da idade biologica. Cabe destacar o motivo de nossa critica, que ja
tivemos a oportunidade de tratar mais detidamente em outro trabalho. A critica
ao EPD néo diz respeito ao necessario reconhecimento legal e social a igualdade
de direitos civis, especialmente e, acima de tudo, a igualdade de oportunidades
as pessoas com deficiéncia — fisica e/ou psicologica; mas sim nossa critica diz



respeito a supressao do critério do “necessario discernimento” como suporte
fatico dos artigos 3° e 4° do CC, que era a porta normativa para promover a
protecdo inumeros casos de pessoas com deficiéncia mental, nos seus
diferentes graus.

Estas alteracdes, em nosso entender, estdo na contra mao dos principios da
operabilidade, eticidade e socialidadel®, pilares do CC, concebidos por Miguel
Reale justamente para possibilitar novas formas de interpretagéo juridica. Na
realidade as mudancas promoveram uma situacdo de inseguranca juridica,
especialmente para os deficientes mentais ou pessoas sem nhecessario
discernimento, por causa permanente ou transitoria, que nao possam exprimir,
declarar ou manifestar a sua vontade e 0 seu consentimento. Vejamos alguns
exemplos que sustentam nosso ponto, os efeitos do artigo 166, inciso |, que
determina a nulidade dos negdcios juridicos celebrados por absolutamente
incapaz, restringido o suporte fatico da norma ao critério de idade, menores de
16 anos (artigo 3° Caput) e ndo mais as pessoas “sem O necessario
discernimento”; fato que também ocorre com os efeitos da imprescritibilidade,
artigo 198, inciso I, do CC que antes do EPD atingia as pessoas elencadas nos
revogados incisos |, Il e lll do artigo 3° do CC, isso é “pessoas sem 0 necessario
discernimento”.

Miguel Reale, quando da elaboracdo do Projeto do Cdédigo Civil Brasileiro, hoje
CC, adotou o modelo biopsicolégico para pautar a Teoria das Incapacidades,
justificando que este modelo juridico, por estar alicercado nos “melhores
subsidios da Psiquiatria e da Psicologia, atingiria os diferentes estagios de
desenvolvimento psicolégico moral e as avaliacbes das condicdes de
discernimento mental dos individuos, em respeito a heterogeneidade dos seres
humanos, conectados a vida real.'!

O nucleo semantico da palavra “discernimento”, como coloca Judith Martins-
Costa no contexto normativo do CC, é onde residia os elementos do “conceito
de capacidade para consentir’.'> Conceito este tdo caro para justificar a
participacéo ativa de criangas e adolescentes no processo de consentimento na
area da saude, para tomada de decisdo em seu melhor interesse; assim como o
era para permitir gue pessoas com capacidade legal, mas que ndo dispunham
da capacidade emocional pudessem ser protegidas.

Martins-Costa, destaca quatro momentos centrais do conceito de “capacidade
de consentir”, com base na obra de André Gongalo Dias Pereira. S&o eles: 1) a
capacidade de decidir sobre valores, com ponderacao de custos e beneficios; 2)
a capacidade para apreciar os fatos; 3) a capacidade para entender as
alternativas e 4) a capacidade para se autodeterminar com base nas
informacdes recebidas.’®



Os elementos extrinsecos do Processo de Consentimento

Por sua vez, os elementos extrinsecos do processo de consentimento informado,
conectam-se as condicOes concretas, faticas e situacionais de quem consente,
considerando a forma, o modo e o lugar que o processo de consentimento se
apresenta.

O processo de consentimento na &rea da saude deve ser orientador, tanto na
pesquisa envolvendo seres humanos, como na assisténcia a saude. O modo que
0 processo deve ser aplicado deve considerar o perfil dos profissionais de saude
que sao os emissores das informacBes que fundamentam o consentimento.
Quanto ao aspecto ambiental, o local deve ser amigavel, acolhedor e com
respeito aos direitos a privacidade e a confidencialidade, imagem e protecéo de
dados pessoais.

O Termo de Consentimento, que serve de documentacao para o processo, deve
ser legivel, compreensivel e ter a sua finalidade claramente apresentada. Ser
legivel € ter o cuidado com a sua redacdo adequada, tanto em termos de
estrutura quanto de vocabulario utilizado. Ser compreensivel é garantir que a
pessoa que ird ler o documento tenha o adequado entendimento do que esta
sendo apresentado, de quem s&o as pessoas e instituicbes envolvidas, do que
sera feito, das garantias, dos direitos e dos deveres associados. Neste
documento devem constar os riscos, desconfortos e beneficios associados. E
fundamental que o documento apresente claramente o0 que é que esta sendo
proposto, seja um procedimento assistencial ou um projeto de pesquisa.l*

Os elementos extrinsecos, também devem englobar, o que Judith Martins-Costa
denomina como ““assisténcia coletiva e dialogal’, pois resultara de um processo
em que a convic¢ao se forma por meio da conjuncédo de elementos técnicos,
sociais e psicolégicos”.1®

Nesta mesma linha, na perspectiva da Bioética e do Biodireito, a analise da
“capacidade para consentir’ de criangas e adolescentes deve ser analisado por
meio de uma perspectiva integrada, ndo excludente, dos principios da dignidade,
autonomia, vulnerabilidade e integridade. Os quatro principios - dignidade,
autonomia, vulnerabilidade e integridade, articulados por Kemp e Rendtorff®,
devem ser interpretados de forma integrada, considerando expressfes da
realidade fenomenoldgica concreta do cotidiano da vida humana, no ambito da
solidariedade e responsabilidade. Resumidamente demarcam estes principios
da seguinte forma:

A dignidade n&o deve se restringir a autonomia, mas deve ser destacada como
o valor fundante e intrinseco do individuo de todo ser humano em seu encontro
com o outro. A dignidade diz respeito a si e aos outros: devo me comportar com



dignidade e devo considerar a dignidade do outro; ou seja ndo devo abandonar
o0 comportamento civilizado e responsavel.

A autonomia ndo deve ser apenas interpretada no sentido liberal de “permissao”,
mas sim deve-se considerar cinco aspectos da autonomia: 1) a capacidade de
criacao de ideias e objetivos para a vida; 2) a capacidade de insercdo moral,
autocontrole e privacidade; 3) capacidade de decisdo e acdo racionais sem
coercao; 4) capacidade de envolvimento politico e responsabilidade pessoal; 5)
capacidade de consentimento informado.

A vulnerabilidade, por sua vez, diz respeito a integridade como um principio
basico para o respeito e a protecdo da vida humana e ndo humana. O principio
da vulnerabilidade pode estabelecer pontes entre estranhos morais em uma
sociedade pluralista. Da mesma forma, reconhecer a vulnerabilidade deve ser
um dos pontos de partida essencial para a formulacéo de politicas no moderno
estado de bem-estar social. O respeito a vulnerabilidade ndo € uma demanda
por vida perfeita e imortal, mas o reconhecimento da finitude da vida e, em
particular, a presenca terrena de sofrimento dos seres humanos 1.

A integridade esta conectada com a retiddo, honestidade e boas intencodes, a
integridade é considerada universalmente como uma qualidade da pessoa como
tal. Assim, refere-se a coeréncia da vida no tempo e no espaco (na memoéria e
na vida corporal) que ndo deve ser tocada e destruida. E a coeréncia da vida,
que € lembrada a partir de experiéncias e, portanto, pode ser contada em uma
narrativa. Assim, o respeito a integridade é o respeito a privacidade e ao
ambiente pessoal e, em particular, ao entendimento do paciente sobre sua
propria vida e doenca no corpo e na alma. A integridade é o principio mais
importante para a criacao de confianga entre 0 médico e o paciente, porque exige
qgue o médico ouca o paciente contando a histéria sobre sua vida e doenca.*®

Consentimento, Assentimento e Autorizacdo por Representacao

Muitos documentos regulatérios relacionados a pesquisa envolvendo seres
humanos tém utilizado a denominagao de “assentimento” para se referir ao
consentimento dado por criancas e adolescentes. A critica a utilizacdo deste
termo ndo é recente 1°. Um importante questionamento se refere ao préprio
significado de assentimento, que remete a aceitar, a anuéncia, a concordar ou
aprovar uma proposta feita.?°

O processo de consentimento pressupfe a liberdade de poder optar entre as
alternativas existentes em uma situacdo. Um convite para participar de uma
pesquisa ou a proposta de realizacdo de um procedimento assistencial implica
na possibilidade da pessoa poder concordar ou discordar com a sua realizacao.



Se for utilizada a denominagcéo de assentimento, o processo de tomada de
decisdo passa a envolver apenas uma alternativa: aceitar a proposta. E uma
maneira de incluir os menores no processo de tomada de decisdo, mas partindo
do pressuposto de que eles irdo aceitar a proposta apresentada.
Independentemente da idade, desde que haja um desenvolvimento psicologico-
moral compativel, € fundamental garantir a liberdade de escolha, ou seja, de
poder optar entre as diferentes alternativas existentes.?!

E fundamental discutir o papel das criancas, adolescentes e da familia na
obtencéo do consentimento. A maioria dos textos legais transfere para os pais,
tutores ou curadores o poder de decisdo sobre a participacdo ou nao de seus
filhos menores de idade em projetos de pesquisa ou na realizacdo de
procedimentos assistenciais. Os pais, ou outros representantes legais,
assumem o processo de tomada de deciséo e de consentimento.??

Desde o ponto de vista ético, o consentimento € um ato personalissimo, ou seja,
apenas a prépria pessoa pode manifestar as suas escolhas, na perspectiva do
seu melhor interesse, ou seja, dar o seu consentimento. O chamado
consentimento dos pais, a rigor, € uma autorizacdo por representacéo 23. Desde
0 ponto de vista legal, os pais tém a prerrogativa de tomar decisdes na
perspectiva do melhor interesse de seus filhos. Isto em nada altera a participacéo
dos pais, mas da uma denominacédo adequada ao que de fato ocorre — como
ressaltamos na Parte | de nosso texto, as palavras estdo envoltas por sentidos
etimolégicos, sociais e culturais.

As criancas e os adolescentes que ja tém desenvolvimento psicolégico-moral
compativel com a tomada de decisdo no seu melhor interesse, podem dar o seu
consentimento, desde o ponto de vista ético, complementado pela perspectiva
legal da autorizagdo e emocionalmente “apoiada” por representacao de seus
pais ou tutores. Aqui, o conceito de “tomada de decisao apoiada”, prevista no
artigo 1.783-A do CC, introduzido pela Lei 13.146/2015, artigo 116, poderia fazer
sentido, entretanto assim ndo podera, pois 0 seu suporte fatico esta restrito a
pessoa com deficiéncia.

O processo de tomada de decisdo familiar é caracterizado pela conjugacéo do
consentimento do menor com a autorizagdo por representacdo de seus
responsaveis. Esta proposta garante a participacdo ativa, tanto da crianca ou
adolescente, quanto de seus pais ou representantes. Esta é a melhor estratégia
de abordagem do processo de consentimento em menores de idade, pois
permite resguardar os aspectos éticos e legais associados. Desde o ponto de
vista de documentacéo, poderia ser elaborado um Termo de Consentimento,
onde constasse 0 consentimento em si do menor e, N0 mesmo instrumento, a
autorizacdo por representacdo de seus responsaveis. Este documento, que
contém as informacdes essenciais necessarias ao adequado esclarecimento das



alternativas propostas, registra o processo de decisdo familiar realizado de forma
conjunta.

O Processo de Consentimento nas pesquisas clinicas envolvendo criancas
e adolescentes

Além das questfes éticas e legais associadas ao ato de consentir, 0 processo
de consentimento também envolve outras questdes importantes, como a propria
justificativa para a realizacédo de pesquisas em criancas e adolescentes 4.

Muitas vezes, com a intencdo de proteger pessoas tidas como vulneraveis, os
documentos regulatérios de pesquisa em seres humanos, ao longo do tempo,
excluiram grupos de pessoas, como criancas, adolescentes, idosos, gestantes,
doentes mentais e prisioneiros, por exemplo.

A protecdo por exclusdo se justifica pela exposicdo pontual, mas gera uma
vulnerabilidade ainda maior posterior. A falta de pesquisas gera inseguranca as
atividades assistenciais. Foi constatado, em diferentes paises, que uma grande
parte das medicacdes utilizadas em criancas e adolescentes ndo tinham
qualquer estudo que embasasse a sua utilizacdo, as doses e esquemas
terapéuticos utilizados. O uso off label de medicamentos é realizado com base
na transposicao dos resultados obtidos em pessoas adultas. As caracteristicas
biologicas proprias da infancia e da adolescéncia dificultam esta simples
transposicdo de esquemas terapéuticos 2°.

Com base nestas constatagcOes, foi novamente incentivada a realizacdo de
pesquisas clinicas em criancas e adolescentes. O importante é que estes
projetos tivessem como plano de fundo o melhor interesse das criancas e
adolescentes e a geracdo de conhecimentos voltados a esta faixa etaria. As
atividades de pesquisa clinica envolvem maior controle e monitoramento do que
as realizadas assistencialmente. Existe um balan¢o adequado do beneficio
individual e coletivo associado a um controle de riscos individuais de cada
participante.

As pesquisas que podem ser realizadas em outras faixas etarias devem preceder
as desenvolvidas em criangas e adolescentes. Desta forma, existirdo dados de
seguranca que poderao ser melhor avaliados antes da sua realizacdo com estes
grupos. O desenvolvimento das vacinas para a COVID-19, é um bom exemplo
desta prética. Foram realizados inUmeros projetos com o envolvimento de
diferentes grupos de pessoas, em termos de idade, sexo, condi¢cdes de saude e
de estilo de vida, antes de sua utilizagdo em criancas e adolescentes.

A realizacdo de tratamentos assistenciais tem como caracteristica basica a
necessidade associada. Uma vez constatada a alternativa, ela é apresentada ao



paciente e aos seus responsaveis como sendo necessaria, desde o ponto de
vista assistencial. Esta € a convic¢do da equipe assistencial.

Nas situacGes envolvendo doencas raras, a necessidade de realizacdo de
pesquisas clinicas é ainda maior. Muitas vezes a Unica chance de ter alguma
possibilidade de tratamento € durante a realizagdo de uma pesquisa clinica.

Nas pesquisas clinicas existe a sobreposi¢do destas duas situacdes anteriores,
ou seja, existe uma necessidade na perspectiva do paciente que é associada a
possibilidade de vir a ser um participante de pesquisa. Esta € uma situacao onde
necessidade e possibilidade se conjugam, pode ser caracterizada como sendo
uma contingéncia.

Na contingéncia associada a pesquisa clinica, a liberdade do menor e de seus
representantes de poder tomar decisdes deve ser garantida, mas a equipe de
pesquisa, que assume também um papel assistencial, pode enfatizar a
necessidade de saude associada. Sdo situa¢cbes delicadas de conduzir, que
devem sempre ter como objetivo fundamental a busca do melhor interesse da
crianca ou do adolescente.

Por outro lado, a participacdo em pesquisa ndo clinica deve ser sempre apenas
uma possibilidade, nunca uma necessidade. A crianca ou adolescente pode ser
convidado a participar de um projeto de pesquisa, que nao envolva situagdes
assistenciais, e deve ter a garantia da sua liberdade de poder aceitar ou ndo este
convite. As criancas e adolescentes sao detentores da “capacidade de
consentir’, integrante da “capacidade de Direito”, que abrange a ampla
perspectiva existencial dos seres humanos, ainda que sejam absolutamente ou
relativamente incapazes juridicamente. Em pesquisas nao clinicas a participacao
das criancas e adolescentes no processo de consentimento € essencial.

O Processo de Consentimento e a assisténcia a saude de criancas e
adolescentes

Na assisténcia as criancas e adolescentes a relacdo dos profissionais de saude
envolve 0s pacientes e seus pais, ou outros representantes legais. Na maioria
das vezes é uma relacdo que ocorre entre varias pessoas e nao apenas entre
um profissional e um paciente.

Na medida em que as criancas vao se desenvolvendo, a sua participagcéo
também se torna progressivamente crescente e ativa no processo assistencial.
Os profissionais devem sempre atentar para a capacidade de compreenséao das
criancas sobre os procedimentos assistenciais que serdo com elas realizados,
direito também garantido pelo ECA.25
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Portanto, explicar, previamente, ao paciente (crian¢a ou adolescente) o que sera
feito € sempre importante. Nao surpreender é garantir a preservacéao da relacao
de confianca. Na medida em que a crianca se desenvolve, € fundamental
envolve-la nos processos de tomada de decisdo. Por exemplo, informar que sera
realizado um simples exame fisico e pedir a sua autorizacdo para retirar uma
roupa, informar que o seu corpo seré tocado e explicar o que sera feito é fazer
um processo de consentimento.

Nas situacfes assistenciais algumas vezes é necessario ter uma postura de
protecdo ativa, quando a necessidade se impfe, quando a realizacdo de um
procedimento se torna imperiosa a ponto de garantir a sobrevida do paciente.
Nestas situacdes, caracterizadas como de emergéncia, o bem do paciente se
impde a sua autonomia e a sua autodeterminacao.

Os adolescentes ja podem ter situacdes que demandem uma maior protecao a
sua privacidade. Existem situacdes assistenciais onde um paciente solicita ao
seu médico que ndo compartilhe informagdes com seus pais. O Codigo de Etica
Médica, de 2018, estabelece que o médico deve cumprir com o seu dever de
proteger a privacidade do paciente menor de idade, desde que julgue que o
paciente tem condicdes de lidar adequadamente com a situacao que esta sendo
objeto de assisténcia.?’ Todos 0s registros assistenciais e esta solicitagdo de nédo
compartilhamento de informac6es devem ser documentados em prontudrio.
Caso os pais ou representantes legais solicitem estas informagdes diretamente
ao meédico, especificamente sobre esta situacdo, ele deverd resguardar o
paciente.

Em algumas situacfes assistenciais extremas, as equipes assistenciais podem
se deparar com pais ou responsaveis legais que, ao seu juizo, tomam decisdes
nao razoaveis, que nao atendem aos melhores interesses dos pacientes. Nestes
casos pode ser feita a solicitacdo, por meio do Ministério Publico da Infancia e
da Adolescéncia, de uma avaliagdo desta situacdo onde ocorreu uma negativa
ao consentimento para a realizacdo de um procedimento tido como mandatorio
pela equipe assistencial. S&o situagdes extremas, que justificam a existéncia de
estruturas sociais de protecdo aos menores 28,

O Processo de Consentimento na LGPD e o tratamento de dados pessoais
de criangas e adolescentes

A Lei Geral de Prote¢céo de Dados, Lei 13.709/2018, tem o objetivo de proteger
e garantir aos titulares de dados pessoais e dados pessoais sensiveis 0
tratamento adequado, licito e em respeito a sua privacidade. A Emenda
Constitucional 115, elevou esta protecdo a categoria de direito fundamental,
incluindo ao artigo 5°, inciso LXXIX, da Constituicao Federal.
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A LGPD deve tratar dados pessoais pautada pelos principios, previstos no artigo
6° da Lei. Portanto, a adequacéo a finalidade, necessidade, adequacao e a boa-
fé objetiva, dentre outros principios, prevé o consentimento informado do titular
dentre bases legais para tratamento de dados pessoais, artigo 8°, da LGPD. No
caso de criancas e adolescentes, o principio do melhor interesse das criancas e
adolescentes se sobrepde é central para andlise do artigo 14 §1° e o tratamento
de dados deverd ser realizado com o consentimento especifico e em destaque
dado por pelo menos um dos pais ou pelo responsavel legal.

Assim, a natureza juridica, a finalidade e a forma do processo de consentimento
informado na LGPD, conforme ja tivemos oportunidade de mencionar na Parte |
e |l deste texto, é distinta dos processos de consentimento necessarios para a
realizacdo de pesquisas envolvendo seres humanos ou mesmo para a
assisténcia a saude. E no caso de tratamento de dados de criancas e
adolescentes estas diferencas também se mantém.

O consentimento na LGPD, é um ato juridico stricto sensu e sua forma, finalidade
e efeitos estdo previamente previstos no artigo 8° da LGPD, como uma das
bases legitimas de tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis,
portanto os seus efeitos estdo circunscritos a autorizacdo do titular ou de seu
representante legal para o tratamento de dados e informacbes pessoais, em
respeito aos seus direitos de personalidade e ao principio da autodeterminacgéo
informativa.

Assim, nos casos de pesquisa clinica envolvendo criancas e adolescentes, o
tratamento de dados pessoais (artigo 5°, inciso X) se mantém semelhantes as
demais situacdes, com adultos; observando, impreterivelmente, a atencao e
respeito ao principio do melhor interesse da crianca e do adolescente (artigo
14).29

Outrossim, o tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis de
criancas e adolescentes poderdo ser realizados em situacfes de pesquisas,
desde que realizadas por 6rgao de pesquisa, artigo 5°, inciso XVIII e artigo 13 e
paragrafos, para a realizacao de “estudos em saude publica”.

A dispensa do consentimento especifico da LGPD, art. 8°, quando outras bases
legais legitimarem o tratamento de dados pessoais e sensiveis, previstos nos
artigos 7°, IV, VIl e 11, Il, letra “a” e “e”, quando devidamente justificado pelas
circunstancias, atingem em nosso entender também os dados pessoais de
criancas e adolescentes.

A dispensa do consentimento no caso de pesquisas pela LGPD, nao altera as

responsabilidades inerentes aos promotores e responsaveis pela pesquisa
clinica (sejam patrocinadores, instituicdes envolvidas e pesquisadores
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responsaveis) em promover ambiente seguro para o tratamento de dados
pessoais e dados pessoais sensiveis relacionados aos participantes no
desenvolvimento da pesquisa. Este ambiente seguro deve ser de
responsabilidade do controlador ou controladores, que no caso das pesquisas
clinicas sdo os pesquisadores e demais responsaveis pela pesquisa, posicao
que se impde indiscutivelmente no caso dos dados pessoais de criangas e
adolescentes.

O desenho do projeto de pesquisa e o contrato de pesquisa, devem prever a
definicdo das obrigacbes e de medidas de seguranca concretas, conforme
exigidas pela LGPD para o tratamento dos dados pessoais dos participantes de
pesquisa sejam pessoas adultas ou criancas e adolescentes; com a devida
apreciacdo e aprovacéo de Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Ainda, devem
ser estabelecidos controles e mecanismos para auditar as bases de dados e,
sempre que possivel, utilizar a pseudonimizagao ou outras técnicas de protecao
dos dados de pesquisa que oriundos de dados e informacdes pessoais dos
participantes, em vista do principio de seu melhor interesse.

No caso da pesquisa envolvendo criancas e adolescentes, 0s responsaveis da
pesquisa, como controladores e/ou controladores conjuntos, devem elaborar e
desenhar o projeto de pesquisa clinica com metodologia adequada, contendo
formas de tratamento e governanca dos dados pessoais dos participantes para
garantir a sua autodeterminacdo, inclusive para garantir a retirada do
consentimento do participante e de seu representante legal, com o dobro de
cuidado com as finalidades, formas e o0 adequado armazenamento e
compartilhamento e descarte dos dados.

Na assisténcia a saude, para tratar dados pessoais de saude de criancas e
adolescentes, consentimento da LGPD podera ser dispensado para realizacao
de assisténcia, proteger a integridade fisica e/ou de saude do titular ou mesmo
tratar o dado do titular em situacdes de pesquisa.®° E neste caso o controlador —
que sera o profissional liberal e/ou instituicdo responsavel pela prestacdo do
servico, as praticas de seguranca devem estar previstas em regulamento
especifico, a forma e o sistema de anotacées em prontuario eletrénicos devem
ser destacadas nestes casos.

No entanto, a dispensa do consentimento do art. 1481° da LGPD que falamos
nas condi¢Bes de assisténcia a saude de criancas e adolescentes, ndo dispensa
0 processo de consentimento para a assisténcia em si ou para a realizacdo de
pesquisas clinicas envolvendo este grupo. O que podera corre e talvez seja o
mais indicado, em termos praticos, € que haja um duplo processo de
consentimento no tratamento de dados de criancas e adolescentes, um para
assisténcia e/ou pesquisa e o0 outro para o tratamento de dados pessoais na
forma exigida pela LGPD.
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Ressaltamos, no entanto, que dispensar o consentimento para tratamento de
dados pessoais, nas situacoes previstas pela LGPD, nao implica em ignorar 0os
seus principios e regras de direitos, em particular os principios (artigo 6°) e os
direitos dos titulares (dos artigos 17 ao 22).3! E o tratamento de dados pessoais
de criancas e adolescentes, sempre deve ser visando o seu melhor interesse
(artigo 14) e deve ter o consentimento especifico e em destaque de um dos pais
ou responsavel legal, considerando elementos intrinsecos e extrinsecos do
consentimento (artigo 14, 88 1° e 6°). Na auséncia do consentimento, s6 podem
serem coletados dados em situacdes de urgéncia, devendo-se imediatamente
entrar em contato com 0S pais ou com 0S responsaveis para garantir a maior e
mais adequada protecdo a crianca e ao adolescente (artigo 14, §3°).32

Consideracgdes Finais

As criancas e adolescentes devem ter todos os seus direitos reconhecidos e
protegidos nas situagdes assistenciais e de pesquisa. A efetiva participacdo nos
processos de tomada de decisdo e a garantia da protecdo a sua privacidade e
aos seus dados pessoais sensiveis sdo imperiosas.

Mais do que um simples processo de consentimento, a proposta de utilizacao de
um processo de tomada de decisdo familiar garante participacdo conjunta das
criancas e adolescentes com seus pais, ou representantes legais, na assisténcia
e na pesquisa. As criancas e os adolescentes devem ter a garantia de que seréo
adequadamente informadas e, na medida de seu desenvolvimento psicologico-
moral, de que serdo ouvidas e que poderdo participar ativa e livremente nas
escolhas que serdo tomadas. A liberdade para poder tomar decisdes, livre de
coercao e com o necessario desenvolvimento psicolégico-moral, € fundamental.

O marco regulatério e legal, em particular a LGPD, ndo impede a participacdo
de criancas e adolescentes em projetos de pesquisa, nem a utilizagdo de suas
informacgdes. O que deve ser sempre objeto de preocupacao dos pesquisadores
e 6Orgdos responsaveis pela realizacdo ou regulacdo de pesquisas em seres
humanos, é a garantia da adequacéo de todas as propostas e acdes realizadas,
desde o planejamento e avaliacdo do projeto até a divulgacdo dos seus
resultados. Da mesma forma, os cuidados e salvaguardas devem ser
especificamente estabelecidos para a disponibilizacdo, o compartilhamento e o
uUsSo para pesquisa, ou outra forma de tratamento de dados pessoais e dados
pessoais sensiveis de criangas e adolescentes registrados em prontuério de
saude, fisico ou eletronico.
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