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RESUMO

A presente pesquisa se prop0e ao estudo acerca da for¢a normativa dos estatutos deontolégicos
sobre o consentimento livre e esclarecido na garantia dos direitos do participante da pesquisa
clinica. Inicialmente, discorre-se sobre as bases historicas da teoria do consentimento
informado e a estrutura dogmatica do instituto. Para tanto, é realizada uma andlise de sua
natureza juridica prioritariamente sob o ponto de vista da teoria do fato juridico. Além disso,
discorre-se sobre os elementos de pressuposicao e requisitos de validade do consentimento no
ambito da saude. Ainda no primeiro capitulo, sdo examinados os bens juridicos tutelados pelo
consentimento na pesquisa em seres humanos, no &mbito civil e criminal, de modo a discutir
os direitos que assistem ao paciente na situacdo de uma intervencdo médica arbitraria, ou seja,
realizada sem consentimento ou com a obtencdo de um consentimento viciado. Em seguida,
no segundo capitulo, passa-se a analise da teoria do didlogo das fontes no sistema juridico
brasileiro, apresentando a visdo proposta por Claudia Lima Marques!, bem como os
argumentos contrarios a aplicacdo de tal teoria. Ainda, apresenta-se o atual estado da arte da
teoria na doutrina e jurisprudéncia patrias. O terceiro capitulo versa sobre as possiveis
respostas a questdo da funcdo das normas deontologicas na protecdo do participante da
pesquisa clinica, avaliando a influéncia da soft law, do direito consuetudinario e, ainda, a
aplicacdo do dialogo das fontes na garantia dos direitos do participante da pesquisa. O trabalho
possui natureza qualitativa e foi elaborado por meio de pesquisa bibliogréfica, em livros,
dissertacdes e teses, artigos cientificos, além de andlise de projetos de lei que tramitaram e em
tramite, legislacdo vigente, normas deontoldgicas e jurisprudéncia. Ademais, a pesquisa
abordou tanto a legislacéo brasileira quanto a portuguesa sobre o consentimento no ambito da
relacdo médico-paciente, a fim de avaliar comparativamente o arcabou¢o normativo dos
paises, em conjunto com o estudo doutrinario do instituto.

PALAVRAS-CHAVE: Consentimento livre e esclarecido; Autodeterminagdo; Normas
deontoldgicas; Didlogo das fontes; Direito privado.

! Doutora summa cum laude pela Universidade de Heidelberg e Mestre em Direito pela Universidade de
Tubingen. Atualmente é Professora Titular e Diretora da Faculdade de Direito da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul, Professora Titular da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.



ABSTRACT

The present research proposes to study the normative power of deontological statutes on
informed consent to guarantee the rights of the clinical research participant. Initially, the
historical basis of the theory of informed consent and the dogmatic structure of the institute
are discussed. To this end, an analysis of its legal nature is performed primarily from the
standpoint of the theory of legal fact. In addition, the elements of presupposition and validity
requirements of consent in the health field are discussed. The first chapter also examines the
legal goods protected by consent in research on human beings, both in the civil and criminal
scope, in order to discuss the rights of the patient in the situation of an arbitrary medical
intervention, i.e., performed without consent or with a vitiated consent. Then, in the second
chapter, we proceed to the analysis of the theory of the dialogue of sources in the Brazilian
legal system, presenting the view proposed by Claudia Lima Marques?, as well as the
arguments against the application of such theory. The current state of the art of the theory in
Brazilian doctrine and jurisprudence is also presented. The third chapter deals with possible
answers to the question of the function of ethical rules in the protection of clinical research
participants, evaluating the influence of soft law, common law, and the application of the
dialogue of sources in guaranteeing the rights of research participants. The work is qualitative
in nature and was prepared by means of bibliographic research, in books, dissertations and
theses, scientific articles, as well as the analysis of bills that have been passed and are in
progress, current legislation, deontological norms, and jurisprudence. Furthermore, the
research approached both Brazilian and Portuguese legislation on consent within the doctor-
patient relationship, in order to comparatively evaluate the regulatory framework of the
countries, together with the doctrinaire study of the institute.

KEYWORDS: Informed consent; Self-determination; Deontological norms; Source dialog.
Private right.

2 D. summa cum laude from the University of Heidelberg and LL.M. from the University of Tiibingen. She is
currently Professor and Director of the Federal University of Rio Grande do Sul Law School
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1 INTRODUCAO

O escandalo noticiado pela imprensa brasileira, em meados de 2021, acerca da aplicacao
de tratamentos experimentais em pacientes portadores da Covid-19, sem consentimento destes,
pela operadora de saude Prevent Senior, nos faz questionar se, mesmo depois de anos de
construcdo de balizas legais e éticas para a experimentacdo cientifica em seres humanos, o
sistema normativo atual € suficiente para assegurar a protecéo integral aos direitos do paciente.

Afinal, a vida humana é bem juridico fundamental, que, se por um lado, podera ser
prestigiada com a criacdo de novos processos diagnosticos, terapéuticos e preventivos por meio
de estudos cientificos sobre a aplicacdo experimental de novas substancias em seres humanos,
por outro, deve ser protegida face aos riscos aos quais o individuo submetido a tais
experimentos esta sujeito.

Assim, a premissa béasica para a realizacdo de qualquer experimentacdo em seres
humanos é a obtencio do consentimento livre e esclarecido do participante. E por meio desse
consentimento que se confere ao individuo vulneravel a possibilidade de se manifestar de forma
autbnoma, apos o prévio esclarecimento, respeitando-se, de modo direto, a autodeterminacgéo
em matéria de salde e, de forma mediata, a dignidade da pessoa humana.

O processo de obtencéo do consentimento livre e esclarecido para pesquisas envolvendo
seres humanos é, portanto, reflexo da aplicacdo da liberdade e da autodeterminacdo do
individuo na protecdo dos direitos do participante de tais experimentos, conhecidos como
pesquisas clinicas®.

Contudo, apesar de existirem referéncias a realizacdo de estudos em seres humanos
desde 200 anos a.C., nos Cénones da Medicina, escritos pelos chineses, a evolugdo da
regulamentacdo de tal pratica ocorreu de forma lenta, sendo que, apenas apds a Segunda Guerra
Mundial, passou-se a exigir o consentimento do paciente para a investigacao cientifica.

Nesse contexto, 0 Codigo de Nuremberg, editado em 1947, é apontado como o principal
marco histérico que estabelece a exigéncia do consentimento para a experimentacao de novas
substancias em seres humanos. A partir das premissas estabelecidas em tal documento, outras

normas deontoldgicas passaram a regulamentar, de forma mais detalhada, tais experimentos,

3A investigacdo em seres humanos com o intuito de descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos e/ou
outros efeitos farmacodindmicos de um produto, e/ou de identificar qualquer evento adverso a estes, bem como
estudar a absorc¢do, distribuicdo, metabolismo e excrecdo de medicamentos com o objetivo de averiguar sua
seguranga e/ou eficacia. ICH-GCP. Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (1996) - ICH
Topic. 6 ed. p. 4. Disponivel em: https://www.invitare.com.br/arg/legislacao/regulamentacoes-
internacionais/Good-Clinical-Practice-E6.ICH-R1-.pdf. Acesso em: 31 ago. 2021.



sendo que, no Brasil, vige atualmente a Resolugédo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do
Conselho Nacional de Saude. Ademais, o Conselho Federal de Medicina, ainda que de forma
superficial, também trata da quest&o no Cadigo de Etica Médica.

No entanto, apesar de tais normas deontoldgicas estabelecerem a obrigatoriedade de
obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa clinica, como sera
melhor explanado no decorrer do presente trabalho, ndo h4, no cenario normativo brasileiro, lei
especifica que regulamente a realizacdo de pesquisas clinicas e, notadamente, o processo de
obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante do estudo.

Verifica-se, assim, que a inexisténcia de lei especifica regulamentando o consentimento
do participante da pesquisa clinica convive com o exercicio da regulacdo de tal instituto por
entidades sem competéncia legislativa. Desse modo, sobressai 0 debate acerca do papel de tais
normas de carater ético, expedidas no exercicio da funcdo administrativa, na garantia dos
direitos do paciente, especialmente considerando-se que o ordenamento juridico brasileiro
observa o principio da legalidade em sentido estrito®.

Neste cenério, a presente pesquisa avalia, do ponto de vista juridico, a possibilidade de
as normas deontoldgicas que regulamentam o consentimento livre e esclarecido em tratamentos
experimentais assegurarem a protecdo do participante do estudo em face dos riscos aos quais
estdo submetidos, considerado o principio da reserva legal no ordenamento juridico civil, sendo
este o foco central do estudo.

Nesse ponto, necessario salientar a diferenciacdo entre as terminologias de
consentimento informado e consentimento livre e esclarecido. Aquele diz respeito ao
consentimento para a pratica de cuidados médicos em favor do paciente, de forma especifica,
ao tempo em que este se refere ao consentimento para a participacdo em pesquisas clinicas, ou
seja, estudos de novas substancias visando a criacdo de novos processos diagnosticos,
terapéuticos e preventivos para a sociedade em geral. O presente trabalho, apesar de recorrer a
aspectos gerais do consentimento aplicaveis a ambos os institutos, pretende dedicar-se ao
estudo do consentimento livre e esclarecido.

Dessa forma, a pesquisa tem como objetivo geral estudar o sistema juridico patrio e

internacional acerca do processo de obtengdo do consentimento livre e esclarecido do

40art. 5° 11, da Constituicdo Federal prevé que ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
sendo em virtude de lei. BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Promulgada em 5 de outubro
de 1988. Brasilia, DF: Senado Federal, 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.html. Acesso em: 11 dez. 2021.
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participante da pesquisa clinica na protecédo a autodeterminag&o do individuo, sob o prisma do
papel das normas deontolégicas no cenério nacional.

Sdo, ainda, objetivos especificos, analisar a estrutura dogmatica e funcdo do
consentimento, especialmente no ambito da pesquisa clinica, apresentando os posicionamentos
doutrinarios sobre sua natureza juridica e elementos; estudar a teoria do dialogo das fontes®,
analisando a sua recep¢do no sistema juridico brasileiro e o atual paradigma no cenério
nacional; e debater as possiveis solucfes para o problema da funcao das normas deontoldgicas
na protecdo dos direitos do participante da pesquisa clinica.

Partindo de tais analises, a pesquisa tem como hipotese principal a de que, apesar de
inexistir no ordenamento juridico regras especificas sobre a obtencdo do consentimento livre e
esclarecido, é possivel integrar a aparente lacuna normativa existente, por meio da aplicacdo da
teoria do dialogo das fontes, método que permite conciliar valores de diferentes normas,
visando a aplicagio coerente do direito.®

Desta forma, o trabalho estd estruturado a partir de um estudo sobre a estrutura
dogmatica do consentimento livre e esclarecido na pesquisa clinica, fundamentado na base
conceitual trazida pelos documentos internacionais que regulam a matéria no &mbito da bioética
e que constituem o alicerce para a regulamentacdo nacional, assim como nas posi¢oes
doutrindrias acerca do instituto juridico do consentimento.

Na sequéncia, passa-se a analise da teoria do dialogo das fontes no sistema juridico
brasileiro, apresentando a visdo proposta por Claudia Lima Marques’, bem como os argumentos
contréarios a aplicacdo de tal teoria. Ainda, apresenta-se o atual estado da arte da teoria na
doutrina e jurisprudéncia patrias.

Por fim, adentra-se nas possiveis respostas a questdo da funcdo das normas
deontoldgicas na protecdo do participante da pesquisa clinica, avaliando a influéncia da soft
law, do direito consuetudinério e, ainda, a aplicacdo do dialogo das fontes, diante do déficit

normativo acerca do consentimento livre e esclarecido, uma vez que a aplicacdo deste método

% A teoria do “dialogo das fontes” foi idealizada pelo Prof. Dr. Erik Jayme, em 1995, e encontra-se presente em
sua obra Identité culturelle et intégration: le droit Internationale. No Brasil, a teoria foi trazida pela Profa. Dra.
Claudia Lima Marques em seus estudos relacionados a utilizacdo de tal teoria no &mbito do Direito do Consumidor.
MARQUES, Claudia Lima. Didlogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro. Sao
Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2012. p. 18-22.

® Ibid., p. 17.

" Doutora summa cum laude pela Universidade de Heidelberg e Mestre em Direito pela Universidade de Tubingen.
Atualmente é Professora Titular e Diretora da Faculdade de Direito da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul, Professora Titular da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
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de coordenagdo das normas, sob a luz da Constituicdo e de seu sistema de valores®, se volta
para a protecdo dos direitos fundamentais do individuo.

Assim, o presente trabalho foi desenvolvido por meio de pesquisa bibliografica®, em
livros, dissertacOes e teses, artigos cientificos, além de anélise de projetos de lei que tramitaram
e em trmite, legislagdo vigente, normas deontoldgicas e jurisprudéncia. Para busca de
precedentes jurisprudenciais sobre o tema foram empregados os descritores na base de dados
de acordaos dos tribunais patrios constantes no sitio eletrénico de pesquisa de jurisprudéncia
jusbrasil, bem como nos sitios eletronicos dos proprios tribunais: auséncia de consentimento do
paciente E realizacdo de procedimento; consentimento E resolugdo 466 CNS; consentimento E
Codigo de Etica Médica.

Ademais, a pesquisa abordou tanto a legislacdo brasileira quanto a portuguesa sobre o
consentimento no ambito da relacdo médico-paciente, a fim de avaliar comparativamente o
arcabouco normativo dos paises, em conjunto com o estudo doutrinario do instituto.

Para isso, a pesquisa baseou-se em trabalhos de autores que estudam a tematica do
consentimento no ambito da relacdo médico-paciente, sendo os mais relevantes ao presente
estudo André Goncalo Dias Pereiral®, Efren Porfirio de Sa Lima'* e Adriana Espindola
Corréa'?, além da, ja indicada, Claudia Lima Marques, para fins de resolucéo do problema da
pesquisa.

A visto do exposto, a promogido de um debate aprofundado sobre o tema mostra-se
relevante do ponto de vista juridico, e, especialmente, por seus reflexos praticos, na perspectiva
de aprimoramento do processo de obtencdo do consentimento informado do participante da
pesquisa clinica, em beneficio da preservacdo de seus direitos existenciais, considerando que a
inexisténcia de um regime juridico aplicavel ao processo de obtencdo do consentimento

esclarecido do participante pode acarretar danos ao individuo envolvido no estudo.

8 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenagéo de normas do direito brasileiro. Op.
cit., p. 29.

o “Pesquisa bibliografica é um tipo especifico de produgdo cientifica: € feita com base em textos, como livros,
artigos cientificos, ensaios criticos, dicionarios, enciclopédias, jornais, revistas, resenhas, resumos.” LAKATOS,
Eva Maria. MARCONI, Marina de Andrade. Fundamentos de metodologia cientifica. 8. ed. Sdo Paulo: Atlas,
2017. E-book (ndo paginado).

10 boutor em Direito pela Universidade de Coimbra e Mestre em Ciéncias Juridico-Civilisticas pela Universidade
de Coimbra. Atualmente € professor na Universidade de Coimbra.

1 boutor em Direito pela Universidade de Salamanca. Atualmente é Professor e Coordenador do Programa de
Pds-Graduacao em Direito da Universidade Federal do Piaui.

12 Doutora e Mestre em Direito das RelacBes Sociais pela Universidade Federal do Parand. Atualmente é
Professora Adjunta da Universidade Federal do Parana.
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2 ESTRUTURA DOGMATICA E FUNCAO DO CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO NA PESQUISA CLINICA

A protecdo aos direitos do homem é fruto de uma evolucédo progressiva do Direito, sob
a influéncia dos acontecimentos histéricos que desencadearam o reconhecimento e positivagéo,
no ambito internacional e interno, dos direitos e garantias fundamentais do individuo.

O advento do Estado Liberal, no século XIX, sob influéncia das revolugdes inglesa
(1688), americana (1776) e, em especial, a revolucédo francesa em 1798, € visto como 0 marco
do surgimento dos direitos fundamentais, embora sua trajetéria historica de conquistas e
retrocessos tenha se iniciado muito antes®®.

A Declara¢do dos Direitos do Homem e do Cidaddo, em 1789, fruto dos ideais
revolucionarios franceses, consagrou, dentre outros, o direito fundamental a liberdade como um
direito universal do homem e do cidadao, concebendo-o como a possibilidade de fazer tudo o
que n&o prejudique o proximo®,

Segundo a visdo de Corréa®®, na modernidade, 0 homem ¢é visto como sujeito livre do
determinismo natural e, por sua razdo, capaz de guiar seus atos e decidir sobre sua vida e as
questdes pertencentes a sua esfera individual, sendo isto que o distingue dos animais: sua

racionalidade e sua vontade.

Bo primeiro documento expressamente limitador do poder do Estado é a Magna Carta de 1215, assinada pelo
Rei da Inglaterra Jodo Sem Terra. Considerada a base das liberdades inglesas, a carta determinou a limitagéo dos
poderes dos reis, devendo se submeter a determinados preceitos legais. RUIZ, Thiago. O direito a liberdade: uma
visdo sobre a perspectiva dos direitos fundamentais. Revista de Direito Publico, Londrina, v. 1, n. 2, p. 140-141.
maio/ago. 2006, p. 140. Disponivel em:
https://www.uel.br/revistas/uel/index.php/direitopub/article/view/11572/10268. Acesso em: 22 fev. 2022.

14 Nos termos do art. 4° da Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidadao, “A liberdade consiste em poder
fazer tudo o que ndo prejudique o proximo: assim, o exercicio dos direitos naturais de cada homem ndo tem por
limites sendo aqueles que asseguram aos outros membros da sociedade 0 gozo dos mesmos direitos. Estes limites
s6 podem ser determinados pela lei.” Declaracao de Direitos do Homem e do Cidad&o, 1789. Universidade de
Sdo Paulo: Biblioteca Virtual de Direitos Humanos. Disponivel em: https://abres.org.br/wp-
content/uploads/2019/11/declaracao_dos_direitos_do_homem_e_do_cidadao_de 26 08 178
9.pdf. Acesso em: 16 de mar. de 2022.

15 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relagBes juridicas.
Floriandpolis: Conceito, 2010, p. 23.
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A liberdade, pois, esta relacionada a autonomia do individuo, ao poder de escolha, de
deciséo, sendo inerente a prépria natureza humanat® e estando limitada objetivamente pela lei’,
a qual impde os limites ao exercicio deste direito fundamental.

Contudo, autonomia e liberdade nédo séo concepcdes sindbnimas. De acordo com Corréa,
a “compreensdo de liberdade em termos de autonomia significa conceber a pessoa humano
como ser que se autodetermina, decide livremente sobre sua vida e, sobretudo, relaciona-se com
a capacidade de dominar a si e & natureza mediante a razio”. *

Para Rodrigues Jr., 0 conceito de autonomia perpassa os significados de independéncia,
liberdade, autoregulamentacdo de condutas e autogoverno®. O autor discorre sobre as
modificacbes do conceito de autonomia na Modernidade e na P6s-modernidade, apresentando
os tragos distintivos entre a autonomia da vontade, autonomia privada e autodeterminac&o.°

Ao presente estudo importa destacar o entendimento sobre o conceito de
autodeterminacéo, a qual, segundo os ensinamentos de Rodrigues Jr.2!, diz respeito a uma
categoria juridica mais ampla que a autonomia privada da vontade, vez que se relaciona com o
poder de o individuo gerir livremente a sua esfera de interesses, envolvendo tanto a autonomia
privada quanto escolhas individuais sobre ideologia, religido e o direito de renunciar a propria

vida.

16 para Ruiz, “A liberdade ¢é inerente ao homem, ela ¢é anterior a Sociedade, ao Direito e ao Estado. Ela foi
concebida ao homem desde a sua formagao. A liberdade é imanente a natureza humana. O Estado a reconhece, a
regula e restringe seu uso pelo homem”. RUIZ, Thiago. O direito & liberdade: uma visdo sobre a perspectiva dos
direitos fundamentais, op. cit,, p. 140.

o principio da legalidade estd expressamente previsto no art. 5°, inciso II, da CF: “ninguém sera obrigado a
fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei”. BRASIL. Constitui¢do da Republica Federativa
do Brasil. Promulgada em 5 de outubro de 1988. Brasilia, DF: Senado Federal, 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituigao.html. Acesso em: 11 dez. 2021.

18 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relagdes juridicas, op.
cit., p. 23.

19 RODRIGUES JUNIOR, Otavio Luis. Autonomia da vontade, autonomia privada e autodeterminacdo: notas
sobre a evolugdo de um conceito na modernidade e na p6s-modernidade. Revista de informacao legislativa, v.
41, n. 163, p. 113. Disponivel em: http://www2.senado.leg.br/bdsf/handle/id/982. Acesso em: 22 set. 2021.

20 Rodrigues Jr. aponta que a concepgdo francesa de autonomia da vontade surge com o liberalismo, a partir da
passagem da sociedade para um regime contratual, no qual a vontade era a fonte dos direitos e o contrato sua forma
de exteriorizacdo. Nesse cenario, a autonomia da vontade “passa a exercer uma importante fun¢do no modelo
juridico ocidental moderno, destacadamente nos séculos XVIII e XIX” (Ibid., p. 117). Contudo, o individualismo
inerente ao conceito abriu margem a diversas criticas e, sob a influéncia de acontecimentos histéricos no século
XX, como fascismo, comunismo, nazismo, intervencdao estatal e outros, deram ensejo ao surgimento de uma nova
visdo da autonomia, a partir de entdo denominada de autonomia privada, a partir da concepcéo italiana do termo.
De acordo com o autor, a partir do entendimento de diversos doutrinadores, dentre eles Hans Kelsen, o principio
da autonomia privada pode ser entendido como uma norma criada contratualmente pelo individuo, instituindo
direitos e obrigacdes s6 e exclusivamente para as partes que a formaram. Por fim, o autor diferencia as expressdes
autonomia e autodeterminacao, relacionando esta Gltima ao poder de cada individuo gerir livremente sua esfera de
interesses (lbid., p. 121-126).

21 1pid., p.126.
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O reconhecimento juridico da autodeterminagdo, em meio aos acontecimentos
historicos que resultaram no estabelecimento do Estado Liberal, € um dos diversos fatores que
influenciaram uma mudanca de paradigma na relacdo medico-paciente, abandonando-se a
medicina paternalista, na qual ao médico detinha o poder de tomada de decisdo acerca das
intervengdes a serem realizadas, de forma verticalizada, para uma relacdo democrética e
horizontal??, na qual o protagonismo da decisdo é do paciente, de acordo com sua liberdade
para gerir seus interesses.

Com efeito, tal evolucdo somente foi possivel ap6s uma série de acontecimentos que,
em menor ou maior amplitude, violaram direitos personalissimos dos individuos. De viola¢Ges
individuais levadas a julgamento nos tribunais norte-americanos?, a experiéncias totalitarias,
como experimentacdes em prisioneiros de guerra, tem-se que a nocdo mais remota de
consentimento surge com as experiéncias da common law.

Tais bases da teoria do consentimento também influenciaram o processo de
regulamentacdo dos estudos em seres humanos iniciado apds a Segunda Guerra Mundial, como
reacao as atrocidades cometidas pelos nazistas nas experiéncias em seus prisioneiros de guerra.
O objetivo era possibilitar o atendimento de padrdes éticos minimos, a fim de protecao do bem-
estar do individuo.

Franga?* aponta que o marco mais remoto de tal normatizac&o ocorreu em 1946, quando
a Associacdo Médica Americana, por meio do Comité Médico Americano para Experiéncia de
Guerra, estabeleceu trés principios para as pesquisas com seres humanos:

1. consentimento voluntario do experimentado;

2. conhecimento prévio dos riscos da pesquisa em animais;

3. execucdo, protecdo e acompanhamento médico na experimentacao.

Apesar deste ser o primeiro documento que pretendeu regular a pesquisa clinica, um dos

principais marcos histéricos da regulamentacdo da experimentacdo em seres humanos foi o

22 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Coimbra:
Coimbra Editora, 2004, p. 29.

23 Apesar de o0 antecedente mais remoto sobre o que atualmente se conhece como consentimento informado ser o
caso Slater v. Baker e Stapleton (1767), julgado pelo Tribunal das ilhas britanicas, é com as decisGes judiciais
norte-americanas no inicio do século XX, a exemplo de Mohr v. Williams (1905), Pratt v. Davis (1906) e Rolater
v. Strain (1913), que o instituto se delineia. FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L.; KING, Nancy M. P. A
history and theory of informed consent. New York: Oxford, 1986, p. 116-117.

24 Franca, Genival Veloso de. Direito médico. 12. ed. rev., atual. e ampl. Rio de Janeiro: Forense, 2014. 450 p.
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Caodigo de Nuremberg, editado em 1947, apds o julgamento dos crimes cometidos durante a
Segunda Guerra Mundial.?®
O citado Cddigo foi o primeiro documento a estabelecer principios éticos aplicaveis as
pesquisas com seres humanos no cenario internacional, estabelecendo dez pilares para tais
experimentos, sendo o primeiro deles a necessidade do consentimento voluntéario
O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. 1sso
significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencéo de elementos de forga, fraude,
mentira, coacdo, astlcia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo
lacida.?®
O Cadigo ressalta ainda, sobre tal pilar, a necessidade de que o consentimento possui
como requisito prévio a informacdo, destacando que a decisdo lucida exige que sejam
esclarecidos aos pacientes aspectos relacionados ao experimento (natureza, duracao, propésito
e métodos), bem como acerca dos riscos esperados, efeitos sobre a satde ou sobre a pessoa do
participante. 2/
A regulamentacdo, contudo, ndo foi suficiente para evitar novas experiéncias antiéticas
com seres humanos. Exemplo disso se extrai do Relatério Belmont?®, produzido apds a
divulgacao de escandalos ocorridos em experimentos nos Estados Unidos, que estabeleceu trés
principios fundamentais para a conduta ética em pesquisas envolvendo participantes humanos:
0 respeito pelas pessoas (autonomia), a beneficéncia e a justica.
Tais principios sdo até hoje as bases éticas que fundamentam a realizacdo de
experimentacdo em seres humanos e demonstram a primazia ao individuo e ndo ao bem
coletivo. O primeiro deles, respeito pelas pessoas, reconhece o direito de escolha do individuo,

preservando, assim, a sua autodeterminacdo, o que conduz a obrigatoriedade de obtencdo do

25 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente, op. cit., p. 47-
48.

26 TRIBUNAL INTERNACIONAL DE NUREMBERG. Cddigo de Nuremberg [(1947)]. Trials of war criminal
before the Nuremberg Military Tribunals. Control Council Law, v. 10, n.2, p.181-182, 1949. Disponivel em:
https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm. Acesso em: 27 nov. 2021.

27 TRIBUNAL INTERNACIONAL DE NUREMBERG. Cddigo de Nuremberg [(1947)]. Trials of war criminal
before the Nuremberg Military Tribunals. Control Council Law, v. 10, n.2, p.181-182, 1949. Disponivel em:
https://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm. Acesso em: 27 nov. 2021.

28 0 Relatério Belmont foi elaborado pela Comissdo Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos de Pesquisa
Biomédica e Comportamental dos Estados Unidos, encarregada pelo Congresso de investigar a ética da pesquisa
envolvendo varios grupos de sujeitos vulnerdveis, como prisioneiros e deficientes mentais, apos terem sido
noticiadas violacBes éticas em tais estudos. FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom L.; KING, Nancy M. P. A
history and theory of informed consent. Oxford University Press. 1986, p. 215-217.
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consentimento informado do participante do estudo.?® Além do respeito & deciséo do individuo,
a beneficéncia estabelece que a atividade cientifica ndo deve prejudicar o individuo, além de
buscar maximizar possiveis beneficios e minimizar possiveis danos aos quais os participantes
da pesquisa estdo expostos.®® Por fim, o principio da justica diz respeito & obrigacio de o
pesquisador distribuir encargos e beneficios de forma justa entre todos os participantes da
pesquisa.®

Como se percebe, as bases historicas da normatizacao da exigéncia de consentimento
livre e esclarecido dos participantes de pesquisas clinicas, por meio de documentos
internacionais de carater deontolégico, prestigiam a autodeterminacgéo do individuo.

No Brasil, a primeira norma oficial acerca do consentimento foi a Resolugéo n° 1/1978,
elaborada pela Camara Técnica de Medicamentos, 6rgao vinculado ao Conselho Nacional de
Saude, do Ministério da Saude, a fim de regulamentar uma sistematica da experimentacdo
terapéutica. Como regra para a aprovagdo da investigacdo com participacdo de pacientes,
estabelece a referida Resolucéo a necessidade de apresentacédo de um Plano de Investigacdo que
contemple, nos aspectos éticos, a obtencdo do consentimento do paciente, com amparo nos
preceitos da Declaracdo de Helsinque.®

Sucederam-se outras normatizacbes de cunho deontolégico acerca do tema do
consentimento, a exemplo da Resolu¢do n® 1081/82, do Conselho Federal de Medicina,
apontada como a primeira a regulamentar o consentimento para o ato médico diagndstico e
terapéutico.®® Ainda que superficialmente, tal resolucio abordava componentes de informagcéo

e capacidade para consentir, porém nio tratava da questdo da compreens3o e voluntariedade.®*

20 respeito pelas pessoas exige que 0s sujeitos, na medida em que sejam capazes, tenham a oportunidade de
escolher o que deve ou ndo acontecer com eles. Esta oportunidade é fornecida quando os padrGes adequados para
o0 consentimento informado s&o satisfeitos. UNITED STATES OF AMERICA. Department of Health, Education,
and Welfare. The Belmont Report: ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of
research. [(1979)]. Disponivel em: https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-
belmont-report/index.html#xrespect. Acesso em 22/02/2022. (ndo paginado).

30 1bid., (ndo paginado).

31 Segundo o Relatério de Belmont, na distribuicdo dos encargos e beneficios devem ser consideradas as seguintes
formulacdes: (1) para cada pessoa uma parte igual, (2) para cada pessoa de acordo com a necessidade individual,
(3) para cada pessoa de acordo com o esforgo individual, (4) para cada pessoa de acordo com a contribui¢do social,
e (5) para cada pessoa conforme o mérito. Ibid., (ndo paginado).

32| IMA, Efren Paulo Porfirio de Sa. O desenvolvimento historico da teoria do consentimento informado no
Brasil e na Espanha. Civilistica.com, v. 5 n. 2, p. 1-34, 29 dez. 2016. Disponivel em:
https://civilistica.emnuvens.com.br/redc/article/view/623/466. Acesso em: 25 mar. 2022, p. 22.

33 bid., p. 23.

3 SLAWKA, Sergio. O termo de consentimento livre e esclarecido e a pesquisa em seres humanos na area
de salide: uma revisao critica. 2005. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias) - Faculdade de Medicina da Universidade
de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2005. Disponivel em: https://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/5/5137/tde-15092005-
120212/publico/SergioSlawka.pdf. Acesso em: 25 mar. 2022. p. 47.
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Atualmente, o Codigo de Etica Médica, aprovado pela Resolugdo CFM ne 2.217/2018,
estabelece ao médico, de forma geral, o dever de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal previamente a realizacio de qualquer procedimento®. Outrossim,
especificamente no que diz respeito a pesquisa envolvendo seres humanos, o Codigo prescreve
a necessidade de formalizagdo de termo de consentimento livre e esclarecido®.

No ambito da regulamentacdo do CNS sobre pesquisas clinicas, vige na atualidade a
Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece a obrigatoriedade de
obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa clinica, bem como
0S Seus requisitos, em seu item 1V3’. A norma apresenta um enfoque maior sobre o processo de
consentimento, pautando-se nos pilares da dignidade humana e da protecdo ao sujeito da
pesquisa.

Nesse contexto, observa-se que o consentimento livre e esclarecido do participante da
pesquisa clinica é o instrumento de materializacdo da autodeterminacgdo, que, na visdo de
Gediel, s6 ganha relevancia juridica se objetivada por meio de um ato comunicacional expresso
por palavras, acOes e, excepcionalmente, siléncios significativos, sempre de acordo com a lei
vigente.>®

A esse respeito destaca Dias Pereira

A moderna dogmética da responsabilidade médica vé no consentimento
informado um instrumento que permite, para além dos interesses e objectivos
médico-terapéuticos, incrementar o respeito dos aspectos individuais e
volitivos do paciente. O fim principal do dever de esclarecimento é permitir
que o paciente faca conscientemente a sua opc¢do, com responsabilidade

35 «f vedado a0 médico: (...) Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal
apos esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de morte. CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica. Resolugdo n° 2.217, de 27 de setembro de 2018,
modificada pelas Resolugdes n® 2.222/2018 e 2.226/2019. Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 28 nov. 2020, (ndo paginado).

36 «f vedado ao médico: (...) Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de
consentimento livre e esclarecido para a realizagdo de pesquisa envolvendo seres humanos, apés as devidas
explicacBes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa. Ibid., (ndo paginado).

37 BRASIL. Ministério da Satde. Resolucgéo n®466, de 12 de dezembro de 2012. Dispde sobre diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: Conselho Nacional de Salde, 2012.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html. Acesso em: 07
ago. 2021.

38 MENEZES, Renata Oliveira Almeida. Os experimentos em seres humanos na perspectiva do direito
constitucional: a Resolucdo n°. 466 do Conselho Nacional de Salde & luz da Constituicdo Federal de 1988.
Disponivel em: http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=d878ff69f51f20f1. Acesso em: 10 mar. 2022.

39 GEDIEL, José Antonio Peres. Principio da autonomia da Vontade e o Consentimento Prévio Livre e
Esclarecido. Palestra proferida no Seminario Genoma Humano: aspectos éticos, juridicos e cientificos da pesquisa
genética no contexto amazonico, promovido pelo Projeto Ghente e o0 Centro Universitario do Parad - CESUPA, no
dia 20 de maio de 2005. Disponivel em:
http://www.ghente.org/publicacoes/genoma_contexto_amazonico/consentimento_previo_livre.pdf. Acesso em:
18 jan. 2022.
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prépria face a intervencdo, conhecendo 0s seus custos e consequéncias, bem
COMO 0S Seus riscos, assumindo-se assim o doente como senhor do seu proprio
corpo.*°

O autor assevera que o direito & autodeterminacio do paciente nos cuidados de satde*
¢, pois, “uma realidade filosofica, normativa e com clara expressao na realizacdo pratico-
judicativa do direito™*?, nesse Gltimo aspecto verificada a partir do crescimento da litigiosidade
ao nivel da responsabilidade médica, em especial a decorrente da violagdo do consentimento
informado.

Essa evolucdo da autonomia até se reconhecer a autodeterminacdo como instituto
independente e mais abrangente, certamente, deve ser acompanhada pela evolucdo dos
institutos de direito privado na tutela de direitos existenciais, 0 que, na visdo de Tepedino,
implica na necessidade de reconstrucao das categorias do direito privado, a partir do surgimento
de situacdes juridicas inteiramente novas, advindas com a revolucédo tecnoldgica dos ultimos
anos.*®

Com base neste pensamento, e considerando a incipiente regulamentacao legal sobre o
consentimento no &mbito da satde no Brasil, a qual demonstra uma aparente lacuna no sistema
juridico pétrio, tornando mais complexa a tutela deste direito**, é necessario o aprofundamento
a respeito das bases doutrinarias da teoria do consentimento, para, em seguida, discutir se o
sistema juridico patrio salvaguarda o direito de autodeterminacdo de forma concreta nas
relacfes entre médico e paciente.

Assim, aborda-se a seguir a estrutura dogmatica e funcdo do consentimento, em especial
no tocante ao objeto do presente estudo — a realizacdo de experimentacdo de novas substancias

—, perpassando pela anélise sobre sua natureza juridica, elementos e bens juridicos protegidos.

40 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 56.

4 Segundo indica DIAS PEREIRA, a expressdo autodeterminacdo nos cuidados de saude é foi criada por
Guilherme de OLIVEIRA, na obra “O fim da ‘arte silenciosa”, in Temas de Direito da Medicina, Coimbra,
Coimbra Editora, 1999, p. 99. Na visdo daquele, a expressao ¢ feliz, “pois esta perfeitamente adaptada a medicina
moderna, que se revela na sua faceta diagnostica, terapéutica, preventiva, curativa, paliativa, farmacoldgica,
cirlrgica, estética, hormonal, laboral, ligada aos seguros, as praticas desportivas, de procriacdo assistida, de
transexualismo, de esterilizacdo, de transplantacdo, experimentacdo, caminhando ja para a terapia génica,
discutindo-se mesmo se ai se devera inserir 0 acto da eutanasia, etc. Ou seja, 0 acto médico, em sentido amplo,
ndo se reduz j& apenas a intervengdo terapéutica e curativa. A medicina assume, assim, quase foros de um
verdadeiro servigo enquadrado na sociedade de consumo.” Ibid., p. 20-21.

42 1bid., p. 20.

“3 TEPEDINO, Gustavo. Temas de Direito Civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2009. p. 15.

a4 LIMA, Efren Paulo Porfirio de Sa. O desenvolvimento histérico da teoria do consentimento informado no
Brasil e na Espanha. Op. cit., p. 21.
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2.1 Natureza juridica do consentimento

O consentimento no ambito da relacdo médico-paciente é visto na moderna dogmatica
da responsabilidade médica como um instrumento que permite, além de assegurar os interesses
e objetivos médico-terapéuticos, incrementar o respeito dos aspectos individuais e volitivos do
paciente, em prestigio & autodeterminagao®.

No gue concerne a sua natureza juridica, ndo ha consenso na doutrina, havendo aqueles
que defendem ser o consentimento um ato juridico em sentido estrito*®, os que entendem que
tal instituto ostenta a natureza juridica de negdcio juridico*’ e aqueles que apresentam outras
classificacOes, a exemplo dos que entendem que o consentimento possui natureza juridica de
adesdo a uma proposta.*®

Diante da existéncia de maltiplas classificagdes do instituto, o presente estudo terd como
foco a analise na natureza juridica do consentimento a partir da teoria do fato juridico®,
apontando, ainda, outras classificacdes juridicamente relevantes, a fim de abordar a matéria de
modo mais detalhado.

Nesse ponto, esclarece-se inicialmente que inexiste na doutrina um conceito Unico a
respeito dos institutos do ato juridico em sentido estrito e negdcio juridico. Assim, para os fins
deste trabalho, apresenta-se a definicdo proposta por Marcos Bernardes de Mello, a qual sera

utilizada como base para o desenvolvimento da discusséo proposta no presente item.

4 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 56.

48 A exemplo de André Gongalo Dias Pereira (DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado
na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 136) e Luciana Mendes Pereira Roberto (ROBERTO, Luciane Mendes
Pereira. Responsabilidade civil do profissional de satde e consentimento informado. Curitiba: Jurua Editora,
2008, p. 80.)

47 Sobre o tema, aponta-se o entendimento de Emilio Betti (BETTI, Emilio. Teoria generale del negozio
giuridico. Napoles: Edizioni Scientifiche Italiane, 1994, p. 77-79).

48 Nesse sentido entendem Ataz Lopes e Eugenio Llamas Pombo. LOPES, Ataz. Los médicos y la
responsabilidade civil. Madrid: Montecorvo, 1985. p. 63. LLAMAS POMBO, Eugenio. Doctrina general de la
Ilamada culpa médica. In: Tercer Congresso Nacional de la Asociacion Espafiola de Abogados Especializados
en Responsabilidad Civil y Seguro, Salamanca, 14 de noviembre de 2003, (ndo paginado).

49 A teoria do fato juridico foi elaborada por Pontes de Miranda em 1954. Segundo esta teoria, qualquer fato ao
entrar no mundo juridico sera um fato juridico, classificado em: a) fatos juridicos stricto sensu: sdo os fatos da
natureza, independentes de ato humano como dado essencial (por exemplo, o nascimento, a morte, a aluvido,
dentre outros); b) fatos juridicos ilicitos (contrarios a direito), compreendendo fatos ilicitos stricto sensu, atos-fatos
ilicitos, atos ilicitos ora absolutos, ora relativos; c¢) atos-fatos juridicos: o fato para existir necessita de um ato
humano, mas o elemento volitivo (vontade) ndo é relevante; d) atos juridicos stricto sensu: uma vontade é
exteriorizada conscientemente, com um objetivo determinado. “No ato juridico stricto sensu, a vontade é sem
escolha de categoria juridica, donde certa relacdo de antecedente a consequente, em vez de relacdo de escolha a
escolhido”; e) negodcios juridicos: também tém como suporte fatico a exteriorizacdo da vontade, porém, ao
contrério do ato juridico em sentido estrito, as partes tém liberdade para a escolha da categoria juridica, bem como
dos efeitos da relagdo juridica, sendo o contrato a maior expressdo desta espécie. (PONTES DE MIRANDA,
Francisco Cavalcanti. Tratado de direito privado. 4.ed. S&o Paulo: RT, 1977, Tomo Il)
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O autor parte inicialmente da conceituacdo do ato juridico lato sensu, afirmando que

13

este € “o fato juridico cujo suporte fatico preveja como cerne uma exteriorizagéo consciente de
vontade, que tenha por objeto obter um resultado juridicamente protegido ou néo proibido e
possivel”®®. De tal conceito extraem-se como elementos essenciais a caracterizagio do ato
juridico: um ato humano volitivo; que haja consciéncia dessa exteriorizacdo de vontade; que
esse ato se dirija & obtencdo de um resultado possivel, protegido ou n&o proibido pelo direito.>
Nesse cenario, 0 autor indica que o ato juridico se subdivide em ato juridico stricto sensu
e negacio juridico. No ato juridico stricto sensu, a vontade manifestada pelos sujeitos apenas
se limita a funcdo de compor o suporte fatico de certa categoria juridica, sendo que seus efeitos
sdo previamente estabelecidos pelas normas juridicas respectivas, isto €, “sao invariaveis e
inexcluiveis pelo querer dos interessados”.%? Por essa razo, Mello o conceitua como

o fato juridico que tem por elemento nuclear do suporte factico manifestacdo
ou declaracdo unilateral de vontade cujos efeitos juridicos sao prefixados pelas
normas juridicas e invariaveis, ndo cabendo as pessoas qualquer poder de
escolha da categoria juridica ou de estruturagdo do conteudo das relacGes
juridicas respectivas.®

Por sua vez, no negdcio juridico, o direito reconhece a vontade do sujeito, dentro de
certos parametros, o poder de regular ““a amplitude, o surgimento, a permanéncia e a intensidade
dos efeitos que constituam o conteudo eficacial das relacBes juridicas que nascem do ato
juridico.”**

Assim, embora ambos 0s institutos decorram de um ato consciente de vontade dirigido
a obter um resultado juridicamente regulado, estes se distinguem pela peculiaridade de que, no
ato juridico stricto sensu, o poder de escolha da categoria juridica é praticamente inexistente,
razdo pela qual a manifestacdo da vontade apenas produz efeitos preestabelecidos pelas normas
juridicas, enquanto no negécio juridico esse poder sempre existe, ainda que sua amplitude varie
conforme os seus tipos.>

Para arrematar a analise conceitual destes institutos, relevante apresentar a classificagao

do ato juridico em sentido estrito segundo a terminologia de Pontes de Miranda, sintetizada por

50 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do fato juridico: plano da existéncia. 22. Ed. Sdo Paulo: Saraiva
Educagéo, 2019. E-book (ndo paginado).

51 1bid., (ndo paginado).

52 |bid., (ndo paginado).

53 bid., (ndo paginado).

> bid., (ndo paginado).

% bid., (ndo paginado).
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Mello, que aponta as seguintes classes: reclamativos, comunicativos, mandamentais e
compdsitos.*®

Estabelecidas tais premissas conceituais, analisa-se a natureza juridica do
consentimento na relacdo médico-paciente, e notadamente no ambito das experimentacdes
cientificas, sob o prisma da teoria do fato juridico, de forma especifica, se este se enquadra
como ato juridico em sentido estrito ou como negacio juridico.

Né&o se tem duvidas de que 0 negdcio juridico ocupa papel central como instrumento de
objetivacdo da autonomia privada. Ndo obstante, o consentimento na pratica médica, como
visto, estd fundado na autodeterminacédo, representando, em verdade, um ato de contetido
existencial®, razdo pela qual a l6gica de alguns principios do negécio juridico é incompativel
para regular este instituto.>®

A guestdo que surge, entdo, é se tal incompatibilidade € decisiva para afastar a utilizacdo
do instituto do negdcio juridico no ambito do consentimento ou se, realizadas as devidas
adequacdes, € possivel aplicar-lhe a légica do referido instituto.

Para os defensores de que o consentimento se deve qualificar como um negadcio juridico,
a limitada disponibilidade dos bens juridicos em causa (vida e integridade fisica) apenas
justifica algumas regras desviantes da doutrina geral do negdcio juridico, entendendo que, em
geral, se harmoniza com as regras gerais.*

Os que divergem de tal posicionamento, por outro lado, defendem que a protecédo
juridica aos aspectos existenciais é fator fundamental para tornar incompativel a aplicacdo da

categoria do negdcio juridico ao consentimento.®

56 Segundo o autor, os atos juridico stricto sensu reclamativos sdo as reclamagdes ou provocacdes, como na
interpelacdo para constituir o devedor em mora; 0s comunicativos sdo com a finalidade de dar ciéncia a alguém
do querer de quem faz a comunicacéo; 0s enunciativos sdo as exteriorizacdes de conhecimento ou sentimento,
como por exemplo a quitagdo, o perddo; os mandamentais se configuram em manifestacbes de vontade que se
destinam a impor ou proibir um determinado procedimento por parte de outra pessoa; e 0s compositos, sdo
manifestacdes de vontade que ndo se consubstanciam em si, mas dependem de outras circunstancias para se
completarem, a exemplo da gestéo de negdcio. Ibid., (ndo paginado).

57 “Nesse contexto, tem-Se que 0 contrato de prestacdo de servigos médicos e o consentimento do paciente possuem
fei¢do existencial.” SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade,
interpretacdo e responsabilidade. Sdo Paulo: Editora Foco, 2021, p. 84.

%8 para Rose Melo Vencelau Meireles, “o negocio (bio)juridico cuida de disposi¢des existenciais, relacionadas ao
corpo humano, de modo que inconcilidveis algumas das regras que regem o negocio juridico”. MEIRELES, Rose
Melo Vencelau. Negocios (bio)juridicos. In: TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; DADALTO, Luciana (coord.).
Dos hospitais aos tribunais. Belo Horizonte: Del Rey Editora, 2013, p. 631.

%9 Visdo de Resch indicada por Dias Pereira. DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na
relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 76.

60 Nesse sentido o entendimento de Rose Melo Vencelau Meireles. MEIRELES, Rose Melo Vencelau. Negocios
(bio)juridicos. In: TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; DADALTO, Luciana (coord.). Dos hospitais aos
tribunais. Belo Horizonte: Del Rey Editora, 2013, p. 631. Cita-se também o entendimento de Adriana Espindola
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Por essa razéo, o entendimento predominante na doutrina € de que o consentimento se
enquadra como um ato juridico em sentido estrito®t. Com base em tal posicionamento, Dias
Pereira aponta que 0 consentimento seria, entdo, um ato juridico que representaria uma causa
de justificacdo da lesdo, sendo aplicaveis, no que couber, as disposicOes relativas ao negocio
juridico. %2

Flaviana Rampazzo, por sua vez, defende que ndo se pode encaixar perfeitamente o
consentimento na classe do ato juridico stricto sensu, haja vista que tal figura juridica é
carregada de particularidades, finalidade peculiar e essencialidade da condicdo da pessoa
humana®®. A autora cita como exemplos de fatores que podem retirar o consentimento do
encaixe perfeito ao ato juridico stricto sensu a complexidade do consentimento, inclusive
guanto ao condicionamento de seus resultados praticos a fatores controlaveis e incontrolaveis;
o fato de ser um instrumento formal de um ajuste consentido de interferéncia e ao mesmo tempo
de definicdo de conduta; a sua feicdo existencial, dentre outros. %

A autora defende a necessidade de uma classificacdo que atenda a essas peculiaridades,
apontado para o enquadramento do consentimento como um “ato juridico Sui generis
existencial”:

[...] necessidade de protecéo juridica aos atos juridicos lato sensu que tratem
de questBes existenciais da pessoa humana ou que Ihe sejam essenciais, em
especial quando estdo em pauta direitos de personalidade, dotados "do atributo
da elasticidade” quanto a abrangéncia da tutela da pessoa humana e da
protecdo constitucional da sua dignidade, em “todas as situagdes, previstas ou
ndo, em que a personalidade, entendida como valor méaximo do ordenamento,
seja o ponto de referéncia objetivo”80, incluindo-se, aqui, 0s atos que tratam
da saude do paciente, como o consentimento a atuacdo médica e o contrato de
prestacdo de servicos especializados. Ha, portanto, atos juridicos stricto sensu
existenciais, assim como ha negdcios existenciais e contratos existenciais. O
contrato para o atendimento do paciente, € um contrato existencial, e o
consentimento esclarecido néo o €, pois se trata de um ato juridico sui generis
existencial. %

Corréa, para quem 0 consentimento € um requisito de licitude na intervencdo médica e seu enquadramento como
negacio juridico esbarra a inadequagdo das categorias juridicas diante da concepgdo de humano, pautada por sua
especial dignidade. CORREA, Adriana Espindola. Op. cit., p. 93.

1 A exemplo de André Gongalo Dias Pereira (DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado
na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 136) e Luciana Mendes Pereira Roberto (ROBERTO, Luciane Mendes
Pereira. Responsabilidade civil do profissional de satde e consentimento informado. Curitiba: Jurua Editora,
2008, p. 80.)

62 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit. p. 136.
63 SOARES, Flaviana Rampazzo. Op. cit., p. 79.

%4 Ipid., p. 76.

®5 bid., p. 82.



23

Ana Carolina Aboin, a seu turno, entende que o consentimento informado se enquadra
como ato juridico stricto sensu mandamental, por consistir em uma manifestacdo de vontade
que se destina a impor ou proibir um procedimento por parte de outra pessoa.®® Essa
classificacdo considera que o principal efeito do ato juridico de consentir é a legitimacdo do
profissional de saude para a préatica de determinado ato, nos limites do que Ihe foi consentido,
condicionado aos deveres de informacao prévia.®’

Em uma outra abordagem a luz da legislagéo civil portuguesa sobre consentimento, Dias
Pereira traz a classificacdo de Orlando de Carvalho a respeito da subdiviséo da figura geral em
trés subtipos: o tolerante, o autorizante e o vinculante® €,

Como apontado pelo autor, o consentimento tolerante exclui a ilicitude de uma agresséo,
legitimando-se um poder fatual de agressdo, mas ndo outorgando um direito de agressao, sendo
exemplo as intervencdes cirlrgicas consentidas em beneficio proprio.” O seu regime se assenta
em dois pontos fundamentais: a livre revogabilidade e a ndo ressarcibilidade de quaisquer
prejuizos, por isso esse € o instituto que se aplica ao consentimento informado para intervengdes
médicas (em beneficio proprio ou alheio).

Ja o consentimento autorizante atribui um poder juridico de agressao, com o poder de
revogar o consentimento livremente e a todo o tempo, embora com uma certa obrigagéo de
indenizar. Como exemplo, o autor cita as intervencGes em beneficio alheio ou geral, assim como
sua aplicacdo em relacdo aos direitos de personalidade, como, por exemplo, a imagem ou a
privacidade. "2

Por fim, no consentimento vinculante ndo ha atribuicdo de um poder de lesdo, mas tao

sO6 uma disposicao normal e corrente de direitos de personalidade que ndo se traduzem numa

66 ABOIN, Ana Carolina Moraes. A insuficiéncia da teoria do negécio juridico para o consentimento
informado no &mbito da bioética. 2015. Dissertacdo (Mestrado em Direito Civil) - Faculdade de Direito,
Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, 2015. Disponivel em: https://teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2131/tde-
01092016-155255/publico/Dissertacao_versaocompleta_AnaCarolinaAboin.pdf. Acesso em: 28 ago. 2021. p.
124,
57 Ibid., p. 125.
68 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 131-
133.
69 Segundo Rampazzo, a classificagdo do consentimento como tolerante, vinculante ou autorizante encontra seu
fundamento nas particularidades do Cddigo Civil portugués sobre o consentimento, especialmente como um meio
de distinguir determinados atos da obrigacdo de indenizar, situacdo inexistente no CC brasileiro. SOARES,
Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade, interpretacéo e responsabilidade.
S&o Paulo: Editora Foco, 2021, p. 79.
0 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 131.
71

Ibid., p. 133.

2 1bid., p. 131.
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limitacdo ao exercicio desses direitos. Por tal razdo, esta espécie de consentimento € irrevogavel
unilateralmente. 3
Enriquecendo o debate, Efren Lima’™ analisa a natureza juridica do consentimento para
a prestacdo de cuidados de saude sob o ponto de vista das obrigacgdes, avaliando se € possivel a
sua classificagdo como obrigagdo alternativa”™ ou obrigagdo facultativa’, concluindo que o
consentimento informado ndo se enquadra em nenhuma destas categorias de obrigacéo civil.
Na visdo do autor, o consentimento informado é

espécie de obrigacao objetivamente complexa e finalisticamente simples, isto
é, obrigacdo composta de duas prestacdes com uma Unica finalidade.
Separadas pelo tempo e quanto a natureza do comportamento, as acdes de
informar e de se manter inerte estdo voltadas para 0 mesmo fim: a tutela da
autodeterminacéo do paciente.”

Nessa perspectiva de analise do consentimento a luz da classificagdo geral das
obrigacOes, apresentada por Lima, prevalece a opinido a respeito de tratar-se o consentimento
de mera adesdo a proposta anteriormente lancada pelo médico, equivalente a aceitagdo na
formacéo dos contratos, aplicando-se o respectivo regime juridico, com duas excec¢oes: a livre
revogabilidade da deciséo e a ndo ressarcibilidade.”

Tal pensamento esta em consonéncia com o defendido por Ataz Lépez, para quem o
consentimento é uma adesdo ao ato médico, uma aceitacdo da atuacdo sobre o proprio corpo,

cuja exigéncia deriva do principio da intangibilidade da pessoa’®. No mesmo sentido, Llamas

3 Ibid., p. 133.

"4 LIMA, Efren Paulo Porfirio de S&. El consentimiento informado: estudio comparativo de los sistemas espafiol
y brasilefio de proteccion al paciente. Salamanca: Ratio Legis, 2017. p. 142 a 146.

7> De acordo com Fabiana Barros de Martin, as obrigag@es alternativas eram vistas, no direito Romano, como
“aquelas que tém por objeto varias coisas, na qual o devedor esta obrigado a prestar apenas uma delas para ser
liberado da obrigag@o.” Informa, também, que a “escolha da coisa a ser entregue para satisfazer a obrigagdo cabia
ao devedor, nada impedindo que, por um pacto, restasse convencionado que a escolha coubesse ao credor ou a
terceiro.” MARTIN, Fabiana Barros de. Das obrigag¢des solidarias: relagdo com as obrigagdes indivisiveis no
sistema juridico romano e reflexo no direito brasileiro. 2015. Dissertagdo (Mestrado em Direito Romano e
Sistemas Juridicos Contemporaneos) - Faculdade de Direito, Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo, 2015.
d0i:10.11606/D.2.2016.tde-16092016-135540. Acesso em: 29 jun. 2021.

76 Orlando Gomes, ao discorrer sobre as obrigag0es alternativas, aponta que “a obrigagdo pode ter como objeto
duas ou mais prestacdes, que se excluem no pressuposto de que somente uma delas deve ser satisfeita mediante
escolha do devedor, ou do credor. Neste caso, a prestacdo ¢ devida alternativamente”. GOMES, Orlando.
Obrigacdes. 16. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2006. p. 87.

"TLIMA, Efren Paulo Porfirio de Sa. O consentimento informado na teoria das obrigacdes. Op. cit., p. 152.
78 Ibid., p. 156-157.

9 LOPES, Ataz. Los médicos y la responsabilidade civil. Madrid: Montecorvo, 1985. p. 63.
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Pombo entende o consentimento como uma adeséo ao ato médico, uma conformidade obtida
pelo médico antes de prosseguir na execucao da prestacdo de cuidados de satide®°.

Aqui cabe esclarecer que, conforme aponta Dias Pereira, ha duas situacdes juridicas
distintas: a estabelecida num primeiro momento da relacdo entre medico e paciente, a qual
denomina de consentimento-aceitacdo, quando se forma o vinculo entre médico e paciente (0
qual pode ser contratual ou ndo), e 0 segundo momento em que ocorre 0 consentimento para a
pratica do ato médico, “que representa o corolario do direito do paciente a fazer respeitar a sua
integridade fisica e a dispor do seu corpo”.81¢82

Assim, apesar de 0 consentimento ser um pressuposto da relacdo médico-paciente, a
avaliacdo quanto a natureza juridica do consentimento é independente da natureza desta e deve,
portanto, ser estudada de forma autdnoma. Nesse sentido, o entendimento que predomina na
doutrina é o de que o consentimento € um ato juridico stricto sensu, vez que os efeitos que
produz sdo determinados pela lei, ou, pura e simplesmente legitima o ato médico, e Ihe retira a
antijuridicidade.®

Diante da impossibilidade de as partes definirem livremente os efeitos resultantes do
consentimento, limitando, portanto, a vontade do paciente, o que afasta a natureza negocial,
entende-se ser o0 enquadramento do consentimento no &mbito da satide como ato juridico stricto
sensu 0 mais adequado. Ainda, compartilha-se o entendimento de Ana Carolina Aboin de que
o consentimento informado pode ser classificado como ato juridico estrito senso mandamental,
visto que tem a finalidade essencial de impor ou proibir determinada conduta ao profissional de
salide.®

Estabelecidas tais premissas gerais, cumpre avaliar especificamente a natureza juridica
do consentimento livre e esclarecido, consideradas as peculiaridades do instituto. Como
assentado, tal modalidade de consentimento é o ato por meio do qual um individuo, saudavel
ou ndo, consente com a participacdo voluntaria em um estudo cientifico para o desenvolvimento
de novos medicamentos e tratamentos, com o intuito de descobrir ou verificar seus efeitos,

identificar qualquer evento adverso, a fim de averiguar sua seguranca e eficacia.

8 | LAMAS POMBO, Eugenio. Doctrina general de la llamada culpa médica. In: Tercer Congresso Nacional
de la Asociacion Espafiola de Abogados Especializados en Responsabilidad Civil y Seguro, Salamanca, 14 de
noviembre de 2003, (ndo paginado).

81 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagcdo médico-paciente. Op. cit., p. 78.
8 Ataz Lopes também se manifesta nesse sentido: “se distingue del consentimento del que nace en el contrato
médico, que es un consentimento no al acto médico sobre el propio cuerpo, sino a la relacion juridica contractual
entre médico y paciente”. LOPES, Ataz. Los médicos y la responsabilidade civil. Op. cit., p. 63.

83 ABOIN, Ana Carolina Moraes. Op. cit., p. 132.

8 bid., p. 124.



26

Pelas especificidades em relacdo ao consentimento para prestacao de cuidados de salde,
Denise Cezar compreende o consentimento livre e esclarecido nas pesquisas de medicamentos
como negoécio juridico relacional, de adesédo, bilateral e oneroso, no qual encontram-se
obrigacdes principais e secundarias e deveres de protecdo, como o dever de fornecimento do
medicamento benéfico mesmo ap6s o término da pesquisa.®®

Na visdo da autora, a formalizagdo do termo de consentimento livre e esclarecido pelo
participante do estudo perante 0 médico pesquisador esta imbricada com o proprio contrato de
estudo clinico firmado entre o médico pesquisador e o patrocinador®® do estudo, permitindo a
imputacdo ao patrocinador das obrigacdes assumidas pelo médico pesquisador no referido
termo.?’

Esta visdo, contudo, parece destoar da nogéo apontada por Dias Pereira de dualidade da
relacdo juridica estabelecida entre o médico e o0 paciente (consentimento-aceitacdo) e o
consentimento para a préatica do ato médico, acima destacada. &

Ricardo Miguel Pinto de Carvalho, por sua vez, aborda em seu estudo a questdo
especifica relativa a natureza juridica do consentimento livre e esclarecido, avaliando se tal
consentimento pode ser enquadrado como negdcio juridico bilateral ou contrato®.

Apesar de discorrer sobre tais aspectos, conclui no sentido da posigdo dominante
segundo a qual o consentimento consiste um ato juridico em sentido estrito, destacando que
este serd inserido na disciplina geral do negocio juridico em tudo o que ndo for objeto de

regulamentacéo especial, conforme entende Guilherme de Oliveira®. Tal raciocinio se da

8 CEZAR, Denise Oliveira. Pesquisa com medicamentos: aspectos bioéticos. Sdo Paulo: Saraiva. 2012. p. 291.

8 Conforme dispde o item 11.11, da Resolucdo n° 466/2012 do Conselho Nacional de Salde, patrocinador é a
pessoa fisica ou juridica, pablica ou privada que apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional. BRASIL. Ministério da Salde. Resolucéo n° 466, de 12 de dezembro
de 2012. Dispde sobre diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia:
Conselho Nacional de Saude, 2012. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_ 12 2012.html. Acesso em: 07 ago. 2021.

87 CEZAR, Denise Oliveira Op. cit., p. 291.

8 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagcdo médico-paciente. Op. cit., p. 78.

8 0 autor avalia se consentimento prestado pelo voluntério retine, ou ndo, trés tracos fundamentais da nocdo de
negdécio juridico bilateral ou contrato que ele considera relevantes: declaragdes de vontade com contetido diverso
e até oposto; interesses diversos e até opostos; e vontade de producéo de efeitos tutelados pelo Direito. A guisa de
conclusdo, pondera que, a luz dos variados conceitos classicos do Direito Civil portugués, estes ndo parecem
afastar, sem mais, uma qualificagdo como negdécio juridico bilateral ou contrato do consentimento dado por alguém
no sentido de participar num ensaio clinico. Considerando tratar de uma relagdo contratual, 0 autor prosseguiu sua
analise sob o prisma da existéncia de um direito subjetivo para a empresa farmacéutica de exigir a participagao do
voluntario no estudo ou eventual reparagdo em caso de desisténcia. CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. A
natureza juridica e o regime do consentimento prestado para ensaios clinicos. Coimbra, 2013. p. 67-103.

% CARVALHO, Ricardo Miguel Pinto de. Op. cit. p. 97-98.
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essencialmente ao avaliar a questdo relativa a livre revogabilidade do consentimento®, a qual,
se aplicada conforme regime juridico dos contratos, ndo se coaduna com a protecdo a
autodeterminacéo do participante do estudo.

Este nos parece ser o enquadramento mais adequado, haja vista que a disciplina juridica
do consentimento no @mbito dos ensaios clinicos, de forma até mais efetiva que no regime do
consentimento informado, deve assegurar a autodeterminacdo do paciente para retirar-se do
estudo a qualquer tempo, sem que tal ato acarrete a possibilidade de medidas por parte da
entidade promotora do estudo, seja para exigir a participacdo do paciente, seja para buscar
ressarcimento.

O estudo destas teorias acerca da natureza do consentimento envolve, ainda, a anélise
da funcéo de tal instituto. Ao pensar o consentimento como tolerante e como uma adesao a um
ato medico, nota-se a sua funcéo de afastar a ilicitude da intervencdo médica.

Nesse sentido, Rampazzo® aponta que a fun¢do do consentimento na relagdo médico-
paciente estd fundada em trés pontos centrais: a pré-exclusdo de uma suposta ilicitude no ato
médico intervencionista, servindo também de prova deste; a possivel prova do cumprimento da
obrigacdo informacional e; o exercicio da autodeterminagdo do paciente, com a sua permissao
para um procedimento, indicando seus contornos e limites.

Sob outro ponto de vista, o termo de consentimento é apontado como garantidor Gnico
de direitos do paciente, compreendido como instrumento protetivo e comprobatério da boa
pratica médica e, portanto, limitador de responsabilidade civil.*®

Desse modo, no ambito do consentimento para a pesquisa clinica, entende-se como
central a funcdo de garantia dos direitos do paciente, em um contexto em que se prestigia o
cumprimento da obrigacao informacional.

Em concluséo, o estudo da natureza juridica do consentimento pode ser efetuado a luz

de inumeras classificacdes doutrinarias, a exemplo das mencionadas na presente dissertacéo,

o Regulamento (UE) N° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho de 16 de abril de 2014, no art. 28.0,
n.° 3, prevé que os participantes podem “sem que dai decorra qualquer prejuizo e sem terem que apresentar
qualquer justificacdo, retirar-se do ensaio clinico a qualquer momento através da revogacédo do seu consentimento
esclarecido”. UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) N° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho.
Disponivel em: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=0J;L:2014:158:TOC. Acesso em: 18 mar.
2022.

92 SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade, interpretacéo e
responsabilidade. Op. cit., p. 93.

% SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, lara Antunes de. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
responsabilidade civil do médico e do hospital. In: MENEZES, Joyceane Bezerra de; DADALTO, Luciang;
ROSENVALD, Nelson (Coords.). Responsabilidade civil e medicina. 9. ed. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 70.
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como a proposta de Lima de classificagdo de tal instituto no dmbito das obrigacdes®,
destacando-se a analise efetuada dentro da teoria do fato juridico, segundo a qual, conforme
entendimento predominante, 0 consentimento constitui um ato juridico em sentido estrito.
Dessa forma, além de definir a natureza juridica do consentimento do participante da
pesquisa clinica, é necessario discorrer sobre seus elementos, para, a partir disso, discutir-se
acerca da normatizacdo do instituto no sistema juridico patrio e a garantia dos direitos

personalissimos do individuo.

2.2 Elementos do consentimento

O consentimento livre e esclarecido, além de um dever ético fundamental, funda-se,
como visto, no direito a autodeterminacdo do individuo e se concebe, justamente, como
instrumento de protecdo a tal direito. O individuo, assim, tem o direito de livremente consentir
(ou recusar) a participacdo na pesquisa clinica, apds devidamente esclarecido sobre a sua
natureza, objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incObmodo que esta
possa acarretar® %,

Para tanto, alguns elementos sdo essenciais para assegurar que, de fato, sejam
observados os direitos existenciais dos individuos. A andlise de tais elementos parte
inicialmente dos conceitos gerais da teoria do consentimento informado.

Lima afirma que o consentimento informado pressupde a presenca simultanea de
sujeitos, objeto e vinculo, sendo que paciente e médico sdo os titulares da relagdo juridica, o ato
médico privativo constitui seu objeto e o vinculo é a ligacdo juridica que une 0s sujeitos

mediante a atribuicao de direitos e deveres®’. No &mbito do consentimento livre e esclarecido,

% LIMA, Efren Paulo Porfirio de Sa. O consentimento informado na teoria das obrigacoes. Revista de direito
civil contemporaneo, v. 29, p. 157-158, out.-dez. 2021.
% DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 136.

% 0 item I1.5, da Resolucdo n® 466/2012 do Conselho Nacional de Saude define o consentimento livre e
esclarecido como sendo “a anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0
incomodo que esta possa acarretar.” BRASIL. Ministério da Saude. Resolugéo n° 466, de 12 de dezembro de
2012. Dispbe sobre diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia:
Conselho Nacional de Salde, 2012, Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12 2012.html. Acesso em: 07 ago. 2021.

97 LIMA, Efren Paulo Porfirio de S&. El consentimiento informado: estudio comparativo de los sistemas espafiol
y brasilefio de proteccion al paciente. Salamanca: Ratio Legis, 2017, p. 102.
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é possivel afirmar que o objeto do ato juridico é a pesquisa clinica, vez que nesse caso se trata
de ato médico indireto®.

Faden e Beauchamp analisam o conceito de consentimento informado sob duas
concepcdes. A primeira em gue assume o sentido de uma autorizacdo autbnoma do paciente, e
a segunda, em que € definido em termos de autorizacdo efetiva, isto é, onde a natureza e
aceitabilidade das autorizagbes sdo estabelecidas por regras operativas de consentimento
informado em um determinado sistema de politicas. Na visdo dos autores, o conceito mais
adequado é o primeiro, vez que envolve as condi¢fes de uma acdo autbnoma juntas com uma
condigéo de autorizacdo. %

Sob a perspectiva do primeiro sentido, apontam Faden e Beauchamp!®® que o
consentimento informado é uma acao autbnoma por um sujeito ou um paciente que autoriza um
profissional a envolver o assunto em pesquisa ou para iniciar um plano médico para o paciente
(ou ambos). Assim, elencam quatro requisitos subjetivos para o consentimento informado: (1)
compreensdo substancial e (2) em substancial auséncia de controle por outros (3)
intencionalmente (4) autoriza um profissional (a fazé-lo).

Tal visdo aponta a autorizacdo como o elemento fundamental do consentimento, haja
vista que o ato de consentir, além de compreender o ato e ter a intencdo de realiza-lo, mas,
fundamentalmente, necessita que 0 sujeito autorize que a outra pessoa possa agir. Pelo
contrario, estar-se-ia diante de uma recusa ao tratamento.

Na visdo de Flaviana Rampazzo, os elementos nucleares do consentimento séo a decisdo
do paciente, concebida como uma permissdo a pratica de um ato médico, externada em horéario
e local determinados ou determinaveis, de modo a situar tal ato no tempo e no espaco.'%? Na
visdo da autora é possivel vislumbrar os seguintes elementos intrinsecos e extrinsecos do
consentimento:

Aplicando-se essa premissa ao consentimento a atua¢do médica, tem-se como
elemento extrinseco (figurante) o paciente, em lugar e época determinados
(cidade e data, ou, conforme o caso, data e horério); como elementos
intrinsecos (constitutivos) uma forma identificavel (que é livre), tendo como
objeto a permissdo para um determinado ato médico como declaracdo
externada ou comportamento concludente compativel sob juizo de

9 | IMA, Efren Paulo Porfirio de Sa. O Consentimento informado na teoria das obrigac0es. Op. cit., p. 149.

9 FADEN, Ruth R., BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. Oxford University
Press. 1986.

100 1hid., p. 278.
101 1bid., p. 278.

192 SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade, interpretacdo e
responsabilidade. Op. cit., p. 60.
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verossimilhanca; sendo identificavel seu elemento categorial por sua prépria
formatacéo tolerante e permissiva.l®

Verificada a presenca dos seus elementos, para que o consentimento seja considerado
juridicamente vélido, a doutrina de Dias Pereira aponta como requisitos fundamentais: a

capacidade para consentir'%

, ainformacdo e o ato de consentir. Em primeiro lugar, € necessario
que o individuo tenha a capacidade para tomar decisdes. Além disso, devem ter sido prestadas
a tal individuo informagdes suficientes e claras a respeito do tratamento proposto, a fim de que
este possa manifestar-se consentindo ou recusando o tratamento, de forma livre e sem vicios de
vontade. 1%

Sobre a questdo, Aboin entende que dois sdo o0s elementos do consentimento, a saber, a
informacdo, e a decisdo, a0 passo que 0S pressupostos para que haja um processo de
consentimento valido sdo a competéncia para decidir e a voluntariedade do processo. Por fim,
aponta que o valor que fundamenta todo o processo de consentimento informado € o direito a
autodeterminacéo pessoal.1%®

A luz de tais concepgdes, depreende-se que, além dos elementos essenciais do ato
juridico (agente capaz, objeto licito, possivel, determinado ou determinavel e forma prescrita
ou nio defesa em lei)!%’, os quais possuem suas particularidades dentro do instituto do
consentimento, a informacdo é requisito basilar para a validade deste.

No que respeita a capacidade, sob o prisma do paciente, por certo, destaca-se 0
entendimento de Dias Pereira, que defende um regime juridico autbnomo para a capacidade
para consentir, distinto da capacidade civil, criminal e outras, haja vista as particularidades dos
bens juridicos protegidos no &mbito do consentimento.%® Entende o autor que, na edificacio

desta figura autbnoma, deve-se construir um regime especifico para a limitacao dos direitos da

103 1bid., p. 88.

104 para aprofundamento sobre o tema: DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na
relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 84-101.

105 1bid., p. 57-58.

106 ABOIN, Ana Carolina Moraes. A insuficiéncia da teoria do negdécio juridico para o consentimento informado
no ambito da bioética. Op. cit., p. 23.

197 Nos termos do art. 185, do Cddigo Civil, aplicam-se, no que couber, aos atos juridicos licitos, que ndo sejam
negacios juridicos, as disposicBes relativas ao negdcio juridico, inclusive o disposto do art. 104, que prevé os
elementos do negdécio juridico.

198 Em sentido contrario, isto &, para quem a capacidade para consentir constitui espécie de capacidade negocial,
consultar, por todos LOPES JR., Dalmir. Conceito e pratica do consentimento informado: Uma anlise das
decisdes judiciais do tribunal de justica do estado do Rio de Janeiro. Opin. Jur., Fortaleza, ano 18, n. 28, p. 231-
256, maio/ago. 2020. Disponivel em:
https://periodicos.unichristus.edu.br/opiniaojuridica/article/download/2941/1113. Acesso em: 26 mar. 2022, p.
236; GONZALEZ, José Alberto. Codigo Civil Anotado, Vol. |, Parte Geral (artigos 1.° a 396.°), Lisboa, p. 452.
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personalidade, por meio da aplicagdo dos principios gerais de direito civil e, ainda, considerar
que “a aferi¢io dessa capacidade é radicalmente situacional e casuistica”.1%®

A licitude do objeto do consentimento deve ser analisada a luz dos limites juridicos para
a disposicdo do proprio corpo. Nesse sentido, a propria legislagdo civil*'® estabelece os
pardmetros de tal limitacdo, quais sejam: a diminui¢cdo permanente da integridade fisica e a
violagdo aos bons costumes?!t,

Dias Pereiral’?

, invocando as licBes de Figueiredo Dias, aponta que a licitude do objeto
do consentimento ocorrerd na situacdo em que a ofensa a integridade fisica possua uma
irreversibilidade resultante, por exemplo, de uma mutilacdo, ao passo que uma ofensa a
integridade fisica leve e passageira ndo ofendera os bons costumes. Excepciona-se a tal regra o
consentimento para realizacdo de transplantes, por sua finalidade especial reconhecida pela
ordem juridical®®,

Desse modo, aponta Corréa

0 consentimento consiste em uma autorizagdo para intervencdo corporal ou
para o ingresso na esfera privada do paciente ou participante da pesquisa,
considerada licita desde que a intervencdo ndo represente maiores riscos, ou
dirija-se a finalidades terapéuticas ou cientificas, dentro dos limites impostos
pelos principios constitucionais, pela lei e pelos bons costumes. 4

Via de regra, a forma do consentimento € livre, salvo nas situacBes em que a lei

prescrever forma especifica. Sobre o tema, esclarece Miranda!®® que ndo existe, em lei

109 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 94.

110 Ar, 13, do Codigo Civil: “Salvo por exigéncia médica, ¢ defeso o ato de disposi¢do do proprio corpo, quando
importar diminuigdo permanente da integridade fisica, ou contrariar os bons costumes.”
111 be acordo com Thamis Dalsenter Viveiros de Castro, a clausula geral de bons costumes “impde limites
externos a autonomia existencial por meio de sua triplice fungéo — interpretativa, geradora de deveres e limitadora
de direitos —, determinando padrGes de conduta sempre que os atos de autonomia implicarem consequéncias
juridicas relevantes (efeitos diretos e imediatos) para duas ou mais esferas juridicas”. Assim, aponta que como
vetor interpretativo, “os bons costumes indicam que a resolug¢do de toda e qualquer demanda envolvendo o
exercicio da autonomia existencial deve ser orientada pelo respeito & pluralidade de valores que conformam a
ordem constitucional, de tal modo que nenhuma visdo de mundo se imponha sobre as demais no caso de ambas
serem amparadas constitucionalmente, como consequéncia da incidéncia do principio constitucional da
solidariedade e do pluralismo democratico nas relacdes privadas”. CASTRO, Thamis Dalsenter Viveiros de. A
fungdo da clausula de bons costumes no Direito Civil e a teoria triplice da autonomia privada existencial. Revista
Brasileira de Direito Civil — RBDCivil. Belo Horizonte, v. 14, p. 99-125, out./dez. 2017, p. 117 e 124.
112 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 81-
82.
130 paragrafo unico do art. 13, do Cddigo Civil excepciona a realizacdo de transplantes como ato ilicito de
disposicdo do proprio corpo.
114 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relagdes juridicas. Ob.
cit. p. 163.
115 MIRANDA, Thiago do Amaral. O consentimento informado como forma de protecdo dos direitos da
personalidade dentro da relagdo médico-paciente. Brasilia, 2015. 70 p. Monografia (Bacharelado em Direito)
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especifica ou no Cadigo de Etica Médica forma definida para o consentimento informado,
justamente visando propiciar o contato entre 0 médico e o paciente, fortalecendo, assim, tal
relacao.

Nesse sentido, o Cadigo de Etica Médica, ndo prescreve forma para o consentimento
informado, estabelecendo ao médico, de forma geral, o dever de obter consentimento do
paciente ou de seu representante legal previamente a realizacio de qualquer procedimento!® e,
no que diz respeito a pesquisa envolvendo seres humanos, ha exigéncia especifica de
formalizacao de termo de consentimento livre e esclarecido®’.

Além das especificidades relacionadas aos requisitos gerais do ato juridico acima
demonstradas, para a validade da manifestacdo da vontade no consentimento, é essencial que
esta seja precedida da prestacdo de informacgbes adequadas sobre o tratamento ou o estudo
clinico proposto.

A informacéo, na visdo de Lima, favorece o direito a autodeterminacdo do paciente,
porquanto a informac&o esta voltada para obtengdo do assentimento, constituindo a principal
obrigacdo imposta ao médico.'® Ou seja, para o autor, a informacgdo esta a servico do
consentimento, sendo a decis&o do paciente a esséncia do consentimento.

Para Dias Pereira

O direito a informacdo explica-se por uma dupla de raz6es: por um lado,
estamos perante relagdes juridicas em que uma das partes € um perito e a outra
um leigo, pelo que se imp&e, em ordem a garantir uma relacdo de paridade
material e impedir a ‘opressdo’ de uma das partes sobre a outra, um dever
juridico de informar. Donde resulta que — como veremos — a intencionalidade,
a teleologia e as normas do direito de protecdo do consumidor podem ser
aplicadas, com as devidas adaptacdes, no dominio da relagdo médico-
paciente. Por outro lado, o consentimento informado é uma dimensao
cristalizada do principio da autonomia e sé ha real autonomia com cabal
esclarecimento. 120

Ao cumprir a obrigacéo de informar para obter o consentimento do paciente, 0 médico
ndo se limitard a cumprir uma obrigacdo legal ou ética para proteger-se de eventual

responsabilizacdo administrativa, civil ou criminal. Ao contrario, realizard um ato clinico,

- Faculdade de Direito da Universidade de Brasilia. Disponivel em:
https://bdm.unb.br/bitstream/10483/16283/1/2015_ThiagodoAmaralMiranda.pdf. Acesso em: 27 nov. 2020.

116 T4l dever consta no j4 citado art. 22, do CEM. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica
Médica. Resolugdo n°® 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢fes n® 2.222/2018 e
2.226/2019. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 28 nov. 2020, (ndo

S P exigéncia consta no art. 101, ja citado anteriormente. Ibid., (ndo paginado).

118 SA, Efren Paulo Porfirio de. O consentimento informado na teoria das obrigacgoes, Op. cit., p. 152.

119 1bid., p. 152.

120 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 72.
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elevando a qualidade da assisténcia prestada ao paciente e propiciando que a relacdo médico-
paciente se assente em bases que lhe conduzirdo a um maior éxito. Dai porque, no direito
espanhol, afirma-se que a informag&o integra a propria lex artis.*?

No ambito do consentimento livre e esclarecido, a exigéncia quanto ao dever de
informar se revela ainda mais elevada, face aos riscos que envolvem a experiéncia. Nesse
sentido, Adriana Corréa afirma que isso se deve primeiro ao fato de os riscos e as incertezas
envolvendo a pesquisa serem maiores, principalmente quando ndo ha finalidade terapéutica e
segundo, porque os beneficios a serem alcancados pelo préprio participante da pesquisa ou séo
bastante incertos ou simplesmente inexistem.!??

Além disso, dois aspectos ganham maior relevancia ao se tratar sobre os elementos do
consentimento livre e esclarecido, quais sejam: a compreensdo e a voluntariedade. O proprio
Relatério Belmont aponta estes sdo requisitos do consentimento, decorrentes da aplicacdo dos
principios éticos que regem a pesquisa clinica. Assim, investigadores sdo responsaveis por
verificar se o sujeito compreendeu as informacdes que lIhe foram repassadas na etapa inicial do
processo de consentimento. Também, o consentimento sé é valido se dado voluntariamente,
isto é, livre de coercéo e influéncia indevida.'?3

Faden e Beauchamp!®* argumentam a necessidade de que o paciente tenha a
compreensdo substancial no a&mbito do consentimento, o que significa dizer que tal
compreensdo abrange ndo apenas o entendimento do qué estd sendo cosentido, mas, mais
basicamente, que o0 paciente entenda que esta a consentir um ato. Nessa visdo, a compreensao
tem um lugar especial no contexto pragmatico da solicitacdo de consentimento que a torna mais
central do que até mesmo as condi¢des de intencionalidade e autorizagéo.

Trata-se de uma mudanga do foco em prestar informagfes, para primar por uma
comunicacdo eficaz, de modo a aumentar a probabilidade de que o entendimento sera

alcancado, permitindo, assim, ao paciente realizar uma escolha substancialmente autbnoma.

121 DE LORENZO Y MONTERO, Ricardo; SANCHEZ CARO, Javier. Consentimiento informado. In: GOMEZ
Y DIAZ-CASTROVERDE, José¢ M.; SANZ LARRUGA, Javier; JUANE SANCHEZ, Miguel (coord.). Lecciones
de derecho sanitario. A Corufia: Universidad da Coruna, 1999, p. 209.

122 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relagGes juridicas. Op.
cit., p. 201.

123 UNITED STATES OF AMERICA. Department of Health, Education, and Welfare. The Belmont Report:
ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of research. [(1979)]. Disponivel em:
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html#xrespect.
Acesso em 22/02/2022. (ndo paginado).

124 EADEN, Ruth R., BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. Op. cit., p. 300.
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Para Dias Pereira, o dever de verificar o esclarecimento do paciente pode ter também
outro sentido: “o profissional de saude tem a obrigacao de criar as condi¢des para que o paciente
tome uma decisdo livre e isenta de vicios.”*?® Nesta etapa do processo de consentimento, o
médico deve verificar a inexisténcia de coa¢do e manipulacdo que viciem a vontade do paciente,
de modo a assegurar a voluntariedade da sua manifestagéo.

A voluntariedade do participante da pesquisa € outro requisito que possui
particularidades quanto ao regime geral do consentimento, vez que no ambito da
experimentacao maior deve ser a preocupacao em estabelecer meios que assegurem a liberdade
do individuo em participar ou ndo do estudo, mitigando-se 0s meios de coer¢do e manipulacao
da sua vontade.

Nesse sentido, a Resolucdo n® 466/2012 do CNS prevé a necessidade de garantir a
liberdade do consentimento para os participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes,
estejam sujeitos a situacdes passiveis de limitacdo da autonomia, seja pela exposicdo a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, a exemplo de estudantes,
militares, empregados, e outros, “assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da
pesquisa, sem quaisquer represalias.” 12

Assim, com o objetivo de evitar qualquer tipo de coer¢do ou manipulagdo por motivos
econdmicos, é proibida a remuneracdo do participante da pesquisa clinica, conforme disposto
no artigo 199, paragrafo 4° da Constituicdo da Repulblica, o qual veda todo tipo de
comercializacdo no ambito da remocdo de 6rgaos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e
seus derivados. O ressarcimento de despesas no esta incluido em tal vedagéo.?’

A remuneracdo da participacdo em pesquisas clinicas pode acarretar uma indugéo
indevida, a qual é incompativel com consentimento informado, pois suprime o requisito da

voluntariedade, ao passo que interfere na capacidade de o participante apreender informacdes

125 D] AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 295-
296.

126 BRASIL. Ministério da Saude. Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. DispBe sobre diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: Conselho Nacional de Salde, 2012.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12 2012.html. Acesso em: 07
ago. 2021.

127 ALBUQUERQUE, Aline. BARBOZA, Heloisa Helena. Remuneracdo dos participantes de pesquisas
clinicas: consideragdes a luz da Constituigdo. Revista Bioética [online]., v. 24, n. 1, 2016. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1983-80422016241103. Acesso em: 19 mar. 2022, p. 35.
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sobre eventuais danos decorrentes de pesquisa clinica. 128 Por tal razdo, também este critério é

relevante para a analise da validade do consentimento livre e esclarecido.

2.3 Os bens juridicos tutelados pelo consentimento na pesquisa em seres humanos

Dito isto, importa discutir os direitos que assistem ao paciente na situacdo de uma
intervencdo médica arbitraria, ou seja, realizada sem consentimento ou com a obtencédo de um
consentimento viciado (por falta de informacéo adequada, por vicio de vontade do individuo,
entre outros). Tal discussao requer essencialmente a incursdo acerca do bem juridico protegido
pelo instituto do consentimento. Desse modo, a anélise a seguir proposta tem por base o debate
proposto por Dias Pereira'?®,

E cedico que no Brasil ndo ha uma regulamentacéo legal especifica sobre o instituto do
consentimento informado®3 ¢ 13! sendo necessario recorrer as normas gerais**?, bem como ao
arcabouco juridico de outros paises para se avaliar as bases legais pertinentes a questio®3.

Inicialmente, necessario se faz distinguir entre duas situacdes faticas: a primeira na qual
da intervencdo arbitréria ndo resultaram quaisquer danos (corporais), ou seja, sem qualquer
agravamento do estado de salde do paciente; e a segunda, na qual ndo se obteve éxito na
intervencdo arbitraria, ou verificaram-se riscos proprios do procedimento, ou consequéncias
laterais desvantajosas.

Nesse aspecto, destaca-se que legislacdo penal portuguesa prevé a existéncia de um tipo

penal para tutelar ambas as situacdes faticas sob discussdo. De acordo com o art. 156° do Codigo

128 Ibid., p. 31.

129 DI AS PEREIRA. André Gongcalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 109-
128.

130 ABOIN, Ana Carolina Moraes. A insuficiéncia da teoria do negacio juridico para o consentimento informado
no ambito da bioética. Op. cit., p. 68.

131 N30 obstante, existem autores que abordam a tematica, apresentando propostas doutrinarias para uma teoria
geral do assentimento, a exemplo do Professor Gustavo Luis da Cruz Haical, cuja tese intitulada “A autorizagdo
no direito privado” deu origem ao livro “A autorizagdo no direito privado” publicado em 2020 pela editora
Thomson Reuters Brasil. HAICAL, Gustavo Luis da Cruz. A autorizacdo no Direito Privado. 12 ed. Sdo Paulo:
Thomson Reuters Brasil, 2020.

132 sobre 0 tema, Efren Lima aponta que 0s marcos normativos brasileiros relacionados ao tema do consentimento
médico se encontram em normas deontoldgicas do CFM, atos administrativos ditados por autoridades sanitarias e,
de forma geral, pelo Cédigo de Defesa do Consumidor. LIMA, Efren Paulo Porfirio de S&. O desenvolvimento
historico da teoria do consentimento informado no Brasil e na Espanha. Op. cit., p. 21.

1830 presente estudo se limita a analisar as normas portuguesas sobre o tema.
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Penal portugués!®, a intervencdo médica arbitraria constitui crime contra a liberdade do
paciente, independentemente do resultado final, desde que observada a lex artis.

Apenas constituirdo ofensas a integridade fisica situacGes como a extragdo de 6rgédos ou
tecidos para transplantes, determinadas formas de esterilizacdo, a experimentacdo médico-
cientifica (pura), intervencOes de finalidade cosmética, entre outras, nas quais devera ser
considerado o regime do consentimento do ofendido, nos termos dos artigos 38° e 149° do
CP.135

Nesse cenario, conclui Dias Pereira que

0 bem juridico protegido pelo direito penal portugués no crime de
intervencdes médico-cirdrgicas arbitrarias (art. 156° CP) — e que corresponde
a grande maioria das intervencgdes médicas — é a liberdade, como se confirma
pela prépria insercdo sistematica deste tipo legal de crime.3®

No Brasil, hd entendimento na doutrina acerca da protecdo ao bem juridico da liberdade
do paciente na seara criminal, a exemplo de Nery Junior, o qual afirma que a préatica do ato
médico contra a vontade expressa do paciente pode caracterizar o crime de constrangimento
ilegal, capitulado no capitulo dos crimes contra a liberdade individual, do Codigo Penal.t®’

A protecdo dada pelo direito penal ao bem juridico da liberdade nos ordenamentos
juridicos analisados demonstra a relevancia dada a protecdo a autodeterminacéo do individuo,
especialmente no direito portugués, no qual a violacdo ao dever de obter o0 consentimento do

paciente encontra-se tipificada de forma expressa.

134 156.0 - Intervencdes e tratamentos médico-cirurgicos arbitrarios

1 - As pessoas indicadas no artigo 150.0 que, em vista das finalidades nele apontadas, realizarem intervencdes ou
tratamentos sem consentimento do paciente sdo punidas com pena de prisdo até 3 anos ou com pena de multa.

2 - O facto ndo é punivel quando o consentimento:

a) S6 puder ser obtido com adiamento que implique perigo para a vida ou perigo grave para 0 COrpo ou para a
saude; ou

b) Tiver sido dado para certa intervengdo ou tratamento, tendo vindo a realizar-se outro diferente por se ter revelado
imposto pelo estado dos conhecimentos e da experiéncia da medicina como meio para evitar um perigo para a
vida, o corpo ou a salde; e ndo se verificarem circunstancias que permitam concluir com seguranca que 0
consentimento seria recusado.

3 - Se, por negligéncia grosseira, 0 agente representar falsamente os pressupostos do consentimento, é punido com
pena de prisdo até 6 meses ou com pena de multa até 60 dias.

4- O procedimento criminal depende de queixa.

135 D) AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagcdo médico-paciente. Op. cit., p. 111.

138 1bid., p. 111.

137 Nas palavras do autor: “[...] mister frisar que o médico, caso desrespeite a vontade do paciente e o submeter

compulsoriamente a transfusdo de sangue, estard praticando o crime de constrangimento ilegal (CP, 146) ou,
dependendo do dano causado ao paciente, de lesdo corporal (CP, 129)”. NERY JUNIOR, Nelson. Escolha
esclarecida de tratamento médico por pacientes testemunha de Jeova como exercicio harmonico de direitos
fundamentais. S8  Paulo:  2009. Disponivel em: https://www.conteudojuridico.com.br/open-
pdf/cj591922.pdf/consult/cj591922.pdf. Acesso em: 27 mar. 2022. p. 30.
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Analisando a questdo no &mbito civil, contudo, a doutrina majoritaria portuguesa aponta
para um alargamento dos bens objeto de protecdo juridica, ndo se limitando a liberdade.'® E
que, independentemente da ofensa a autodeterminacdo do paciente, a realizacdo de uma ofensa
corporal ao paciente deve gerar o direito a uma justa indenizacdo pelos danos patrimoniais
sofridos. Este é o entendimento de Dias Pereira, para quem

serdo assim ressarciveis, ndo s6 os danos ndao patrimoniais causados pela
violagdo do seu direito a autodeterminacéo e a liberdade, mas também por
violacdo da sua integridade fisica (e, eventualmente, da vida) (arts. 70° e 483°
CC), bem como os danos patrimoniais derivados do agravamento do estado
de saude. ¥

Orlando de Carvalho, no mesmo sentido, entende que, ao inves do que penalmente se
dispde, no plano civil, a falta de consentimento determina sempre lesdo do direito a integridade
fisica, mesmo quando penalmente a conduta for enquadrada no art. 156° do CP. Na visdo do
autor, independentemente de a intervencdo arbitréria ter acarretado dano fisico-psiquico ao
individuo, a intervencdo ndo consentida na zona de reserva que 0 COrpo € para a pessoa, é a
lesdo da incolumidade do corpo alheio.4

Em suma, no ambito civil, a doutrina portuguesa entende que intervencdo médica
arbitraria configura tanto uma violacdo ao direito de autodeterminacdo do paciente, através de
uma lesdo a sua integridade fisica, quanto uma lesdo ao préprio direito a integridade fisica,
comportando indeniza¢do por danos morais (na situacdo em que a intervencdo ndo acarreta
prejuizos fisico-psiquicos), bem como a cumulacdo com danos materiais (na situacdo em que a
intervencdo gera um dano patrimonial ao paciente). 14!

No Brasil, importantes séo as ligdes de Corréa sobre o tema. Para a autora, na solugéo
de casos semelhantes é preciso examinar a questdo a partir dos elementos necessarios a
configuracdo da responsabilidade civil: o fator de imputac&o, o nexo causal e os danos.4?

Quanto ao primeiro elemento, a responsabilidade civil médica obedece ao regime da
responsabilidade subjetiva. Nesse sentido, faz-se necessario perquirir a existéncia de culpa,
sendo que a realizacdo de procedimento médico sem a aquiescéncia, contra a vontade do

paciente, ou ultrapassando os limites do consentimento, bem como o ndo cumprimento do dever

138 |bid., p. 121.

139 1bid., p. 126.

140 CARVALHO, Orlando de. Teoria Geral do Direito Civil. 3. ed. Coimbra, 2012. p. 214.

141 D|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagcdo médico-paciente. Op. cit., p. 121.
142 CORREA, Adriana Espindola. Op. cit., p. 201.
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de informar, ou da prestacdo defeituosa das informacdes, viciando o consentimento obtido s&o
hipdteses em que a jurisprudéncia patria reconhece a incidéncia de culpa do profissional .14

Este também € o entendimento de Maria Helena Diniz, para quem a auséncia ou
deficiéncia na informagao dada pelo médico, “o tornard responsavel pelo resultado danoso de
sua intervengdo, mesmo que esta tenha sido correta tecnicamente, pouco importando que o dano
derive do risco comum em qualquer pratica médica”. 144

Aqui destaca-se a visao de Corréa de que na pesquisa clinica a responsabilidade pelos
danos causados ao participante é objetiva, fundada no risco que é inerente a atividade de
pesquisa, vez que o consentimento livre e esclarecido néo transfere ao participante os riscos
inerentes ao procedimento.#®

Nesse sentido, sob o ponto de vista deontoldgico, a Resolucdo n® 466, do CNS
estabelece expressamente a responsabilidade do patrocinador, da instituicdo e do pesquisador
pelos danos previstos e ndo previstos que vier a sofrer o participante do estudo.!4®

No Direito Portugués, a lei n® 46/2004, prevé o regime de responsabilidade objetiva nos

ensaios clinicos'#’. Segundo Dias Pereira, tal regime tem como finalidade uma compensagéo

143 A esse respeito citam-se os seguintes precedentes na jurisprudéncia patria: “Realizada a laqueadura sem prévio
consentimento da paciente o médico infringe dever ético e ofende o direito de personalidade da paciente,
praticando ato de esterilizagdo”. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelagdo Civel 0041262-
22.2020.8.21.7000. Relator: Denise Oliveira Cezar. Sexta Camara Civel. DJ: 19/08/2021. Jusbrasil, 2021.
Disponivel em: https://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/1286832443/apelacao-civel-ac-70084029032-
rs/inteiro-teor-1286832448 Acesso em: 19 mar. 2022; “tendo em vista que o ‘consentimento informado’ é omisso
com relacdo a eventual insucesso e intercorréncia no procedimento (...); e ainda que ndo foram prestadas as devidas
informacdes acerca da finalidade e consequéncias do uso de tal droga, resta configurada a conduta culposa do
médico, exsurgindo o dever de indenizar”. BRASIL. Tribunal de Justica do Parand. Apelacéo Civel 16608347.
Relator: Luiz Lopes. Décima Camara Civel. DJ: 23/10/2017. Jusbrasil, 2017. Disponivel em: https://tj-
pr.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/837379537/apelacao-apl-16608347-pr-1660834-7-acordao?ref=serp.  Acesso
em: 19 mar. 2022.

144 BINIZ, Maria Helena. O estado atual do Biodireito. Sio Paulo: Saraiva, 2001, p. 536.

145 CORREA, Adriana Espindola. Op. cit., p. 240.

146 «y 7. Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participacdo na
pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das institui¢des envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.” BRASIL. Ministério
da Saude. Resolucao n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Dispde sobre diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: Conselho Nacional de Salde, 2012. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12 2012.html. Acesso em: 07 ago. 2021

147 Art, 14.5: 1: “O promotor e o investigador respondem, solidaria e independentemente de culpa, pelos danos
patrimoniais e ndo patrimoniais sofridos pelo participante imputaveis ao ensaio.” PORTUGAL. Lei n.
PORTUGAL. Lein.°46/2004, de 19 de agosto. Aprova o regime juridico aplicavel a realizacdo de ensaios clinicos
com medicamentos de uso humano. Disponivel em: https://dre.pt/dre/detalhe/lei/46-2004-480518. Acesso em: 25.
mar. 2022.
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pelo risco que o participante voluntariamente assume ao participar num ensaio, em prol da
sociedade e da ciéncia.'*®
Considerando-se ser a responsabilidade subjetiva, apds verificada a culpa, a
responsabilizacdo do médico depende, ainda, da configuracdo dos demais pressupostos, dano e
nexo causal, sendo este ultimo o aspecto de maior grau de dificuldade de comprovacéo.
Quanto ao dano, também entende Corréa, assim como a doutrina portuguesa ja

destacada,*°

que este pode ter tanto natureza moral quanto patrimonial e independe do
resultado do procedimento arbitrario, isto €, mesmo que o procedimento seja bem-sucedido
persiste o dano a intangibilidade do individuo:

Os danos fisicos suportados pelo paciente podem ter tanto natureza moral
como patrimonial. Assim, as lesGes corporais sofridas pelo paciente em
decorréncia de ato médico ndo autorizado podem acarretar, além do
sofrimento moral, da dor e dos desconfortos, danos patrimoniais, incluindo os
emergentes, como as despesas com 0s cuidados médicos necessarios em razao
do agravamento do seu estado saude, e os lucros cessantes, por exemplo,
devido a incapacidade temporaria ou definitiva para o trabalho.**°

Em relacdo ao nexo causal, a disciplina classica da responsabilidade civil ensina que
entre a conduta do agente e o0 dano suportado pela vitima deve haver uma relacdo de causa e
efeito.’® Assim, na situacdo da intervencdo arbitraria, se faz necessario demonstrar que o
paciente ndo teria se submetido ao procedimento caso tivesse sido oportunizada a sua
manifestacdo, ou ndo teria autorizado se tivesse sido adequadamente informado sobre a
intervencao®®?,

Em tais situacGes, ja existem precedentes na jurisprudéncia patria entendendo pela
aplicacdo da teoria da perda de uma chance, considerando que caso cumprido o dever e
informacao, teria o paciente a possibilidade de nédo realizar o procedimento e eventualmente

n&o sofrer os danos decorrentes a intervencéo arbitraria.>

148 DJAS PEREIRA, André Gongalo. Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Dissertacdo de
Doutoramento em Ciéncias Juridico-Civilisticas Apresentada a Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra,
Coimbra, 2012, p. 691.

149 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 121.
150 1bid., p. 206.

151 pPONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Sistema de ciéncia positiva do direito: introdugdo a ciéncia
do direito. 2. ed. Rio de Janeiro: Borsoi, 1972. t. 1, p. 105.

152 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relagfes juridicas. Op.
cit., p. 208.

153 «p situacdo posta nos autos permite a aplicag@o analogica da teoria da perda de uma chance, pois € possivel
concluir que caso cumprido o dever de informac&o, teria o paciente a possibilidade de néo realizar o tratamento e
prosseguir com 0s poucos sintomas (dor nas costas) ao invés da invalidez constatada ja apds a realizagdo do
primeiro procedimento cirdrgico. Destarte, 0 dano que o demandado causou ao autor consubstancia a perda da
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A guisa de concluséo, no ambito do consentimento livre e esclarecido, os bens juridicos
protegidos sdo tanto a autodeterminacdo do paciente quanto a sua integridade fisica, e a violacéo
ao consentimento informado constitui uma lesdo autbnoma, a ser indenizavel conforme o

regime juridico da responsabilidade civil.

chance de, eventualmente, ter permanecido com os movimentos dos membros inferiores por tempo indeterminado,
caso o dever de informacéo fosse eficazmente atendido. BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul.
Apelacdo Civel 0000844-08.2021.8.21.7000. Relator: Isabel Dias Almeida. Quinta Camara Civel. DJ:
29/06/2021. Jusbrasil, 2021. Disponivel em: https://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/1239553166/apelacao-
civel-ac-70084872910-rs. Acesso em: 19 mar. 2022.
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3 ATEORIA DO DIALOGO DAS FONTES

O ordenamento juridico, na visdo de Norberto Bobbio, pode ser compreendido como
um complexo de normas, ligadas umas as outras e tendo por base uma norma fundamental, com
a qual se possam relacionar direta ou indiretamente, com coeréncia entre si, formando um
sistema normativo®®*. O sistema normativo, portanto, deve ter unidade e coeréncia.

Assim é que o sistema juridico, na visdo de Juarez Freitas, deve ser entendido como uma
rede axiologica e hierarquizada de principios gerais e tdpicos, normas e valores juridicos, cuja
funcdo é a de, evitando ou superando antinomias, dar cumprimento aos principios e objetivos
fundamentais do Estado Democratico de Direito, assim como consubstanciados na Lei
Maior®®.

Amparado nessa ideia de sistema juridico, cabe ao jurista solucionar as situacfes que
decorrem do conflito de normas, seja em razdo da incompatibilidade entre elas ou de suas
lacunas. Nesse contexto, diversas sdo as solucdes trazidas pela doutrina para solucdo das
antinomias juridicas®®®, importando ao presente trabalho o estudo acerca da teoria do dialogo
das fontes.

Esta teoria, desenvolvida pelo jurista Erik Jayme, na Alemanha, em 1995, e trazida ao
Brasil pela professora Claudia Lima Marques, permite conciliar os valores de diferentes
normas, com vistas a aplicagdo coerente do Direito'®’. Segundo aponta a doutrinadora, o dialogo
das fontes pode ser usado em varias areas, em que os direitos fundamentais e os valores
constitucionais inspirem a aplicacio de vérias fontes, de forma simultanea e coerente.%

A tese consiste na aplicacdo simultanea, coerente e coordenada de plarimas fontes

legislativas, leis especiais e gerais, com campos de aplicacdo convergentes, mas ndo mais

154 BOBBIO, Norberto. Teoria do ordenamento juridico. Brasilia: Editora Universidade de Brasilia, 1985. 6.
ed.

15 EREITAS, Juarez. A interpretacao sistematica do direito. Sdo Paulo: Saraiva, 1995, p. 44.

156 Destaca-se os critérios para solucdo de antinomias de direito interno apresentados por Bobbio: o hierarquico
(lex superior), baseado na prevaléncia da norma hierarquicamente superior; o cronoldgico (lex posterior), segundo
o qual entre duas normas incompativeis, prevalece a norma posterior; e 0 da especialidade (lex specialis), que
estabelece que, diante da incompatibilidade entre uma norma geral e uma especial, esta Ultima deve prevalecer.
(BOBBIO, Norberto. Teoria do ordenamento juridico. Op. cit., p. 92-97).

157 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacéo de normas do direito brasileiro.
S8o Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2012. p. 17.

198 1bid., p. 30.
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iguais, sendo, por tal razdo, impossivel a revogacéo, derrogacéo, ab-rogacdo ou solugdo classica
das antinomias.*® Nas palavras, de Erik Jayme

O "dialogo das fontes" significa, que decisbes de casos da vida complexos séo
hoje o somar, o aplicar conjuntamente, de vérias fontes (Constituigdo, Direitos
Humanos, direito supranacional e direito nacional). Hoje ndo mais existe uma
fixa determinacdo de ordem entre as fontes, mas urna cumulagdo destas, um
aplicar lado a lado. Os direitos humanos séo direitos fundamentais, mas
somente as vezes é possivel deles retirar efeitos juridicos precisos. '

Assim, segundo Jayme, em um sistema normativo plural, o possivel conflito de normas
pode ser resolvido de duas formas. A primeira consiste em dar primazia a uma das fontes,
aplicando-a em detrimento da outra (antinbmica). A segunda reside na coordenacdo das fontes,
isto ¢, o “dialogo das fontes™®?,

Nesse contexto, o autor ndo abdica do labor secular dos juristas para resolver as
antinomias, mas sugere um segundo método, a coordenacdo das fontes, que deve coexistir com
as solucdes tradicionais®®?,

A expressdo semiotica do criador da teoria € autoexplicativa: di-a-logos, duas logicas
coordenadas e aplicadas simultaneamente a uma mesma situagéo, permitindo ou aplicar as duas
fontes ao mesmo tempo, complementarmente ou subsidiariamente, ou dar efeito as escolhas das
partes a esse respeito, ou, por fim, optar por uma soluc&o alternativa mais flexivel.1®3

Nesse sentido, Lima Marques classifica 0 método em trés tipos: o dialogo sistematico
de coeréncia, quando uma lei serve de base conceitual para outra; o dialogo de
complementaridade e subsidiariedade, quando uma lei complementa a aplicacéo de outra; e 0
dialogo de adaptac&o, que ocorre quando ha o dialogo das influéncias reciprocas sistematicas.'%

No dialogo sistematico de coeréncia normalmente uma das leis possui carater geral e

outra especial®, que ndo é materialmente completa, a exemplo da relagdo existente entre o

159 BENJAMIN, Anténio Herman. MARQUES, Claudia Lima. A teoria do didlogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Revista de Direito do Consumidor. v. 115, ano 27. p. 23. S&o Paulo: Ed.
RT, jan-fev, 2018.

160 JAYME, Erik. Identité culturelle et integration: le droit international privé post-moderne. Haia: Martinus
Nijhoff Publishers, 1996, p. 66 (traducéo livre).

161 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 24.

162 AMARAL JUNIOR, Alberto do. O “Dialogo das Fontes”: Fragmentagdo e Coeréncia no Direito Internacional
Contemporaneo”. Anuario Brasileiro do Direito Internacional, v. 3, n. 2, p. 11-33, 2008.

163 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. A teoria do diadlogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Op. cit., p. 24.

164 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacéo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 32.

185 1bid., p. 32.
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Cddigo Civil e o Cadigo de Defesa do Consumidor, em que tais fontes realizam um didlogo de
coeréncia, no qual aquele serve de base conceitual para este.

No dialogo de complementaridade ou de subsidiariedade, as normas, principios e
clausulas gerais de uma lei podem encontrar seu uso subsidiario ou complementar com outra, a
depender de seu campo de aplicagio®®. Como exemplo, tem-se a utilizagdo de tal método para
fundamentar a necessidade de probidade e boa-fé dos contratantes em todas as fases contratuais
de uma relagio de consumo, aplicando-se a previsio do artigo 422 do Codigo Civil*®’.

Por outro lado, no dialogo de influéncia reciproca sistematica, uma lei influencia
reciprocamente a outra, seja pela influéncia do sistema especial no geral ou vice-versa,
transpondo as conquistas alcancadas em uma lei para outra®®, Exemplificativamente, entende-
se importante destacar as influéncias entre o Cédigo de Defesa do Consumidor, lei especial em
raz&o do sujeito tutelado, e a Lei sobre Planos de Salde, lei especial em virtude da matéria®®.

Dessa forma, a teoria desenvolvida por Erik Jayme tem direta relagdo com os direitos
fundamentais, uma vez que ressalta o sistema de valores que estes representam e orienta a
aplicacdo simultanea e coerente das regras de diferentes fontes para dar efetividade a estes
valores.!’® Portanto, o dialogo das fontes “¢ sempre a aplicagdo harménica e sistematica das
leis especiais e gerais a favor dos direitos fundamentos e dos valores mais elevados, sociais e
publicos” 11,

Nesse cendrio, o presente capitulo aborda, ainda que de forma sucinta, a base conceitual
da teoria do dialogo das fontes, assim como analisa a sua recep¢do no sistema juridico patrio e
0 seu paradigma atual no Brasil, por meio da pesquisa sobre seus fundamentos doutrinarios e
posicionamento da jurisprudéncia, de modo a, finalmente, aplica-los na solucdo do problema

objeto da pesquisa.

186 1hid, p. 32.

167 TARGA, Maria Luiza Baillo. O didlogo das fontes como método de aplicdo harménica do codigo de defesa
do consumidor e da Convencdo de Montreal nos contratos de transporte aéreo internacional. Orientador
Claudia Lima Marques. TCC (Especializagdo) — Direito do Consumidor, Faculdade de Direito, Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, Porto Alegre, 2017, p. 69. Disponivel em: http://hdl.handle.net/10183/179138.
Acesso em: 13 set. 2022.

168 MARQUES, Claudia Lima. Didlogo das fontes: do conflito a coordenacgdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 32.

169 TARGA, Maria Luiza Baillo. O didlogo das fontes como método de aplicdo harménica do codigo de defesa
do consumidor e da Convencgao de Montreal nos contratos de transporte aéreo internacional. Op. cit., p. 69.
170 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. A teoria do dialogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Revista de Direito do Consumidor. Op. cit., p. 29.

He MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 61.
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3.1 Avrecepcao da teoria do didlogo das fontes no sistema juridico brasileiro

Como dito, a teoria do didlogo das fontes tem como maior expoente no Brasil a
professora Claudia Lima Marques, a qual cuidou de analisar, principalmente, a sua
aplicabilidade no ambito do Direito do Consumidor, de modo a harmonizar as regras do Cadigo
de Defesa do Consumidor e do Cadigo Civil.

Tal necessidade de harmonizagédo se deu pois, quando da promulgacéo do Codigo Civil
de 2002, surgiram davidas quanto a natureza da relacéo entre os dois diplomas: (i) se o Cddigo
Civil, por ser norma posterior, teria o0 conddo de revogar o Codigo Consumerista; (ii) se seria
possivel a manutencdo da vigéncia do CDC em face do novo Codigo, diante da especialidade
do primeiro, relativamente ao segundo; (iii) se em face da pretensdo de unidade do Cédigo Civil
(isto €, da unificacdo entre as obrigacgdes civis e as obrigacdes comerciais), a sua relagdo com o
CDC seria de outra natureza'2.

A partir de tal celeuma, Claudia Lima Marques estabeleceu um novo paradigma para
tratar das antinomias entre 0 CDC e o CC, por meio da aplicacdo simultanea entre tais normas,
de forma ordenada e coerente com o valor constitucional de protecdo do consumidor (teoria do
dialogo das fontes).

Nesta 6tica, segundo ensina a doutrina, o Cddigo Civil e 0 Codigo de Defesa do
Consumidor se aplicam a relacdo juridica de consumo e colaboram com a mesma finalidade de
cumprir o mandamento constitucional de prote¢do do consumidor.*”

No ordenamento juridico brasileiro, a doutrina aponta que a principal disposi¢do
legislativa que permite se considerar a aplicacdo dessa teoria do dialogo das fontes esta disposta
no proprio Codigo de Defesa do Consumidor, que estabelece em seu artigo 7°17* que os direitos

previstos no referido diploma normativo ndo excluem outros decorrentes de outras fontes’>.

172 cASTRO, José Ricardo Pereira de. Dialogo das fontes no Direito Publico — algumas propostas. Rio de Janeiro.
IDPP, 2021, p. 115 apud DAHER, Luiz Educardo de Souza Leite Trancoso. O Direito do Consumidor no
Mercado de Consumo. Disponivel em: http://ppgdin.uff.br/wp-content/uploads/sites/5/2021/07/0-DIREITO-
DO-CONSUMIDOR-NO-MERCADO-DE-CONSUMO.pdf. Acesso em: 12 jul. 2022.

173 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao codigo de
defesa do consumidor. S&o Paulo: Editora RT, 2013. p. 358.

174 Art. 7° Os direitos previstos neste cddigo ndo excluem outros decorrentes de tratados ou convengdes
internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislacdo interna ordinaria, de regulamentos expedidos pelas
autoridades administrativas competentes, bem como dos que derivem dos principios gerais do direito, analogia,
costumes e equidade. (BRASIL. Lei n°8.078, de 11 de setembro de 1990. DispGe sobre a protecdo do consumidor
e da outras providéncias. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078compilado.htm. Acesso
em: 10 jun. 2022.)

175 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. A teoria do dialogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Revista de Direito do Consumidor. Op. cit., p. 30.
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O artigo mencionado representa, na visdo de Lima Marques, Benjamin e Miragem, “uma
clausula de abertura, uma interface com o sistema maior*’®, cumprindo, em dialogo de fontes,
o mandamento constitucional de prote¢do ao consumidor’’ ¢ 178,

A partir da abordagem de Lima Marques, a teoria do dialogo das fontes ganhou novas
aplicacdes, principalmente no ambito do Direito Privado, mas, evidentemente, ndo se limitando
a este ramo do Direito. Como apontado pela autora,

A teoria do dialogo das fontes €, em minha opinido, um método da nova teoria
geral do direito muito Util e pode ser usada na aplicacdo de todos os ramos do
direito, privado e publico, nacional e internacional, como instrumento Gtil ao
aplicador da lei no tempo, em face do pluralismo p6s-moderno de fontes, que
ndo parece diminuir no século XX|.17

Assim, a teoria foi incorporada pela doutrina brasileira nos mais diversos campos de
atuacdo, além dos originalmente analisados por Claudia Lima Marques no &mbito do Direito
do Consumidor.

Dessa forma, visando demonstrar a recepcdo da teoria no Direito brasileiro, o presente
trabalho abordara, de modo exemplificativo, o posicionamento doutrinario sobre sua aplicacédo
no Direito Internacional, Direto do Trabalho, Direito Processual, Direito Tributario e Execu¢do
Fiscal.

No dominio do Direito Internacional, os defensores da aplicabilidade do didlogo das
fontes apontam que, diante o atual cenario de pluralidade, complexidade, fluidez e dinamismo
caracteristicos das normas internacionais, as ideias seminais de Erik Jayme sdo adequadas para
explicar as interacdes entre as regras que compdem um subsistema especifico e a totalidade das
normas do Direito Internacional Piblico®.

Nesse sentido, Amaral Junior aponta como beneficios da utilizacdo do didlogo das
fontes

A utilidade que proporciona reside em captar o modo de relacionamento entre
normas pertencentes a subsistemas diversos segundo o principio de coeréncia,
que, numa era de proliferagdo normativa, busca conferir harmonia ao processo
de aplicacdo do direito internacional. Consiste em recurso hermenéutico
precioso para compreender a complexidade e o alcance das relagdes

176 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao codigo de
defesa do consumidor. Op. cit., p. 44.

177 previsto no art. 5°, inciso XXXII, da Constituicdo Federal.

178 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Claudia Lima. MIRAGEM, Bruno. Comentarios ao codigo de
defesa do consumidor. Op. cit., p. 357.

179 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacéo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 21.

180 AMARAL JUNIOR, Alberto do. O ‘Dialogo das Fontes’: Fragmentagéo e Coeréncia no Direito Internacional
Contemporaneo. Anuério Brasileiro do Direito Internacional, v. 3, n. 2, 2008, p. 17,
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normativas surgidas a partir da expansao regulatéria do direito internacional
na Gltima metade do século XX e no limiar do século XX1.18!

Por sua vez, os que defendem a aplicacdo da teoria do didlogo das fontes no Direito
Trabalhista apontam que o método, da mesma forma que é utilizado na promog&o dos direitos
do consumidor, também pode - e deve - ser utilizado na promocéo do trabalhador, em razéo da
sua dignidade como pessoa humana e de seus direitos fundamentais. 82

Nesse sentido, Fausto Siqueira Gaia'® aponta que a teoria do dialogo das fontes ganha
espaco para aplicacdo no @mbito do Direito do Trabalho, vez que na relagdo de emprego uma
das partes, em regra, encontra-se em situacédo de inferioridade juridica. Segundo o autor,

[...] a visdo de unidade do ordenamento juridico integrada com principios
especificos do direito material do trabalho, como o principio da protecéo, faz
com que a teoria do didlogo das fontes funcione como ferramenta para
a efetivacdo dos direitos metaindividuais trabalhistas, como € o caso do direito
fundamental a estabilidade provisoria da trabalhadora gestante.84

Assim, defende que nos contratos a termo ou celebrados por prazo determinado,
milita em favor da empregada gestante a presuncao de despedida discriminatdria, nas situacdes
de rescisdo antecipada, ao tempo que, na extin¢do do contrato de trabalho em seu termo final,
competird ao empregador apresentar as raz6es de ordem técnica, estrutural ou econémico-
financeira que ensejaram a ruptura do contrato de experiéncia, em razdo do diadlogo entre os
principios protetivos da continuidade da relagdo de emprego e da boa-fét®,

Rua de Almeida aponta, como situacdo em que o didlogo das fontes possui aplicacdo
concreta, por meio da adocdo das clausulas gerais do Codigo Civil, especialmente a boa-fé
objetiva (artigo 442) e a funcdo social do contrato (artigo 441), a hip6tese de despedida coletiva
sem justa causa, para concluir que ndo mais subsiste no ordenamento brasileiro o direito

potestativo a demissio coletiva.'®

181 JUNIOR, Alberto do Amaral. do.“O ‘Dialogo das Fontes’: Fragmentagdo e Coeréncia no Direito Internacional
Contemporaneo”. Op. cit., p. 18.

182 RUA DE ALMEIDA, Renato. Diélogo das fontes e eficicia dos direitos fundamentais: sintese para uma
nova hermenéutica das relagdes de trabalho. Direito UNIFACS—Debate Virtual, n. 181, 2015, p. 2.

183 GAIA, Fausto Siqueira. Contratagdo por prazo determinado e estabilidade provisoria da gestante: uma
releitura necessaria. Revista Juridica Cesumar v. 17 n. 2 (2017): maio/ago. Disponivel em:
https://periodicos.unicesumar.edu.br/index.php/revjuridica/article/view/5556. Acesso em 04 set. 2022. p. 519.

184 1bid., p. 519.

185 1bid., p. 529.

188 RUA DE ALMEIDA, Renato. Diélogo das fontes e eficicia dos direitos fundamentais: sintese para uma
nova hermenéutica das relagdes de trabalho. Op. cit., p. 6-7.
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Indica, também, como exemplo da aplicacdo do método, a releitura do pardgrafo Unico
do artigo 456 da Consolidacéo das Leis do Trabalho®’, no sentido de que havendo actimulo de
funcBes, mesmo sem clausula contratual expressa, 0 empregado tera direito a uma compensacao
financeira, garantindo-se o direito fundamental insculpido no artigo 7°, inciso V, do texto
constitucional brasileiro, segundo o qual o piso salarial é proporcional a extensdo e a
complexidade do trabalho. 88

No ambito do Direito Processual muito se discute a aplicacdo do didlogo das fontes
como método de harmonizacdo dos preceitos do Cddigo de Processo Civil e as regras
processuais trabalhistas estabelecidas na Consolidacéo das Leis do Trabalho.

Apos a vigéncia do novo CPC, o Tribunal Superior do Trabalho editou a Instrucéo
Normativa n° 39/2016 e, posteriormente, editada pela Resolucdo n° 203, de 15 de marco de
2016, para disciplinar, de forma ndo exaustiva, as normas do Codigo de Processo Civil de 2015
aplicaveis e inaplicaveis ao Processo do Trabalho.

Contudo, a doutrina aponta inimeras incongruéncias na referida norma, que vedou a
aplicacdo de importantes institutos trazidos pelo legislador no novo codigo processualista civil,
sob a dtica do artigo 769, da CLT, segundo o qual a aplicacdo subsidiaria das normas do
processo civil ocorre tdo somente nos casos de lacuna normativa e da sua compatibilidade com
0 processo trabalhista.

Nesse sentido, Tales Alves, ao defender a aplicabilidade do negdcio juridico processual,
previsto no novo CPC, aduz que

Além de ultraconservador, o posicionamento adotado pelo Tribunal Superior
do Trabalho é ultrapassado e demonstra obsoleto com o atual estagio de
evolug&o que se encontra o processo. Com a devida venia, ousa-se a dizer que
é um afronto as garantias constitucionais dos litigantes processuais, tendo em
vista que diante de um apego incondicional a literalidade do art. 769, caput,
da Consolidacdo das Leis do Trabalho, mitiga a liberdade processual de
realizar negdcios juridicos processuais com o escopo de adequar o
procedimento, para obter uma prestacéo jurisdicional célere'®,

1870 paragrafo unico do art. 456, da CLT assim dispde: “A falta de prova ou inexistindo clausula expressa e tal
respeito, entender-se-a que o empregado se obrigou a todo e qualquer servico compativel com a sua condigdo
pessoal.” BRASIL, Decreto-Lei 5.452 de 1° de maio de 1943. Consolidacéo das Leis do Trabalho. Disponivel
em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del5452.htm. Acesso em: 22. Ago. 2022.

188 1bid., p. 9.

189 ALVES, Tales Mendes. O negécio juridico processual civil e o processo do trabalho - sua compatibilidade e
limitagdes - & luz da teoria do dialogo das fontes. 2018. Dissertacdo (Mestrado em Teoria do Direito e do Estado)
- Centro Universitario Euripedes de Marilia — UNIVEM, Marilia, 2018. Disponivel em:
https://aberto.univem.edu.br/bitstream/handle/11077/1718/DISSERTA%C3%87%C3%830%20-
%20Tales%20Mendes%20Alves.pdf?sequence=1. Acesso em 05 set. 2022.
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Assim, aponta o autor, que as regras do processo civil devem ser aplicadas ao processo
do trabalho de forma supletiva, principal, direta, mediante o dialogo das fontes, com o intuito
de aperfeicoar o procedimento preexistente na seara juslaboral*®, visando com isso um avango
social e maior eficacia das garantias constitucionais'®?.

Também entendendo pela possibilidade de aplicacdo da teoria do didlogo das fontes no
ambito do processo trabalhista, Roberta Ludwig Ribeiro discorre sobre a sua aplicabilidade,
especialmente no que diz respeito a execucdo trabalhista, em razéo da execugdo comum, em
alguns pontos, ter se tornado mais célere e eficaz no novo CPC do que a execucdo disciplinada
na CLT2,

No mesmo sentido, Bezerra Leite afirma ser imperioso romper com o formalismo
juridico e estabelecer o didlogo das fontes do CPC e da CLT, “visando a concretiza¢do do
principio da méxima efetividade das normas (principios e regras) constitucionais de direito
processual”, especialmente o principio da duragio razoavel do processo®.

O autor defende a utilizacdo do método em vérias areas do processo trabalhista, como,
por exemplo, no tocante aos requisitos da peticdo inicial, aboli¢cdo da remessa ex officio nas
causas em que a condenacdo ou o proveito econémico obtido for de valor liquido e certo inferior
aqueles fixados nos incisos | a 11l do § 3° do artigo 496 do CPC, recurso adesivo, liquidagéo,
cumprimento de sentenca e execugao®®,

Portanto, nesta seara, a doutrina que defende a aplicacdo do dialogo das fontes, aponta
como necessaria a heterointegracdo dos subsistemas do processo civil e do processo do trabalho
em beneficio da realizacdo dos direitos fundamentais sociais no campo das relac6es de trabalho.

Ainda na seara processual, existe a possibilidade de aplicacdo da teoria do didlogo das

fontes para sistematizar as normas relativas aos processos coletivos, como defendido por Valtair

Loureiro:
O diélogo das fontes se mostra como meétodo adequado para interpretagdo e
integracdo do microssistema coletivo, pois a partir do dialogo das leis se busca
a solucdo mais adequada ao caso concreto, ou seja, a solucdo do problema a
partir da coordenacdo entre as leis, de maneira que se permita a concretizacdo

190 1bid., p. 83.

191 1bid., p. 84.

192 RIBEIRO, Roberta Ludwig. Diélogo das fontes e processo do trabalho. Revista do Tribunal Regional do
Trabalho da 3. Regido. Belo Horizonte, v. 54, n. 84, p. 137-156, jul./dez. 2011. Disponivel em:
https://sistemas.trt3.jus.br/bd-trt3/handle/11103/27224. Acesso em: 14 set. 2022,

193 BEZERRA LEITE, Carlos Henrique. Curso de direito processual do trabalho. 18. ed. So Paulo: Saraiva
Educagdo, 2020. E-book (ndo paginado).

194 Ibid., E-book (ndo paginado).
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dos principios informadores da tutela do patriménio publico, que inclusive
tem previsdo constitucional. 1%

Destarte, com a aplicacdo do didlogo das fontes ao processo coletivo, os direitos
fundamentais a serem protegidos seriam o da conservacdo do patriménio publico e da
moralidade administratival®.

No Direito Tributario, podem ser apontados como defensores da aplicabilidade da teoria
do diadlogo das fontes Jonathan Doering Darcie, que defende uma maior incidéncia desta na
seara tributaria, na sua dimensdo garantista (Direito Tributério de defesa), e Jucileia Lima, que
analisa a aplicacdo subsidiaria do Cddigo de Processo Civil a execucdo fiscal, avaliando,
especificamente, a possibilidade de aplicacdo do incidente de desconsideracao da personalidade
juridica em tal procedimento.

Nesse contexto, importantes séo as reflexdes de Jonathan Darcie no sentido de que o
método somente é valido se observadas as suas premissas de aplicabilidade para assegurar a
maxima eficacia a direitos humanos e fundamentais'®’. Assim, seré aplicavel sempre que esteja
envolvida uma densificacdo de direitos fundamentais e humanos e, ao contrario, inaplicavel
quando empreendido em didlogos que promovam uma degeneracédo de direitos fundamentais e
humanos'®.

Como também esclarecido por Jucileia Lima, no Direito Tributario, hd “um conflito
eterno entre poder de tributar e os direitos fundamentais dos contribuintes”®°. A vista disso, 0
didlogo das fontes permite a coordenacéo sistematica das plurimas fontes normativas existentes,
restabelecendo a coeréncia do sistema juridico, com finalidade de protecéo efetiva dos direitos

individuais?®.

195 | OUREIRO, Valtair Lemos. O Dialogo das Fontes como método integrativo do Microssistema Processual
Civil Coletivo de tutela do patriménio publico, in Acesso a justica Il [Recurso eletrénico on
CONPEDI/UNINOVE  (orgs.), Floriandpolis:  FUNJAB, 2013, p. 201. Disponivel em:
http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=45ea3375b621c477. Acesso em 05 set. 2022.

198 1bid., p. 201.

197 DARCIE, Jonathan Doering. Dialogo das fontes e o direito tributario. Direito e Democracia, v. 12, n. 2, 2011,
p. 70. Disponivel em: http://posgrad.ulbra.br/periodicos/index.php/direito/article/view/2619. Acesso em 17 set.
2022.

198 1pid., p. 75.

199 | IMA, Jucileia. Incidente de Desconsideracao da Personalidade Juridica e a sua Aplicabilidade na
Execucao Fiscal a Luz da Teoria do Dialogo das Fontes. Revista Direito Tributario Atual, n.44. p. 213-237. Séo
Paulo: IBDT, 1° semestre 2020. Quadrimestral. Disponivel em:
https://revista.ibdt.org.br/index.php/RDTA/article/view/807. Acesso em 17 set. 2022, p. 219.

200 |hid., p. 219.
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Nesse interim, a autora defende a necessidade de se buscar o didlogo entre o Cédigo de
Processo Civil e a Lei de Execucdo Fiscal, para assegurar a conformidade constitucional®®?, de
modo que, a seu ver, especificamente no que diz respeito a desconsideracdo da personalidade

juridica na execucado fiscal,

[...] ndo h& como negar que, ao fim, o atingimento dos bens do sécio e/ou
administrador, seja por meio da desconsideracdo da personalidade juridica,
seja pelo redirecionamento da execucdo fiscal, de sorte e frente aos principios
constitucionais do contraditério e a ampla defesa, se impde sobre a efetividade
maxima do processo?’,

Assim, h& na doutrina, varios defensores da aplicacdo da teoria do dialogo das fontes
como metodo de integracdo de normas aparentemente excludentes, mas que, para prestigiar 0s
direitos fundamentais, podem ser aplicadas em conjunto, por meio do dialogo de coeréncia,
complementariedade ou adaptacéo.

No ambito jurisprudencial, por sua vez, apesar de inicialmente aplicada no ambito do
Direito do Consumidor, atualmente ha inUmeras decisdes do Superior Tribunal de Justica que
abordam a teoria do didlogo das fontes em processos de outros ramos do Direito, por exemplo,
Direito Penal, Direito Tributério, Direito do Trabalho e Direito Administrativo.

Historicamente, a teria ganhou destaque no julgamento da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade 2591, em 2006, quando o Supremo Tribunal Federal entendeu
constitucional a aplicacdo do Cddigo de Defesa do Consumidor as atividades bancarias, mesmo
existindo lei complementar regulando tais atividades.

O eminente Ministro da Suprema Corte, Joaquim Barbosa, na ocasido do julgamento,
invocou expressamente os ensinamentos de Claudia Lima Marques para concluir que o
regramento do sistema financeiro e a disciplina da defesa do consumidor poderiam
perfeitamente conviver, ponderando que “Em muitos casos, o operador do direito ira deparar-
se com fatos que conclamam a aplicacdo de normas tanto de uma como de outra area do
conhecimento juridico”?%,

Assim, segundo o ministro, ndo ha, a priori, que se falar em exclusdo formal entre o
CDC e as leis que disciplinam o sistema financeiro nacional, mas sim, citando a obra de Claudia

Lima Marques, em “aplicacdo conjunta das duas normas a0 mesmo tempo € a0 mesmo caso,

201 1hid., p. 228.
202 |hid., p. 228.
203 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n. 2591/DF. Relator: Ministro
Eros Grau. Disponivel em:

https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/obterinteiroTeor.asp?numero=2591&classe=ADI. Acesso em: 21 jun. 2022,
p. 350.
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seja complementarmente, seja subsidiariamente, seja permitindo a opc¢ao voluntéria das partes
sobre a fonte prevalente”?%,

Tal entendimento prevaleceu no julgamento da referida ADI, tendo sido firmado o na
ementa que “As institui¢cdes financeiras estao, todas elas, alcancadas pela incidéncia das normas
veiculadas pelo Cédigo de Defesa do Consumidor’?%

A propria simula 294 do STJ, editada em 2004, ja continha conclusdo nesse sentido, ao
afirmar que “O Cédigo de Defesa do Consumidor ¢ aplicavel as institui¢des financeiras”?%,
podendo ser citada como um exemplo da aplicacdo da teoria do didlogo das fontes na
jurisprudéncia patria, ainda que ndo expressamente destacada nos fundamentos dos julgados
gue a embasaram.

No ambito consumerista, diversos sdo os julgados que utilizaram a teoria do dialogo das
fontes, especialmente no Superior Tribunal de Justica. Entre as ocasifes em que o tribunal
invocou expressamente a teoria, destaca-se, o enunciado da Ministra Nancy Andrighi, citado
em outros julgados?”’, de que “O mandamento constitucional de prote¢do do consumidor deve
ser cumprido por todo o sistema juridico, em dialogo de fontes, e ndo somente por intermédio
do CDC”?%8,

Por sua vez, na seara criminal, a teoria € apontada, por exemplo, no julgamento do
Recurso Ordinario em Mandado de Seguranga 47909/MS, fundamentando a releitura das
normas penais que tratam das pessoas com deficiéncia, a partir de um didlogo entre o Codigo
Penal, a Lei de Execucdo Penal, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia e a Convencao
Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo

(Decreto n. 6.949/2009), para estabelecer a possibilidade de contraditério diferido e a

204 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acéo Direta de Inconstitucionalidade n. 2591/DF. Relator: Ministro
Eros Grau. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/obterinteiroTeor.asp?numero=2591&classe=ADI. Acesso em: 21 jun. 2022,
p. 352.

205 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n. 2591/DF. Relator: Ministro
Eros Grau. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/obterinteiro Teor.asp?numero=2591&classe=ADI. Acesso em: 21 jun. 2022,
p. 142.

206 BRASIL. Superior Tribunal de Justica Sumula 297. Disponivel em:
https://ww2.stj.jus.br/docs_internet/revista/eletronica/stj-revista-sumulas-2011 23 capSumula297.pdf.  Acesso
em: 21 jun. 2022.

207 Nesse sentido, citam-se os acorddos do EAREsp 622897/RS, Relator Ministro Raul Aradjo, julgado em
21/10/2010 e o Aglnt no REsp 1829770/SP, Relator Ministro Ricardo Villas Béas Cueva, julgado em 11/10/2021.
208 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1.009.591/RS. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=200702787248&dt_publicacao=23/0
8/2010. Acesso em 21 jun. 2022.
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legitimidade da condenagdo do Estado a suportar internacdo de réu condenado a medida de
seguranca em clinica particular?®,

Na esfera tributaria, importante aplicacao do dialogo das fontes no Superior Tribunal de
Justica ocorreu no julgamento do Recurso Especial Representativo de Controvérsia n°
1.184.765/PA, em 24/11/2010, cujo relator foi o Ministro Napoledo Nunes Maia Filho, em que
decidiu-se pela possibilidade de penhora eletrénica de depdsitos ou aplicagdes financeiras
independentemente do exaurimento de diligéncias extrajudiciais por parte do exequente, por
meio da coordenacdo entre as normas contidas nos artigos 185-A, do CTN, com os artigos 11,
da Lei 6.830/80 e 655 e 655-A, do CPC?%,

No acordao, o Tribunal destacou que a antinomia aparente entre o artigo 185-A, do CTN
— que versa sobre a decretacdo de indisponibilidade de bens e direitos do devedor executado —
e os artigos 655 e 655-A, do CPC, sobre penhora de dinheiro em depoésito ou aplicacdo
financeira, é superada com a aplicacéo da teoria do Dialogo das Fontes, uma vez que, segundo
esta, as normas gerais mais benéficas supervenientes preferem a norma especial, de modo a
preservar a coeréncia do sistema normativo®?.

Também no &mbito tributario, na esteira do entendimento doutrinario acima destacado,
ha jurisprudéncia do STJ que aplica a teoria para realizar um dialogo entre o Cddigo de Processo
Civil e a Lei de Execucdo Fiscal?'2. A titulo ilustrativo, no julgamento do Recurso Especial n°
1024128/PR, em 13/08/2008, a segunda turma do tribunal entendeu que o prosseguimento da
execucdo fiscal ndo mais depende do julgamento dos embargos a execugdo, mas sim, da
eventual concessao de efeito suspensivo a estes, por aplicacdo subsidiaria das normas do CPC
(art. 739-A)?13, A ementa do julgado é clara quanto & aplicacéo da teoria:

Trata-se de nova concepcdo aplicada a teoria geral do processo de execucao,
que, por essa ratio, reflete-se na legislacdo processual esparsa que disciplina

209 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Ordinario em Mandado de Seguranca n® 47909/MS.
Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetlInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201500581959&dt_publicacao=23/1
1/2021. Acesso em 21 jun. 2022.

210 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1.184.765/PA. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201000422264&dt_publicacao=03/1
2/2010. Acesso em: 22 jun. 2022.

211 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1.184.765/PA. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201000422264&dt_publicacao=03/1
2/2010. Acesso em: 22 jun. 2022., p. 3.

212 Cita-se também os precedentes do REsp 1065668/SC, Relator Ministro Luiz Fux, julgado em 25/08/2009,
AgRg no AREsp 39961/SC, Relator Ministro Mauro Campbell, julgado em 11/10/2011 e REsp 1115501/SP,
Relator Ministro Herman Benjamin, julgado em 13/05/2008.

213 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1024128/PR. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=200800151467&dt_publicacao=19/1
2/2008. Acesso em: 22 jun. 2022.
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microssistemas de execucdo, desde que as normas do CPC possam ser
subsidiariamente utilizadas para o preenchimento de lacunas. Aplicacdo, no
ambito processual, da teoria do "didlogo das fontes'?4.

Ademais, o Tribunal Superior do Trabalho também possui jurisprudéncia aplicando o
dialogo das fontes na solucdo de demandas trabalhistas, especialmente no que diz respeito a
aspectos processuais, como, por exemplo, no julgamento do Recurso de Revista n® 839-
37.2012.5.08.0008, em 03/06/2015, em que a Corte, apontando a possibilidade de utilizagdo
simultanea de duas normas processuais em um mesmo caso, entendeu que “Toda agdo de
cumprimento (art. 872 da CLT), promovida por sindicato, é também uma acao civil coletiva
(art. 93 do CDC)"?%,

Na fundamentacdo da decisdo, o relator destacou que, principalmente no que tange a
tutela coletiva, “rejeita-se a ideia de que cada fonte formal do direito deve ser interpretada de
forma isolada, dando-se lugar ao que, modernamente, a doutrina intitula ‘dialogo das
fontes’218, justificando, assim, a aplicacdo simultanea das normas processuais da CLT e do
CDC, visto que “harmonicas e se complementam com um s6 objetivo: alargar o acesso a justiga
previsto no art. 5°, XXXV, da Constitui¢do Federal”?'’.

Por fim, para demonstrar a que a teoria do diadlogo das fontes foi recepcionada pela
jurisprudéncia patria em diversas areas, traz-se a lume o entendimento do STJ no Recurso
Especial n° 1710155/CE, o qual aplica o método para dirimir controvérsia no &mbito do direito
administrativo.

O julgado versa sobre a desnecessidade de inscricdo dos Defensores Publicos na Ordem
dos Advogados do Brasil. Para dirimir a controvérsia, “promovendo o necessario didlogo das
fontes”, entendeu a segunda turma do STJ que o Estatuto da Advocacia nao é de todo inaplicavel
aos Defensores Publicos, dada a similitude com a advocacia privada das atividades que

realizam, mas, no tocante a inscri¢do obrigatdria na OAB, ndo deve ser considerada exigivel,

214 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1024128/PR. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=200800151467&dt_publicacao=19/1
2/2008. Acesso em: 22 jun. 2022.

215 BRASIL. Tribunal Superior do Trabalho. Recurso de Revista n°® 839-37.2012.5.08.0008. Disponivel em:
https://jurisprudencia-backend.tst.jus.br/rest/documentos/171¢c795364e5585dbb608b6h044a024a. Acesso em 27
set. 2022.

216 BRASIL. Tribunal Superior do Trabalho. Recurso de Revista n°® 839-37.2012.5.08.0008. Disponivel em:
https://jurisprudencia-backend.tst.jus.br/rest/documentos/171c795364e5585dbb608b6b044a024a. Acesso em 27
set. 2022.

217 BRASIL. Tribunal Superior do Trabalho. Recurso de Revista n° 839-37.2012.5.08.0008. Disponivel em:
https://jurisprudencia-backend.tst.jus.br/rest/documentos/171¢c795364e5585dbb608b6h044a024a. Acesso em 27
set. 2022.
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em razdo do posterior e especifico dispositivo presente no art. 4°, § 6° da Lei Complementar
80/1994218,

O cotejo da doutrina e jurisprudéncia destacadas no presente capitulo demonstram, de
forma clara, que a teoria do dialogo das fontes, apesar de ser relativamente recente, encontrou
campo fértil no Direito brasileiro, especialmente no tocante ao Direito do consumidor, como
visto, mas também em outras &reas juridicas.

A prépria Claudia Lima Marques, no ano de 2020, apds uma analise da utilizacdo da
teoria pela magistratura de segunda instancia estadual e pelo Superior Tribunal de Justica,
aponta que a grande maioria dos casos de uso do didlogo das fontes — cerca de 70% - € em
Direito do Consumidor, destacando a sua importancia e utilidade na préatica dos tribunais
brasileiros?!®.

Aponta a autora que

Os trés dialogos das fontes (coeréncia, complementariedade e adaptacéo) sao
instrumentos das trés atividades da magistratura tipicas do aplicador da lei
(aplicar, interpretar a lei e integrar as eventuais lacunas) e passam, entéo, a dar
novo significado (criativo e sofisticado) ao que dizem as leis em conjunto??,

Nesse contexto, diante da multiplicidade de fontes legislativas no ordenamento juridico,
o diadlogo das fontes permite ao aplicador do Direito a conjugacdo de normas, com campos de
aplicacdo convergentes, em prol da protecdo dos direitos fundamentais constitucionalmente
assegurados.

Né&o obstante, é imperiosa uma analise mais critica acerca das exatas hipoteses em é
aceitavel a aplicacdo da teoria, assim como seus limites. Esta analise € o que se pretende

empreender no proximo tépico do trabalho.

3.2 Paradigma atual da teoria do didlogo das fontes no Brasil
A teoria do didlogo das fontes é muito utilizada no Brasil, como destacado acima, mas
também existem limites que devem ser observados e recusas a teoria. Nesse aspecto, serdo

discutidos no decorrer do presente subitem, os aspectos relevantes acerca do papel exercido

218 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial n° 1024128/PR. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201702941686&dt_publicacao=02/0
8/2018. Acesso em: 23 jun. 2022.

219 MARQUES, Claudia Lima. MIRAGEM, Bruno. Dialogo das fontes, aplicacdo das normas e teoria do
direito. In: Dialogo das Fontes. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais. 2020, Disponivel em:
https://thomsonreuters.jusbrasil.com.br/doutrina/secao/1199171989/a-teoria-do-dialogo-das-fontes-hoje-no-
brasil-e-seus-novos-desafios-uma-homenagem-a-magistratura-brasileira-dialogo-das-fontes. Acesso em 23 ago.
2022.

220 |pid., nio paginado.
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pelo diélogo das fontes na interpretagdo de normas e limites do jurista na aplicacdo da teoria,
abordando-se, também, as escusas apontadas a teoria pela doutrina patria.

Como visto, a doutrina estabelece critérios e principios para solucdo de antinomias de
direito interno. Contudo, diante de uma antinomia real??, o aplicador possui discricionariedade
para solucionar a questéo, podendo em um caso aplicar uma das normas conflitantes, e em outro
idéntico, outra, decidindo pela mais favoravel ao coteja-la sob a luz dos valores vigentes na
sociedade???,

Nesse sentido de ampla liberdade para solucéo da antinomia real € que surge o risco de
subjetivismo do intérprete, ao permear sua analise pelos préprios valores, posicGes ideoldgicas,
0 que, na visdo de Tostes, deve ser racionalizado, sob pena de desrespeito ao paradigma

democratico no processo interpretativo:

Sendo assim, em um Estado Constitucional e Democrético, 0 processo de
concretizagdo das normas juridicas somente adquire validade e legitimidade
quando o intérprete tem consciéncia dos elementos que compde sua pré-
compreensao e os racionaliza na fundamentagéo de sua deciséo, a fim de que
passe a ser controlavel pelos demais.??®

Nesse cenério, o didlogo das fontes, por ter relacdo direta com os direitos fundamentais,
pode ser um importante método para solugdo de antinomia entre normas, vez que busca dar
efetividade a estes direitos constitucionalmente valorados como relevantes.

Na visdo de Maria Helena Diniz, a teoria do dialogo das fontes juntamente com os arts.
4° e 5° da LINDB fornecem critérios hermenéuticos para a correcdo do conflito real de normas,
constituindo uma vélvula de seguranga que possibilita solucionar ou aliviar aquela antinomia
real.?%

Para a doutrinadora, tal teoria hermenéutica ndo pode substituir os critérios normativos
previstos pela Constituicdo Federal e em lei especial, visto que ndo teria forca para substituir as

normas?2°, Apesar disto, aponta que a teoria pode ser utilizada

221 Segundo Diniz, a “A antinomia real decorre da incompletude de meio de sua solugdo, que conduz a conclusdo
de que o conflito normativo ndo podera ser solucionado por critérios 16gicos”, que pode ser solucionado pela
edicdo de uma norma derrogatoria ou pelo Judicidrio mediante “emprego de uma interpretagéo corretivo —
equitativa ou correcdo”, aplicando-se, a0 caso concreto, os arts. 4° e 5° da LINDB. (DINIZ, Maria Helena. A
antinomia real e a polémica do di&logo das fontes. Revista Juridica, v. 3, n. 56, p. 228-247, 2019). Disponivel
em: http://revista.unicuritiba.edu.br/index.php/RevJur/article/view/3575. Acesso em 17 ago. 2022, p. 241.

222 DINIZ, Maria Helena. A antinomia real e a polémica do didlogo das fontes. Op. cit.,p. 241.

223 TOSTES, Melina Alves. A influéncia do inconsciente do intérprete no processo de concretizagdo da norma
constitucional. Rev. Fac. Direito UFMG, Belo Horizonte, n. 61, pp. 425 - 443, jul./dez. 2012. Disponivel em:
https://revista.direito.ufmg.br/index.php/revista/article/view/P.0304-2340.2012v61p425/233. Acesso em 21 out.
2022.

224 |bid., p. 242.

225 |bid., p. 242-243.
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a) na interpretacdo corretiva — equitativa para solugédo de antinomia real ( de
1° ou 2° grau), ou de lacunas de colisdo, b) no preenchimento de lacunas
normativas, axiologicas e ontologicas e c) na subsuncdo, por meio da
interpretacéo sistematica??®.

Contudo, como apontado pela autora, o grande desafio do aplicador do Direito é
coordenar acertadamente as fontes em dialogo para que haja uma interpretacdo, integracdo e
correcdo coerente sistematicamente, desde que seja a mais favoravel ou a mais justa ao caso
concreto ou ao vulneravel, norteada pelo respeito aos direitos fundamentais e a dignidade
humana??’,

Com efeito, mister se faz uma precisa limitacdo do papel da teoria na interpretacdo
juridica, a fim de se evitar uma banalizacdo da expressdo, uso inadequado no caso concreto e,
até mesmo, desvio quanto a sua finalidade e objetivos.

Nesse cotejo, trazendo a tona os ensinamentos de Bruno Miragem, é necessario
distinguir os principais tragos caracteristicos do dialogo das fontes para melhor compreendé-lo:

a) primeiro, que se trata de um método de interpretagdo sistematico, e que
deve ser compreendido segundo as premissas do pensamento sistematico do
direito; b) segundo, de que propde uma interpretacdo orientada por
fundamentos axiol6gicos, com vista ao atendimento da finalidade de
realizacdo dos direitos fundamentais expressos na Constituicdo Federal,
orientado pelo principio da dignidade da pessoa humana.??®

Portanto, o didlogo das fontes é um método de interpretacdo sistematico que tem como
critérios hermenéuticos os direitos fundamentais constitucionais, guiado pela dignidade da
pessoa humana. O intérprete que pretende aplicar a teoria ndo pode se afastar de tais premissas.

N&o por outra razdo, Darcie, ao estudar a aplicacdo da teoria no ambito do Direito
Tributério, defende que tais pressupostos de aplicacdo que lhes sdo naturais, determinam,
invariavelmente, os limites para a sua atuacdo. Segundo o autor, sem a observancia desses
pressupostos, “desnatura-se 0 dialogo das fontes enquanto método de aplicacéo e interpretacdo
do direito axiologicamente orientados??°. E, prossegue, “Sem a perspectiva humanista, sem a

fortificagdo dos direitos fundamentais, ndo é possivel um didlogo das fontes”?%°,

226 |bid. p. 243.
227 |pid.,p. 244.
228 MIRAGEM, Bruno. Eppur si muove: dialogo das fontes como método de interpretacdo sistematica no direito

brasileiro. In: MARQUES, Claudia Lima (Coord.). Didlogo das fontes: do conflito a coordenacao de normas
do direito brasileiro. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. p. 78.

229 DARCIE, Jonathan Doering. Dialogo das fontes e o direito tributario. Op. cit., p. 68.
230 |pid., p. 71.
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Assim, ndo se pode aplicar o didlogo das fontes em situacdo que resulte na redugéo de
um direito fundamental, ou, nas palavras de Lima Marques e Benjamin “Nao se pode fazer um
dialogo das fontes para prejudicar o mais fraco, assim como nédo se pode fazer um dialogo das
fontes de forma inconstitucional”?%!.

Assim, como destaca Lima Marques, o0 método do didlogo das fontes, por respeito aos
valores constitucionais e direitos humanos que Ihe norteiam, ndo deve ser usado em desfavor
do sujeito vulneravel, ou se transformara em analogia in pejus®?2.

Lado outro, na esteira do que aponta Pastora Leal, quanto maior a relevancia da tutela
do bem juridico, maior devera ser o recurso ao dialogo das fontes, pois um bem de categoria de
protecdo constitucional, como, por exemplo, a salde, ha de ser analisado, em qualquer ramo do
Direito, mantendo-se essa caracteristica?®. Segundo entendimento da autora, 0 mesmo deve
ocorrer com os direitos da personalidade, que correspondem no plano civil aos direitos
fundamentais no plano constitucional®®*,

Nessa linha de entendimento, a teoria do dialogo das fontes possui como pressuposto
basilar a protecdo aos direitos fundamentais constitucionalmente previstos, de modo que, se no
caso concreto ndo resultar a garantia destes, ndo é cabivel a utilizacdo da teoria, ao passo que,
quanto maior a necessidade de protecdo de um direito fundamental, mais fértil é o campo de
incidéncia dela.

A esse respeito, Lima Marques e Benjamin apontam que a analise do magistrado e do
intérprete € complexa e possui limites, pois, muitas vezes os direitos fundamentais estdo
presentes em ambos os lados da disputa de Direito privado. Nesse contexto, “deve prevalecer a
protecdo dos mais fracos, especialmente das criangas, dos idosos e dos doentes, como a

jurisprudéncia do STJ tem demonstrado”?°.

231 BENJAMIN, Ant6nio Herman. MARQUES, Claudia Lima. A teoria do didlogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Op. cit., p. 29-30.

232 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 61.

233 |EAL, Pastora do Socorro Teixeira. “Didlogo" das fontes e responsabilidade civil: um aporte para a
formulagéo do conceito de dano de conduta. Artigo apresentado no I congreso de filosofia del derecho para el
mundo latino. Universitat de Alicante, 2016. Disponivel em:
http://iusfilosofiamundolatino.ua.es/download/D19%C3%81L0G0%20DAS%20FONTES%20E%20RESPONSA
BILIDADE%20CIVIL%20UM%20APORTE%20PARA%20A%20FORMULA%C3%87%C3%830%20D0%?2
O0CONCEITO%20DE%20DANO%20DE%20CONDUTA.pdf. Acesso em: 02 out. 2022, p. 9.

234 LEAL, Pastora do Socorro Teixeira. “Didlogo" das fontes e responsabilidade civil: um aporte para a
formulacéo do conceito de dano de conduta. Op. cit., p. 9.

235 BENJAMIN, Antonio Herman. MARQUES, Cléaudia Lima. A teoria do dialogo das fontes e seu impacto no
Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Op. cit., p. 29.
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O principio da vulnerabilidade surge, entdo, como critério de demarcacdo da
aplicabilidade da teoria, autorizando-se a aplicagdo coordenada de fontes normativas diversas
em favor da defesa dos direitos fundamentais do sujeito vulneravel.

Esta tem sido, em geral, a linha seguida pelo Superior Tribunal de Justica, que tem
aplicado a teoria especialmente na defesa do consumidor?®, mas também, por exemplo, de

idosos?®’, enfermos?®® e pessoas com deficiéncia?®®, de modo a assegurar a protecao dos direitos

236 Nesse sentido, destaca-se trecho da ementa do acordao proferido no julgamento do EAREsp n. 600.663/RS,
ocorrido em 21/10/2020: (...) “HERMENEUTICA DAS NORMAS DE PROTE(;AO DO CONSUMIDOR E O
ART. 42, PARAGRAFO UNICO, DO CDC 9. Em harmonia com os ditames maiores do Estado Social de Direito,
na tutela de sujeitos vulneraveis, assim como de bens, interesses e direitos supraindividuais, ao administrador e ao
juiz incumbe exercitar o dialogo das fontes, de modo a - fieis ao espirito, ratio e principios do microssistema ou
da norma - realizarem material e ndo apenas formalmente os objetivos cogentes, mesmo que implicitos, abonados
pelo texto legal. Logo, interpretagdo e integragéo de preceitos legais e regulamentares de protecdo do consumidor,
codificados ou ndo, submetem-se a postulado hermenéutico de ordem publica segundo o qual, em caso de duvida
ou lacuna, o entendimento administrativo e o judicial devem expressar o posicionamento mais favoravel a real
superacao da vulnerabilidade ou mais condutivo a tutela efetiva dos bens, interesses e direitos em questdo. Em
sintese, ndo pode ‘ser aceita interpretacdo que contradiga as diretrizes do proprio Codigo, baseado nos principios
do reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor e da facilitagdo de sua defesa em juizo.” (REsp
1.243.887/PR, Rel. Ministro Luis Felipe Salomao, Corte Especial, DJe 12/12/2011)” (...). BRASIL. Superior
Tribunal de Justica. Embargos de Divergéncia em Agravo em Recurso Especial 600663/RS. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetlInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201402707973&dt_publicacao=30/0

3/2021. Acesso em: 12 out 2022.

237 Nessa perspectiva: (...) “4. A Defensoria Publica possui legitimidade ativa para mover Agdo Civil Piblica em

favor da populacdo idosa, que se enquadra na categoria de hipervulnerdvel, mormente diante da hipossuficiéncia
financeira constatada pela Corte de origem. Ac6rddo paradigma: EREsp. 1.192.577/RS, Rel. Min. LAURITA
VAZ, DJe 13.11.2015. 5. Tal conclusdo encontra fundamento, também, no didlogo das fontes entre o art. 81 da
Lei 10.741/2003 (o Estatuto do ldoso) e o art. 50., Il da Lei 7.347/1985, na formagdo de um microssistema de
tutela coletiva em protecéo da populacéo idosa. (...) BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo Interno no
Agravo em Recurso Especial 1220572/SP. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetlInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201703111196&dt_publicacao=26/0
3/2019. Acesso em: 12 out 2022.

238 Apesar de superada, em junho de 2022, no julgamento dos Embargos de Divergéncia em Recurso Especial
1.886.929/SP e 1.889.704/SP, havia, anteriormente, vasta jurisprudéncia no STJ sobre a ndo taxatividade do rol de
procedimentos e eventos estabelecido pela Agéncia Nacional de Salde, a exemplo do Recurso Especial
1876630/SP, em que aplicou-se o didlogo das fontes em favor do usuario do plano de satde: “Conquanto o art.
35-G da Lei 9.656/1998 imponha a aplicagdo subsidiaria da lei consumerista aos contratos celebrados entre
usuarios e operadoras de plano de sadde, a doutrina especializada defende a sua aplicacdo complementar aquela
lei especial, em didlogo das fontes, considerando que o CDC é norma principiolégica e com raiz constitucional,
orientacdo essa que se justifica ainda mais diante da natureza de adesdo do contrato de plano de salde e que se
confirma, no dmbito jurisdicional, com a edi¢do da simula 608 pelo STJ.” BRASIL. Superior Tribunal de Justica.
Recurso Especial n° 1876630/SP. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=202001255040&dt_publicacao=11/0
3/2021. Acesso em 13 out. 2022.

239 A esse respeito o entendimento do Tribunal no Recurso em Mandado de Seguranca n°® 47909/MS, em que
apontou ser “indispensavel realizar uma releitura das normas penais que tratam das pessoas com deficiéncia, a
partir de um diélogo entre o Codigo Penal, a Lei de Execugdo Penal, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia e a
Convengdo Internacional sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia e seu Protocolo Facultativo (Decreto n.
6.949/2009), esta ultima aprovada com o status de norma constitucional.” BRASIL. Superior Tribunal de Justiga.
Recurso  Ordindrio em  Mandado de  Seguranca n° 47909/MS.  Disponivel  em:
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201500581959&dt publicacao=23/1
1/2021. Acesso em 13 out. 2022.
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fundamentais constitucionais de tais grupos de individuos considerados pela legislacdo ou
jurisprudéncia como vulneraveis.

A teoria do dialogo das fontes, desse modo, mostra-se um instrumento de aplicacao
coerente do ordenamento juridico em favor da protecéo dos direitos humanos do vulneravel na
relagdo juridica.

Com efeito, defende Leal que, “por um critério de justica, ¢ recomendavel o recurso ao
‘dialogo’ de fontes a fim de que a tutela de sujeitos em situacdo de vulnerabilidade seja
alcancada e efetivada”?*°.

Claudia Lima Marques vai além e discorre também o uso da teoria na protecdo do
consumidor hipervulneravel, apontando que a protecdo de tal categoria especial de
consumidores impde um didlogo entre valores constitucionais com a finalidade de se atingir
uma verdadeira eficacia horizontal de direitos fundamentais, “humanizando” o Direito
privado?!,

Para a autora, a hipervulnerabilidade seria a situacdo social fatica e objetiva de
agravamento da vulnerabilidade “geral” da pessoa fisica consumidora, j4 presumida, por
circunstancias pessoais aparentes ou conhecidas pelo fornecedor, sejam permanentes ou
temporarias, a exemplo da idade reduzida (criancas), ou a idade avancada (idosos), ou, ainda, a
situagdo de doente?*,

Abordando o tema, o professor Dante Brito explica o conceito de consumidores
hipervulneraveis da seguinte forma:

Nesse diapasdo, aparecem os consumidores considerados “especiais”, que
apresentam um grau de vulnerabilidade mais elevado do que o de outros
consumidores “comuns”. S30 os chamados consumidores hipervulneraveis,
visto que séo expostos a um desequilibrio demasiado no mercado de consumo.
Incluem-se nessa categoria as criangas, 0s idosos, os indigenas, os portadores
de doencas raras, os ruricolas, os analfabetos, dentre outros*,

Lima Marques elucida ainda que, como a prépria etimologia da palavra vulneravel

indica, a vulnerabilidade “geral” esta ligada a doenga, ao risco potencial de morte, a fraqueza

240 | EAL, Pastora do Socorro Teixeira. “Didlogo" das fontes e responsabilidade civil: um aporte para a
formulacéo do conceito de dano de conduta. Op. cit., p. 11.

241 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 41.

242 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacéo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 43-44.

243 BRITO, Dante Ponte de. Publicidade subliminar na internet: identificacdo e responsabilizacdo nas
relagdes de consumo. Disponivel em: https://repositorio.ufpe.br/bitstream/123456789/21705/1/Tese%20-
%20Finalizada%20-%20Dante%20Ponte.pdf. Acesso em 03 out. 2022, p. 95.
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de um grupo ou coletividade. O prefixo hyper, por sua vez, significa o agravamento, aquilo que
é além do normal, ordinario, tipico e que abre um espaco especial de protecdo do mais fraco®*.

Desse modo, também se faz necessaria uma protecao especial a esse grupo de individuos
com vulnerabilidade especial, o que pode ser feito pela aplicacdo do dialogo das fontes, como
conclui a autora: “o tratamento equitativo desses hipervulneraveis é bem servido através da
teoria do didlogo das fontes e tem relevancia social”?%.,

Contudo, apesar de sua especifica aplicacdo guiada pela protecdo dos direitos
fundamentais constitucionais, em favor do vulneravel, a teoria, como ndo poderia deixar de
ocorrer no &mbito do direito, sofre criticas e ndo ¢ aceita por parte da doutrina.

De acordo com Bruno Miragem, antecipando as criticas possiveis ao método, o dialogo
das fontes deve responder a certas objecdes potenciais, especialmente se compreendido a partir
dos paradigmas modernos de interpretacdo e aplicacéo da lei?*6. O autor sintetiza essas objecdes
da seguinte forma:

Tais objecBes podem ser assim identificadas: a) de que ndo se constitui em um
método novo de interpretacdo e aplicacdo das leis, mas mera expressdo do
método sistemético; b) de que o método, ao promover a possibilidade de
aplicacdo simultanea de mais de uma lei a um mesmo fato, d& excessiva
liberdade ao intérprete, ofendendo os principios da legalidade e da seguranca
juridica; c) de que ndo possui aplicacdo geral, mas apenas aquelas situaces
em que exista expressa previsdo legal (caso do art. 7° do CDC), ou quando se
trate de disciplinar materialmente o conflito de leis, como é o caso do direito
internacional privado.?*’

A partir dai, o autor passa a refutar cada uma das possiveis criticas acerca da teoria.
Nesse sentido, para a primeira objecdo, de que o dialogo das fontes seria mera expressao do
método sistematico, destaca que, na verdade, o0 método representa inovacdo em face da classica
interpretacdo  sistematica, vez que substitui o fenbmeno da derrogacdo pelo da
complementaridade, quando necessario para assegurar a coeréncia e a unidade do ordenamento
juridico®,

No tocante a excessiva liberdade ao intérprete, em detrimento da seguranca juridica e

legalidade, a contestacdo de Miragem € no sentido de que ao se invocar tais argumentos,

244 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 45.

243 |pid., p. 58.

246 MIRAGEM, Bruno. Eppur si muove: dialogo das fontes como método de interpretacéo sistematica no direito
brasileiro. In: MARQUES, Claudia Lima (Coord.). Dialogo das fontes: do conflito a coordenacdo de normas do
direito brasileiro. S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2012. p. 89.

247 |bid.. p. 89.

248 |bid., p. 91.
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desvaloriza-se a interpretagdo juridica, “como se as normas possuissem um sentido univoco e
incontroverso, bem como devessem ser tomadas individualmente (em desprestigio de uma
visdo sistematica)”?4°,

Por fim, quanto a objecdo de que a teoria ndo possui uma aplicacédo geral, como visto,
apesar de inicialmente voltado para o Direito Internacional Privado, conforme pensado por Erik
Jayme, e expandido no ambito do direito consumerista, a partir dos estados de Claudia Lima
Marques, a doutrina e jurisprudéncia apontam para a possibilidade de aplicacdo geral da teoria,
desde gque observados os seus limites delineados ao longo do presente trabalho, isto, é a sua
finalidade de protecéo do vulneréavel, sem afastar-se das disposi¢des do texto constitucional.

Ademais, segundo Miragem, quando se alude a autorizacdo expressa, olvida-se que a
interpretacdo e a concrecdo de conceitos constantes da norma podem ter como critério o
significado havido em outras leis, de modo que a identidade e a aplicacdo dos critérios
pressupdem o carater complementar entre as normas e a coeréncia e a unidade logica do sistema
sob os valores e os influxos da Constituicdo e dos direitos fundamentais nela inscritos?°.

Por outro lado, Aloisio Bolwerk registra que a teoria possui como inconsisténcia a ideia
de completude do sistema. Segundo sua visdo, ao interpretar o Direito como um conjunto
harmonioso e que prima pela uniformidade, leva a entender pela impossibilidade de
fragmentacdo do conteldo, ensejando a ideia do préprio sistema, havendo, assim,
autocerceamento do sistema®?.

Para o autor, o didlogo das fontes se resume as fontes formais do Direito e parece ndo
levar em conta as influéncias materiais externas oriundas da dinamica e do dialogo social, de
modo que a teoria termina por consolidar verdadeira “fechamento operacional, tipico, sendo
idéntico ao modelo positivista”?®2,

Ainda no que diz respeito as objecOes a teoria, Pastora Leal menciona que estas residem
no temor ao poder criativo do juiz, uma vez que a aplicacdo dessa teoria possibilitaria ao

julgador combinar instrumentos legais para decidir o caso concreto de forma casuistica, o que

249 |bid., p. 95.

250 1bid., p. 95.

251 BOLWERK, Aloisio de Alencar. Método juridico axioldgico aplicado ao direito civil. 2016.177f. Tese
(Doutorado em Direito) — Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais, Programa de Pds-Graduagdo em
Direito, Belo Horizonte, 2016. Disponivel em:
https://repositorio.uft.edu.br/bitstream/11612/470/1/Aloisio%20Alencar%20Bolwerk%20-%20Tese.pdf. Acesso
em 15 out. 2022, p. 63.

252 |bid., p. 64.
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poderia gerar inseguranca juridica nas relacdes sociais, por falta de previsibilidade dessas
decisdes?®,

Contrariamente a tais argumentos, aponta a autora que ndo ha nada no ordenamento
juridico que vede o dialogo das fontes, mas, ao contrario, o sistema juridico pressupde unidade
e adequac&o valorativa, bem como coeréncia entre suas diversas normas, o que é defendido pela
teoria?®*. Assim, aduz que

Embora a adocdo do método do “didlogo” das fontes amplie as margens de
atuacdo decisoria do juiz, essa margem nao é aleatoria ou abstrata, porquanto
a decisdo que manejar o “didlogo” das fontes deve estar em consondncia com
0s parametros constitucionais e encontrar-se submetida a exigéncia de que o
raciocinio judicial seja externado na fundamentacdo, a teor do que dispde o
artigo 93, inciso IX, da Constituicdo Federal brasileira?®,

Por certo, no tocante a liberdade do intérprete, o didlogo das fontes ndo pode ser
utilizado dissociado das normas estabelecidas na Constituicdo, em detrimento dos direitos
fundamentais dos vulneraveis, tampouco do dever constitucional de fundamentacdo das
decis0es judiciais.

Portanto, a exposi¢do clara dos fundamentos que levaram o julgador a tomar uma
decisdo com base na teoria do didlogo das fontes viabiliza a submissdo da decisdo ao crivo do
contraditdrio e do devido processo legal, dialéticos por exceléncia®®, ndo havendo que se falar
em excesso de liberdade do julgador ou riscos a seguranca juridica.

Na verdade, conforme entendimento de Maria Helena Diniz, a teoria do dialogo das
fontes possibilita justamente evitar o ativismo judicial, vez que, na sua visdo, o grande desafio
dateoria é aplicar corretamente as fontes em dialogo de forma justa, evitando, assim, esse ativismo
judicial, marcado pela invasdo do Poder Judiciario a area do Legislativo e até do Poder
Constituinte derivado, ao regulamentar determinados assuntos, ao revés da lei e da Constituicao
Federal®’.

Assim, conforme aponta a autora

A discricionariedade judicial ndo pode ser aleatéria, nem desmesurada, pois
deve ficar limitada as peculiaridades de cada caso, as normas a ele aplicaveis,
ao comando constitucional, ndo tendo forca para criar direito novo em pais de
Constituicdo rigida como o nosso, e deve ater-se em caso de lacuna e
antinomia real aos arts. 4° e 5° LINDB, fazendo, conforme o caso, uso ou nao

253 LEAL, Pastora do Socorro Teixeira. Op. cit., p. 12.

254 |pid., p. 12.
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257 DINIZ, Maria Helena. A antinomia real e a polémica do didlogo das fontes. Op. cit.,p. 245.
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do didlogo das fontes, tendo como parametro os direitos fundamentais e o
respeito a dignidade humana?®,

Portanto, nessa ordem de ideias, respeitadas as suas premissas de aplicacdo, o0 método
do diélogo das fontes torna-se mais um instrumento para a boa e justa aplicacdo do Direito,
especialmente em circunstancias de acentuada complexidade, por permitir e viabilizar um olhar
mais adequado para a realidade dos casos concretos como mecanismo de realizacdo da
justica®®®,

Assim, ndo se negam os beneficios trazidos pela aplicacdo do método, mas, como visto,
a sua utilizacdo deve ocorrer de modo adequado, a fim de assegurar o atingimento de suas
finalidades.

Como indica Clayton Castro, ¢ o uso adequado da teoria que “da legitimidade a solugao
apresentada pelo intérprete-aplicador, que ndo pode se afastar de seu dever de coeréncia e
integridade”, visando sempre a realizagdo dos direitos fundamentais e a promocédo dos direitos
dos vulneraveis?.

Nesse aspecto, cumpre analisar as situacfes em que a jurisprudéncia afastou a aplicacéo
da teoria. Em estudo realizado por Lima Marques e Benjamin, a partir de dados coletados pelo
Grupo de Pesquisa CNPq “Mercosul, Direito do Consumidor e Globalizacdo” da UFRGS, na
jurisprudéncia do STJ, no ano de 2015, e de Tribunais de Justica, no periodo de 2015 a 2017,
tendo como recorte o Direito do Consumidor, chegou-se a concluséo de que a teoria foi afastada
em trés grupos ou casos®®L,

O primeiro grupo diz respeito aos processos judiciais em que a relacdo juridica da
situacdo fatica ndo era de consumo e a regra especial ndo deveria repercutir no sistema de

Direito Civil entre comerciantes, sendo apontado como leading case um pedido de revisional

258 |bid., p. 246.

259 | EAL, Pastora do Socorro Teixeira. Op. cit., p. 13.

260 cASTRO, Clayton Moreira de. Direitos fundamentais em didlogo de fontes: contributo da hermenéutica
dialégica para o modelo juridico promocional da pessoa com deficiéncia. Dissertacdo (Mestrado Académico em
Direito) - Faculdade de Direito “Professor Jacy de Assis”, Universidade Federal de Uberlandia, Uberlandia, 2018,
p. 84-85. Disponivel em:
https://repositorio.ufu.br/bitstream/123456789/27701/3/DireitosFundamentaisDialogo.pdf. Acesso em 15 out.
2022.
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Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Op. cit., p. 34.
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entre empresarios, que deve seguir as normas de imprevisdo e revisao dos contratos entre iguais
do Cddigo Civil com exclusividade, pois ndo ha vulneravel envolvido?®? €263,

No segundo grupo, a aplicacdo da teoria foi afastada para manter a prioridade das regras
especificas para o caso do proprio microssistema de protecdo dos consumidores diante de outras
regras do sistema geral, especialmente para aplicar os prazos prescricionais de cinco anos do
CDC em matéria de acidentes de consumo?4,

Nessa hipotese, exemplificativamente, os autores apontam decis&o?®®

na qual o STJ
decidiu que ndo ha lacuna ou necessidade de complementar o sistema de protecédo especial, que
€ expresso no prazo prescricional para o caso examinado, sendo, assim, inaplicaveis as regras

do Cddigo Civil, ainda que mais favoraveis ao consumidor?e® 267,

262 |pid., p. 34.

263 0 caso paradigmético apontado pelos autores € o julgamento do Recurso Especial n® 132614/SP, no qual o
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3/2015. Acesso em 14 out. 2022.
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Por fim, também foi afastada a aplicacdo da teoria em caso de medidas de urgéncia,
impedindo que a fazenda publica possa fazer a penhora on-line com prejuizo para as
empresas®®®,

Desse modo, com base em tal estudo, na visao dos autores, 0 espirito da teoria foi bem
compreendido pela jurisprudéncia brasileira, uma vez que o seu objetivo é a protecdo do
vulneravel, o que, contudo, ndo impd&e que se afaste a norma expressa do Codigo de Defesa do
Consumidor, em prol de outra mais favoravel, se o valor constitucional de protecdo estiver
suficientemente ali representado?®®.

Decerto, como se viu antecedentemente, a teoria do didlogo das fontes é aceita na
doutrina e jurisprudéncia patrias para ampliar o ambito de protecdo do sujeito vulneravel, mas
sem afastar-se do texto legal e dos valores constitucionalmente estabelecidos. Caso contrario,
corre-se 0 risco de incidir em excessiva liberdade do intérprete, em detrimento da seguranca
juridica e legalidade, o que, certamente, ndo pode ser aceito em um Estado Democratico de
Direito.

Por essa razdo, o dialogo das fontes deve representar técnica de harmonizacdo do
sistema, a partir dos valores constitucionais, porquanto sua justificativa axioldgica é
direcionada para “a busca do equacionamento juridico das desigualdades e assimetrias, em
esforco hermenéutico em favor da pessoa humana na sua condi¢do de maior vulnerabilidade e
dependéncia”?°.

Assim, debatida a base conceitual da teoria do didlogo das fontes, por meio de uma

analise da sua recepcao no sistema juridico patrio e o seu paradigma atual no Brasil, o estudo

Miragem, ‘o CDC é um sistema permedavel, ndo exaustivo, dai determinar o art. 7.° que se utilize a norma mais
favoravel ao consumidor, encontre-se ela no CDC ou em outra lei geral, lei especial ou tratado do sistema de
direito brasileiro' (Comentarios ao Codigo de Defesa do Consumidor. Sdo Paulo: RT, 2003, p. 185). Nesse
contexto, ndo é o CDC que limita o Codigo Civil, é o Cddigo Civil que da base e ajuda o CDC, de modo que se
aquele for mais favoravel ao consumidor do que este, ndo sera a lei especial que limitara a aplicacdo da lei geral,
mas sim dialogardo a procura da realizacdo do mandamento constitucional de fazer prevalecer a protecdo do parte
hipossuficiente da relacdo de consumo. Na espécie, ndo cabe divida que o prazo mais favoravel ao consumidor é
aquele do art. 177 do CC/16, que fixa um prazo prescricional de 20 (vinte) anos, devendo, também por esse motivo,
prevalecer sobre o prazo de 05 (cinco) anos previsto no art. 27 do CDC (...). BRASIL. Superior Tribunal de Justiga.
Recurso Especial n° 489895/SP. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=200201599500&dt_publicacao=23/0
4/2010. Acesso em 14 out. 2022.
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encontra-se, finalmente, apto a examinar a aplicacdo da teoria na solugdo do problema objeto
da pesquisa, 0 que se pretende realizar no capitulo que segue.

Dessa forma, sera inicialmente apresentado um panorama da atual regulamentacéo do
consentimento livre e esclarecido no Brasil, para, em seguida, se discutir sobre o papel da lei,
em sentido estrito, e do direito consuetudinario no ordenamento juridico pétrio e se chegar,
enfim, ao debate sobre a aplicacdo da teoria do dialogo das fontes ante o déficit normativo do

Direito brasileiro.
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4 A REGULACAO DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO NO BRASIL

A despeito da importancia do instituto do consentimento livre e esclarecido, inexiste no
Brasil lei especifica que regulamente a realizacdo de pesquisas clinicas e, notadamente, o
processo de obtencdo do consentimento do participante do estudo. No &mbito do Direito Civil,
por sua vez, ndo ha a definicdo do que seria o instituto do consentimento, tampouco a
delimitacdo de um regime juridico especifico para este.

Atualmente, estd em tramitacdo na Camara dos Deputados um Projeto de Lei (PL)
visando a regulagdo da pesquisa clinica no pais. Trata-se do PL n°® 7082/2017, que “dispde sobre
a pesquisa clinica com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
Clinica com Seres Humanos”?'!, originado no Senado, por iniciativa dos Senadores Ana
Amélia, Waldemir Moka e Walter Pinheiro, com a numeracdo n® 200/2015. No ano de 2017,
tal projeto obteve aprovagdo no Senado e encontra-se, até a data de conclusdo do presente
trabalho, pendente de aprovacdo pela Camara dos Deputados.

Apesar de visar regulamentar a pesquisa em seres humanos, o referido projeto de lei ndo
estabelece regras especificas acerca do processo de obtencdo do consentimento do participante
da pesquisa, 0 que, mais uma vez, denota a insuficiéncia da normatizagéo sobre o tema.

A Lei n° 10.216/2001, Lei da Saude Mental, aborda o consentimento como critério
distintivo das modalidades de internacdo que regulamenta, estabelecendo que a internagdo é
voluntaria quando ha consentimento do usudrio (art. 6° paragrafo Unico). Prevé, ainda, a
garantia do direito a informacdo a respeito de sua doenca e de seu tratamento (art. 2°, paragrafo
unico, VII).

Importante destacar que a referida lei prevé, no seu artigo 11, que pesquisas cientificas
para fins diagnosticos ou terapéuticos ndo poderdo ser realizadas sem a obtencdo do
consentimento do paciente ou de seu representante legal, e sem a devida comunicacdo aos
conselhos profissionais competentes e ao Conselho Nacional de Satde. Apesar de abordar o
consentimento para “pesquisas cientificas”, a protecao pretendida pelo dispositivo se direciona
apenas as situacdes de pessoas portadoras de transtornos mentais, escopo de aplicacdo da
referida lei.

A Lei n° 11.105/2005, Biosseguranca, que trata da utilizacdo de células-tronco
embrionarias para fins de pesquisa e terapia, em seu artigo 5° estabelece a obrigatoriedade de

21 BRASIL. Projeto de Lei n° 7082, de 2017. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2125189. Acesso em: 30 nov. 2020.
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consentimento dos genitores, assim como o dever de submissdo dos projetos da pesquisa aos
comités de ética em pesquisa.

Ampliando o escopo para aléem do consentimento livre e esclarecido, tem-se que, no
ordenamento juridico brasileiro, ha outros dispositivos que tratam do consentimento informado
no ambito da salde, ainda que de forma genérica.

O Estatuto do Idoso, Lei n®10.741/03, ainda que ndo preveja expressamente a expressao
“consentimento informado” ou outra similar estabelece, no artigo 17, que “ao idoso que esteja
no dominio de suas faculdades mentais € assegurado o direito de optar pelo tratamento de satde
que lhe for reputado mais favoravel”, garantindo ao idoso o poder de decisdo, o proprio poder
de consentir com o tratamento de salde. Destaca-se que o dispositivo nada aborda sobre o dever
de informacao.

Por sua vez, o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, Lei n°® 13.146/2015, dispbe que o
“consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa com deficiéncia é indispensavel para a
realizacdo de tratamento, procedimento, hospitalizagdo e pesquisa cientifica” (art. 12).

No ambito da legislacdo estadual, destaca-se a legislacao paulista que regula os direitos
dos usuarios dos servicos e das acOes de salde naquele estado. Trata-se da Lei n® 10.241/99,
que estabelece, de forma detalhada, regras sobre o dever de informacéo e sobre o direito do

paciente ao consentimento livre, voluntario e esclarecido (art. 2°, incisos VI e VI1)?7,

212 “Artigo 2° - S8o direitos dos usuarios dos servicos de salde no Estado de Sdo Paulo: [..] VI - receber
informacdes claras, objetivas e compreensiveis sobre:

a) hipéteses diagnosticas;

b) diagnosticos realizados;

¢) exames solicitados;

d) acdes terapéuticas;

e) riscos, beneficios e inconvenientes das medidas diagndsticas e terapéuticas propostas;

f) duracdo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos e terapéuticos invasivos, a necessidade ou ndo de anestesia, o tipo de
anestesia a ser aplicada, o instrumental a ser utilizado, as partes do corpo afetadas, os efeitos colaterais, 0s riscos
e conseqliéncias indesejaveis e a duracdo esperada do procedimento;

h) exames e condutas a que sera submetido;

i) a finalidade dos materiais coletados para exame;

j) alternativas de diagnosticos e terapéuticas existentes, no servigo de atendimento ou em outros servicos; e

1) 0 que julgar necessario;

VII - consentir ou recusar, de forma livre, voluntaria e esclarecida, com adequada informagao, procedimentos
diagndsticos ou terapéuticos a serem nele realizados;”. (SAO PAULO. Lei n° 10.241, de 17 de marco de 1999.
Dispbe sobre os direitos dos usuarios dos servigos e das acBes de salde no Estado. Disponivel em:
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/lei/1999/lei-10241-
17.03.1999.html#:~:text=Artigo%201%C2%BA%20%2D%20A%20presta%C3%A7%C3%A30%20dos,9%20d
€%20mar%C3%A70%20de%201995. &text=XX1V%20%2D%200ptar%20pelo%20local%20de%20morte.
Acesso em 04 jan. 2022.)
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No estado do Piaui, a Lei n° 7.750/22%7, que dispde sobre a assisténcia durante o parto,
prevé que decisdo tomada pela gestante acerca da via de parto deve ser registrada em “termo de
consentimento livre e esclarecido, elaborado em linguagem de facil compreensdo, de modo a
atender as caracteristicas do parto adequado” (art. 5°, §3°). Estabelece ainda o direito a gestante
e parturiente de obterem informacdes sobre o parto, intervencdes procedimentos realizados no
filho, dentre outros (art. 6°).

Nota-se que, apesar de inexistir lei que regulamente o consentimento livre e esclarecido
de forma geral, existem muitas leis esparsas com previsdes acerca do consentimento em
situacdes especificas, como na pesquisa envolvendo pessoas com deficiéncia e na utilizacdo de
celulas-tronco embrionérias para fins de pesquisa.

Nesse sentido, ndo se deve olvidar que o tema aqui discorrido esta intrinsecamente
ligado a dignidade da pessoa humana, assegurada pela Constituicdo da Republica como um
fundamento da Republica Federativa do Brasil?".

Partindo-se do texto constitucional, dois s&o os artigos que mencionam a realizagéo de
pesquisas clinicas: art. 199, § 4°, o qual prevé que a lei dispora sobre as condigdes e 0s requisitos
que facilitem a remocao de 6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante,
pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus
derivados; e o art. 225, 81°, inciso Il, o qual versa sobre a incumbéncia do Poder Publico de
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético.

N&o se pode deixar de mencionar, mais uma vez, que a base principioldgica que
fundamenta o instituto encontra amparo nos dispositivos constitucionais que tratam sobre a
dignidade da pessoa humana, liberdade e correlatos.

No mesmo sentido, o Codigo Civil traz disposi¢Bes gerais, no capitulo destinado aos
direitos da personalidade, acerca da possibilidade de disposicao gratuita do proprio corpo, no
todo ou em parte, para depois da morte, com objetivo cientifico, ou altruistico, bem como sobre
a impossibilidade de o individuo ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a

tratamento médico ou a intervengao cirtrgica.?”

213 PIAUI. Lei n° 7.750, de 14 de marco de 2022. Dispde sobre assisténcia humanizada, antirracista e néo
transfobica; estabelece medidas sobre o direito a ter uma doula durante o parto, nos periodos de préparto, pds-
parto e em situacdo de abortamento; garantia do direito de se manifestar através de seu plano individual de parto
durante o periodo de gestacdo e parto; institui mecanismos para coibir a violéncia obstétrica no estado do Piaui.
Disponivel em.
https://sapl.al.pi.leg.br/media/sapl/public/normajuridica/2022/5172/lei_no_7.750_de_14_de_marco_de_2022_pr
omulga_lei_que_dispe_sobre_assistncia_humanizada_antirracista_e_no_transfbica.pdf. Acesso em: 04 jan. 2022.
274 Art. 19, 111, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.

275 BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Codigo Civil. Arts. 14 e 15. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm. Acesso em: 16 ago. 2021.
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Dessa forma, a mingua de uma legislacdo que aborde suas especificidades, a realiza¢éo
de pesquisa envolvendo seres humanos no pais segue, além das diretrizes internacionais, como
a Declaracdo de Helsinque, a ja indicada Resolucdo do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude n° 466, de 2012, que regulamenta a matéria sob o ponto de vista ético,
prevendo regras aplicaveis a formalizacdo do consentimento do participante do estudo.

O Conselho Federal de Medicina, por sua vez, possui disposicio no Codigo de Etica
Médica, aprovado pela Resolucdo n°® 2.217, de 27/09/2018, prevendo a necessidade de
formalizacdo de termo de consentimento livre e esclarecido para realizacdo de pesquisa
envolvendo seres humanos?’®.

Como visto anteriormente, até mesmo alguns dispositivos legais, mencionam a
obrigatoriedade de submisséo de tais estudos aos comités de ética em pesquisa e as regras do
Conselho Nacional de Saude, provavelmente reconhecendo o importante papel da
regulamentacéo estabelecida em tal seara.

De acordo com as disposicdes preliminares da Resolucdo, projetos de pesquisa
envolvendo seres humanos deverdo observar as suas regras, visando assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao
Estado?’’.

Assim, a norma prevé como deve se dar a etapa inicial do processo de consentimento
livre e esclarecido, que é o esclarecimento, o qual devera considerar o0 momento, condicao e
local mais adequados, considerando as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa.
Além disso, estabelece que as informacdes devem ser prestadas em linguagem clara e acessivel,
utilizando-se das estratégias apropriadas as caracteristicas do convidado, bem como dispde que
o convidado devera dispor de tempo adequado para refletir, consultando, se necessario, seus
familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de decisdo livre e esclarecida.

Apds tal etapa de esclarecimento, passar-se-a, entdo, a formalizacdo do consentimento,
que devera ter forma escrita, pela assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -
TCLE, o qual deveréa conter, obrigatoriamente, certos requisitos exigidos pela Resolugéo (itens
IV.3,1IV.4elV5).

276 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cadigo de Etica Médica. Resolugdo n° 2.217, de 27 de setembro
de 2018, modificada pelas Resolugbes n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Art. 101. Disponivel em:
https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf. Acesso em: 28 nov. 2020

27T BRASIL. Resolugdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Disp8e sobre diretrizes e normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo seres humanos. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12 12 2012.html. Acesso em: 07 ago. 2021.
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Nesse sentido, a referida Resolugdo estabelece os requisitos para a obtencdo do
consentimento livre e esclarecido dos participantes do estudo, estabelecendo, dentre outras
regras, a necessidade de que este seja elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as péginas de assinaturas estar na mesma folha.

Destaca-se que, de acordo com a Resolucdo, o TCLE contera, obrigatoriamente,
disposicdes acerca do sigilo e privacidade, esclarecimentos sobre a forma de acompanhamento
e assisténcia a que terdo direito os participantes, previsdo sobre a possibilidade de retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, garantia de indenizacao diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa, dentre outros.

Como se percebe, o referido normativo, ainda que possua carater infralegal, pretende
salvaguardar direitos dos pacientes, aplicando os principios éticos como a autonomia, a ndo
maleficéncia e a justica.

Contudo, no ordenamento juridico patrio, tais normas deontoldgicas ndo tem o condéo
de gerar direitos e criar obriga¢es, por forca do principio da reserva legal insculpido no art. 5°,
11, da Constituicdo?’®, haja vista o seu ndo enquadramento nas espécies normativas primarias
previstas no art. 59 da Constituico.

Nesse cenario, percebe-se, de um lado, a inexisténcia de lei especifica regulamentando
a obtencdo do consentimento do participante da pesquisa clinica e, de outro, o exercicio da
regulacao de tal instituto por entidades sem competéncia legislativa, sobressaindo a discussdo
acerca dos efeitos de tais normas deontoldgicas na regulacao dessa questao.

O presente capitulo, aborda, assim, o tema sob o ponto de vista do papel da lei no
ordenamento juridico, tanto no periodo moderno, quanto pds-moderno, a influéncia da soft law
e dos costumes, assim como a aplicacdo da teoria do dialogo das fontes para a solugdo da

questéo.

4.1 O papel da lei na modernidade e p6s-modernidade: soft law

Os séculos XX e XXI representaram um periodo de evolugéo tecnologico jamais visto

na humanidade. Em decorréncia disso, as sociedades transitaram nos mais variados campos do

278 0 art. 5°, 11, da Constituicdo Federal prevé que ninguém seré obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa
sendo em virtude de lei.
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conhecimento entre as correntes da modernidade e pos-modernidade, especialmente nos ramos
cientificos da economia, filosofia, sociologia e do Direito.

No universo juridico, a modernidade (século XIV a XIX) foi marcada, a luz dos idearios
iluministas, pela visdo do homem como dominador da natureza, através da objetividade, ciéncia
e racionalizagcdo, bem como, no decorrer desse processo de antropocentrismo, percebeu-se
necessidade premente de codificagdo das normas para regular a vida em sociedade, resultando
tal movimento na codificacdo de importantes leis, como por exemplo o Bill of Rights de 1688,
a Constituicdo Francesa de 1791, a Constituicdo dos Estados Unidos da América de 1787 e o
Cadigo Civil Francés de 1804.

Nesse sentido, assevera Paolo Grossi sobre o movimento de codificagéo:

[...] o principe se torna sempre mais legislador; consequentemente, o direito
se torna sempre mais legislativo. Isso é perceptivel claramente no laboratério
historico precursor que é a Franca: do século XIV até os primeiros anos do
século XIX, ou seja, até a Revolucdo e a grande codificacdo napolednica,
ocorre uma continua erosao das velhas fontes tradicionais e, em contraponto,
ocorre um continuo dilatar-se da producao legislativa do Rei que invade cada
vez mais inclusive nos campos desde sempre reservados a imemoravel
disciplina consuetudinaria.?

O positivismo juridico, como fruto da modernidade e do seu corolario de codificagéo,
mais bem representado na doutrina de Hans Kelsen, em sua obra Teoria Pura do Direito®?,
buscou a racionalizacdo do Direito como ciéncia e dedicou-se a expurgar dela todo o
subjetivismo sobre a interpretacdo das normas, assim como as analises atinentes a outros
campos alheios a ciéncia juridica, como filosofia, sociologia e antropologia, deixando a teoria
(ciéncia) do Direito pura.

Ao se designar como “pura”, nas palavras de Kelsen?!, significa que a teoria “se propde
garantir um conhecimento apenas dirigido ao Direito e excluir deste conhecimento tudo quanto
ndo pertenca ao seu objeto, tudo quanto ndo se possa, rigorosamente, determinar como Direito”.
O principio metodoldgico fundamental da teoria de Kelsen é, pois, libertar a ciéncia juridica de
todos os elementos que lhe sdo estranhos??,

O sentido da palavra “pureza” para a criagdo de uma teoria geral do Direito deriva
justamente da auséncia de elementos que possam desestruturar o método cientifico elaborado

por Kelsen, conforme expde o autor:

219 GROSSI, Paulo. Primeira ligdo sobre direito. Rio de Janeiro: Forense, 2006, p. 49.
280 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. Cit.

281 pid., p. 1.

22 [pid., p. 1.
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A 'pureza’ de uma teoria do Direito que se propde uma andlise estrutural de
ordens juridicas consiste em nada mais que eliminar de sua esfera problemas
gue exijam um método diferente do que é adequado ao seu problema
especifico. O postulado da 'pureza’ é a exigéncia indispensavel de evitar o
sincretismo de métodos, um postulado que a jurisprudéncia tradicional ndo
respeita ou nao respeita suficientemente?®,

A teoria do Direito Puro, entdo, traz como solugéo para a ciéncia do Direito a prescrigéo
de normas objetivas, claras e coativas, sendo elas oriundas de um fundamento de validade
unico, uma norma fundamental da qual se retira a validade de todas as demais normas do

sistema?8*

. Assim, uma norma singular € uma norma juridica enquanto pertence a uma ordem
juridica estabelecida, e pertence a esta ordem juridica quando a sua validade se baseia ha norma
fundamental?®®.

A objetividade vislumbrada por Kelsen € consubstanciada como um dos elementos
intrinsecos da norma juridica, visto que a ciéncia do direito requer a definicdo exata dos atos
suscetiveis de analise.

Nesse aspecto, como aponta o autor, o Direito positivo é uma ordem juridica
evidenciada por atos determinaveis objetivamente e, apenas isto € o objeto de uma teoria pura
do Direito, enquanto ciéncia e nio como uma metafisica do Direito?®.

Além da objetividade, Kelsen aponta a coatividade como mecanismo fundamental de
resposta da norma juridica. Para o autor, em caso de violagdo da prescricdo taxada na lei, a
coatividade autoriza 0 emprego imperativo de sangio?’ contra aqueles que geraram os fatos
indesejados pela sociedade?®.

A lei, portanto, para 0 movimento moderno era uma norma dotada de clareza,
objetividade e coatividade, baseada num fundamento Unico de validade, a norma fundamental,
sendo apenas esta a fonte da qual emana o Direito. Tais caracteristicas da lei positiva, buscavam
garantir, além da autonomia cientifica do Direito, a seguranca juridica necessaria a solucéo das
lides oriundas dos integrantes da sociedade.

Segundo a teoria, apesar de a lei positiva ser a fonte do Direito, a ordem juridica ndo é
um sistema de normas juridicas ordenadas no mesmo plano, mas uma construcéo escalonada

de diferentes niveis. A sua unidade é produto da conexao de dependéncia que resulta do fato de

283 KELSEN, Hans. O que ¢ justica? A Justica, o Direito e a Politica no espelho da ciéncia. p. 291

284 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. Cit., p. 33.

285 |bid., p. 33.

286 KELSEN, Hans. Teoria Geraldo Direito e do Estado. p. 20

287 Tal coagdo, segundo a doutrina de Kelsen, pode ser entendida como um mal que é aplicado ao destinatario
mesmo contra a sua vontade, se necessario empregando até a forca fisica, como a privagdo da vida, da salde, da
liberdade, de bens econémicos e outros. (KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. Cit., p. 35.)

288 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. Cit., p. 35.
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uma norma, produzida de acordo com outra norma, se apoiar nesta, até finalmente se chegar a
norma fundamental pressuposta.?®

Nesse sentido, “a Constitui¢do representa o escaldo de Direito positivo mais elevado”?%,
que regula a producéo de outras leis, consolidando um plano hierarquico de normas, em que as
normas juridicas inferiores retiram o seu fundamento de validade das normas juridicas
superiores.

Contrapondo-se a esse movimento, surge a pds-modernidade, buscando revisar ou ao
menos trazer uma reflexdo profunda, em todos os campos das ciéncias humanas, sobre os
alicerces que sustentam a sociedade.

A po6s-modernidade €, para Claudia Lima Marques,

[...] uma tentativa de descrever o grande ceticismo, o fim do racionalismo, o
vazio tedrico, a inseguranga juridica que se observam efetivamente na
sociedade, no modelo de Estado, nas formas de economia, na ciéncia, nos
principios e nos valores de nossos povos nos dias atuais. Os pensadores
europeus estdo a denominar este momento de rompimento (Umbruch), de fim
de uma era e de inicio de algo novo, ainda nio identificado.?%*

Embora haja um intenso debate sobre a profundidade, origem e extensdo das pés-
modernidade, é possivel infirmar, atendo-se ao debate deste trabalho, que o positivismo juridico
e dentro disso o préprio valor da lei, como elemento de regéncia da sociedade, perpassa por um
momento de reanalise, especialmente sobre sua necessidade e suficiéncia para solucionar lides.

E importante salientar que até mesmo a propria nomenclatura do movimento oscila,

conforme leciona Bauman:

N&o é em toda parte, porém, que essas condi¢cbes parecem, hoje, estar
prevalecendo: € numa época que Anthony Giddens chama de “modernidade
tardia’”, Ulrich Beck de "modernidade reflexiva’, Georges Balandier de
“supermodernidade”, e que eu tenho preferido (junto com muitos outros)
chamar de “pds-moderna”: 0 tempo em que vivemos agora, na nossa parte do
mundo (ou, antes, viver nessa época delimita o que vemos como a “nossa parte
do mundo). 2%

289 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. Cit., p. 247.

290 |bid., p. 247.

21 MARQUES, Claudia Lima. A Crise Cientifica do Direito na P6s-Modernidade e seus Reflexos na Pesquisa.
Revista Arquivos do Ministério da Justica, Brasilia, D.F., v. 189, p. 49-64, 1998.

22 BAUMAN, Zygmunt. O malestar da pés-modernidade. Rio de Janeiro: Zahar, 1998, p. 30
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A po6s-modernidade®® traz uma nova perspectiva para a solugdo dos conflitos sociais no
ambito juridico, por meio da redugdo da importancia da lei em sentido estrito e do incentivo a
aplicacdo de outros instrumentos resolutivos.

Tal movimento se caracteriza pelo “pluralismo, comunicagdo, narragdo e retorno dos
sentimentos”, 2°* vez que a pluralidade de sujeitos pressupde a diversidade de solugGes para a
sua protecao.

Observa-se que a pds-modernidade busca trazer aos intérpretes da norma e aos sujeitos
do conflito elementos que ndo estdo contidos apenas na prescricdo taxativa da lei. Esse
movimento tenta a reaproximacao entre o direito e os conceitos de moral e justica, bem como
a utilizacdo de principios como institutos norteadores da andlise do fato juridicamente posto.

Para Guerra Filho, na p6s-modernidade constata-se uma pluralidade de descri¢fes da
realidade social igualmente validas, das quais decorrem também uma pluralidade de
prescricdes. Nas palavras do autor, “o ideal, entéo, é tentar combina-las, a fim de obtermos
solugBes mais adequadas, porque mais abrangentes, para problemas sociais”?%.

E nesse contexto de pds-modernidade que surge a soft law como fendémeno do Direito
internacional. A definicdo objetiva do que seja a soft law e sua natureza juridica € alvo de
intensos debates pela doutrina, contudo, vejamos a conceituagdo trazida pelo expoente
internacionalista Mazzuoli:

(...) [soft law] compreende todas as regras cujo valor normativo € menos
constringente que o das normas juridicas tradicionais, seja porque 0S
instrumentos que as abrigam ndo detém o status de ‘norma juridica’, seja
porgue 0s seus dispositivos, ainda que insertos no quadro dos instrumentos
vinculantes, ndo criam obrigagdes de direito positivo aos Estados, ou néo
criam sendo obrigacdes pouco constringentes.?%

Em outras palavras, a soft law é formada por instrumentos normativos internacionais
gue incentivam determinadas condutas, mas que ndo possuem carater vinculativo ou sanc¢éo

pelo seu descumprimento.

293 Vale registrar que para Boaventura hd um equivoco se nomear de movimento “pds-moderno”, visto que “todas
as transigdes sdo simultaneamente semi-invisiveis e semicegas, é impossivel nomear com exactidao a situacao
actual. Talvez seja por isso que a designacdo inadequada de ‘pds-moderno”. (SANTOS, Boaventura de Souza. A
critica da razdo indolente: contra o desperdicio da experiéncia. Sdo Paulo: Cortez, 2001, p. 50)

2% SOUZA, Leonardo Rocha de. A P6s-Modernidade em Erik Jayme e a Participacdo Popular na Elaboracédo
de Normas Ambientais, Direitos Culturais. Revista do Programa de Pés-Graduagdo em Direito — Mestrado da
URI Santo Angelo — RS, v. 5 n. 8 jan/jun. 2010, p. 193-202. Disponivel em:
https://core.ac.uk/download/pdf/322640283.pdf. Acesso em 12 dez 2022, p. 193.

2% GUERRA FILHO, Willis Santiago. A Filosofia do Direito. Sdo Paulo: Atlas, 2001, p. 101

2% MAZZUOLLI, Valério de Oliveira. Curso de direito internacional publico. 9ed. rev., atual. e ampl. Sdo Paulo:
Editora Revista dos Tribunais, 2015. p. 184.
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Exemplificativamente, cita-se como instrumentos que representam a soft law no cenario
internacional as declaracGes das conferéncias intergovernamentais, as recomendacgdes das
organizacgOes internacionais, as resolucdes da Assembleia das Nac¢bes Unidas, as convencdes
ndo ratificadas, os gentlemen’s agreements, as opinides individuais e dissidentes dos juizes da
C1J, dentre outras.?®

Tais espécies de norma surgiram em um cenario engessado em que a criacéo de regras
regulatérias do Direito internacional — conforme as fases previstas na Convencéo de Viena de
1969 — ndo era capaz de acompanhar as mudangas ocorridas mundialmente, dentro do contexto
de alta velocidade na inovagéo cientifica e crescente globalizagdo. Assim exigiu-se dos atores
internacionais a adocao de instrumentos juridicos sem exigibilidade, isto €, desprovidos de
san¢do em caso de descumprimento, ndo vinculantes e ndo imperativos.

Alicercada nessas caracteristicas, o grau de importancia da soft law reside na velocidade
de sua formacdo e seu apelo aos atores internacionais pelo respeito dos principios, valores e
objetivos da comunidade internacional estabelecidos nos instrumentos firmados.

Além disso, é preciso salientar que é comum a soft law regular temas que exigem maior
grau de tecnicidade e complexidade. Essa caracteristica deriva exatamente da forma de
construcdo desse instituto, especialmente, a participacdo proativa dos atores internacionais na
criacdo do instrumento que regularé o tema alvo de interesse comum.

Leciona Portela sobre a formacéao da soft law, bem como destaca as peculiaridades desse
fendmeno do direito internacional:

A formagdo do soft law ocorre por meio de negociagfes entre o0s sujeitos de
Direito Internacional ou dentro de Orgdos técnicos das organizacOes
internacionais. A elaboracao de suas regras caracteriza-se por ser mais rapida,
sem as dificuldades inerentes a esforgos de articulagdo prolongados e
perpassados por inimeras questdes politicas. Além disso, os preceitos de soft
law, em regra, incorporam melhor as peculiaridades técnicas referentes as
questdes reguladas, o que nem sempre € possivel nos tratados, pelas
dificuldades normais encontradas nas negociacdes internacionais.?®®

A soft law difere-se, portanto, da hard law justamente pelo fato de que esta compreende
as normas de direito externo vinculativas no campo do direito interno. Sdo exemplos os tratados

e convencdes, que possuem exigibilidade pelos organismos internacionais.

27 OLIVEIRA, Liziane Paix&o Silva; BERTOLDI, Marcia Rodrigues. A importancia do soft law na construgdo
do direito internacional ambiental. In: XIX Congresso Nacional do CONPEDI, 2010, Florianopolis. Anais do XIX
Congresso Nacional do CONPEDI, 2010, Disponivel em:
[lwww.cidp.pt/revistas/ridb/2012/10/2012_10 6265 6289.pdf. Acesso em 18 dez.2022.

2% PORTELA, P. H. G. Direito Internacional Publico e Privado. 10. ed. rev. So Paulo: Ed. JusPodium, 2018,
p. 205.
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E importante destacar que os tratados e convencdes internacionais (hard law) sio, via
de regra, incorporados na legislacdo brasileira por meio das seguintes fases, em sintese:
celebracdo (privativa do Presidente da Republica, nos termos do art. 84, VIII da CF/88),
aprovacao pelo parlamento (art. 49, I, da CF/88) e ratificacdo pelo Presidente da Republica,
através de decreto.

O procedimento de incorporacdo dos tratados internacionais conclui-se com a
expedicdo, pelo Presidente da Republica, de decreto, de cuja edi¢do derivam trés efeitos basicos
que lhe sdo inerentes: (a) a promulgacdo; (b) a publicacdo oficial de seu texto; e (c) a
executoriedade do tratado, que passa, entdo, a vincular e a obrigar no plano do direito positivo
interno®®.

Nessa perspectiva, conforme assinalado pelo proprio Supremo Tribunal Federal®®, o
exame da Constituicdo Federal permite constatar que a concretizacgdo e a incorporacdo a ordem
juridica interna dos tratados internacionais decorrem de um ato subjetivamente complexo, isto
é, resultante da conjugacdo de duas vontades homogéneas: a do Congresso Nacional, que
resolve, definitivamente, mediante decreto legislativo, sobre tratados, acordos ou atos
internacionais e a do Presidente da Republica, que, além de poder celebrar esses atos também
dispde da competéncia para promulgéa-los mediante decreto.

Nesse panorama, é importante apresentar a classificacdo trazida por Shelton, que divide
as normas de soft law em primarias e secundarias, quanto a autonomia da soft law em relacdo a
hard law®’?. As normas de soft law primarias ou autdnomas s&o os textos normativos originarios
sobre determinado tema, que se dirigem a comunidade internacional, a uma instituicdo ou
organizacdo®®2. Por outro lado, as normas de soft law secundarias estdo necessariamente
atreladas a uma hard law que Ihe serve de base, isto €, a maior parte das normas de soft law
secundarias sdo oriundas de instituicdes cuja existéncia e jurisdicdo provém de um tratado e
que aplicam normas previstas no proprio tratado33,

Miguel Neves esclarece que a soft law primaria ou autdbnoma teve um impacto

revolucionario ao constituir o pilar estruturante da génese de novas areas do direito

29 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 1480/DF. Disponivel em
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=347083. Acesso em: 22 dez. 2022.

300 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 1480/DF. Disponivel em
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&docID=347083. Acesso em: 22 dez. 2022.

301 SHELTON, Dinah L. Soft Law. Handbook of International Law. George Washington University Law
School. Routledge Press. 2008, p. 4.

302 |bid., p. 4.

303 |bid., p. 5.
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internacional, como ocorrido quanto ao direito internacional dos direitos humano em relagdo a
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948 e da Declaragdo de Estocolmo de 1972
relativamente ao direito internacional ambiental®%*,

Assevera, ainda, que a soft law secundéria esta associada e depende de instrumentos de
hard law, especialmente dos tratados internacionais, contribuindo para a sua interpretacéo ou
para a integracao de lacunas, a exemplo do caso dos comentarios gerais elaborados pelo Comité
dos Direitos Humanos, no &mbito do Pacto Internacional sobre Direitos Civis e Politicos, e pelo
Comité dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais em relagdo ao Pacto Internacional sobre
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais"3%®

Diante disso, é relevante pontuar que o ordenamento juridico brasileiro adota o principio
da reserva legal, utilizando a hierarquia das normas nos moldes apontados por Hans Kelsen, em
seu modelo piramidal, acima discutido.>%

Em respeito ao nosso sistema de hierarquia das normas, a Constituicdo Federal trouxe
uma clausula de incorporagdo a nivel constitucional dos tratados internacionais que versem
sobre direitos humanos e sejam submetidos ao rigor legislativo semelhante a emenda
constitucional, nos termos do art.5°, §3°3%7

O dispositivo deixa evidente que a Constituicdo Federal se preocupou apenas com o
nivel hierarquico dos tratados e convencdes internacionais sobre direitos humanos. A contrario
sensu nao ha, de modo explicito, mencdo ao status normativo dos demais tratados e convencdes
internacionais (hard laws), menos ainda sobre as soft laws.

Desse modo, percebe-se a existéncia de uma lacuna constitucional no que diz respeito a
introjecdo das soft laws no ambiente legislativo interno. A auséncia de tais disposi¢des tem por
consequéncia a indefinicdo juridica quanto a natureza desse fenbmeno internacional para o
Direito brasileiro e seus aplicadores.

Por sua vez, o Supremo Tribunal Federal nunca apontou de forma categérica o nivel

hierarquico das soft laws, contudo, ja sinalizou sobre a importancia delas na analise de casos

304 NEVES, Miguel Santos. Direito internacional da agua e conflitualidade internacional: implicagdes do
reconhecimento da agua como direito humano. Portimé&o: Jurismat, n. 3, 2013, p. 264.

305 |bid., p. 264.

306 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. Op. cit., p. 247.

307 Art.5° [...] § 3° Os tratados e convengdes internacionais sobre direitos humanos que forem aprovados, em cada
Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos membros, serdo
equivalentes as emendas constitucionais. (BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.
Promulgada em 5 de outubro de 1988. Brasilia, DF: Senado Federal, 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.html. Acesso em: 11 dez. 2021).
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concretos, especialmente, por ser vetor de interpretacdo e integracdo normativa diante de
julgamentos que demandam fundamentos assuntos técnicos e especificos®®.

No mesmo sentido, também o Superior Tribunal de Justica em algumas oportunidades
valeu-se das soft laws como fonte do direito ou as vezes como reforgo argumentativo da linha
juridica adotada.

No ambito internacional, existem quatro soft laws que tratam sobre os principios da
bioética, experimentacdo com seres humanos e consentimento livre e esclarecido, séo eles:
Declaracdo de Helsinque de 1964, Cédigo de Nuremberg de 1974, Relatorio de Belmont de
1978 e a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005.

Tais normas, como visto, além de ndo ingressarem no ordenamento juridico brasileiro
com o status de emendas constitucionais, na verdade, estdo em um limbo legislativo sobre o seu
status juridico e sua admissdo como fonte formal do direito.

Apesar disto, é possivel também verificar situacbes em que a jurisprudéncia patria
utilizou os preceitos normativos dos referidos diplomas como fundamentacdo na anélise de
casos concretos, aplicando seus os conceitos trazidos pelas soft laws em conjunto com as leis
nacionais para a solucdo das questdes postas.

Cita-se, por exemplo, o entendimento do Superior Tribunal de Justi¢a, em julgamento
recente, no qual reconheceu a existéncia, na situacdo concreta, de violacdo ao dever de
informacdo e de consentimento especifico na relacdo médico-paciente. Na fundamentacdo do
acérddo foram indicados instrumentos classificados como soft law: a Declaracdo de Bioética e
Direitos Humanos de 2005 e, ainda, o Parecer sobre os Direitos dos Pacientes, elaborado pelo
Comité Econémico e Social Europeu e a Declaragdo de Lisboa sobre os Direitos do Paciente,
emitida pela Associacio Médica Mundial em 1995%%,

308 Cita-se a decisdo proferida na Agdo Civel Originaria 3121, em que a Ministra Relatoria adotou expressamente
em sua fundamentagcdo normativo integrante da soft law, qual seja, o Acordo sobre Cooperacdo Sanitaria
Fronteirica entre 0 Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo da Republica da Venezuela. (BRASIL.
Supremo  Tribunal  Federal. Ac¢do  Civel Originaria n° 3121/RR.  Disponivel em
https://portal.stf.jus.br/jurisprudencia/obterinteiro Teor.asp?idDocumento=754212138. Acesso em: 22 dez. 2022).
309 “Quanto aos documentos internacionais, inimeros sdo os que fazem referéncia a autodeterminacio do paciente
e os direitos a informacgdes e, entre todos, destaco a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de
2005, da UNESCO, referente a questdes éticas suscitadas pela medicina, ciéncias da vida e tecnologias associadas
na sua aplicacdo aos seres humanos. Dentre os artigos proclamados, os arts. 5° e 6°, trataram, respectivamente, da
autonomia e da responsabilidade individual e do consentimento. (...) Outros importantes documentos que merecem
ser citados, por apresentarem o consentimento informado como ato de responsabilidade compartilhada entre
médicos e pacientes, sdo o0 Parecer sobre os Direitos dos Pacientes, elaborado pelo Comité Econdmico e Social
Europeu e Declaragdo de Lisboa sobre os Direitos do Paciente, emitido pela Associacdo Médica Mundial, em
1995, em Bali, Indonésia. (...) Noutro ponto, importa dizer que, além da Constituicdo Federal, dos Documentos
Internacionais e dos preceitos deontoldgicos contidos no Codigo de Etica Médica e Bioética, o direito do paciente
de ser informado, diretamente ou por seu representante legal, acerca de seu estado de salde e do tratamento a que
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Nesse sentido, a jurisprudéncia revela que o universo de irradiagdo dos preceitos
contidos nas soft laws perpassa do cenario internacional e ingressa no mundo juridico interno
do Brasil, ainda que ndo formalmente inseridas como fontes formais do direito.

O que se denota, com exemplo no julgado do Superior Tribunal de Justica acima, € que
0 ambiente de incerteza juridica ndo vem impedindo os atores juridicos brasileiros de utilizarem
sobejamente as soft laws por vezes como argumento juridico principal e noutras apenas como
reforco retorico a tese principal.

As qualidades da soft law invariavelmente atraem os operadores do direito brasileiro a
sua adocdo na praxe juridica hodierna. O cenario p6s-moderno, especialmente apds a
globalizag&o do conhecimento advinda com a internet, exige dos intérpretes do Direito a busca
incessante por novas fontes argumentativas e nessa peregrinacdo encontram as soft laws que,
em razdo da velocidade de sua formacao e propagacéo, ndo reconhecem as fronteiras territoriais
ou constitucionais estabelecidas durante 0 mundo moderno.

N&o se tem davidas de que tais instrumentos da soft law possuem relevancia no &mbito
da discussdo objeto do presente estudo, embora, como visto, o Direito patrio ndo reconheca tais
normas como integrantes do ordenamento juridico. Mais a frente, no presente item, sera
abordada a aplicagdo do método do didlogo das fontes, para a coordenacdo destas normas, em
favor do participante da pesquisa clinica.

4.2 O direito consuetudinario

Ao longo do presente trabalho j& se debateu amplamente sobre a importancia da
legislacdo no ordenamento juridico brasileiro. Ndo obstante, filiar-se ao posicionamento de que
a lei é a Unica fonte de obrigaces e direitos no ordenamento juridico patrio, ndo traz, em uma
visdo restritiva, solugdes para a problematica ora debatida, sendo necessario aprofundar ainda
mais em outros aspectos do Direito.

Por isso, e principalmente por se estudar um instituto que ndo esta expressamente
regulado pela legislacdo patria, € importante debater ainda acerca da importancia dos costumes

no cenario juridico nacional.

serd submetido, encontra amparo legal no Cddigo de Defesa do Consumidor.” (BRASIL. Superior Tribunal de
Justica. Recurso Especial n° 1540580/DF. Disponivel em
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201501551749&dt_publicacao=04/0
9/2018. Acesso em: 22 dez. 2022).
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Nas origens de Roma, quando ndo existiam normas escritas, 0S costumes eram a Unica
forma de revelagdo do Direito, apesar de o Direito escrito logo ter passado a ser dominante,
como se percebe do estudo da historia do Direito Romano.

810 3 historia do Direito

De acordo com a divisdo adotada por José Carlos Moreira Alves
Romano se divide em: periodo real (das origens de Roma a queda da realeza, em 510 a.C.),
periodo republicano (de 510 a 27 a.C.), periodo do principado (de 27 a.C. a 285 d.C.) e periodo
do dominato (de 285 a 565 d.C., data em que morre Justiniano). No periodo real, a fonte de
producdo normativa predominante eram 0s costumes, passando a lei a adquirir importancia no
periodo da Republica, essencialmente a partir da elaboracéo da Lei das XII Tabuas e de outras
normas escritas3.

Nesse sentido, no Direito Romano, o costume era conceituado por Juliano e
Hermogeniano com fundamento no “consenso tacito” dos cidaddos, que, ao cumprirem
voluntariamente tais normas de comportamento social, Ihes conferem forga cogente de modo a
transforma-las em Direito®!2,

Segundo a definicdo de Vicente Rdo, costume “¢ a regra de conduta criada
espontaneamente pela consciéncia comum do povo, que a observa por modo constante e
uniforme e sob a convic¢io de corresponder a uma necessidade juridica®2,

Em outras palavras, o costume pode ser entendido como uma norma de comportamento
observada originada de uma prética reiterada e generalizada do povo, com conviccao de sua
obrigatoriedade juridica.

Os costumes diferenciam-se dos usos, apesar de utilizados como sinénimos em alguns

dispositivos legais®'*. Tecnicamente, o uso € a repeticdo de atos, a reiteracdo da conduta, ao

310 ALVES, José Carlos Moreira. Direito romano. 15. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2012. p. 86.

311 GUANDALINI JUNIOR, Walter. Uma teoria das fontes do direito romano: genealogia histérica da metafora.
Revista da Faculdade de Direito UFPR, Curitiba, PR, Brasil, v. 62, n. 1, jan./abr. 2017, p. 9 — 31. ISSN 2236-
7284. Disponivel em: https://www.e-publicacoes.uerj.br/index.php/rfduerj/article/viewFile/1349/1138. Acesso
em: 30 abr. 2017. p. 15.

312 1pid., p. 12.

313 RAO, Vicente. O Direito e a Vida dos Direitos. 2. ed., 1976, v. I, t. 11, n. 180, p. 218.

314 por exemplo, a Consolidacéo das Leis do Trabalho, no art. 5°, emprega ambas as expressdes no mesmo sentido,
vejamos: “Art. 5° Em qualquer trabalho continuo de duracg@o superior a seis horas, sera obrigatoria a concessio de
um intervalo para repouso ou alimentacdo observados 0s usos e costumes da regido, ndo se computando este
intervalo na duracdo do trabalho. Entre duas jornadas de trabalho haver4 um periodo minimo de onze horas
consecutivas para descanso.” (BRASIL, Decreto-Lei 5.452 de 1° de maio de 1943. Consolidacéo das Leis do
Trabalho. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del5452.htm. Acesso em: 22. nov.
2022).
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passo que o costume vem a ser a regra que do uso decorre, de modo que h& usos que se
transformam em costumes e formam o direito consuetudinario®®.

Nesse sentido, segundo Marta Vinagre, o que essencialmente identifica o costume em
relacdo a outras regras que emanam também das praticas sociais é que a conduta que o forja no
seio do povo reflete um ponto de vista sobre a justica, do qual surge uma norma dotada de
sancéo e coativamente assegurada’:®.

Os costumes, assim, séo a fonte do direito consuetudinério, também conhecido como
direito costumeiro, fundado, portanto, em normas sociais tradicionais ndo escritas e néo
codificadas.

Diante de suas caracteristicas, o direito consuetudinario distingue-se do direito positivo,
pois este se baseia pela “existéncia de uma autoridade politica constituida, o Estado, do qual
emana todo o seu poder, sendo que aquele vigora e opera independentemente da existéncia
dessa autoridade™!’.

Apesar de tal distingdo, ndo se pode olvidar que varias normas juridicas se originam do
modo de viver da sociedade reiteradamente praticado ou da habitual e continua repeticdo de
comportamentos que representem uma necessidade juridica. Assim, o0 costume representa uma
fonte importante para o Direito, a medida que as préprias disposi¢des legais, em muitos casos,
nascem dos costumes de seu povo, mas também, de forma autbnoma, conforme limites
previstos na legislacao.

Nesse sentido, no cenario juridico brasileiro que adotou o positivismo juridico, o
costume ndo integra o Direito propriamente, como fonte primaria, representando, na verdade,
uma fonte secundaria do direito, nos termos da previsdo contida no art. 4°, da Lei de Introducéo
as Normas de Direito brasileiro38,

315 \/INAGRE, Marta. Costume: forma de expressdo do direito positivo. R. Inf. Legisl. Brasilia. a. 25 n. 99 jul/set.
1998. p. 111. Disponivel em:
https://www2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/181861/000439757.pdf?sequence=1&isAllowed=y. Acesso
em: 22. nov. 2022,

316 |bid., p. 111.

317 CURI, Melissa Volpato. O direito consuetudinario dos povos indigenas e o pluralismo juridico. Espacgo
Amerindio, V. 6, n. 2, p. 230-247, 2012, p. 231. Disponivel em:
https://seer.ufrgs.br/index.php/EspacoAmerindio/article/download/32216/23719/144437#:~:text=Para%20as%20
sociedades%20ind%C3%ADgenas%2C%200,a%20figura%20do%20sujeito%20coletivo. Acesso em: 13 dez.
2022. p. 231.

318 Art. 42 Quando a lei for omissa, 0 juiz decidird o caso de acordo com a analogia, 0s costumes e 0s principios
gerais de direito. (BRASIL. Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/110406compilada.htm. Acesso em: 16 nov. 2022).
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O Direito consuetudinario, assim, é admitido como mecanismo de interpretacdo do
Direito positivo, aplicAvel quando a lei for omissa. Sua aplicagdo subordina-se a lei, portanto,
ndo podendo ser utilizado contrariamente a esta (contra legem).

Nesse sentido, conforme interpretacdo de Caio Mario da Silva Pereira, s6 se reconhece
validade a norma consuetudinéria quando se forma em suprimento das deficiéncias ou omissdes
da lei — consuetudo praeter legem —, ou quando se invoca na qualidade de elemento
complementar ou adminiculo hermenéutico do texto legal — consuetudo secundum legem — ou
costume interpretativo®!®.

Nesse ponto, é certo que a bioética tedrica se apresenta como relevante aporte para a
interpretacdo de normas juridicas, proporcionando, ao intérprete, fundamentac&o ética, algumas
vezes ndo encontrada no Direito, apta a tornar sua tarefa interpretativa mais completa a medida
que considera os desdobramentos éticos da normativa 2.

Em suma, a aplicabilidade do costume no Direito patrio parte de uma concepcao
hierarquizada, relacionada a l6gica monista, na qual as leis estatais possuem prioridade absoluta
sobre o direito consuetudinario.

Nesse cenario em que 0s costumes possuem um valor secundario ao direito positivo
normativo emanado pelo Estado, discute-se qual o valor juridico das normas deontoldgicas que
regulamentam o consentimento livre e esclarecido, perquirindo se estas podem ser entendidas
como consolidacdo de costumes e, nessa hipotese, quais os seus efeitos na garantia dos direitos
do paciente, sujeito da pesquisa.

Segundo Dias Pereira, 0 Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos (que equivaleria
ao Cadigo de Etica Médica no Brasil) deve ser enquadrado como fonte normativa do
consentimento informado no direito portugués, sendo bastante discutido o valor juridico de tal

322

c6digo®?t. Como aponta o autor®??, a doutrina reconhece, em regra, a validade de suas normas,

ora as considerando como costume, ora como “normas corporativas”3%,

319 PEREIRA, Caio Mario da Silva. Instituicdes de direito civil. vol. 1. 30. ed. rev. e atual. Rio de Janeiro:
Forense, 2017, p. 75.

320 CARREIRO, Natalia Maria Soares; OLIVEIRA, Aline Albuquerque S. de. Interconexdo entre direito e bioética
a luz das dimensoes tedrica, institucional e normativa. Revista Bioética, Brasilia, v. 21. n. 1, p. 53-61, jan./abr.,
2013. Disponivel em:<http://www.scielo.br/pdf/bioet/v21n1/a06v21nl.pdf>. Acesso em: 11 ago. 2015.

321 p|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 54.
322 |pid., p. 54.

3230 Cddigo Civil portugués (Decreto-Lei n.° 47344/1966) estabelece no seu art. 1° que “séo normas corporativas
as regras ditadas pelos organismos representativos das diferentes categorias morais, culturais, econémicas ou
profissionais, no dominio das suas atribui¢des, bem como os respectivos estatutos e regulamentos internos”,
prevendo, também, que tais normas sdo fontes imediatas do direito, ao lado da lei, mas ndo podem contrariar estas.
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N&o obstante, independente da identificagdo da fonte de legitimidade das normas
deontoldgicas, o que defende o autor é que tais normas subordinam-se a legislacao ordinaria e
sua aplicacdo pelos 6rgédos estatutariamente competentes ndo afasta a necessidade de controle
pelas instancias judiciarias, haja vista acarretarem limitacdes a direitos civis®?. Nesse ponto,
reforca também o importante papel de tais normas no preenchimento de lacunas normativas3?.

Na doutrina pétria, destaca-se o posicionamento de Marco Fridolin Sommer Santos, para
guem o0s codigos profissionais — normas deontoldgicas - “reinem um conjunto
de normas constituidas pelas praticas consagradas pelos costumes, que podem ser empregadas
no como (sic) exercicio da atividade profissional®?®. Assim, segundo a visdo do autor, os
codigos de ética profissionais sdo normas dos privados, de natureza consuetudinaria, “que
regulamentam o exercicio da atividade profissional e suas relacbes com clientes ou
consumidores™3?’.

A vista disso, entendendo-se tais normas como consuetudinarias, a sua aplicagdo como
fonte subsidiario de Direito estaria amparada pelo disposto no ja citado art. 4° da LINDB, como
vetores valorativos das clausulas gerais, a exemplo do principio da boa-fé, contemplado no
Cadigo Civil.

Este entendimento também é partilhado por Dias Pereira®?®, que, ao discernir sobre o
contetido do contrato de prestacdo de servicos clinicos, defende o seu enquadramento segundo
patamares de regras aplicaveis, utilizando-se, em primeiro lugar, as regras legais imperativas, a
exemplo das normas que regulamentam a profissdio médica, as normas de protecdo ao
consumidor e as normas que atribuem direitos e deveres aos pacientes e, em segundo lugar, 0s
costumes, normas deontoldgicas e usos, que ndo contrariem normas legais imperativas.

Na visdo do autor,

A integracdo das normas deontoldgicas e dos usos assenta nos seguintes
pressupostos: (a) que o costume praeter legem seja aceite como fonte de
direito colocada ao mesmo nivel hierarquico das normas legais supletivas; (b)
gue se qualifiguem as normas deontol6gicas emitidas pela Ordem dos

Ademais, conforme previsdo do art. 3° do Codigo, as normas corporativas prevalecem sobre os usos.
(PORTUGAL. Decreto-Lei n.° 47344/66, de 25 de novembro de 1966. Aprova o Cédigo Civil e regula a sua
aplicacdo. Disponivel em: https://dre.pt/dre/legislacac-consolidada/decreto-1ei/1966-34509075. Acesso em 27
dez. 2022).

324 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relagdo médico-paciente. Op. cit., p. 54-
55.

325 |pid., p. 55.

326 SANTOS, Marco Fridolin Sommer. O uso de regras deontolégicas como fonte de direito e o principio de
subsidiariedade horizontal. Revista dos Tribunais, vol. 948/2014, p. 165.

327 |bid., p. 165.

328 D|AS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p.14.
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Médicos como normas corporativas; () que se admita a natureza normativa
de certos usos e que a remisséo do art. 239, 12 parte, 0s possa incluir.32° ¢330

No mesmo sentido, Marco Santos aponta que, nas situacdes em que 0S costumes
consolidados em normas deontoldgicas tém sido aplicados, prevalece o entendimento segundo
o qual sua operatividade subordina-se a lei estatal®!.

A andlise da jurisprudéncia patria demonstra, também, que ha situacdes em que é
reconhecida a aplicacdo de tais normas deontologicas como fontes do Direito. O Tribunal de
Justica de S&o Paulo, por exemplo, julgou procedente acdo de indenizagdo por danos morais
em decorréncia da realizacdo de procedimento sem o prévio consentimento do paciente, com
base em disposicdes do Codigo de Etica Médica que preveem a obrigatoriedade de obtencéo de
tal consentimento3?,

Exemplo da aplicacdo de normas deontoldgicas em conjunto com 0s preceitos gerais
estabelecidos pela legislacdo ordinaria pode ser visto no Recurso Especial n° 1.848.862 — RN,
no qual o Superior Tribunal de Justica aplicou as disposicbes do Codigo de Etica Médica
(CEM), em conjunto com o Cadigo de Defesa do Consumidor e o Codigo Civil. Na decisdo, a
corte destacou que o ndo cumprimento do dever de informag&o ao paciente, como expressao do
principio da autonomia privada, viola o art. 22 do CEM, assim como as regras dispostas na
legislacdo consumerista, destacando-se os arts. 6°, inciso 111, e 14 do CDC, bem como o art. 15,
do CC3%,

329 1pid., p. 14.

330 0 art. 239, do Codigo Civil portugués, prevé que “Na falta de disposi¢ao especial, a declaragdo negocial deve
ser integrada de harmonia com a vontade que as partes teriam tido se houvessem previsto 0 ponto omisso, ou de
acordo com os ditames da boa fé, quando outra seja a solugdo por eles imposta.” (PORTUGAL. Decreto-Lei
n.° 47344/66, de 25 de novembro de 1966. Aprova o Cddigo Civil e regula a sua aplicacdo. Disponivel em:
https://dre.pt/dre/legislacao-consolidada/decreto-1ei/1966-34509075. Acesso em 27 dez. 2022.)

331 SANTOS, Marco Fridolin Sommer. Op. cit., p. 165.

332 Apesar de 0 acorddo nio trazer fundamentagio acerca da aplicabilidade das disposi¢des do Codigo de Etica
Médica no ordenamento juridico pétrio, deixa claro que a decisao da corte se baseou primordialmente na violagdo
ao art. 22, do CEM, para, com amparo no CDC e no CC, condenar 0s réus a indenizacdo por danos morais,
destacando-se o seguinte trecho: “Aproveitar a anestesia e a interna¢ao para realizar a artroscopia no outro joelho,
sem a comunicac¢do prévia e consentida da paciente, ndo é conduta médica que se coaduna com as boas préaticas
da medicina regidas pelo Codigo de Etica desta categoria profissional”. (BRASIL. Tribunal de Justica de S&o
Paulo. Apelacéo Civel 0021272-92.2006.8.26.0114. Relator: Helio Faria. Oitava Camara de Direito Privado. DJ:
01/10/2012. Jusbrasil, 2012. Disponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/tj-sp/117642133.
Acesso em: 19 dez. 2022).

333 “Bgse dever de informagéo encontra guarida ndo s6 no Codigo de Etica Médica (art. 22), mas também nos arts.
6°, inciso 11, e 14 do Codigo de Defesa do Consumidor, bem como no art. 15 do Cédigo Civil, além de decorrer
do préprio principio da boa-fé objetiva.” (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Especial 1.848.862 -
RN. Relator: Ministro Marco Aurélio Bellizze. Terceira Turma. DJ: 08/04/2022. STJ, 2022. Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201802689219&dt_publicacao=08/0
4/2022. Acesso em: 19 dez. 2022).
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Merece destaque, também, a aplicacdo das resolu¢fes do Conselho Nacional de Saude
(CNS) pelos tribunais patrios, demonstrando-se, mais uma vez, que a jurisprudéncia nacional
reconhece, ainda que como fonte subsididria do direito decorrente dos costumes, a
aplicabilidade de normas deontoldgicas no ordenamento juridico nacional.

Nesse sentido, o Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, ao resolver demanda
relacionada a pesquisa clinica, reconheceu o dever do Estado do Rio Grande do Sul e da
patrocinadora do estudo experimental de fornecer o medicamento a paciente/participante, até
que fosse necessario, com amparo no “dever contratual, ético, moral, insitos no principio da
boa-fé além das Resolugdes do Conselho Nacional de Saude3**. Na situagdo concreta, o termo
de consentimento livre e esclarecido previu, expressamente, a obrigacdo da continuidade do
tratamento aos pacientes que concluirem o estudo.

O Tribunal de Justica de Alagoas, em analise de situacdo similar, declarou a nulidade
do termo de consentimento firmado, o qual continha previsao de que o patrocinador néo teria a
obrigacdo de fornecer a medicacdo ao participante do estudo ap6s o encerramento deste,
determinando, assim, o seu fornecimento ao autor enquanto se mostrar adequado ao tratamento
da sua patologia. Para tanto, o Tribunal considerou que a relacéo firmada entre o paciente e o
patrocinador é contratual, devendo observar os principios da boa-fé, os diplomas éticos que
regem a matéria (Codigo de Nuremberg, Declaracdo de Helsinque, Resolugdes do CNS) e,
sobretudo, o respeito & dignidade da pessoa humana®®.

Né&o obstante tais posicionamentos que aplicam as Resolu¢es do CNS, juntamente com
outras fontes do Direito, verificou-se também a existéncia de entendimentos contrarios, no
Tribunal de Justica do Estado de Séo Paulo, que, ao decidir situagdes similares sobre o dever
de fornecer o medicamento ao participante do estudo clinico ap6s o encerramento deste,

entendeu pela improcedéncia, dada a auséncia de disposicdo legal contendo tal obrigacao>®.

334 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Apelagdo Civel 0204170-60.2019.8.21.7000. Relator:
Liacio de Fatima Cerveira. Segunda Cémara Civel. DJ: 04/10/2019. Jusbrasil, 2019. Disponivel em:
https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/tj-rs/1168415814/inteiro-teor-1168415820, acesso em: 19 dez. 2022.
335 «p0 desprezar o individuo que serviu de instrumento, como matéria-prima para a realizacdo dos estudos
cientificos relativos ao tratamento da Sindrome de Hunter, o laboratério apelante violou, a um sé tempo, a
Declaracdo de Helsinque, o Codigo de Nuremberg e as Resolugdes do Conselho Nacional de Saude e,
principalmente, o principio da dignidade da pessoa humana, circunstancia esta que evidencia a sua busca
desenfreada pelo lucro e que, na verdade, a sua intengdo ndo era com o social ou mesmo com a evolugdo da
Medicina, mas tdo-somente a busca incessante de capital monetario” . (BRASIL. Tribunal de Justica de Alagoas
Apelacdo Civel 0029689-75.2011.8.02.0001. Relator: Fernando Tourinho de Omena Souza. Primeira Camara
Civel. DJ: 16/06/2017. Jusbrasil, 2017. Disponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/tj-
al/469671073/inteiro-teor-469671097, acesso em: 19 dez. 2022).

336 No julgamento da AC 1021549-02.2014.8.26.0053, o Tribunal, apesar de constatar a existéncia de dispositivos
nas Resolucdes CNS n° 196/1996 e 466/2012 que, teoricamente, assegurariam o direito a continuidade do
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Disto isto, no cenério positivista adotado pelo ordenamento juridico brasileiro, que
prestigia a lei como Unica fonte de direitos e obrigacdes, e, adotando-se 0 posicionamento de
que as normas deontoldgicas seriam consideradas consuetudinarias, apenas estaria autorizada a
sua aplicacdo como mecanismo de interpretacdo, em caso de omisséo legislativa, mas nunca de
forma contraria a lei.

Corre-se 0 risco, nessa perspectiva, de que o desrespeito aos preceitos éticos, ndo
formalmente previstos em legislacdo como direitos do participante da pesquisa clinica,
tampouco previstos contratualmente, acarretem, na pratica, o proprio desrespeito ao principio
da dignidade da pessoa humana.

N&o por outra razdo, Marco Santos defende

Enfim, a autorregulamentacdo, enquanto manifestacdo dos costumes,
converte-se em instrumento alternativo a regulamentacdo legislativa estatal,
que esta em crise. Uma concepgdo pluralistica dos ordenamentos e das fontes
de direito reconhece a possibilidade de eficiciaerga omnesem favor
das normas deontoldgicas das profissdes®®’.

Neste cenario, apesar de ser possivel encontrar fundamentos para a utilizacdo de normas
deontoldgicas como fonte subsidiaria do Direito, ndo existe na doutrina e jurisprudéncia patrias
posicionamento dominante acerca da natureza consuetudinaria de tais normas, sendo que este,
talvez, ndo seja nem mesmo o caminho mais adequado a se trilhar, quando se discute acerca
do valor juridico de normas deontolégicas sobre o consentimento livre e esclarecido na garantia

dos direitos do participante do estudo.

fornecimento da medicacao pela farmacéutica, asseverou que ndo ha obrigagdo legal ou contratual da obrigacdo
pretendida (eis que o TCLE néo continha qualquer previsdo sobre tal tema), apontando que “deve-Se ter em mente
o sistema hierarquico normativo brasileiro no sentido de que, em respeito ao artigo 5°, inciso Il da Constitui¢do
Federal ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei. (...) Noutras
palavras, almeja-se imputar obrigacao a particular por meio de norma de carater secundario, o que ndo € possivel”.
(BRASIL. Tribunal de Justica de S&o Paulo. Apelagéo Civel 1021549-02.2014.8.26.0053. Relator: Fermino
Magnani  Filho. Quinta Cé&mara de Direito Privado. DJ: 25/04/2017. Disponivel em:
https://esaj.tjsp.jus.br/pastadigital/abrirDocumentoEdt.do?origemDocumento=M&nuProcesso=1021549-
02.2014.8.26.0053&cdProcesso=RI003KUDE0000&cdForo=990&tpOrigem=2&flOrigem=S&nmAlias=SG5TJ
&instanciaProcesso=SG&cdServico=190201&ticket=MX0UHU9QI3xhDMraFDVa7jbDmGLf%2FMwTyeW(q
RiDkbRjeBxdKdyk%2FY fy%2FDhiHd%2BmJImRVvi%2BfTCmMZ0CaxIW2KF1yOOiCmnwD082Bhwt7VI169S2i
UEcHmMbHPc5dZDXQxN9dhSSa%2FaaSwdKVZgUo3VY5mVJIXav8I0xIIxnkJKUBXBAhT1vZtkMsMoTCfZ
C2FQSIsd0raz0XiJ8ObWrkC7Di%2Bz4L Wf0lgJ5KvdiRmS8188YzUgGjXBWOcKralPGlypZB90Th9iQscDPd
dDS2TXZNz5¢zLm72Pep3dAKODgAz9rGVLNHMpEZaJHRIQYETKAbmMTRECDVwtspl%2FFaedoWNQ460
XGwWWVTcldtlve4B5gKCXsx8MY7ZYTY0K%2F9J6BopQmyfIEgXIYEY 71PfmEwWQBLYIGV8EIB2nR%2Fs2y
3hrJkcBXDWgX0S2MvbRFRgfbdvdNR%2Bo. Acesso em: 19 dez. 2022). Também na AC 1021557-
76.2014.8.26.0053 este foi o posicionamento do Tribunal. (BRASIL. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Apelagdo
Civel 1021557-76.2014.8.26.0053. Relator: Ferndo Borba Franco. Sétima Cémara de Direito Privado. DJ:
04/05/2021. Jusbrasil, 2021. Disponivel em: https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/tj-sp/1204886037.
Acesso em: 19 dez. 2022).

37 SANTOS, Marco Fridolin Sommer. Op. cit., p. 172.
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Partindo de tais premissas, no topico seguinte passa-se a analise acerca da possibilidade
de a lacuna legislativa sobre o instituto ser solucionada por meio da aplicacdo da teoria do

dialogo das fontes.

4.3 A aplicacdo da teoria do didlogo das fontes ante o déficit normativo do direito
brasileiro

Ao longo do presente estudo, muito se discutiu acerca da inexisténcia de leis que
regulem o consentimento livre e esclarecido em pesquisas clinicas e da eficacia das normas
deontoldgicas na garantia dos direitos existenciais dos participantes da pesquisa clinica.

Como visto, o ordenamento juridico brasileiro adota o principio da reserva legal,
utilizando a hierarquia das normas nos moldes apontados por Hans Kelsen, no qual as normas
infralegais, por serem consideradas normas secundarias, ndo tem o poder de gerar direitos e de
impor obrigacBes e, ainda, ndo podem contrariar as normas primarias (constitucionais e
infraconstitucionais).

Nesse contexto, as normas da soft law, dentre elas, a Declaragcdo de Helsinque e o
Caodigo de Nuremberg, ndo sdo reconhecidas no nosso ordenamento juridico como fontes do
Direito, de modo que ndo possuem forca juridica para regular a questdo do consentimento livre
e esclarecido.

Por outro lado, ainda que se considere que a regulamentagdo da questdo por meio de
normas deontoldgicas possui natureza consuetudindria, a estas o direito patrio apenas conferiu
o0 status de fonte secundaria, aplicavel apenas nas hipoteses de lacuna legal e desde que
subordinada aos ditames legais.

Assim é que se apresenta como solucgdo para a questdo a aplicacdo da teoria do dialogo
das fontes, como método de coordenacdo das normas do sistema juridico. Na visdo de Claudia
Lima Marques, “a teoria de Erik Jayme do dialogo das fontes transcende o debate sobre as
teorias “positivistas” do direito, pois trata em principio da coeréncia do direito posto”>%,

Nesta visdo, o didlogo das fontes é dialogo entre leis postas, mas que também pode
atingir normas narrativas de inspiracédo, soft law, costumes, principios gerais a exemplo do art.
7.°do CDC3%,

Desse modo, as fontes tratadas na teoria envolvem, além das fontes legislativas, isto €,

o0 Direito positivado, também a propria soft law, os costumes e 0s principios juridicos,

338 MARQUES, Claudia Lima. Dialogo das fontes: do conflito a coordenacao de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 24-25.
339 Ibid., p. 25.
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abandonando-se a ideia de hierarquia das normas, para prestigiar a sua convergéncia para a
solugdo do conflito®¥, visto que, como defende Miragem, “esta noc¢do de incompletude do
sistema legitima a adocdo de solucbes que complete o direito a partir de outras fontes
normativas”3*,

O dialogo das fontes, assim, como aponta Julio Siqueira

Permite que haja uma comunicagdo que conduz a ideia de integracdo. 1sso
evidencia a tendéncia atual de que as regras para a solugéo de conflitos de leis
estejam a servico da integracdo, criando um espaco Unico de direito,
intercultural,111 que pretende fornecer a resposta mais adequada aos casos
dificeis (hard cases), mediante a aplicacdo do melhor direito (better law), em
busca do exercicio mais eficaz e amplo de um direito fundamental a todos,
especialmente agqueles que se encontrem em situacdes de vulnerabilidade. 342

Nas relacdes juridicas que sdo objeto da presente pesquisa é patente a condicdo de
vulnerabilidade do paciente, que, na maioria das vezes, se submete a experimentacao cientifica
nas pesquisas clinicas pela busca da cura para determinada doenca que o aflige, pondo em risco
a sua integridade fisica e, até mesmo, a propria vida, eis que os efeitos do tratamento
experimental sdo incertos.

Ora, os participantes da pesquisa, via de regra, em situacdo fragilidade em relacéo a sua
saude fisica e, até mesmo psiquica, e, ainda, sem conhecimento técnico acerca do objeto do
negdcio juridico, se tornam mais suscetiveis a sofrerem danos, vez que sua capacidade esta
afetada por tais fatores.

Nesse contexto, o consentimento livre e esclarecido é o principal mecanismo apto a
salvaguardar os direitos e interesses de tal paciente que aceita submeter-se como sujeito de
pesquisas clinicas, mas, como visto, a sua disciplina ndo esta atualmente delineada por nenhuma

norma legal.

340 «“Temos ainda que considerar ndo s6 o Direito nacional mas também a crescente influéncia do Direito
internacional, em especial das Convencdes de Direitos Humanos. Essa ampliacdo das fontes, como bem ensina
Erik Jayme, ndo é s6 do Direito escrito, em normas expressas, mas entre valores implicitos, como bem exemplifica
0 novo CPC, e na consideracdo dos principios. E, mais, ndo sd do Direito posto, a hard law, mas a soft law
influencia cada vez mais a nossa interpretacdo do que é justo, além da crescente importancia do precedente e da
regulamentacédo na interpretagdo das leis a aplicar.” (BENJAMIN, Antonio Herman; MARQUES, Claudia Lima.
A teoria do dialogo das fontes e seu impacto no Brasil: uma homenagem a Erik Jayme. Op. cit., p. 27-28.)
341 MIRAGEM, Bruno. Eppur si muove: didlogo das fontes como método de interpretacéo sistematica no direito
brasileiro. Op. cit., p. 84.

342 SIQUEIRA, Julio Pinheiro Faro Homem de. Uma introdugédo ao dualismo dialogico, ou a influéncia da teoria
do dialogo das fontes na teoria do direito constitucional. Revista dos Tribunais [recurso eletronico]. Sao Paulo,
n. 989, mar. 2018, p. 161-204 Disponivel em: <
https://revistadostribunais.com.br/maf/app/resultList/document?&src=rl&srguid=i0ad82d9b0000018574f1560a6
bc118d5&docguid=134b1c2a01d0f11e8ae3b010000000000&hitguid=134b1c2a01d0f11e8ae3b010000000000&s
pos=1&epos=1&td=1&context=421&crumb-action=append&crumb-
label=Documento&isDocFG=false&isFromMultiSumm=&startChunk=1&endChunk=1f>. Acesso em: 22 dez
2022.
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Tem-se, assim, que em um cenario de auséncia de lei especifica, mas em que coexistem
varias hormas que, aparentemente, amparam os direitos de tal paciente, tanto no &mbito legal,
como fora dele, cabe ao aplicador do Direito, fornecer a resposta mais adequada nas situacées
que Ihe forem postas.

Como assentado por Claudia Lima Marques®*3, hoje ndo se tem mais ddvidas em nosso
pais sobre a aplicacdo das normas do Codigo de Defesa do Consumidor aos servicos de salde
prestados por médicos, hospitais e clinicas privadas.

Porém, no ambito da pesquisa clinica, € controversa a questao de saber se 0 CDC pode
ser aplicado a relagdo firmada entre o participante da pesquisa, patrocinador e pesquisador.
Como se sabe, consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou
servico como destinatario final (art. 2°, do CDC).

N&o obstante, muito se tem discutido acerca da amplitude do conceito de consumidor,
especialmente no &mbito do STJ. A prépria jurisprudéncia da corte tem considerado o aspecto
de vulnerabilidade ou hipossuficiéncia para decidir sobre a abrangéncia do conceito de
consumidor estabelecido no CDC3%,

Rivabem, ao analisar especificamente a aplicabilidade do CDC em pesquisas clinicas,
aponta que, sob um ponto de vista inicial, a relagdo entre o participante do estudo e o
patrocinador seria uma relacdo contratual atipica, regida pelas regras do Direito Civil, pois
quem esté efetivamente prestando um servico (sem habitualidade) é o paciente, que se oferece
voluntéria e gratuitamente para participar da pesquisa, comportando-se como “cobaia”®*.

No entanto, na visdo da autora, quando se trata da utilizacdo de placebos em ensaios
clinicos com fins comerciais, o participante do estudo devera ser equiparado a um consumidor,
nos termos do CDC, que estabeleceu trés espécies de consumidor equiparado (art. 2°, paragrafo
unico, 17 e 29), nas quais € desnecessaria a existéncia de um ato de consumo, bastando que o

consumidor esteja exposto as situacbes previstas no Cédigo, como no caso do sujeito de

33 MARQUES, Claudia Lima. A responsabilidade dos médicos e do hospital por falha no dever de informar ao
consumidor. Revista dos Tribunais, S&o Paulo: RT, v. 827, p. 11-48, set, 2004. p. 11.

34  “Esta Corte tem mitigado aaplicagdo da teoria finalista quando ficar comprovada a condigéo
de hipossuficiéncia técnica, juridica ou econdmica da pessoa juridica”. (BRASIL. Superior Tribunal de Justica.
Embargos de Declaragdo no Agravo 1371143/PR. Relator: Raul Aradjo. Quarta Turma. DJ: 17/04/2013.
Disponivel em:
https://processo.stj.jus.br/'SCON/GetInteiroTeorDoAcordao?num_registro=201002096263&dt_publicacao=17/0
4/2013. Acesso em: 21 dez. 2022).

345 RIVABEM, Fernanda Schaefer. Uso de placebos em pesquisas com fins comerciais: limitacoes juridicas a luz
do ordenamento brasileiro. Revista De Direito Sanitario, Sd0 Paulo v.17 n.2, p. 138-159, jul./out. 2016.
Disponivel em: https://doi.org/10.11606/issn.2316-9044.v17i2p138-159. Acesso em 23 dez. 2022, p. 148.
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pesquisa que € destinatario de praticas comerciais e da formacao e execugdo de contratos de
pesquisas com fins comerciais34°.
Na visdo da autora, portanto, a hipotese do sujeito de pesquisa submetido a estudos com

placebos para fins comerciais é de equiparacdo a relacdo de consumo®#’

, que merece especial
protecdo no ambito do Direito do Consumidor:

Trata-se, sem davida, de contratante vulneravel fética, juridica e
economicamente e que ndo pode ficar a mercé, tdo somente, de regulamentos
éticos e administrativos emitidos por érgdos vinculados ao Ministério da
Saude. Diante de sua reconhecida vulnerabilidade, € necessaria sua
equiparagdo como consumidor a fim de lhe ampliar a tutela e evitar praticas
abusivas que coloquem em risco sua satde e seguranga.®*®

Presentes todos 0s pressupostos, ndo restam duvidas quanto a aplicabilidade do Cédigo
de Defesa do Consumidor as pesquisas com placebos financiadas por laboratorios ou
congéneres, cujos contratos subordinam-se indistintamente a todas as suas normas, vez que seus
dispositivos sdo de natureza cogente, impositivos e irrenunciaveis pela vontade de qualquer das
partes.

Apesar de tal entendimento, ndo foi identificado posicionamento jurisprudencial em
favor da aplicabilidade do CDC as relacdes juridicas firmadas entre os sujeitos da pesquisa
clinica, nas buscas realizadas no presente estudo3#°. Em todos os casos ja citados no presente
trabalho, que envolveram participantes de pesquisas clinicas, ndo houve aplicacdo do CDC para
a solucdo das lides.

Por outro lado, o Cdédigo Civil, como visto, traz conceitos gerais que podem ser
aplicados em tal relacdo juridica. Nesse aspecto, encontra-se na legislacdo civil a base
conceitual para enquadrar o consentimento livre e esclarecido como um ato juridico em sentido
estrito, cujo objeto é a pesquisa clinica.

Apesar disto, a norma civil ndo especifica maiores atributos a tal consentimento, o que,
como ja visto, foi feito pelas normas deontoldgicas que tratam sobre a pesquisa envolvendo

seres humanos, em especial a Resolugdo CNS n° 466/2012. Dessa forma, pode-se dizer que, &

346 |bid., p. 149.

347 «Desta forma, pode-se afirmar que a relagdo pesquisador-pesquisado em pesquisas com fins comerciais ndo é
apenas um mero fato social, mas uma relacéo juridica (contratual) que se caracteriza por possuir sujeitos de direitos
e obrigacOes (pesquisador e pesquisado); um objeto juridico (sadde); um fato juridico relevante (pesquisa com
produtos de salde); e garantias legais (em especial, protecdo constitucional a dignidade, a salde, a vida e a
integridade fisica e psiquica). Presentes todos o0s pressupostos, ndo restam ddvidas quanto a aplicabilidade do
Cddigo de Defesa do Consumidor as pesquisas com placebos financiadas por laborat6rios ou congéneres (...)”
(Ibid., p. 151).

348 |bid, p. 150.

349 Foram consultados acdrddos contendo a seguinte expressdo: “pesquisa clinica”, no ambito do STF, STJ e
Tribunais de Justica patrios.
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luz de tal resolugéo, o consentimento livre e esclarecido deve ser escrito, obtido por meio de
um processo que se inicia pela etapa de esclarecimento do paciente até a formalizacdo do
consentimento, que se dara por escrito, pela assinatura de termo de consentimento livre e
esclarecido®®.

A etapa do esclarecimento se mostra essencial em tal processo, e deve ser executada
considerando-se as peculiaridades do paciente, observando, ainda, 0 momento, condi¢éo e local
mais adequados, além de utilizacdo de linguagem clara e acessivel na prestacédo de informacoes,
assegurando ao convidado a participar da pesquisa tempo adequado para tomar sua decisao livre
e esclarecida®?.

Além disso, o TCLE, além de ser formalizado por escrito, em duas vias assinadas pelo
paciente e pelo pesquisador responsavel, devera conter previsdes especificas sobre os direitos
do participante do estudo, como por exemplo, a possibilidade de revogacdo do consentimento,
esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito 0s
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgdo da pesquisa®®?.

Todos estes requisitos previstos como essenciais na citada Resolucdo, apesar de ndo
obrigarem juridicamente as partes, visto que exigiveis somente no campo ético, podem ser
utilizados pelo intérprete-aplicador como vetores de interpretacdo das normas previstas na
Constituicdo Federal e do Cdédigo Civil, a fim de assegurar a efetividade dos direitos
fundamentais do participante da pesquisa.

Como visto, a doutrina aponta para a possibilidade de aplicacéo da teoria do dialogo das
fontes no preenchimento de lacunas normativas visando a protecéo aos direitos fundamentais
constitucionalmente previstos.

Assim, ao pensarmos na aplicacdo da teoria do didlogo das fontes a tal situacdo,
invocando as premissas estabelecidas por Claudia Lima Marques®2, a solugdo para colmatar as
lacunas existentes na legislacdo seria a aplicacdo simultanea e coordenada entre as normas

previstas no Codigo Civil e na Constituicdo Federal, visando a protecéo do vulneravel.

350 BRASIL. Ministério da Salde. Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Disp&e sobre diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: Conselho Nacional de Satde, 2012.
Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html. Acesso em: 07
ago. 2021.

31 Ibid.

352 |bid.

3% MARQUES, Claudia Lima. Didlogo das fontes: do conflito a coordenacéo de normas do direito brasileiro.
Op. cit., p. 30-39.
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Como aponta Corréa, a exigéncia da obtencdo do consentimento livre e esclarecido
decorre diretamente da norma fundamental que protege a intangibilidade da pessoa, o que inclui
tanto a sua integridade corporal, como o seu direito a intimidade. E a decisdo de submeter-se
ao tratamento deve ser tomada com base em informacdes concedidas pelo médico, conforme
determina o dever de boa-fé3>,

N&o se pode ainda olvidar que, segundo a classificacdo doutrinéria defendida por André
Gongalo Dias Pereira®®, o consentimento é uma espécie de ato juridico em sentido estrito, o
qual deve observar as regras gerais previstas no codigo civil, acrescidas das especificidades
inerentes ao instituto, tal como o dever de informacéo, que possui base no proprio dever de boa-
fé previsto no Cadigo Civil, o que inclui tanto a prestacdo de informacgdes adequadas sobre o
estudo clinico proposto, quanto a analise da compreensédo do participante acerca destas.

Portanto, apesar da inexisténcia de lei especifica que estabeleca a obrigatoriedade de
obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante de pesquisas clinicas, muito
menos que preveja as premissas bésicas acerca de tal consentimento, faz-se necessario um
dialogo entre as normas civis e a Constituicdo Federal, assim como com 0s instrumentos
integrantes da soft law e os costumes, preenchendo as lacunas em favor do paciente vulneravel
na relacdo juridica.

Sobre tal aspecto, destaca-se também o pensamento de Maria Celina Bodin de Moraes

Em conclusdo, mesmo quando o legislador ordinario permanece inerte devem
0 Juiz e o Jurista proceder ao inadiavel trabalho de adequacdo da legislacdo
civil, através de interpretacbes dotadas de particular “sensibilidade
constitucional”(61) que, em ultima analise, e sempre, verifiquem o teor € o
espirito da Constituicdo. 3¢

Relevantes, também, sdo os ensinamentos de Pietro Perlingieri, o qual, com base na
doutrina do Direito Civil Constitucional, propde que

[...] para dar solucdo a um problema concreto a norma constitucional € usada,
de qualquer maneira, seja na aplicacdo combinada com a legislag&o ordinaria
especifica, ou com as clausulas gerais ou principios gerais do direito, seja na
aplicagdo direta, definida desse modo pela auséncia de intermediagdo de
qualquer enunciado normativo ordinario (hipo6tese definida impropriamente
como lacunosa). **

34 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento livre e esclarecido: o corpo objeto de relages juridicas.
Floriandpolis: Conceito, 2010, p. 91.

355 DIAS PEREIRA. André Gongalo. O consentimento informado na relacdo médico-paciente. Op. cit., p. 56.
356 MORAES, Maria Celina Bodin de. A caminho de um direito civil constitucional. In: Na medida da pessoa
humana: estudos de direito civil. Rio de Janeiro: Renovar, 2010, p. 14.

357 PERLINGIERI, Pietro. A Doutrina do Direito Civil na Legalidade Constitucional. Transcricdo de fala
introdutdria do Congresso Internacional de Direito Civil e Constitucional realizado na cidade do Rio de Janeiro
sobre interpretagdo do Direito Civil Contemporaneo: novos problemas a luz da legalidade constitucional. p. 8.
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O que se espera, com a aplicacdo do método do dialogo das fontes, € que na complexa
sociedade p6s-moderna, em que convivem uma pluralidade de normas e fontes, o sistema
juridico seja repensado, superando-se o escalonamento rigido do modelo positivista e
assegurando maior efetividade aos direitos fundamentais assegurados pela Constituicdo em
favor dos sujeitos vulneraveis.

N&o se tem duvidas de que no ordenamento juridico nacional ndo se permite a aplicacéo
direta das normas contidas na Declaracdo de Helsinque, Codigo de Nuremberg, Resolugdo CNS
n° 466/12 e no Cadigo de Etica Médica em favor do participante da pesquisa clinica. N&o
obstante, doutrina e jurisprudéncia tém aplicado tais normas em um verdadeiro dialogo com as
fontes legais e constitucionais que asseguram o direito a autodeterminacdo do paciente,
autonomia da vontade, e estabelecem o dever de boa-fé nas rela¢Ges juridicas, de modo a

assegurar a protecdo a dignidade humana do individuo vulneravel na relacdo juridica.

Disponivel em:
https://campusvirtual.ufla.br/2020_1/pluginfile.php/440460/mod_resource/content/1/Pietro%20Perlingieri%20-
%20A%20doutrina%20d0%20direito%20civil%20na%?20legalidade%20constitucional.pdf. Acesso em: 20 ago.
2021.
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5 CONCLUSAO

O reconhecimento da autodeterminacdo do paciente, em meio a um contexto historico
de desrespeito a dignidade humana foi 0 passo necessario para o surgimento do instituto do
consentimento livre e esclarecido no dmbito da experimentacdo cientifica envolvendo seres
humanos.

Nesse cenario, a Declaracdo de Helsinque é apontada como o principal documento
historico a regulamentar a obrigatoriedade da obtencéo do consentimento para a realizagédo de
estudos cientificos envolvendo seres humanos.

No Brasil, o instituto do consentimento foi primeiramente regulamentado no ambito da
experimentacdo terapéutica, por meio da Resolucdo n° 1/1978, da Camara Técnica de
Medicamentos, 6rgdo vinculado ao Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Salde.
Atualmente, estd em vigor a Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de 2012, que estabelece
a obrigatoriedade de obtencdo do consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa
clinica, bem como o0s seus requisitos, pautando-se nos pilares da dignidade humana e da
protecdo ao sujeito da pesquisa.

No presente estudo realizou-se uma analise acerca da forga normativa dos estatutos
deontoldgicos sobre o consentimento livre e esclarecido na garantia dos direitos do participante
da pesquisa clinica.

Inicialmente, foi estudada a estrutura do consentimento livre e esclarecido, por meio da
investigacdo acerca da sua natureza juridica e funcdo, dos elementos essenciais para a sua
existéncia, bem como dos seus pressupostos de validade.

Quanto a sua natureza juridica, primeiramente, abordou-se o consentimento na teoria do
fato juridico, aqui analisada sob a luz da definicdo proposta por Marcos Bernardes de Mello.
Nesse aspecto, concluiu-se que predomina na doutrina o entendimento segundo o qual o
consentimento livre e esclarecido consiste um ato juridico em sentido estrito, considerando-se
0 aspecto da livre revogabilidade, uma vez que, no ambito das pesquisas clinicas, deve ser
assegurada a autodeterminacdo do paciente para retirar-se do estudo a qualquer tempo, sem que
tal ato acarrete a possibilidade de medidas por parte da entidade promotora do estudo, seja para
exigir a participacao do paciente, seja para buscar ressarcimento.

Em sendo um ato juridico, além dos elementos essenciais de existéncia (vontade, agente,
objeto e forma), os quais possuem suas particularidades dentro do instituto do consentimento,

acrescem-se como pressupostos de validade do instituto o dever de informagéo, o que inclui
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tanto a prestacdo de informacgdes adequadas sobre o estudo clinico proposto, quanto a analise
da compreenséo do participante acerca destas, e a voluntariedade do participante do estudo.

Além desta abordagem a luz da teoria do fato juridico, outras foram as classificacfes
trazidas no presente trabalho, tais como a proposta por Orlando de Carvalho, que classifica o
consentimento em tolerante, autorizante e vinculante, bem como a defendida por Ataz Lopez e
Llamas Pombo, no sentido de que o consentimento é a adesdo a uma proposta anteriormente
lancada pelo medico, que, para Lima, equivale a aceitacdo na formacdo dos contratos,
aplicando-se o respectivo regime juridico, com duas excegdes: a livre revogabilidade da decisdo
e a ndo ressarcibilidade.

Ainda, foram analisados os bens juridicos protegidos pelo instituto do consentimento,
de modo a retratar os direitos que assistem ao paciente na situacdo de uma intervencdo médica
arbitraria, ou seja, realizada sem consentimento ou com a obtencdo de um consentimento
viciado (por falta de informacéo adequada, por vicio de vontade do individuo, entre outros).

Nessa seara, concluiu-se que no ambito do consentimento livre e esclarecido, os bens
juridicos protegidos sdo tanto a autodeterminacdo do paciente quanto a sua integridade fisica,
e a violacdo ao consentimento informado constitui uma lesdo autbnoma, a ser indenizavel
conforme o regime juridico da responsabilidade civil.

No segundo capitulo, adentrou-se no estudo sobre a teoria do didlogo das fontes,
partindo do conceito de ordenamento juridico, para se chegar aos preceitos defendidos por Erik
Jayme e Claudia Lima Marques acerca da aplicacdo simultanea e coordenada de fontes
juridicas, com vistas a aplicacdo coerente do Direito.

Nesse contexto, diante da multiplicidade de fontes legislativas no ordenamento juridico,
o dialogo das fontes permite ao aplicador do Direito a conjugacdo de normas, com campos de
aplicacdo convergentes, em prol da protecdo dos direitos fundamentais constitucionalmente
assegurados.

Demonstrou-se que a teoria foi incorporada pela doutrina brasileira nos mais diversos
campos de atuacdo, além do &mbito do Direito do Consumidor. Assim, ha jurisprudéncia
aplicando o didlogo das fontes em variados campos do Direito, como Direito Internacional,
Direto do Trabalho, Direito Processual, Direito Tributario e Execucéo Fiscal.

Apesar disto, também foram destacados os limites que devem ser observados e recusas
a teoria. Como apontado por Maria Helena Diniz, tal teoria hermenéutica ndo pode substituir
0s critérios normativos previstos pela Constituicdo Federal e em lei especial, visto que nao teria

forga para substituir as normas.
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Ademais, € essencial uma precisa limitacdo do papel da teoria na interpretacéo juridica,
a fim de se evitar uma banalizacéo da expressao, uso inadequado no caso concreto e, até mesmo,
desvio quanto a sua finalidade e objetivos.

Nesse sentido, o intérprete-aplicador que pretende aplicar a teoria ndo pode se afastar
dos critérios hermenéuticos estabelecidos por seus pensadores, quais sejam, os direitos
fundamentais constitucionais, sendo estes pressupostos de aplicacdo naturais os limites para a
atuacdo do jurista. Aplica-se, entdo, a teoria em protecdo do vulneravel.

No terceiro capitulo, analisou-se as possiveis respostas a questao da fungdo das normas
deontoldgicas na protecdo do participante da pesquisa clinica, avaliando o papel da lei na
modernidade e pés-modernidade e a sua convivéncia com outras fontes como a soft law e o
direito consuetudinario e, por fim, debatendo-se a aplicacdo do didlogo das fontes na garantia
dos direitos do participante da pesquisa.

Assim, a andlise iniciou-se a partir das mudangas decorridas no mundo juridico entre a
modernidade e a po6s-modernidade, principalmente diante do surgimento de uma nova
perspectiva para a solucdo dos conflitos sociais no ambito juridico, por meio da reducdo da
importancia da lei em sentido estrito e do incentivo a aplicacdo de outros instrumentos
resolutivos.

Nesse contexto da pds-modernidade, surge a soft law como fendmeno do Direito
internacional que possibilitou a adocdo de instrumentos juridicos sem exigibilidade, isto €,
desprovidos de san¢cdo em caso de descumprimento, ndo vinculantes e ndo imperativos, em
resposta a velocidade das mudancas ocorridas mundialmente.

Muito embora a Constituicdo Federal regule o nivel hierarquico dos tratados e
convencdes internacionais sobre direitos humanos, ndo ha, de modo explicito, mencao ao status
normativo dos demais tratados e convencgdes internacionais (hard laws), menos ainda sobre as
normas da soft law, que, apesar disto, tem sido utilizadas na jurisprudéncia como fonte do
direito ou as vezes como refor¢o argumentativo da linha juridica adotada.

Da mesma forma, a analise da jurisprudéncia péatria demonstra, também, que ha
situacBes em que é reconhecida a aplicacdo de normas deontoldgicas, a exemplo da Resolugéo
CNS n° 466/2012, como fontes do Direito em conjunto com 0s preceitos gerais estabelecidos
pela legislacéo ordinéria.

Nesse cenario, entende esta autora ser possivel a aplicacdo da teoria do didlogo entre as
normas civis e a Constituicdo Federal, assim como com os instrumentos integrantes da soft law

e 0s costumes, preenchendo as lacunas em favor do paciente vulneravel na relagdo juridica.
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Assim, apesar de ndo possuirem o status juridico de leis em sentido estrito, as normas
deontoldgicas que asseguram o direito do participante da pesquisa clinica ao consentimento
livre e esclarecido devem ser aplicadas em um verdadeiro didlogo com as fontes legais e
constitucionais que asseguram o direito a autodeterminacdo do paciente, autonomia da vontade,
e estabelecem o dever de boa-fé nas relagGes juridicas, de modo a assegurar a protecdo a

dignidade humana do individuo vulneravel na relac&o juridica.
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