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RESUMO

O presente artigo tem como tema central a pesquisa cientifica com seres humanos na ordem
juridica brasileira, com énfase nas situagdes em que os sujeitos da pesquisa sdo criancas e
adolescentes. Busca-se compreender o impacto da transicdo de um sistema integrado por
normas legais, constitucionais e infraconstitucionais, € normas emanadas do Poder Executivo
(Conselho Nacional de Saude) para um marco legal, com a edi¢cdo da Lei n.14.874/2024, que
inaugurou o microssistema de pesquisas com seres humanos. Desenvolve-se aqui uma analise
critica do novo marco legal, ressaltando suas implicacdes na populacdo infantojuvenil. Para
tanto, como o tema possui vertente bioética e biojuridica, sdo apresentados os principios
atinentes a cada qual como preparagdo para o estudo dogmatico-juridico que se realiza em duas
etapas: a primeira, centrada no levantamento de normas que ja protegiam a pessoa humana
antes da edi¢do do marco legal; a segunda, dirigida ao estudo do novo microssistema, em seus
aspectos fundamentais, com énfase nas exigéncias especificas para que pessoas vulneraveis em
razdo da idade sejam sujeitos de pesquisa. Concluidas essas fases, sera possivel revelar os
avangos, os recuos e os desafios para a efetividade dos direitos das criancas e dos adolescentes.
Trata-se de abordagem qualitativa e exploratoria.

Palavras-chave: microssistema; crianga ¢ adolescente; assentimento ¢ consentimento;
participagdo em pesquisa.

ABSTRACT

This article focuses on scientific research involving human beings within the Brazilian legal
system, with emphasis on situations in which the research subjects are children and adolescents.
The aim is to understand the impact of the transition from a system composed of legal,
constitutional, and infraconstitutional norms—as well as regulations issued by the Executive
Branch (National Health Council)—to a legal framework established by Law No. 14,874/2024,
which inaugurated a microsystem for research involving human beings. This study offers a
critical analysis of the new legal framework, highlighting its implications for children and
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adolescents. Given that the topic involves both bioethical and biolegal dimensions, the relevant
principles of each are presented as a foundation for the ensuing dogmatic-legal analysis,
conducted in two stages: the first centers on identifying norms that already protected human
beings prior to the enactment of the new legal framework; the second addresses the study of the
new microsystem in its fundamental aspects, with an emphasis on the specific requirements for
involving age-related vulnerable individuals as research subjects. Upon completion of these
stages, the article aims to reveal the advances, setbacks, and challenges to the effectiveness of
the rights of children and adolescents. This is a qualitative and exploratory approach.

Keywords: microsystem; children and adolescents; assent and consent; research participation.

“O ser humano ndo deve ser objeto de experiéncia da ciéncia,
mas participe do processo de conhecimento, como ser racional
que ¢, capaz de fazer suas escolhas e determinar seus
interesses.” (Sa, Moureira, 2008)

1 INTRODUCAO

O caso Willowbrook ¢ um dos episddios em que o avango da ciéncia se fez as custas da
vulneragdo dos direitos de criangas pobres e com deficiéncia intelectual que estavam aos
cuidados de um internato localizado em State Island, na cidade de Nova lorque: a Escola
Estadual de Willowbrook, que funcionou entre 1947 a 1987.

Quando de sua criagdo, a institui¢do, projetada para 4.000 internos, recebeu apenas 200
criangas. No entanto, em 1963 ja contava com 6.000. Esse crescimento populacional ndo foi
acompanhado de cuidados de higiene nem de atendimento médico, alimentar ou saneamento
basico que propiciassem condigdes de vida digna a esses sujeitos de direito duplamente
vulneraveis. A consequéncia disso foram surtos de hepatite, demandando da administra¢ao
algum tipo de reagdo. Mas, ao invés de propiciar melhorias de condi¢des de vida para as
criangcas de Willowbrook, o governo permitiu que um grupo de pediatras e pesquisadores
procedessem ao estudo da doenga na instituicdo (Hogemann, 2015).

No periodo de 1956 a 1970, buscando desenvolver uma vacina para a hepatite B, os
médicos pediatras infectaram cerca de 700 a 800 criancas saudaveis, recém ingressas na escola,
obtendo, para tanto, a permissao de seus genitores, ao argumento de que, cedo ou tarde, todas
irilam contrair a doenga. Os genitores que ndo concordassem que seus filhos se submetessem a
pesquisa eram comunicados de que a instituicdo somente possuia vagas no setor onde o
experimento se desenvolvia. Assim, eles se viam diante de uma escolha tragica: ou consentir
em submeter a crianga ao experimento ou procurar outra institui¢do de acolhimento para
criancas com deficiéncia intelectual. Tal circunstancia leva a conclusdo de que, a despeito da
autorizacao dos pais, ndo havia consentimento livre e esclarecido (Hogemann, 2015).

A pesquisa foi bem-sucedida, porquanto permitiu o desenvolvimento da vacina e o
pesquisador coordenador da equipe, Doutor Saul Krugman, recebeu varios prémios pelo seu
feito, ao mesmo tempo em que foi alvo da indignacdo publica por tratar sujeitos de direitos
como cobaias humanas'. O clamor popular contribuiu para o encerramento das atividades da
escola Willowbrook, assim como a criacdo de uma legislacao federal protegendo direitos civis
de pessoas com deficiéncia.

Esse triste acontecimento na historia do desenvolvimento das pesquisas pelo mundo, em
meio a tantos outros, revela a necessidade de constante vigilancia quanto ao rigor na autorizagao
de novos estudos clinicos com seres humanos. Com mais razdo quando tais pesquisas

! Qutros casos de pesquisas com cobaias humanas, recomenda-se a leitura de: Santos, 2024.
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envolverem criancas e adolescentes. Em outras palavras, a produg¢do cientifica que tem como
sujeito de pesquisa a populacdo infantojuvenil impde importantes desafios para a Bioética e o
Biodireito (Hogemann, 2015).

A relevancia do tema se intensifica diante dos avancos nas areas da Medicina, da
Psicologia e da Neurociéncia, bem como diante do surgimento de novas formas de
vulnerabilizagdo da infancia e da adolescéncia em contextos tecnoldgicos, farmacologicos e
experimentais.

Diante desse cendrio, o presente estudo tem como objetivo realizar uma andlise critica
do regime juridico das pesquisas com seres humanos no Brasil, a partir do novo marco legal
que ¢ a Lei n. 14.874/2024, assim como suas implicagdes em pesquisas cientificas envolvendo
a populagdo infantojuvenil. Para tanto, como o tema possui vertente bioética e biojuridica sao
apresentados os principios atinentes a cada qual como preparagdo para o estudo dogmatico-
juridico que se realiza em duas etapas: a primeira, centrada no levantamento de normas que ja
protegiam a pessoa humana antes da edi¢do do marco legal, verdadeiro microssistema de
pesquisas com seres humanos; a segunda, dirigida ao estudo da nova lei, em seus aspectos
fundamentais, com énfase nas exigéncias especificas para que pessoas vulneraveis em razao da
idade sejam sujeitos de pesquisa. Concluidas essas fases, sera possivel revelar os avangos, os
recuos e os desafios para a efetividade dos direitos das criancas e dos adolescentes. Trata-se de
abordagem qualitativa e exploratoria realizada pelo método da revisdo legislativa e
bibliografica.

2 PRINCIPIOS BIOETICOS E BIOJURIDICOS APLICAVEIS A PESQUISA COM
SERES HUMANOS

Antes de se investigar regras juridicas nacionais destinadas a regulamentar as pesquisas
com seres humanos?, impde-se discorrer, ainda que suscintamente, sobre os principios bioéticos
e biojuridicos que amparam essa producdo normativa.

Inobstante as vérias correntes bioéticas trazidas a discussao, que, didaticamente, podem
ser agrupadas em Bioética Principialista, Bioética Contratualista, Bioética da Intervengao,
Bioética Utilitarista e Bioética Personalista, adotamos, como base doutrinaria, a Bioética
Principialista cujos principais referenciais sdo Tom Beauchamp e James Childress (S4, Naves,
2025, p. 13-16).

Os principios basicos da Bioética para esta corrente sdo: a beneficéncia, a ndo
maleficéncia, a autonomia, a justica e a responsabilidade.

O principio da beneficéncia aplicado a pesquisa em seres humanos impde ao
pesquisador o dever de empenhar-se para beneficiar o ser pesquisado. Beneficéncia significa,
literalmente, fazer o bem. A singeleza do sentido etimologico da palavra ndo esconde a
complexidade de discernir, na situagdo concreta, o que € o bem e, mais que isso, o melhor para
a pessoa humana como sujeito de pesquisa. A ndo maleficéncia conecta-se com a beneficéncia.
O Relatério de Belmont ndo faz distingdo entre uma e outra. Enquanto a beneficéncia ¢ uma
conduta comissiva (fazer o bem), a ndo maleficéncia ¢ uma conduta omissiva (ndo fazer o mal).

O principio da autonomia traduz-se pela capacidade de autogoverno que ¢ revelada pela
manifestagdo de vontade livre e discernida. Maria de Fatima Freire de Sa e Bruno Torquato de
Oliveira Naves pontuam:

2 “A pesquisa clinica é um género que abarca uma diversidade de projetos € estudos envolvendo seres humanos,
conforme OMS. Estas pesquisas podem ser chamadas também por sua espécie - os ensaios clinicos - isso €,
quando ocorrem testes com a utiliza¢ao, entre outros, de firmacos, células e produtos bioldgicos, procedimentos
cirurgicos, procedimentos radiologicos, dispositivos, tratamentos comportamentais, mudangas no processo de
prestagdo de cuidados, inclusive preventivos.” (Fernandes, Goldim, 2021).
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A relagdo médico-paciente sofre substancial transformacdo com a consideragio desse
principio. A relagdo de autoridade perde espago para a consideragao do paciente como
sujeito participe do processo de tratamento. Para tanto, a intervengdo deve ser
transparente, permitindo que o paciente tenha o maximo de informagdo antes de
decidir. Dai a exigéncia do consentimento livre e esclarecido. (S4, Naves, 2025, p. 30)

Pelo principio da justica, toda intervengdo biomédica deve ocorrer com a maximizacao
dos beneficios com custo minimo, que ndo pode ser restringido a questao financeira, porquanto
neste conceito estdo incluidos os custos sociais, emocionais e fisicos.

O principio da responsabilidade atribui consequéncias as agdes do pesquisador. Nesse
sentido, o imperativo categdrico de Hans Jonas assume importancia decisiva: age de tal maneira
que os efeitos de tua agdo sejam compativeis com a permanéncia de uma vida humana auténtica.

Diante da inexisténcia de documento nacional ou internacional que defina os principios
do Biodireito, nesse texto, seguimos a principiologia proposta por Maria de Fatima Freire de
Sa e Bruno Torquato de Oliveira Naves que utilizam por critério a amplitude de contetido e
atuacdo. Sao eles: o principio da precaugdo, o principio da autonomia privada, o principio da
responsabilidade e o principio da dignidade da pessoa humana (S4, Naves, 2025).

Oriundo do Direito Ambiental, o principio da precaucdo pode ser enunciado como
limitacdo a acdo do profissional que deve adotar medidas de precaucdo em caso de risco de
dano grave e irreversivel. E importante salientar que precaucio nio significa prevengdo. A
primeira funda-se na probabilidade de mal sério e irreversivel enquanto a segunda impde agdes
para evitar um dano conhecido e esperado.

O principio da autonomia privada traduz-se em poder normativo na medida em que,
dentro de um espago de liberdade, o autogoverno ¢ viabilizado a pessoa humana. Em Biodireito,
a expressdo desse principio € o consentimento livre e esclarecido, seja para consentir ou
dissentir de intervengdes sobre o proprio corpo.

O principio da responsabilidade, no contexto biojuridico, atua a posteriori, quando ja se
concretizou algum dano (violagdo de interesse patrimonial ou extrapatrimonial relevante),
imputando ao profissional as consequéncias da sua conduta, tanto no ambito civil quanto no
ambito criminal.

Por fim, a dignidade da pessoa humana, como principio juridico, decorre do artigo 1°,
inciso III da Constitui¢ao da Republica de 1988, na medida em que ela ¢ um dos fundamentos
do proprio Estado brasileiro. Assim, esse principio permeia toda a ordem juridica, sobressaindo-
se nas questdes biojuridicas diante da natureza dos bens da pessoa humana envolvidos, tais
como, vida, direito ao corpo, e a concorréncia de direitos da personalidade.

3 O MARCO JURIDICO BRASILEIRO

Este item, voltado para o regime juridico das pesquisas com seres humanos no Brasil,
sera desenvolvido em duas etapas. Em um primeiro momento, faremos uma apresentacao
panoramica das normas constitucionais e infraconstitucionais aplicaveis no periodo em que nao
havia um marco regulatorio especifico. Numa segunda etapa, procederemos a analise da Lei
n.14.874/2004 que dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o sistema nacional de
ética em pesquisa com seres humanos, dando énfase a investigagdo com criangas e adolescentes,
enquanto sujeitos vulneraveis.

3.1 Regime juridico anterior a vigéncia da Lei n. 14.874/2024

A Constituigdo da Republica de 1988, ainda que ndo traga expressamente uma regra
sobre criangas e adolescentes como sujeitos de pesquisas cientificas, oferece, quando
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conjugados varios dispositivos nela contidos, limites para a atua¢ao do pesquisador e diretrizes
para a conduta dos proprios responsaveis pelas criangas e adolescentes.

O caput do artigo 227 da CR/88, ao impor a familia, a sociedade e ao Estado o dever de
assegurar, com absoluta prioridade, os direitos das criangas e adolescentes, langa o fundamento
para toda e qualquer atividade cientifica com estes sujeitos. O artigo 218, pardgrafo primeiro,
que prioriza a pesquisa cientifica basica, visando ao bem publico e ao progresso da ciéncia,
legitima a pesquisa com criangas desde que orientada pelo interesse publico e submetida aos
limites da dignidade, da protecdo integral e dos direitos fundamentais e da personalidade. O ja
citado artigo 1°, que inclui a dignidade da pessoa humana entre os fundamentos da Republica,
estabelece a dignidade como limite ético e juridico absoluto em qualquer intervencao cientifica.
Isto significa que nenhuma pesquisa pode instrumentalizar, coisificar ou reduzir a crianga e o
adolescente a condi¢cdo de mero objeto. O artigo 3°, incisos I e IV, inclui, entre os objetivos da
Republica, a construcdo de uma sociedade livre e solidaria e a promogdo do bem de todos, sem
preconceito. Assim, o artigo 3° fundamenta a inclusdo de criangas diversas (com deficiéncia,
indigenas, negras, periféricas etc) em pesquisas, ndo como alvos de estigmatiza¢ao, mas como
sujeitos de direitos, rejeitando abordagens discriminatorias adultocéntricas. O artigo 5°, inciso
X, inclui, entre os direitos fundamentais, a inviolabilidade da intimidade, vida privada, honra e
imagem, impondo aos pesquisadores o dever de observar tais direitos titularizados pelas
criangas e adolescentes. O inciso XIV do mesmo artigo 5° trata do acesso a informagao e do
resguardo desses sujeitos de pesquisa no tratamento de seus dados sensiveis (Brasil, 1988).

Como conclusdo, pode-se depreender que, ainda que de forma difusa, € possivel delinear
um quadro protetivo constitucional sobre criancas e adolescentes como sujeitos de pesquisas
cientificas.

O Cddigo Civil brasileiro (Lei n. 10.406/2002) disciplina os direitos da personalidade
nos artigos 11 a 21 e, por 6bvio, tais direitos devem ser respeitados nas pesquisas cientificas.
Dentre esses dispositivos o artigo 12 sobressai ao estabelecer que a pessoa pode exigir o fim de
uma ameaca ou lesdo a seus direitos, sem prejuizo de reclamar perdas e danos. Assim, esta
norma do Codigo Civil permite ac¢do judicial contra pesquisas lesivas ou inadequadas, mesmo
que haja consentimento dos responsaveis. (Brasil, 2002)

O Estatuto da Crianca e do Adolescente — ECA — (Lei n. 8.069/1990), especialmente em
seus artigos 15 e 16, reforca o direito de a crianca e do adolescente de serem ouvidos em
situacdes que lhes digam respeito. Aplicando esse entendimento as pesquisas, a consequéncia
inafastavel ¢ a de que esses sujeitos juridicos devem ser ouvidos, respeitando sua autonomia
progressiva. Sendo incapazes, nos termos da Lei Civil, a sua competéncia para a tomada de
decisdes médicas estd assegurada, ainda que tal expressdo ndo seja utilizada na legislagao.
(Brasil, 1990).

Ja foi dito que o direito ao sigilo de criancas e adolescentes esta resguardado
constitucionalmente. A Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD — (Lei n. 13.709/
2018) estabelece o regime juridico de prote¢do aos dados pessoais alcangando, naturalmente,
criangas e adolescentes no contexto da pesquisa cientifica. (Brasil, 2018).3

Além das normas legais, cabe mencionar o protagonismo das normas do Conselho
Nacional de Saude que, ao longo de muitos anos, vem regulamentando a situagcdo da pesquisa
no Brasil. Em rapida cronologia, cabe citar as resolugdes CNS n. 01/1988; n.196/1996;
n.466/2012; n.510/2016, que se dedicaram a estabelece diretrizes e normas para pesquisas
envolvendo seres humanos até a promulgagao da Lei n. 14.874/2024.

3 Sobre a protegdo de dados de satide de criangas e adolescentes e sua dimensdo documental, ver: Lima, S4, 2022.
p. 329-345.
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3.2. Lei n.14.874/2024: a transi¢io de um sistema normativo para um marco legal

A regulagdo da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil atravessou uma
transformagdo fundamental com a promulgacdo da Lei n. 14.874, de 28 de maio de 2024. Até
entdo, o campo era governado por um robusto, porém infralegal, arcabougo de normas emitidas
pelo Conselho Nacional de Saude (CNS), com destaque para as Resolugdes CNS n. 466/2012
e n. 510/2016. Embora essas resolucdes tenham estabelecido um sistema de protecdo ética
reconhecido, a auséncia de uma lei formal gerava um ambiente de inseguranga juridica, uma
lacuna que a nova legislacdo se propde a colmatar, conferindo maior estabilidade e
previsibilidade ao setor.

A nova lei emerge como um ponto de inflexdo, em meio a tensdo entre, de um lado, a
necessidade de fomentar a inovagao cientifica e atrair investimentos para a pesquisa clinica e,
de outro, o imperativo ético de proteger, de forma intransigente, os direitos, a dignidade e o
bem-estar dos participantes da pesquisa.

Com 65 artigos, distribuidos em 9 capitulos, a Lei n. 14.874/2024 inaugura um
microssistema sobre a pesquisa com seres humanos. O capitulo I ¢ destinado a indicar os
principios e tragar diretrizes e regras para a conducdo da pesquisa com seres humanos. No
capitulo II é instituido o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, que
devera ser regulamentado por ato do Poder Executivo, e que se segmenta em instancia nacional
de ética em pesquisas e instdncia de andlise ética em pesquisa, representada pelos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs). O capitulo III delineia o quadro de prote¢do do participante da
pesquisa, enquanto o capitulo IV disciplina as responsabilidades do patrocinador e do
pesquisador. O capitulo V se debruga sobre a fabricacdo, o uso, a importagdo e a exportacao de
bens ou produtos para fins de pesquisa clinica com seres humanos e o capitulo VI traz, como
foco, a continuidade do tratamento pds-ensaio clinico. O capitulo VII disciplina o
armazenamento e a utilizagdo de dados e de material bioldégico humano; o capitulo VIII trata
da publicidade, da transparéncia e do monitoramento da pesquisa e, por fim, o capitulo IX, se
dedica as disposic¢des finais.

Diante da extensao desse novo microssistema, optamos por destacar alguns dispositivos
que impactam de maneira especial a questdo central desse texto. Vamos a eles:

O artigo 5° passa a submeter a analise das pesquisas a um sistema composto de duas
instancias. A instancia nacional de ética em pesquisa tem, dentre outras atribuicdes, editar
normas regulamentadoras sobre ética em pesquisa, credenciar e acreditar os CEPs, assim como
acompanbhar, apoiar e fiscaliza-los. A instancia de analise, composta pelos proprios CEPs, tem
a responsabilidade de efetuar a anélise ética dos projetos de pesquisa, sujeitando-se aos ditames
do artigo 12.

Apesar dos avancgos em seguranca juridica e agilidade, a Lei n. 14.874/2024 ¢ criticavel
em razdo da flexibilizacdo de padrdes éticos consolidados, representando um retrocesso na
protecdo dos participantes de pesquisa. A principal critica recai sobre a nova estrutura de
governanga. A substitui¢io do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), um érgao
com forte participacdo do controle social e vinculado ao CNS, pela nova instincia nacional de
ética em pesquisa, subordinada hierarquicamente ao Ministério da Saude, pode ter, como
consequéncia, uma perda drastica de autonomia. Essa mudanga torna o 6rgdo de ctipula do
sistema ético vulneravel a ingeréncias politicas do governo de plantdo e a pressdes econdmicas
da indutstria farmacéutica, comprometendo a independéncia essencial para uma analise ética
isenta.

O artigo 18 condiciona a participagdo em pesquisa a autorizacdo expressa do
participante ou de seu representante legal, mediante termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE). No entanto, o seu paragrafo 6° flexibiliza a regra ao dispor que:
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A inclusdo de participante em pesquisa em situacdo de emergéncia e sem o seu
consentimento prévio seguira o disposto no protocolo aprovado, devendo-se, na
primeira oportunidade possivel, informar o fato ao participante da pesquisa ou a seu
representante legal e coletar a decisdo quanto a sua permanéncia na pesquisa (Brasil,
2024).

Ora, esse permissivo legal, ao nosso ver, ¢ medida perigosa, de dificil fiscalizagdo, e de
constitucionalidade controversa.

Adicionalmente, ¢ questionavel a permissdo para um consentimento amplo, nos termos
do artigo 45, para o uso futuro de dados e material bioldgico armazenados em biobancos,
porquanto ¢ impossivel um consentimento ser verdadeiramente livre e esclarecido para
pesquisas futuras cujos objetivos e riscos sdo, por definicdo, desconhecidos no momento da
coleta.

O artigo 53 da referida lei determina ao pesquisador-coordenador o envio anual, ao CEP,
de relatério sobre o andamento da pesquisa, o que faz com que a supervisdo fique na
dependéncia desses envios periddicos. Ora, o0 modelo adotado na lei ndo permite a verificagao
em tempo real do que ocorre no campo. Ademais, as sang¢des previstas para o descumprimento
das normas sdo vagas, e a lei ndo confere poder explicito a instdncia de analise ética ou a
autoridade sanitdria para suspender um estudo de imediato, mesmo diante da constatagdo de
violagdes graves ou riscos inaceitaveis para os participantes (artigo 60).

Outra questdo a ser destacada, talvez a mais importante para o tema central do texto,
versa sobre a continuidade do tratamento pos-ensaio clinico. E passivel de critica a solugdo
dada ao fornecimento do medicamento experimental aos participantes apds o término do estudo,
expondo o conflito entre a logica da protecao ética e a dos interesses econdmicos. Sob a égide
da Resolugdo CNS 466/2012, consolidou-se no Brasil a regra de que o patrocinador tinha a
obrigacdo de fornecer, gratuitamente e por tempo indeterminado, o medicamento que se
mostrasse eficaz durante a pesquisa. No entanto, a lei aprovada pelo Congresso Nacional alterou
drasticamente essa norma, estabelecendo que o fornecimento gratuito serd interrompido ap6s o
transcurso de 5 anos, contados a partir da disponibilidade comercial do produto no Pais (artigo
33, VI, da Lei n. 14.874/2024). Em sua andlise, o Presidente da Republica vetou este
dispositivo, argumentando que a interrupg¢ao do tratamento feria os direitos dos participantes e
contrariava o interesse publico e os principios éticos da beneficéncia e da justi¢a. Contudo, o
Congresso Nacional derrubou o veto presidencial, restabelecendo o limite de 5 anos. A
justificativa apresentada por parlamentares e por representantes da industria farmacéutica foi
baseada em razdes econdmicas: a obrigagdo de fornecimento por tempo indeterminado era um
custo imprevisivel que desestimulava a realizagcdo de pesquisas no Brasil, prevalecendo a visao,
segundo a qual, a determinagdo de tempo para o fornecimento de medicamentos alinha o Pais
as praticas de outras nacdes, aumentando a seguranca juridica para os patrocinadores e,
consequentemente, a competitividade para atrair mais estudos.

Essa disputa revela uma mudanga fundamental na concepcao do papel do participante
da pesquisa. A regra anterior, do fornecimento indeterminado, partia de uma premissa ética: o
participante, ao assumir riscos em beneficio da ciéncia e da sociedade, tornava-se credor de um
cuidado continuo, uma forma de justica distributiva. A nova regra, ao impor um limite temporal,
reconfigura essa relagdo, aproximando-a de uma logica contratual. O participante oferece seus
dados e seu corpo em troca de um beneficio (o tratamento) por um periodo pré-determinado.
Ap0s este prazo, a responsabilidade do patrocinador cessa, e o 6nus de obter o medicamento
recai sobre o proprio individuo ou sobre o sistema publico de saude. Trata-se de uma
reconfiguragdo que desloca o eixo de um pacto ético de cuidado para uma transagao com termos
e prazos definidos.
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4 CRIANCAS E ADOLESCENTES COMO SUJEITOS DE PESQUISA

A concepgdo da crianga e do adolescente como sujeito de direitos ¢ uma construcao
relativamente recente no campo juridico, politico e filosofico. Ela marca uma ruptura profunda
com as visdes anteriores — que viam a infancia ora como fase de preparagdo, ora como fase de
invisibilidade, ora como propriedade dos pais ou do Estado. A adolescéncia, por sua vez, ¢ ainda
mais recente como categoria reconhecida.

Historicamente, a infancia foi, por muito tempo, vista como uma fase incompleta da
vida, carente de racionalidade, moralidade ou capacidade de participacdo social. A crianga era
considerada objeto de tutela e ndo de escuta; era tratada como propriedade familiar,
especialmente no patriarcalismo romano e medieval, e invisibilizada na produ¢do normativa e
politica.

A nogao de juventude como fase de desenvolvimento ¢ uma constru¢do moderna — e
muito ligada as mudangas econdmicas, educacionais e psicologicas do século XX. A
emergéncia da crianca como sujeito de direitos comega, especialmente, com a Declaracao dos
Direitos da Crianga (1924 e 1959), com a Convengdo sobre os Direitos da Crianga da ONU
(1989) e, no Brasil, com a promulgacao do Estatuto da Criancga e do Adolescente (1990).

A partir dessas normas, a pessoa humana, na fase infantojuvenil, deixa de ser vista
apenas como objeto de prote¢do e passa a ser reconhecida como titular de direitos civis, sociais,
culturais e participativos; sujeito em desenvolvimento, mas com protagonismo progressivo;
pessoa com direito & escuta qualificada, a formacao de opinido e a participagao em decisdes que
lhe digam respeito.

Trata-se de verdadeira mudanca de paradigma, que abandona a ideia de que o adulto
sabe o que ¢ melhor por definicdo, e passa a exigir o respeito a dignidade da infancia e da
adolescéncia. As consequéncias juridicas e éticas da nova concepgao trazem implicagdes diretas
no reconhecimento de um direito a participagdo em processos juridicos, escolares, médicos e
cientificos.

No contexto do direito médico, destacam-se: a exigéncia de assentimento informado em
pesquisas ou procedimentos de saude (consentimento livre e esclarecido), a protecdo contra
formas sutis de violéncia institucional, como a medicalizacao excessiva ou o silenciamento, ¢
a constru¢do de ambientes que promovam autonomia, prote¢ao e escuta.

Hoje, pensar o ser humano que ainda nao atingiu a idade adulta como sujeito de direitos
significa reconhecer que ele possui voz e identidade, mesmo que ainda em processo de
amadurecimento. Esta concepc¢ao ndo elimina a necessidade de cuidado constante, langando o
desafio: compatibilizar a autonomia progressiva da crianca e do adolescente com o dever de
cuidado que cabe aos adultos (familia, sociedade e Estado).

4.1 A positivacio dos conceitos de assentimento e vulnerabilidade

Um dos avangos mais visiveis da Lei n. 14.874/2024 ¢ a elevag@o de conceitos éticos,
anteriormente tratados em resolugdes do Conselho Nacional de Saude (CNS), ao status de lei
federal. Isso confere maior hierarquia e estabilidade juridica a principios essenciais para a
protecdo de criancas e adolescentes em pesquisa.

O artigo 2°, em seu inciso II, define formalmente o assentimento como a "anuéncia da
crianga, do adolescente ou do individuo legalmente incapaz em participar voluntariamente da
pesquisa" (Brasil, 2024). Esta definicdo ¢ crucial, pois estabelece uma obrigacao legal de buscar
a concordancia do incapaz em razao da idade, e ndo apenas a autorizagdo de seus responsaveis.
O texto especifica que esta anuéncia deve ser obtida "apds ter sido informado e esclarecido
sobre todos os aspectos relevantes de sua participacdo, na medida de sua capacidade de
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compreensdo e de acordo com suas singularidades" (Brasil, 2024). Com isso, a lei reconhece o
espectro de desenvolvimento cognitivo e maturacional das pessoas menores de idade, tratando-
0s como sujeitos com autonomia em desenvolvimento, € ndo como meros objetos de pesquisa.

Complementarmente, o artigo 2°, inciso LVI, define vulnerabilidade como a condicao
em que uma pessoa ou grupo tem reduzida a capacidade de tomar decisdes ou de opor
resisténcia, em decorréncia de fatores diversos, sejam eles individuais, psicoldgicos ou sociais.
(Brasil, 2024). Esta definicdo legaliza o entendimento de que criangas e adolescentes
constituem um grupo inerentemente vulneravel, necessitando de salvaguardas especificas. A
responsabilidade por esta protecio é explicitamente atribuida aos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs), conforme o artigo 12, inciso I, que lhes impde o dever de assegurar os direitos, a
seguranca e o bem-estar dos participantes, "especialmente dos participantes em situacdo de
vulnerabilidade" (Brasil, 2024).

Contudo, a formalizacdo desses conceitos protetivos em lei cria um paradoxo quando
analisada no contexto mais amplo da nova legislacdo. A positivacdo dos conceitos de
assentimento e de vulnerabilidade, um claro avango em termos de reconhecimento legal, ocorre
dentro de um arcabouco normativo amplamente criticado por priorizar a celeridade
procedimental e os interesses econdmicos dos patrocinadores da pesquisa. A mesma lei, que
solidifica os direitos de criancas e adolescentes assentirem com sua participacdo em um estudo
clinico, enfraquece, de forma drastica, outras protecdes fundamentais, como o acesso garantido
ao tratamento pos-estudo.

Para ilustrar essa tensdo, pode-se considerar um ensaio clinico pediétrico para um novo
medicamento oncoldgico. Uma crianga, apds ser devidamente esclarecida, pode dar seu
assentimento para participar do estudo, e seus pais, o consentimento. Durante a pesquisa, o
medicamento experimental demonstra ser eficaz para controlar sua doenga. Sob a égide da
Resolugdo CNS n. 466/2012, esta crianga teria o direito garantido ao tratamento gratuito e por
tempo indeterminado (III, d). Sob a nova lei, contudo, o plano de acesso pos-estudo, elaborado
pelo patrocinador, poderia legalmente justificar a interrup¢do do tratamento, com base em
critérios definidos antes mesmo do inicio da pesquisa e de seus resultados serem conhecidos.
Nesse cenario, o avango da positivacao do assentimento torna-se uma prote¢ao potencialmente
oca. A autonomia da crianga ¢ respeitada no momento de sua entrada na pesquisa, mas seu
direito fundamental a satde e a vida pode ser fragilizado ao final do estudo. A prote¢ao
especifica da vontade da pessoa na fase infantojuvenil é, assim, paradoxalmente justaposta a
uma regressao sistémica que pode ter consequéncias muito mais graves para seu bem-estar.

4.2 O sistema de dupla manifestacio de vontade: assentimento e consentimento

A Lei n. 14.874/2024 consolida legalmente um sistema de dupla manifestacdo de
vontade porque exige, para a inclusdo de pessoas menores de idade em pesquisas, tanto o
consentimento dos responsaveis legais quanto o assentimento da pessoa participante.

O artigo 18 estabelece a regra geral de que a participagdo em pesquisa ¢ condicionada a
“autorizacdo expressa do participante, ou de seu representante legal", por meio da assinatura do
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Brasil, 2024). O texto detalha a
necessidade de linguagem clara e o direito inafastavel de retirar o consentimento a qualquer
momento, sem Onus ou prejuizo. Para populacdes vulneraveis, o artigo 24, inciso I, reitera a
exigéncia de um TCLE assinado pelo representante legal (Brasil, 2024).

O elo critico que estabelece a dupla manifestag@o volitiva é o paragrafo 1° do artigo 24.
Ele determina que o consentimento do responsavel legal ndo elimina “a necessidade de prestar
informagdes ao participante da pesquisa" (a crianga ou o adolescente) e de respeitar sua decisdo,
que deve ser "expressa mediante termo de assentimento". (Brasil, 2024). Este dispositivo
denominado termo de assentimento livre e esclarecido (TALE) transforma em norma juridica a
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necessidade de autorizacdo dos pais, sem torna-la suficiente para a higidez do procedimento da
pesquisa. A recusa do menor, caso ele tenha competéncia para tomada de decisdes sobre
questdes de saude, deve ser respeitada, impedindo que criangas e adolescentes sejam coagidos
a participar de pesquisas contra a sua vontade.

Apesar da robustez ética desse sistema, a lei cria um desafio pratico e interpretativo
significativo ao condicionar o assentimento a "medida de sua capacidade de compreensao"
(Brasil, 2024).

Nesse momento ¢ necessario abrir um paréntese para analisar o significado da
“capacidade de compreensao” ao qual se refere a nova lei. O legislador, ao utilizar tal expressao,
acabou por adotar a distingdo fundamental nas questdes biojuridicas entre a capacidade para os
atos da vida civil, prevista na legislacdo civil, e a competéncia para tomada de decisdes em
questdes de satide. Melhor seria se o legislador tivesse assumido a expressdo competéncia para
nominar um conceito ja consolidado nos estudos de Biodireito. De qualquer forma, inexiste
duvida de que a capacidade de compreens@o nao se confunde com a capacidade civil, de modo
que ela pode ser reconhecida as pessoas relativa ou mesmo absolutamente incapazes.

Indubitavelmente, trata-se de avango reconhecer a autonomia progressiva da crianga e
do adolescente ao levar para a lei a necessidade de manifestagdo de seu assentimento. Todavia,
esse assentimento esta, e ndo poderia ser de outra forma, condicionado & competéncia, o que
envolve alguns desafios e dificuldades: Quem avalia se uma crianga de doze anos possui
competéncia suficiente? O pesquisador? O CEP? Com base em que ferramentas ou padrdes? A
lei silencia sobre esses pontos, delegando a defini¢do para uma futura regulamentagdo ou, na
pratica, para a discricionariedade de cada CEP, o que pode levar a uma diversidade enorme de
critérios decisorios (Silva, Melo, 2024). Por exemplo, um CEP sob pressdo para aprovar
rapidamente um ensaio clinico pode aceitar um processo de assentimento superficial. Em
contrapartida, um comité mais rigoroso pode exigir evidéncias mais robustas do genuino
entendimento da crianca. Essa variabilidade abre a porta para um ethics shopping, um cenario
em que patrocinadores poderiam preferir centros de pesquisa cujos CEPs sdo conhecidos por
interpretagdes menos estritas desse requisito, minando a propria prote¢do que a lei pretende
oferecer. Vale notar que o Oficio Circular n° 11/2023/CONEP, que estabelecia a idade minima
de sete anos para a obrigatoriedade do assentimento, era uma diretriz do sistema anterior, e sua
validade sob o novo regime legal ¢ incerta até que a nova regulamentagdo seja publicada.
(Brasil, 2023).

4.3 A intervencio do Ministério Publico: um poder ambiguo

A lei introduz novas exigéncias processuais destinadas a reforcar a protecdo de
populagdes vulneraveis, mas cuja eficacia pratica ¢ objeto de debate. O artigo 24, inciso II,
estabelece uma barreira elevada para a inclusdo destes grupos, permitindo-a apenas quando a
pesquisa for "essencial para a populacao representada” e os dados ndo puderem ser obtidos por
meio de adultos capazes ou outros métodos de investigacao (Brasil, 2025). Esta condicao visa
prevenir a exploracao de grupos vulneraveis em pesquisas que nao lhes tragam beneficio direto
ou conhecimento indispensavel.

A inovagdo mais significativa, no entanto, estd no paragrafo 2° do artigo 24, que impde
uma nova e importante obrigagdo: o pesquisador responsavel e o representante do incapaz
devem coassinar uma comunicacdo ao Ministério Publico (MP), informando o roteiro de
participa¢do do individuo na pesquisa (Brasil, 2025).

Tal exigéncia representa um gesto simbodlico poderoso de supervisao estatal. No entanto,
sua efetividade pratica ¢ altamente questionavel e pode se transformar em um obstaculo
burocratico, sem agregar protecdo significativa. A lei obriga a notificagdo, mas ndo especifica
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0 que o Ministério Publico deve fazer com a informacdo. A comunicacdo destina-se a mero
arquivamento? Espera-se que o MP investigue ou monitore proativamente cada protocolo de
pesquisa pediatrica que lhe for comunicado?

As estruturas do Ministério Publico em todo o Pais j4 operam com sobrecarga de
trabalho. Sem a alocacdo de recursos dedicados, pessoal especializado e protocolos internos
claros para a analise de tais comunicagdes, € provavel que as notificagdes sejam simplesmente
arquivadas sem uma revisdo substantiva. Isto criaria uma fachada de prote¢do aprimorada.
Pesquisadores e patrocinadores poderiam apontar o cumprimento da exigéncia de notificagao
como prova de sua diligéncia, enquanto, na realidade, nenhuma camada adicional de supervisao
ativa estaria ocorrendo. Além disso, essa etapa poderia, inadvertidamente, retardar pesquisas
pediatricas cruciais sem um aumento correspondente na seguranca dos participantes,
contradizendo o objetivo declarado da lei de conferir agilidade ao sistema. O impacto real da
medida dependera inteiramente de como o Ministério Publico se organizara para lidar com esta
nova e indefinida responsabilidade.

5 CONSIDERACOES FINAIS

ALein. 14.874/24 se estabelece como um marco regulatorio de natureza profundamente
ambivalente. Por um lado, representa uma inegavel modernizagao da estrutura legal da pesquisa
no Brasil, oferecendo a seguranca juridica, a previsibilidade e a agilidade procedimental que o
setor de pesquisa clinica demandava hd anos para aumentar a competitividade do Pais no
cenario global. A definicdo de prazos e de responsabilidades claras tem o potencial de atrair
investimentos e acelerar o acesso da populacdo a novas tecnologias em saude.

Por outro lado, essa modernizacdo parece ter sido alcancada ao custo de uma
significativa flexibilizagdo de padrdes éticos que foram consolidados ao longo de décadas de
debates no ambito do controle social. As criticas sobre a perda de autonomia do sistema de
andlise ética, o enfraquecimento de garantias como o fornecimento pds-estudo e a inadequagao
do modelo para vastos campos do saber, como as Ciéncias Humanas e Sociais, sdo graves e
legitimas. Elas apontam para um possivel desequilibrio na balanca, com o péndulo pendendo
mais para os interesses da industria e do desenvolvimento cientifico do que para a prote¢ao
intransigente dos participantes da pesquisa.

Relativamente as pesquisas envolvendo criangas e adolescentes foram levantados trés
temas principais no novo microssistema: a positivagdo dos conceitos de assentimento e
vulnerabilidade, que revelam a elevacdo de conceitos éticos a conceitos legais. O
estabelecimento do sistema de dupla manifestacdo de vontade, consistente no assentimento da
pessoa menor de idade e no consentimento de seus representantes legais; e a exigéncia de
notificagcdo ao Ministério Publico coassinada pelo pesquisador responsavel e o representante da
crianga ou do adolescente, informando o roteiro de participagdo deste na pesquisa.

O futuro da ética em pesquisa no Brasil sera, em grande medida, definido pelo proximo
capitulo do processo inaugurado pelo novo marco legal: a sua regulamentacdo por normas
infralegais. Muitos de seus dispositivos mais importantes e controversos, como os critérios para
a acreditagdo de CEPs, os procedimentos para o consentimento em situagdes de emergéncia e
as regras de transicdo do sistema antigo para o novo, foram deixados em aberto, dependendo
de decretos e portarias a serem editados pelo Poder Executivo. A forma como essa
regulamentacdo serd construida — se com dialogo amplo e participagdo da sociedade ou de
forma fechada e técnica — determinaré o verdadeiro impacto e o legado da Lei n.14.874/24. A
entrada em vigor da lei, portanto, ndo encerra o debate; pelo contrario, o intensifica e o desloca
para uma nova arena. Cabera a comunidade cientifica, as associacdes de pacientes, aos 6rgaos
de controle e a sociedade civil um monitoramento atento e continuo para assegurar que a
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promessa de avanco cientifico ndo se sobreponha ao principio fundamental que deve reger toda
pesquisa: o respeito absoluto aos direitos e a dignidade do ser humano.
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