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Resumo

O presente artigo tem como objetivo analisar se a pessoa com deficiéncia intelectual é
competente ou nao para participar de testes clinicos. O artigo 6° do Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia (Lei n°® 13.146/2015) instaurou um novo modelo de incapacidade jutidica ao
redefinir suas causas, fixando que “a deficiéncia nio afeta a plena capacidade civil da pessoa”.
Embora o EPD tenha transmutado a Teoria das Incapacidades, impedindo que a curatela
incida sobre questOes existenciais, o fato de ter capacidade juridica ndo significa ter
competéncia para a tomada de decisaio em questdes médicas. Portanto, torna-se
imprescindivel que o médico-pesquisador verifique as habilidades propostas para que a
pessoa com deficiéncia seja considerada competente; o grau de coeficiente intelectual; tal
como a intensidade de apoio que necessita. Metodologicamente optou-se pela revisio de
literatura através de livros; analise das Leis n. 13.146/2015 e 10.216/2001; Resolucdes n.
2.217/2018 do CFM, n. 466/2012 ¢ 510/2016 do CNJ; além de artigos académicos da area.
Concluiu-se que restando comprovada a competéncia para uma tomada de decisio
autbonoma, a pessoa com deficiéncia intelectual pode participar de testes clinicos. Nao
obstante, salientou-se a imprescindibilidade da constatacio, no caso concreto, por uma
equipe multiprofissional de satdde, quanto a real competéncia daquele individuo, naquele

determinado caso e circunstancia.
Palavras-chave
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Abstract

This article aims to analyze whether the person with intellectual disability is competent or not to participate
in clinical trials. Article 6 of the Statute of Persons with Disabilities (Law No. 13,146/2015) established
a new model of legal incapacity by redefining its canses, establishing that “disability does not affect the person's
Sfull civil capacity”. Although the EPD has transmuted the Theory of Disabilities, preventing guardianship
from focusing on existential issues, the fact of having legal capacity does not mean having competence for
decision-marking in medical matters. Therefore, it is essential that the physician-researcher verify the proposed
skills so that the disabled person is considered competent; the degree of IQ; as well as the intensity of support
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you need. Methodologically, we opted for a literature review through books; analysis of Laws n.13.146/2015
and 10.216/2001; Resolutions n. 2.217/2018 of the CEM, n. 466/2012 and 510/2016 of the CNJ;
in addition to academic articles in the area. 1t was concluded that once competence for autonomous decision-
mafking has been proven, people with intellectnal disabilities can participate in clinical trials. However, it was
emphasized the indispensability of verification, in the specific case, by a multidisciplinary health team,

regarding the real competence of that individual, in that particular case and circumstance.
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1. INTRODUCAO

A Constitui¢ao da Republica de 1988 e a Lei n° 13.146/2015, denominada Estatuto
da Pessoa com Deficiéncia, sao ferramentas imprescindiveis na luta pelos direitos das pessoas
com deficiéncia.

A grande novidade trazida pela Lei n°® 13.146/2015 foi, sem duvidas, a alteracdo
ocasionada na Teoria das Incapacidades, prevista no Codigo Civil de 2002, que implementou
um novo modelo social, que ndo mais discrimina a capacidade da pessoa com base na
deficiéncia que possui.

Por outro lado, a modificagdo do instituto da capacidade nao assegura efetiva
protecgao da pessoa com deficiéncia frente aos proprios atos, mormente quando se esta diante
de situagoes de autodeterminacao em relacao a saude.

Em uma tentativa de discutir os avangos dos direitos existenciais desse grupo de
individuos, que ainda ¢ considerado vulneravel, o presente artigo procura responder se a
pessoa com deficiéncia intelectual, a despeito de possuir o stazus da plena capacidade civil,
sobretudo no que tange a assuntos existenciais, ¢ competente, na perspectiva médico-
hospitalar, para participar de testes clinicos.

Para responder a questio proposta, metodologicamente utilizou-se a técnica da
revisio bibliogréfica, analisando, sobretudo, as Leis n. 13.146/2015 e 10.216/2001, tal como
a Resolucio n. 2.217/2018 do Conselho Federal de Medicina, e as Resolu¢oes n. 466/2012
e n. 510/2016 do Conselho Nacional de Justica.

O marco tedrico adotado foi a analise quanto a diferenga conceitual e de aplicagao
entre a capacidade e a competéncia, no campo de aplicabilidade médico, sendo o ponto
central para o deslinde do problema.

Inicialmente, foi feita analise das alteracGes legislativas através do tempo.
Posteriormente, cuidou-se da diferenciacdao entre a capacidade e a competéncia. No dltimo
item, foi realizada investigagao acerca da competéncia da pessoa com deficiéncia intelectual
para tomar decisOes sobre sua participag¢ao em testes clinicos. Nesse sentido, verificou-se os
requisitos para que determinado individuo possa exercer sua autonomia privada, a fim de se
submeter, de maneira livre e esclarecida, a testes clinicos, como participante.

Como conclusao, uma vez presentes todos os requisitos necessarios para a tomada
de decisdo da pessoa com deficiéncia intelectual, sua autonomia deve ser garantida.

2. A AQUISICAO DA CAPACIDADE PLENA PELOS INCAPAZES

A palavra de origem Grega, stigma, tinha como objetivo distinguir quais individuos
eram considerados membros inferiores da sociedade (escravos ou criminosos) e quais nao
eram, através de uma marca inflamante feita com ferro em brasa que deixava uma cicatriz
(ROCHA, 2012)°. Segundo Rocha (2012), a0 longo dos anos, o estigma tornou-se uma

% Sobre o assunto, indicamos a leitura do capitulo “Doenga mental e estigma”, do Médico Fabio Lopes
Rocha, que encontra-se no livro Direito Biomédico Il: Espanha-Brasil, cuja coordenacéo é do Dr. lur. Dr.
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barreira para as pessoas que sofrem de transtornos mentais, uma vez que o paciente com
transtorno mental grave sofre nao s6 pela doenga em si, mas também com a segregacio e a
negacdo de oportunidades para o trabalho e para uma vida independente. Atualmente a
palavra pode ser observada sob duas perspectivas: a social e a juridica.

No que toca a primeira, a constru¢ao social do termo indica uma diferenciagao
negativa feita a uma ou mais caracteristicas de uma pessoa ou grupo de pessoas (as que
geralmente siao afetadas por alguma condi¢do ou estado particular), violando a dignidade
humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais dessa pessoa ou do grupo de
pessoas’ (BRASIL, 2016). Si e Moureira (2012, p. 30) ressaltam que “o processo de
estigmatizacao ¢ produto da projecido sociocultural de determinados juizos valorativos sobre
algo ou alguém que o torna desqualificado perante outro ou outrem”.

Ja na perspectiva juridica, com a justificativa de protegao, o Codigo Civil de 1916,
determinou que a pessoa com deficiéncia mental ou “portadora de transtorno psiquiatrico™,
era absolutamente incapaz para exercer os atos da vida civil (foram categorizadas como
“loucos de todo o género”), devendo ser interditada pelos familiares. Segundo Souza e Silva®
(2017, p. 296) o referido Codigo “considerava que a pessoa acometida pela loucura era
sempre absolutamente incapaz para realizar os atos da vida civil.”

Contudo, Segundo Lima (2015, p. 225), embora a interdi¢do visasse a tutela do
incapaz, principalmente em questdes patrimoniais, o sistema se voltava “contra quem deveria
proteger e, muitas vezes, serviu a objetivos menos nobres, ‘justificando’ a internagio
em asilos e hospitais de pessoas sis, que se tornaram incémodas para o conjuge e os
familiares” (grifo nosso).

Em razao da ma aplicagao do instituto (que deveria ser a efetiva protecao do incapaz),
fomentou-se o desprestigio por parte dos pensadores e dos juristas quanto a verdadeira
finalidade da interdigao (LIMA, 2015). Dessa forma, o Codigo Civil de 2002, que revogou a
codificagio de 1916, buscou trazer modificagdes para o regime das incapacidades, mas
permaneceu, em principio, atado a ideia de discernimento (instituiu a Teoria das
Incapacidades) como critério para definir quem estava ou nao apto para a pratica dos atos da
vida civil. Ofertou-se, portanto, trés enquadramentos de sujeitos juridicos, dentro dos moldes
legais:

a) Os sujeitos que tivessem pleno discernimento (capacidade de fato e de direito),
eram considerados plenamente capazes para exercer os atos da vida civil;

b) Aqueles que tivessem algum discernimento, eram considerados relativamente
incapazes;

) Os que nio tivessem nenhum discernimento (tivessem s6 a capacidade de fato,
mas nao a de direito), eram considerados absolutamente incapazes (LIMA, 2015,

p. 224).

Apesar dos esforcos empregados pela codificacao civil, perdurou-se ainda uma visao
hostil, mantendo o discernimento como critério:

Med. Carlos Méria Romeo-Casabona. Prof.2 Dra. Maria de Fatima Freire de S& e o Prof. Dr. Leonardo
Macedo Poli.

6 Ressalta-se que o conceito trazido pela resolugdo n. 510/2016 diz respeito as pessoas que estdo inseridas
nos denominados “grupos vulneraveis”.

"Segundo Lima (2015, p. 223) “ao langar olhar para o inicio do século XX, observa-se que, na sistematica
do revogado Codigo Civil de 1916, sob a denominagdo de ‘loucos de todo o género’ era negada a
capacidade de exercicio a todos aqueles que apresentassem transtorno mental.”

8 Sobre 0 assunto, indicamos a leitura do artigo “Capacidade civil, interdi¢do e curatela: as implicagdes
juridicas da Lei n. 13.146/2015 para a pessoa com deficiéncia mental”, que se encontra na Revista da
Faculdade de Direito da UFRGS, n. 37, p. 291-310, dez. 2017.
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O que sobressai do Cédigo Civil de 2002 é a tentativa de ampliar o leque de
possibilidades de enquadramento juridico das pessoas com déficit de
discernimento por diferentes causas. Assim, nesse sistema, a pessoa com
deficiéncia mental podia, em razio de condi¢cbes peculiares de cada caso, preservar
o status de plenamente capaz; ser interditada como absolutamente incapaz ou
ainda ser interditada como relativamente capaz. (LIMA, 2015, p. 225, grifo do
autor).

Buscando a desconstrugao dessa estigmatizagao social e juridica, a Organizagao das
Nagoes Unidas, em 2007, promulgou a Convengao Internacional sobre os Direitos da Pessoa
com Deficiéncia, estabelecendo que a pessoa com deficiéncia (de natureza fisica, mental,
intelectual ou sensorial) deve participar ativamente do meio social em que esta inserida, em
pé de igualdade de condigdes com as demais pessoas (FERRAZ; NETTO, 2018, p. 141). No
ano seguinte, em 2008, o Brasil aprovou a Convencao através do Decreto Legislativo n®
186/2008, concedendo-lhe, inclusive, status de Emenda Constitucional (BRASIL, 2008).
Logo apds, em 2009, promulgou-se a mesma normativa por meio do Decreto n® 6.949, de
25 de agosto de 2009.

Tanto a Conven¢ao quanto os Decretos, objetivavam “promover, proteger e
assegurar o exercicio pleno e equitativo de todos os direitos humanos e liberdades
fundamentais por todas as pessoas com deficiéncia e promover o respeito pela sua dignidade
inerente” (BRASIL, 2008). Porém, para que um contexto mais humanista se tornasse
“palpavel”, tornou-se imprescindivel que o modo como permitimos a relagao do “eu” com

o “outro” fosse repensada e redefinida (SA; MOUREIRA, 2012)°. Conforme S e Moureira:

Falar de direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais pressupde a
compreensio de como tais transtornos foram compreendidos nos mais
diversificados ambitos das relacdes sociais (Etica, Politica e Direito)
possibilitando a releitura de uma realidade em construcio (SA; MOUREIRA,
2012, p. 30).

Ao se (re)pensar na (re)construgao do “eu” com o “outro”, Sa e Moureira (2022)
trabalham com a ideia da “construcio da pessoalidade como um projeto da
contemporaneidade”. Os autores salientam que todas as pessoas, enquanto seres livres e que
coexistem em uma rede de interdependéncia e interlocucdo, sao detentores de uma
pessoalidade, que é construida socialmente (SA; MOUREIRA, 2022). O termo pessoalidade,
que advém do latim personalitas, nao deve ser compreendido como uma qualidade imanente
a espécie humana, mas uma qualidade que pressupde “a acio do homem na determinacio
daquilo que ¢ individual e que expressa a efetivacdo de uma possibilidade pela liberdade na
convivéncia com os outros” (SA; MOUREIRA, 2022, p. 52). Além disso, a pessoalidade nao
¢ algo extrinseco aos individuos humanos, mas diz respeito a um “processo de construcio
de identidade de um ser livre e autbnomo, que reconhece a si mesmo através do outro (alter),
em constante processo de autodeterminacio e de reconhecimento de si pelo outro e vice-
versa” (SA; MOUREIRA, 2022, p. 52).

A Lei n° 13.146/2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, ou EPD), “implantou
um microssistema legal de protecio e promogao da pessoa com deficiéncia e promoveu
sensiveis alteragdes nos dispositivos, revisitando o conceito de capacidade civil” (SOUZA,;
SILVA, 2017). O art. 6° do EPD instaurou um novo modelo de incapacidade juridica ao
redefinir suas causas, fixando que “a deficiéncia nao afeta a plena capacidade civil da pessoa”
(BRASIL, 2015). Os arts. 3° e 4° do Cédigo Civil de 2002 foram diretamente influenciados,
tendo em vista que a incapacidade absoluta agora ¢ definida somente pelo critério etario, ou
seja, apenas os menores de dezesseis anos sao considerados absolutamente incapazes.

® A definicéo sobre a capacidade atribuida aos “incapazes” ¢ anterior ao Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia.
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Nao obstante, segundo Souza e Silva (2017, p. 304), o Cédigo de Processo Civil de
2015, Lei n. 13. 105, de 16 de margo de 2015, que entrou em vigor, em marco de 2016, pouco
tempo apos o Estatuto da Pessoa com Deficiéncia, acabou revogando expressamente alguns
dispositivos do Codigo Civil, inclusive os que cuidavam do procedimento da interdi¢do e
haviam sido objeto de alteraciao pelo EPD. Nesse sentido, quando o Diploma Processual
Civil entra em vigor e revoga dispositivos alterados pelo EPD, evidencia-se um “verdadeiro
atropelo legislativo, despontando na doutrina discussio acerca da existéncia, ou nao da
interdicdo, no ordenamento juridico brasileiro desde entio” (SOUZA; SILVA, 2017, p.
304).

Assim, tanto a “Teoria das Incapacidades” como o instituto da interdi¢do sofreram
forte abalo na sua aplicabilidade, dado que agora todos sio capazes de exercer tanto os atos
da vida civil quanto dos direitos existenciais, nio sendo mais a capacidade o divisor de aguas
entre as pessoas que eram consideradas aptas juridicamente e os deficientes'.

Todavia, embora as alteragdes possuam um viés inclusivo, ao reconhecer o status de
plenamente capaz aos deficientes intelectuais, ndo ha como negar que se criou um ambiente
de desprote¢ao em razao do afastamento de tal deficiéncia como circunstancia de modulagao
da capacidade de exercicio.

Entende-se que qualificar uma pessoa como juridicamente capaz nio retira a sua
vulnerabilidade, tampouco lhe atribui competéncia para a tomada de decisio, em uma
perspectiva personalissima. Questiona-se, portanto, se o termo capacidade e competéncia
sao sinonimos.

3. CAPACIDADE VS. COMPETENCIA

Afirma-se, prima facie, que o termo capacidade e competéncia nao sao sindénimos.
Enquanto a capacidade esta atrelada ao campo de aplicabilidade normativo (capacidade
juridica), a competéncia esta atrelada ao campo de aplicabilidade médica (competéncia para
a tomada de decisoes médicas).

Com a alteragdo promovida pelo Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (Lei n°
13.146/2015), o discernimento deixou de ser critério de identificacio primordial da
incapacidade, “uma vez que, desconsiderando as infinidades de caracteristicas e situagdes que
compde o individuo, o Estatuto decretou uma capacidade plena geral, que nio pode ser
mitigada pela deficiéncia” (LIMA; GODINHO, 2019, p. 408).

Contudo, Lima e Godinho (2019, p. 409) aduzem que “para discernir, é necessario
apreciar, saber fazer a andlise da situa¢do para apurar quais sao as consequéncias”, tratando-
se de uma atividade cognitiva e volitiva'!, que é expressa na pratica de atos da vida civil. Caso
a pessoa nao esteja apta, por si sO, para o exercicio dos direitos que lhe sio conferidos, a
incapacidade pode ser um dos instrumentos juridicos utilizados para a protegao da pessoa
(LIMA; GODINHO, 2019).

10 Souza aduz que a curatela pode ser fluida, dependendo do caso concreto, mas que o critério definidor,
ainda seria o discernimento. Nesse sentido, uma equipe multidisciplinar de salide mental devera ficar
encarregada para constatar a falta completa de discernimento, devendo indicar que a medida protetiva
cabivel seria a representacdo. Por outro lado, caso reconheca o discernimento parcial, poder-se-ia
determinar a assisténcia, mantendo a autonomia da pessoa curatelada sempre que possivel. In: SOUZA,
lara Antunes de. Estatuto da pessoa com deficiéncia: curatela e salde mental — Conforme a Lei
13.146/2015 — Estatuto da Pessoa com Deficiéncia/13.105/2015 — Novo Cédigo de Processo Civil. Belo
Horizonte: D’Placido, 2016. p. 288.

11 Lima e Godinho (2019, p. 409) citam que Michael Chalub (2016, cap. 1, p. 9) “entende discernimento
como a conjugacdo de duas faculdades: o entendimento (momento intelectivo) e a determinacéo
(momento volitivo). Precisa-se entender o ato e ter a vontade consciente de pratica-lo, ciente de suas
consequéncias”.
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A importancia do discernimento para o direito civil se da na seguinte perspectiva: é
por meio da avaliacdo individual cognitiva e volitiva, que o sujeito pode ponderar sobre as
proprias agoes e as consequéncias que dela decorrem, podendo ensejar a responsabilizagdao
juridica da pessoa pelos proprios atos (LIMA; GODINHO, 2019).

Todavia, ao generalizar a capacidade, presume-se que os plenamente capazes tém o
completo discernimento para praticar atos juridicos e negociais, expressando-o, sem nenhum
vicio, macula ou condicionador externo.

O fato de o discernimento ter sido extirpado como fator determinante para o
reconhecimento da capacidade de agir, nao significa que ele nao seja um fator preponderante
para se obter o consentimento livre e esclarecido do paciente, na tomada de decisdes médicas
(LIMA; SA, 2017).

Dessa forma, pode-se pensar em uma espécie de desconstrucao da ideia de
capacidade, em prol da utilizagdo da ideia de competéncia, sendo a ultima mais adequada
para a analise de discernimento da pessoa com deficiéncia intelectual, quando estamos diante
da tomada de decisoes médicas.

Nesse sentido, Rosenvald (2013, p. 155) frisa a importancia de distinguir os termos
capacidade e competéncia, dado que a capacidade deve ser observada como “o critério legal
que autoriza a pessoa capaz a tomar decisdes autonomas e validas”, enquanto a competéncia
“traduz um conceito clinico de possuir habilidade para a tomada de decisées validas em
relacao ao tratamento.”

Ressalta-se que a pessoa pode ser civilmente capaz para o exercicio dos atos da vida
civil, mas nao ser competente para decidir sobre um determinado tratamento médico. A
titulo de exemplo, Sa e Moureira (2012, p. 44) trazem a situagdo em que uma pessoa tenha
uma rotina normal, de trabalho e estudos, conseguindo honrar os compromissos firmados,
mas apresenta o quadro de anorexia nervosa. Nesse caso, inicialmente, a pessoa encontra-se
apta para exercer todos os atos da vida civil, porém, a probabilidade de rejeitar o tratamento
médico oferecido, crendo que este a deixaria “mais gorda”, é alto, restando evidente a falta
de competéncia para decidir frente ao caso concreto. Sob outro prisma, a pessoa pode ser
competente para decidir sobre um determinado tipo de tratamento, mas nao ser competente
para decidir sobre outro.

Assim, embora alguns individuos possuam déficits mentais e cognitivos, nao significa
que se deva fazer uma presun¢ao de incompeténcia para a tomada de decisdes médicas
(GRISSO; APPELBAUM, 1998).

Em virtude dessas consideragdes, Thomas Grisso e Paul Appelbaum (1998), afirmam
que ha (4) quatro tipos de avaliagdes que devem ser feitas pelo profissional médico, como
meio de caracterizar e conceituar a competéncia e obter o consentimento real, sendo elas: 1)
a habilidade de expressar a decisdo; 2) a habilidade para enfender a informagao relevante para
tomar a decisao do tratamento; 3) a habilidade de avaliar o significado da informagao para
sua propria situacao, especialmente, em relagao a sua doenga e as provaveis consequencias
de suas escolhas para o tratamento; 4) a habilidade de raciocinar sobre informagoes relevantes,
bem como se envolver em um processo légico de ponderagao das opgdes de tratamento.

De acordo com os requisitos supracitados, verifica-se que ha uma forte divergéncia
com as mudangas trazidas pelo Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (BRASIL, 2015) que
desaguaram no Coédigo Civil de 2002 (BRASIL, 2002), pois somente a “capacidade”
universalizada nao é passivel de determinar a verdadeira condi¢ao clinica ou psicoldgica do
paciente. Todavia, é em razio da “apuragao” da competéncia ou da incompeténcia que o
médico determinara se a pessoa com deficiéncia intelectual consegue tomar uma decisao livre
e esclarecida.

Ao ensejo da conclusao do item, apds discutir a importancia da Bioética e do
Biodireito — para que pudesse ser feita a distingdo entre o campo de aplicabilidade da
capacidade e da competéncia, tal como as avaliacbes que devem ser feitas pelo profissional
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médico para constatar se a pessoa com deficiéncia intelectual ¢ competente ou nao para a
tomada de decisao médica, como forma de exercer uma das vertentes do direito existencial
(tomada de decisio) — ha de se fazer o principal questionamento do artigo: a pessoa com
deficiéncia intelectual, mas detentora da capacidade plena, é competente para participar de
testes clinicos?

4. AS PESSOAS COM DEFICIENCIA INTELECTUAL (MENTAL)

Antes de adentrar ao questionamento do topico anterior, torna-se indispensavel
trazer os parametros estabelecidos, segundo a Associagao Americana de Deficiéncia Mental
(AAMR) e Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (IDSM-1V), para definir
quais individuos sio considerados deficientes intelectuais'>. F com base nesses critérios que
serd desenvolvida andlise sincrona entre as diretrizes estabelecidas pelo Cédigo de Etica
Médica (BRASIL, 2018), pelas Resolugbes n. 466/2012 (BRASIL, 2012) e n. 510/2016
(BRASIL, 2016), e pela Lei 10.2016/2001 (BRASIL, 2001), a fim de evidenciar quais
individuos podem participar dos testes clinicos.

Segundo Freitas, Soares e Pereira (2010) a AAMR e o DSM-1V definem Deficiéncia
Intelectual (DI) como:

Deficiéncia Intelectual ou deficiéncia mental (DM - como nio ¢ mais chamado) é
o estado de reducdo notavel do funcionamento intelectual, significativamente
abaixo da média, oriundo no periodo de desenvolvimento (antes dos 18 anos),
e associado as limitagdes de pelo menos dois aspectos do funcionamento
adaptativo ou da capacidade do individuo em responder adequadamente as
demandas da sociedade em comunicacdo, cuidado pessoais, competéncias
domesticas, habilidades sociais, utilizacao dos recursos comunitatrios, autonomia,
saude e seguranca, aptidoes escolares, lazer e trabalho (FREITAS; SOARES;
PEREIRA, 2010, grifo nosso).

Nao obstante, a Organizacio Mundial da Sadde (OMS) apresentou classificagao
mundial, em que atestou que a deficiéncia mental em individuos com QIs entre 70 e 75 deve
ser investigada, desde que exibam déficits significativos no comportamento adaptativo. A
OMS ainda recomenda que a deficiéncia intelectual deve ser caracterizada por um quociente
de inteligéncia (QI) inferior a 70, que é a média apresentada pela populagio, “conforme
padronizado em testes psicométricos ou por uma defasagem cognitiva em relacio as
respostas esperadas para idade e realidade sociocultural, segundo provas, roteiros e escaldas,
baseados nas teorias psicogenéticas” (FIOCRUZ, 2005)

12 Rosana Beraldi Bevervanco traz a distingdo feita pela Associacdo Brasileira de Psiquiatria entre
“deficiéncia mental” e “doenca ou transtorno mental”. A doenga ou o transtorno mental, engloba um
amplo espectro de condigdes que afetam a mente (nosso mapa genético, quimica cerebral, aspectos de
nosso estilo de vida, acontecimentos passados). Seja qual for a causa, a pessoa que desenvolve a doenga
ou o transtorno mental muitas vezes se sente em sofrimento, desesperangada e incapaz de levar sua vida
em plenitude. Caracteriza-se, portanto como uma variagdo mdérbida do normal, capaz de produzir prejuizo
no desempenho global da pessoa nos &mbitos social, ocupacional, familiar e pessoal.
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Classificaciio da OMS (Organizacio Mundial da Saude)

Coeficiente intelectual Denominacio Nivel cognitive segundo Piaget Idade mental correspondente
Menor de 20 Profundo Periodo Sensorio-Motriz 0-2 anos

Entre 20 e 35 Agudo grave Periodo Sensorio-Motriz 0-2 anos

Entre 36 ¢ 51 Moderado Periodo Pré-operativo 2-7 anos

Entre 52 e 67 Leve Periodo das Operacdes Concretas 7-12 anos

Fonte: Fiocruz. Deficiéncia Mental. Brasil, 2005.

Verifica-se que a classificagio da OMS ¢é baseada na gravidade da deficiéncia e na
teotia piagetiana sobre desenvolvimento cognitivo. E de acordo com a dependéncia do
individuo que o grau de apoio sera oferecido, podendo variar entre zntermitente — somente tera
apoio quando necessario —; limitado — o apoio sera intensivo, mas tem como caracteristica um
tempo limitado de duragao; extenso — que é caracterizado pela regularidade e sem limite
temporal —; e generalizado — apoio caracterizado pela constancia e intensidade — (FIOCRUZ,
2005).

Entende-se que o grau de deficiéncia mental pode comprometer (ou nao) os
direitos existenciais (autonomia) desses individuos, mas nio os retira, sendo possivel que
cada um deles possa escrever a propria biografia. Nesse sentido, Nara Pereira Carvalho e
Brunello Stancioli (2011, p. 7) asseguram que:

A partit do momento em que o fundamento dos diteitos da personalidade é
lastreado na ética da autonomia, a integridade corporal assume novos
contornos. Isso porque, ao implicar manifestacio, e mesmo afirmagdo, da
liberdade humana, o direito da personalidade deve, antes, possibilitar que
cada um se realize pessoalmente. (CARVALHO; STANCIOLI, 2011, p. 7,
grifo nosso)

No que tange a autonomia, ao ser feita uma breve retrospectiva historica, ratifica-se
que o direito de autodeterminacio dos individuos que estavam em situagdo de
vulnerabilidade, foi tolhido inimeras vezes, em razio do desenvolvimento tecnolégico e
cientifico, principalmente durante a segunda guerra mundial”. No contexto das pesquisas
médicas, submeteram os grupos vulneraveis a situa¢Oes degradantes em prol do
desenvolvimento cientifico NOGUEIRA et al., 2012, p. 1).

A vista dos fatos, no dia 9 de dezembro de 1946, o Tribunal de Nuremberg “julgou
vinte e trés pessoas - vinte das quais, médicos - que foram consideradas criminosas de guerra,
pelos brutais experimentos realizados em seres humanos” (CENTRO DE BIOETICA DO
CREMESP, 2002). E, em 19 de agosto de 1947, além de divulgar as sentengas, promulgou o
Codigo de Nuremberg, que é um referencial em termos bioéticos e biojuridicos, nas
pesquisas com seres humanos (CENTRO DE BIOETICA DO CREMESP, 2002).

Ficou estipulado que para que o individuo participe da pesquisa, ¢ fundamental que
o consentimento seja voluntario, isto ¢, que exista o direito de escolha, sem qualquer
intervengao externa. Trouxe ainda, que médico-pesquisador tem como uma de suas
principais atribui¢oes, informar ao participante a possibilidade de deixar a pesquisa a qualquer
momento. Além disso, o participante da pesquisa nao estd obrigado a se submeter a

13 Para saber mais sobre o assunto, recomendamos a leitura da 5* ed. do livro “Bioética e Biodireito” da
Prof.2 Maria de Fatima Freire de Sa e do Prof. Bruno Torquato de Oliveira Naves.
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tratamentos desnecessatios ou dolorosos (CENTRO DE BIOETICA DO CREMESP,
2002).

Frente ao exposto, observou-se que o Codigo de Nuremberg destacou a importancia
do médico-pesquisador na condugao dos testes clinicos. Hoje em dia, quais sao os critérios
que o médico-pesquisador deve verificar para que um individuo participe de tais testes?

41 OS CRITERIOS QUE DEVEM SER VERIFICADOS PARA A
REALIZACAO DAS PESQUISAS

O Cédigo de Ftica Médica (BRASIL, 2018) tém como finalidade dispor sobre
normas e principios fundamentais que guiardo os médicos no exercicio da profissao,
principalmente nas atividades relacionadas ao ensino, pesquisa e administracao de servigos
de satde, bem como em quaisquer outras areas que utilizem os conhecimentos advindos da
medicina (BRASIL, 2018, p. 13). Assim, tanto o Capitulo I, inciso XXIV, quanto o Capitulo
XII do Codigo (BRASIL, 2018), versam acerca da participa¢ao e do papel do médico quando
envolvido em pesquisas com seres humanos ou quaisquer animais, frisando que este
(médico), devera respeitar as normas éticas nacionais e proteger a vulnerabilidade dos
sujeitos da pesquisa (BRASIL, 2018, grifo nosso).

No que tocante aos participantes da pesquisa, para que se figure a relagao
“pesquisador-participante”, observar-se-a primeiramente o que esta disciplinado na
Constituicao da Republica (BRASIL, 1988), que tem como propésito desde promover a
soberania, a cidadania, a dignidade da pessoa humana e o pluralismo politico, até reduzir as
desigualdades sociais procurando propiciar o bem de todos, sendo compativel com os
documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento (BRASIL,
2012).

Oportuno dizer que para que os testes clinicos sejam realizados, além dos principios
bioéticos da autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade (BRASIL, 2012),
as pesquisas devem atender aos critérios éticos e cientificos pertinentes, buscando priorizar
e respeitar a dignidade e a autonomia do participante, reconhecendo tanto suas
vulnerabilidades, como a sua vontade de contribuir e permanecer na pesquisa, por meio de
manifestagao expressa, livre e esclarecida (BRASIL, 2012, grifo nosso).

As Resolucoes n. 466/2012 (BRASIL, 2012) e n. 510/2016 (BRASIL, 2016), tal como
o Cédigo de Ftica Médica (BRASIL, 2018), notabilizam a importancia de o consentimento
ser livre e esclarecido para que se possa participar das pesquisas:

A anuéncia do patticipante da pesquisa ¢/ou de seu representante legal, livre de
vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacio ou intimidagio,
apos esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que
esta possa acarretar (BRASIL, 2012)

Diante disso, o consentimento livre e esclarecido desaguara no denominado “Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)”", que é um documento que deve conter
linguagem clara, objetiva e de facil entendimento sobre o objetivo da pesquisa para que o

14 Ha de se fazer um adendo quanto a distingio entre “Consentimento Livre e Esclarecido” e “Assentimento
Livre e Esclarecido”. Segundo Vasconcelos e Barbosa (2017), “chama-se consentimento livre e esclarecido
0 processo de informacdo e esclarecimento ao paciente a respeito de seu estado de salde, diagndstico,
possibilidades de tratamento e progndstico, sempre realizado em respeito a autonomia do paciente e em
atencdo ao seu possivel estado de vulnerabilidade em que se encontra.”; diferentemente “o assentimento
livre e esclarecido consiste na anuéncia de criancas, adolescentes ou pessoas legalmente incapazes a
respeito de um dado tratamento ou intervencdo médica. Nesses casos, deve ser obtido o assentimento do
paciente e o consentimento de seu representante legal — pais, tutores ou curadores.” Portanto, ao se tratar
de pessoas com deficiéncia, o termo empregado no presente artigo sera “assentimento livre e esclarecido”.
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patticipante e/ou o responsavel legal compreenda todo o transcurso, assim como os diteitos
e deveres dos participantes, dos pesquisadores e das instituicGes/patrocinadores (BRASIL,
2012).

Embora nio seja objeto de discussao do artigo, ha de se fazer um breve adendo sobre
os requisitos indispenséveis a validade jutidica do TCLE", tendo em vista que se trata de
negocio juridico. O termo devera estar em conformidade com os requisitos do art. 104 do
Codigo Civil (BRASIL, 2002), para que o contrato seja celebrado. Sem sombra de davidas,
as alteragoes trazidas pelo EPD (BRASIL, 2015) incidiram até mesmo nos requisitos
previstos para a celebragao do negodcio juridico, trazendo maior autonomia e inclusio nos
atos da vida civil para os deficientes. Com isso, Oliveira (2018, p. 8) aduz que “com as
alteragoes trazidas pela Lei 13.146/2015 quanto ao regime de capacidades, a pessoa com
deficiéncia intelectual passa a ter capacidade plena, desse modo, qualquer negécio juridico
por ela celebrado ¢ tido inicialmente como valido.”

Por consequéncia, Oliveira (2018, p. 8) enfatiza que a fim de proteger os vulneraveis
de eventuais danos, em razio da celebracio do negdcio juridico, podem os vicios de
consentimento ser acionados — erro, dolo e lesao — para anular o negdcio juridico celebrado.
Por tais razdes, infere-se que para que se possa participar das pesquisas e celebrar realmente
o negocio juridico (o termo), um dos requisitos essenciais deveria ser o do discernimento
para a tomada de decisao.

Por derradeiro, revolvendo a pergunta do item 3: a pessoa com deficiéncia intelectual
¢ competente para participar de testes clinicos?

42 A COMPETENCIA DA PESSOA COM DEFICIENCIA
INTELECTUAL PARA PARTICIPAR DE TESTES CLINICOS

Antes de a Resolu¢ao CSN n. 466/2012 ser promulgada, a Lei n. 10.216, de 06 de
abril de 2001, trouxe disposi¢Ges sobre a protegdo e os direitos das pessoas “portadoras de
transtornos mentais”, redirecionada para o modelo assistencial em saude mental.

Em ripidas pinceladas, a Lei n. 10.216/2001 tem como escopo assegurar a igualdade
no atendimento das pessoas que sofrem de transtorno mental, sem que haja qualquer forma
de “discriminagdo quanto a raga, cor, sexo, orientagao sexual, religiosa, opgao politica,
nacionalidade, idade, familia, recursos economicos e ao grau de gravidade ou tempo de
evolugao de seu transtorno, ou qualquer forma” (art. 1°). No mais, a Lei prevé trés
modalidades de internagao: a voluntaria (que se da com o consentimento do paciente); a
involuntaria (feita a pedido de terceiros, sem o consentimento do paciente); e a compulsoria,
realizada por ordem judicial.

Frisa-se, que o paragrafo unico do art. 2° da Lei 10.216//2001, garante as pessoas
com transtorno mental, todos os requisitos que sao indispensaveis aos testes clinicos quais
sejam:

Paragrafo anico. Sio direitos da pessoa portadora de transtorno mental:

I - Ter acesso ao melhor tratamento do sistema de satide, consentineo as
suas necessidades;

IT - Ser tratada com humanidade e respeito e no interesse exclusivo de
beneficiar sua satde, visando alcangar sua recuperacio pela insercdo na familia,
no trabalho e na comunidade;

15 Sobre 0 TCLE e responsabilidade civil, S4 e Souza afirmam que:”(...) o TCLE deve ser encarado como
meio de protecdo e promogdo dos direitos do médico e do hospital e ndo apenas como corolario do direito
dos pacientes.” In: SA, Maria de Fatima Freire de; SOUZA, Iara Antunes de. Termo de consentimento
livre e esclarecido e responsabilidade civil do médico e do hospital. In;: ROSENVALD, Nelson;
MENEZES, Joyceane Bezerra de; DADALTO, Luciana (coords). Responsabilidade Civil e Medicina. 22
ed. Indaiatuba: Foco, 2021, pag 75.
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III - Ser protegida contra qualquer forma de abuso e exploragio;

IV - Ter garantia de sigilo nas informacdes prestadas;

V - Ter direito a presenca médica, em qualquer tempo, para esclarecer a
necessidade ou nio de sua hospitalizacdo involuntdria,

VI - Ter livre acesso aos meios de comunicagao disponiveis;

VII - Receber o maior niimero de informagdes a respeito de sua doenga e
de seu tratamento;

VIII - Ser tratada em ambiente terapéutico pelos meios menos invasivos
possiveis;

IX - Ser tratada, preferencialmente, em servicos comunitarios de saude mental

(BRASIL, 2001, grifo nosso).

Segundo Sa e Moureira (2012), embora o dispositivo trate sobre doengas mentais, o
consentimento livre e esclarecido do paciente ¢ relevante para a tomada de decisao. Nesse
viés, ha dois artigos da lei que versam diretamente sobre a matéria. O art. 7° traz a seguinte
redacio:

Art. 7° A pessoa que solicita voluntariamente sua internagdo, ou que a consente,
deve assinar, no momento da admissdo, uma declaragio de que optou por
esse regime de tratamento.

Paragrafo unico. O término da internagio voluntaria dar-se-a por solicitagao
escrita do paciente ou por determina¢io do médico assistente (BRASIL, 2001,
grifo nosso).

O art. 11, se refere especificamente sobre a realizagdo de pesquisas cientificas no
préprio paciente, somente sendo possivel com a concordancia do enfermo. Dessa forma, as
“pesquisas cientificas para fins diagnosticos ou terapéuticos nao poderao ser realizadas sem
o consentimento expresso do paciente, ou de seu representante legal, e sem a devida
comunicacao aos conselhos profissionais competentes ¢ ao Conselho Nacional de Saude”
(BRASIL, 2001).

Com base no dispositivo acima, em 2012, o Conselho Nacional de Saude, pelo seu
plenario, homologou a Resolugao CSN n. 466/2012 que aprovou as diretrizes e as normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Sendo assim, o item I11.2, alinea
j, da Resolugdo, trata sobre quais individuos devem preferencialmente se candidatar para
participar dos testes clinicos:

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis nio devem ser participantes de pesquisa
quando a informag3o desejada possa ser obtida por meio de participantes
com plena autonomia, a2 menos que a investigacdo possa trazer beneficios aos
individuos ou grupos vulneraveis (BRASIL, 2012, grifo nosso).

A mesma Resolu¢ao (BRASIL, 2012) define ainda quais individuos sao considerados
vulneraveis:

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer
razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagio
reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de opor
resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido

(BRASIL, 2012, grifo nosso).

Inadequado seria nao tecer criticas a alinea j e ao item I1.25 da Resolugao. O primeiro
ponto a ser questionado, é que em consonancia com o que se verificou ao longo do artigo,
o termo “capacidade de autodeterminagdao” (que agora é genérico), deveria ser trocado por
“competéncia”, tendo em conta que poderdo existir casos em que o individuo nao tenha
condig¢bes de exercer sua autodeterminagao no que tange aos direitos existenciais.
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Ademais, quando o texto emprega a palavra “preferencialmente”, percebe-se uma
restricio quanto a participagao de individuos que estejam em situac¢do de vulnerabilidade —a
pessoa com deficiéncia intelectual —, uma vez que assevera que s6 devera participar das
pesquisas quando for em beneficio préprio ou do grupo.

No mais, o Cédigo de Ftica Médica (2018), que foi recentemente revisado, determina
no Capitulo XII, art. 101, § 1° que:

§ 1° No caso de o paciente participante de pesquisa ser crianca, adolescente,
pessoa com transtorno ou doenga mental, em situacio de diminuicio de sua
capacidade de discernir, além do consentimento de seu representante legal,
é necessario seu assentimento livre e esclarecido na medida de sua
compreensio. (BRASIL, 2018, grifo nosso).

Resta evidente que mesmo que o paragrafo supracitado trate de um grupo mais amplo
(pessoas com transtorno ou doen¢a mental), ndo ha uma distingao quanto ao seguinte ponto:
nem todo doente mental é uma pessoa com deficiéncia mental, mas toda pessoa com
deficiéncia mental ¢ um doente mental. Logo, o individuo pode ter uma doenca transitoria
que, ao ser tratada com medicamentos, por exemplo, findara, nao havendo redugao da sua
capacidade de discernir. De outro lado, mesmo que haja redugdo na capacidade de discernir,
pode nao haver completo esvaziamento da competéncia para a tomada de decisao.

Desse modo, mesmo que as pessoas com deficiéncia intelectual sejam detentoras de
um coeficiente intelectual reduzido, tal circunstancia, por si s6, nao deve ser um fator
excludente. Ha que se verificar, concomitantemente, se a pessoa com deficiéncia é
competente para a tomada de decisdo; o grau do coeficiente intelectual; e a intensidade de
apoio — intermitente, limitado, extenso ou generalizado. No que concerne ao assunto, em
uma perspectiva mais ampla, S4 e Moureira (2011 apud SA; MOREIRA, 2012, p. 46) trazem
a seguinte explica¢ao:

(...) ndo estamos a defender que em toda e qualquer situagio o exercicio da
autonomia da pessoa que padece de algum transtorno mental e do
comportamento serd pleno; mas promover, na medida do possivel, o seu
reconhecimento nio mais identificando-o como uma presuncdo absoluta. Isso
significa, ainda que potencialmente, dar voz a pessoa humana, ainda quando a
identificarmos juridicamente incapaz (SA; MOUREIRA, 2011 apud SA;
MOREIRA, 2012, p. 406).

E incontestavel a importancia da participacio da pessoa com deficiéncia intelectual
para a tomada de decisio sobre a sua propria vida. O § 1° do art. 101 indica, que mesmo nos
casos de tomada decisao conjunta (pessoa com doenga mental e dos seus pais ou
representante legal), ¢ imprescindivel que haja o “assentimento livre e esclarecido” do
paciente na medida da sua compreensao (BRASIL, 2018). Evidencia-se, portanto, que a
pessoa com deficiéncia intelectual pode participar dos testes clinicos, desde que haja a
anuéncia da familia ou do representante.

Assim sendo, a pessoa com deficiéncia intelectual pode ser considerada competente
para tomar a decisdo de participar de teste clinico. Nao obstante, Souza (2016) ao escrever
sobre Curatela e Saude Mental, destaca a importancia de uma equipe multidisciplinar de saude
para constatar, no caso concreto, a competéncia daquele individuo, a depender da delicadeza
do caso e das suas circunstincias'.

16 Sobre 0 assunto, recomendamos a leitura do livro “Estatuto da pessoa com deficiéncia: curatela e saude
mental — Conforme a Lei 13.146/2015 — Estatuto da Pessoa com Deficiéncia/13.105/2015 — Novo Cédigo
de Processo Civil” da Professora lara Antunes de Souza, da Editora D"Placido, 2016, p. 288.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

A proposta de discussao desse artigo diz respeito a polémica da pessoa com
deficiéncia intelectual poder ou nio fazer parte de testes clinicos.

Tal discussao revela idiossincrasias bem profundas a respeito do tratamento dado aos
deficientes intelectuais no Brasil, historicamente segregados e fustigados por todo o tipo de
preconceito, assim como as mudangas sofridas no tratamento da Teoria das Incapacidades,
apos o advento do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia.

Logo, quando o art. 6° do Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (Lei n® 13.146/2015)
instaura um novo modelo de incapacidade juridica ao redefinir suas causas, fixando que “a
deficiéncia ndo afeta a plena capacidade civil da pessoa”, evidencia-se uma mudanca
principalmente no que toca aos direitos existenciais.

Todavia, embora as alteragdes possuam um viés inclusivo, ao reconhecer o status de
plenamente capaz — de forma genérica — aos deficientes intelectuais, nio ha como negar que
se criou um ambiente de desprote¢do em razdao do afastamento de tal deficiéncia como
circunstancia de modula¢ao da capacidade de exercicio.

Entende-se que qualificar uma pessoa como juridicamente capaz nio retira a sua
vulnerabilidade, tampouco lhe atribui competéncia suficiente para a tomada de decisdo, em
uma perspectiva personalissima.

Restou evidenciada a importancia do médico-pesquisador para a efetiva constatagao
da competéncia da pessoa com deficiéncia para uma tomada de decisao livre e esclarecida na
medida da sua compreensao.

Concluiu-se que restando comprovada tal competéncia, a pessoa com deficiéncia
intelectual pode participar de teste clinico. Nao obstante, salientou-se a imprescindibilidade
da constatacdo, no caso concreto, por uma equipe multiprofissional de satude, quanto a real
competéncia daquele individuo, naquele determinado caso e circunstancia.
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