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BIOBANCOS E DISPOSICAO DE MATERIAL

GENETICO PARA FINS DE PESQUISA COM

SERES HUMANOS: DILEMAS A PARTIR DA
LEI 14.874/2024

TATHYANNA MARIA MONTEIRO
VITOR ALMEIDA

1 Introducio: a relevancia dos biobancos no
desenvolvimento biotecnoldgico nacional

As pesquisas biotecnoldgicas tém proporcionado melhores con-
di¢Ges de vida e a cura de inimeras doengas a partir do estudo voltado
ao conhecimento especializado do corpo humano e suas multiplas
possibilidades. Os avangos nessa seara tém sido destaque na nova era
de inovagdes tecnoldgicas. O SXSW (South by Southwest), um evento
global de referéncia em inovagao, criatividade e cultura,' que ocorre
anualmente em Austin, no Texas, em 2025 destacou a convergéncia entre
a tecnologia e os seres humanos, sobretudo em relagao aos avangos na
biotecnologia, computagio quéntica e medicina. A pesquisadora Amy
Webb compartilhou o Tech Trends Report, um relatdrio que analisa e
prevé as tendéncias tecnoldgicas com maior impacto na sociedade e
nos negdcios, defendeu que estamos sob a era da Inteligéncia Viva, que
converge inteligéncia artificial, sensores e biotecnologia.

As pesquisas na seara biomédica abarcam a coleta e 0o armazena-
mento de amostras bioldgicas e o acesso as informagdes relacionadas

! Disponivel em: https://inova.coop.br/indica/noticia/indica-noticias/sxsw-2025-8-tendencias-
do-maior-evento-de-inovacao-do-mundo. Acesso em: 05 jun. 2025.
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aos resultados de andlises clinicas e estudos correlatos, nas quais se
observam avangos nio apenas em relagio aos seres humanos, mas
pesquisas em diversos outros campos biolégicos como na seara agri-
cola e veterindria, como o manejo de microorganismos voltados para
a pecudria e o bem-estar animal.

Essas células ou tecidos coletados para pesquisa sdo preservados
através de criopreservadores, substancias quimicas que protegem o
material utilizado durante o processo de congelamento a temperaturas
geralmente abaixo de -130°C para seu posterior descongelamento.? Tal
processo permite analise de amostras biolégicas por longos periodos e
por diversas entidades de pesquisa por todo mundo, ja que a troca de
informag0es entre cientistas € habitualmente utilizada na comunidade
cientifica.

Para o manejo desses materiais bioldgicos para estudos de diver-
sificados fins, utiliza-se as estruturas dos biobancos, que se apresentam
em uma numerosa gama de espécies. Ha biobancos de células-tronco
voltados para pesquisa; de células cerebrais para estudo de metdstases
nessa regido do corpo humano com o objetivo de melhorar o diagnds-
tico e o tratamento de cincer cerebral;® de células primdrias relativasa
materiais que seriam descartados ap6s procedimentos cirurgicos para
o cultivo in vitro com fins a pesquisa de biomedicina;* banco de pele,
também conhecidos como banco de multitecidos, que compreendem
o manejo de pele, ossos e olhos;® biobancos de tecidos mamarios para
inovagdes de pesquisas relacionadas ao cancer de mama;® bancos de
soros, plasma sanguineo e saliva humanas;” biobanco de dentes humanos

2 AGUIAR, Raissa Leite Tenorio. Banco de Gametas e EmbriGes. In: BARBOZA, Heloisa
Helena; ALMEIDA, Vitor (Coord.). Novas Fronteiras da Reprodugdo Assistida: acessos
direitos e responsabilidades. Indaiatuba, SP: Editora Foco, 2024, p. 301.

3 RENACER BRAIN MET — Red Nacional de Metéstasis cerebral. Disponivel em: httpsy//
renacerbrainmet.org/es/. Acesso em: 06 out. 2024.

¢ Como exemplo dessa espécie de biobanco pode-se citar o BCR] — Banco de Células do Rio
de Janeiro. Disponivel em: https://berj.org.br. Acesso em: 06 out. 2024.

5 Essas espécies de biobancos sdo responsaveis pela captagdo, processamento e distribuigo
de pele para pacientes queimados ou com grandes perdas de tecido em razio de
traumatismos ou doengas degenerativas, dentre diversos biobancos existentes com essa
finalidade, destaca-se o Banco de Pele do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia
— INTO. Disponivel em: https://www.into.saude.gov.br/banco-de-tecidos/banco-pele.
Acesso em: 06 out. 2024.

¢ Destaca-se 0 Mayo Clinic, responsavel pelo banco vivo de tecidos criopreservados de
tecidos mamérios. Rede de Noticias da Mayo Clinic. Disponivel em: hitps://newsnetwork.
mayoclinic.org/pt/2022/12/06/biobanco-vivo-de-tecido-mamario-da-mayo-clinic-
desempenha-papel-importante-em-inovacoes-de-pesquisas/. Acesso em: 05 out, 2024,

7 Biobanco do LNBio/CNPEM. Disponivel em: https://Inbio.cnpem.br. Acesso em: 05 out.
2024,
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para pesquisa e treinamento de estudantes de odontologia;® bancos
de biodiversidade e satde para o estudo de virus, bactérias e outros
microorganismos;’ de leite humano criado para a promogao, protegio
e apoio ao aleitamento materno através da distribuicao de leite; bem
como banco de sémen e 6vulos, voltados para doagdo de gametas para
reprodugdo humana assistida."

Ha, ainda, biobancos epidemiolégicos ou populacionais, que
visam o estudo através da coleta e reserva principalmente de sangue,
plasma, urina ou de DNA extraido do sangue ou da saliva de popu-
lagdes especificas, expostas ou ndo a um determinado fator de risco,"
voltados a promogao de politicas publicas de satide.

De acordo com o Ministério da Satde, o Brasil em julho de 2024
possuia 103 (cento e trés) biobancos credenciados, sendo 73 (setenta
e trés) deles apenas na regido sudeste,’® o que revela a importancia
desses locais para o avango biotecnolégico no Pais e a relevancia do
estudo sobre o tema, a fim de que haja o armazenamento ético, legal e
rastreavel dos materiais e dados colhidos para as pesquisas cientificas.

Os biobancos sao, portanto, locais responsaveis pela captacao,
organizagao e catdlogo de material bioldgico voltado ao armazena-
mento do material e seus dados, bem como pela emissao de relatdrios

§ PUC-Campinas cria Biobanco de Dentes Humanos para pesquisas e treinamento de estu-
dantes. Disponivel em: https://www.puc-campinas.edu.br/puc-campinas-cria-biobanco-
de-dentes-humanos-para-pesquisas-e-treinamento-de-estudantes/. Acesso em: 05 out.
2024.

® O Biobanco da Biodiversidade e Satude da Fiocruz (BBS-Fiocruz) é uma plataforma de
servigos para pesquisa, desenvolvimento tecnoldgicos e inovagdo na area de saude vol-
tado para interesse taxon6mico, epidemioldgico e biotecnolégico. Biobanco Covid-19 da
Fiocruz. Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?v=NfG97gIL1eA. Acesso em:
05 out. 2024.

10 OMinistério da Satide possui a Rede de Bancos de Leite Humano (RBLH-BR) que engloba
agdes de coleta, processamento e distribuigdo de leite humano para bebés prematuros ou
de baixo peso que ndo possam ser alimentados pelas préprias maes. De acordo com as
informagdes do Ministério da Satide, no Brasil atualmente ha 222 bancos de leite humano
no Brasil. Disponivel em: hitps://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-
programas/banco-de-leite-humano. Acesso em: 06 out. 2024.

1 A titulo de exemplo, destaca-se o PRO-SEED, banco de sémen de doadores. Disponivel
em: https://proseed.com.br/banco-de-semen-de-doadores/. Acesso em: 05 out. 2024.
E o WEBank, biobanco de évulos. Banco de Ovos Lider na América Latina | WeBank
(we-bank.net). Disponivel em: https://we-bank.net/pt-br/. Acesso em: 05 out. 2024.

12 ROCHA, José Claudio Casali da. Sub-rede de pesquisa clinica e banco de tumores
hereditarios. In: Rede nacional de cincer familial: manual operacional. Instituto Nacional de
Cancer — Rio de Janeiro: INCA, 2009, p. 29.

' Disponivel em: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-
informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/biobancos. Acesso em:
06 out. 2024.
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correspondentes obtidos através do manejo do material criopreservado.
O presente trabalho, contudo, limita-se a situagdao dos biobancos de
material bioldgico humano voltado para a pesquisa cientifica.

A partir da andlise do marco regulatério sobre o tema, quais sejam,
a Portaria n? 2201/2011 e o Oficio Circular n® 23/2022, ambos editados
pelo Ministério da Satide, bem como a Lei n® 14.874/2024, que estabelece
normas sobre a pesquisa em seres humanos, o presente artigo propde-se
a investigar o enquadramento juridico do negdcio juridico voltado ao
abastecimento dos biobancos a partir da disposi¢do do material biold-
gico humano pelo seu titular. Parte-se da hipdtese de que a qualificagdo
juridica adequada seria um negdcio juridico de indole existencial, ja que
envolve direitos e deveres das partes envolvidas que ultrapassam a usual
qualificagdo de um contrato de doagéo ou de depésito.

A investigacao ¢ justificada ao envolver a crescente criagio de
novos biobancos que sao alimentados diariamente com material biolé-
gico humano para fins de pesquisas cientificas, o que desperta dilemas
bioéticos e juridicos. Tal cendrio desafia a urgéncia e a atengdo que o
ordenamento juridico deve enfrentar o tema, sobretudo a partir da ne-
cessaria regulamentacdo especifica desses centros de armazenamento
e de pesquisa de material humano criopreservado, em especial no que
concerne a disposi¢ao de material bioldgico humano.

A partir da metodologia do direito civil constitucional, com es-
pecial enfoque no movimento de funcionalizagdo dos institutos a luz
dos valores constitucionais, com base no método hipotético-dedutivo
de abordagem qualitativa, procura-se investigar a qualificagdo da dis-
posi¢do do material biolégico humano para fins de pesquisa cientifica.
Se, por um lado, a Constitui¢do de 1988 fomenta o desenvolvimento
cientifico e da pesquisa (art. 218), em particular na area da satide (art.
200, V), por outro, ha de se resguardar o valor nuclear da dignidade hu-
mana, a prote¢do da autonomia corporal e os dados sensiveis atrelados
ao material disponibilizado, 0 que demanda uma dificil ponderagao.

Para o alcance das restritas finalidades da pesquisa, foram
delineados como objetivos especificos: (i) apresentar a defini¢ao de
biobancos através de normas administrativas, regulamentos e legisla-
cdo pertinente sobre o tema; (ii) estudar o processo comunicativo de
autorizacdo disposta nos termos de consentimento livre e esclarecido
para a disposigdo do material bioldgico para fins de pesquisa cientifi-
ca; (i) investigar se essa disposi¢do de amostras bioldgicas humanas
poderia ser classificada como uma espécie de contrato de doagéo ou
de depdsito ou seria um negécio juridico auténomo e atipico com suas
especificidades, sobretudo a partir de seu carater existencial.



TATHYANNA MARIA MONTEIRO, VITOR ALMEIDA l 205
BIOBANCOS E DISPOSICAO DE MATERIAL GENETICO PARA FINS DE PESQUISA COM SERES HUMANOS... 05

2 Definigéo de biobanco no ordenamento juridico
brasileiro: em busca de consensos terminoldégicos no
labirinto regulatdrio

Os biobancos podem ser de diversas espécies, como ja afirmado,
voltados a pesquisa da flora e da fauna, dentre esses para anélises de
materiais bioldgicos de animais e seres humanos. Sao diversas as fun-
¢oes a serem atribuidas a esses centros, como a coleta, armazenamento,
organizagao, registro, emissao de relatdrios e fornecimento de dados e
de materiais para a pesquisa cientifica voltada a intimeras finalidades.

A necessidade de organizar materiais bioldgicos, coletados para
fins de diagnosticos e pesquisa gerou a necessidade da existéncia de
repositdrios especializados para a conservagao e controle das amostras
colhidas, que sdo atreladas a informagdes epidemioldgicas, patolégicas
e clinicas fornecidas a pesquisadores de determinados ramos de estudo.
Essa demanda fez surgir em todo o mundo uma estrutura complexa cha-
mada de Centro de Recursos Bioldgicos' ou simplesmente biobancos.

Essas estruturas, em razao da relevancia nos avancos biotec-
noldgicos no pais, sao credenciadas pelo Ministério da Satiide através
da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
— CONEP,” que esta diretamente ligada ao Conselho Nacional de
Satilde — CNS. Com composicao multidisciplinar, a comissio retine
representantes de diferentes areas do conhecimento para cumprir sua
principal atribui¢do, que é a avaliagao dos aspectos éticos das pesquisas
que envolvem seres humanos no Brasil, a fim de elaborar relatérios e
diretrizes para a prote¢do dos participantes das pesquisas.

A referida comissao também coordena o Sistema CEP/CONEP,
que é formado pela CONEP, instancia maxima de avaliacio ética em
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos e pelos Comités de
Etica em Pesquisa — CEP, que sdo as instancias regionais dispostas em
todo territério brasileiro. O referido sistema envolve pesquisadores,
assistentes de pesquisa, professores e universitarios em iniciagdo
cientifica, bem como instituigdes de ensino, centros de pesquisa,
fomentadores de pesquisa e os participantes da pesquisa.’®

* ROCHA, José Claudio Casali da. Sub-rede de pesquisa clinica e banco de tumores hgredi-
tarios. In: Rede nacional de cincer familial: manual operacional. Instituto Nacional de Cancer

— Rio de Janeiro: INCA, 2009, p. 29.

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS — CONEP.

Disponivel em: hitps://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/conheca_conep_comissao_

nacional_etica.pdf. Acesso em: 20 fev. 2025.

* Disponivel em: https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/camaras-tecnicas-
e-comissoes/conep. Acesso em: 10 jun. 2025.

W



MARCOS EHRHARDT JUNIOR, MARCOS CATALAN (COORD)
206 l VIDA PRIVADA, PATRIMONIO E TECNOLOGIA: NOVOS RUMOS PARA O DIREITO DE FAMILIA E DAS SUCESSOES

Considerando suas atribuigGes, foi editada a Resolugdo CNS n,
441, de 12 de maio de 2011, que aprovou as diretrizes para analise ética
de projetos de pesquisas que envolvam armazenamento de material bio-
16gico humano ou uso de material armazenado em pesquisas anteriores,
que revogou a Resolugdo CNS n. 196/96, que tratava das “Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos”,

Com a promulgagéo da Lei n®14.874, de 28 de maio de 2024, que
dispde sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, controverte-se a respeito da
permanéncia da vigéncia da Resolugdo CNS n®441/2011, uma vez que
ainda ndo houve aprovagdo do decreto regulamentador, o que torna
a eficacia dessa legislagdo bastante limitada. A rigor, ndo mais surte
efeito as disposi¢des da Resolugdo citada em relagdo as disposi¢des
em contrario contidas na vigente Lei. No entanto, ndo cabe falar em
sua revogagao in totum, sobretudo levando em conta a morosidade na
edicao do decreto regulamentador.

Na mesma linha, as Resolugdes do CNS n®292/1999, que regula-
mentou a drea temadtica especial “Pesquisas Coordenadas do Exterior
ou com Participacdo Estrangeira e Pesquisas que Envolvam Remessa
de Material Bioldgico para o Exterior”, n? 340/2004, que organizou
a “Pesquisas da Area Tematica Especial de Genética Humana”, e n.
441/2011, que dispds sobre o “Armazenamento e Utilizagdo de Material
Biolégico Humano no Ambito de Projetos de Pesquisa”, todas ainda
em vigor em relagdo aos dispositivos que ndo contrariam os principios
e regras contidos na Lei n® 14.874/2024.

Antes da edi¢do da Lei de Pesquisa com Seres Humanos, uti-
lizava-se a Lei n. 11.105/2005, conhecida como Lei de Biosseguranga,
para estabelecer normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao
de atividades que envolvem organismos geneticamente modificados
e seus derivados. Em particular, a redagdo do art. 5° que se refere a
utilizacdo de células-tronco embrionarias, obtidas de embrides huma-
nos produzidos por fertilizagao in vitro e nao utilizados no respectivo
procedimento, para fins de pesquisa e terapia, legislagao que tangenciou
de forma incipiente o tema da pesquisa em seres humanos.

Especificamente sobre o tema, em 2011, o Ministério da Satde
editou a Portaria n® 2.201 a fim de estabelecer as diretrizes nacionais
para biorrepositorios e biobancos de material biolégico humano com
finalidade de pesquisa. A norma baseou-se nos principios bioéticos
da dignidade humana, da autonomia, da beneficéncia, da justica e da
precaucdo, bem como na importancia dessas estruturas para o manejo
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de material biolégico humano para o desenvolvimento das ciéncias
da satde,

Posteriormente, em 2022, visando a normativa especifica sobre
uso de consentimento e assentimento eletr6nico para participantes de
pesquisa atrelados aos biobancos, o Ministério da Satde, através da
CONEP expediu o Oficio Circular n® 23,"7 voltado aos coordenadores,
membros e funcionarios administrativos de Comités de Etica em
Pesquisa — CEPs, aos gestores de Biobancos e aos pesquisadores do
Sistema CEP/CONEDP.

Diante do labirinto de atos normativos e administrativos, tais
como resolugdes, portarias e oficios, finalmente, foi promulgada a Lei
n. 14.874/2024, que dispde especificamente sobre principios, objetivos
e regras sobre a pesquisa com seres humanos, bem como institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. Decerto
que a Lei ainda aguarda a edi¢do de seu decreto regulamentador, de
modo que diversos dos seus dispositivos tenham eficacia. No entanto,
defende-se que todos os atos anteriores continuam a ter vigéncia, ainda
que apenas no que for compativel com a Lei Ordinaria e, sobretudo,
diante da filtragem constitucional de tais normas.

Com o escopo de delimitar o tema abordado pelo presente ensaio,
passa-se a analisar as definigdes de biobancos nas diversas normativas
acima apresentadas. A Portarian®2.201/2011, através do art. 3, II, assim
definiu biobancos:

[...] colegdo organizada de material bioldgico humano e informag6es
associadas, coletado e armazenado para fins de pesquisa, conforme
regulamento ou normas técnicas, éticas e operacionais pre-definidas,
sob responsabilidade e gerenciamento institucional dos materiais ar-
mazenados, sem fins comerciais.

Esse mesmo conceito que foi repetido no art. 22, V, da Lei n®
14.874/2024:

[...] colecdo organizada, sem fins comerciais, de material bioldgico
humano e de informagdes associadas, coletados e armazenados para
fins de pesquisa, conforme regulamento ou normas técnicas, éticas e

7 MINISTERIO DA SAUDE. Oficio Circular n® 23/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS
Brasilia, 17 de outubro de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/conselho-nacional-
de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/
conep/biobancos/legislacao/oficio-circular-no-23_2022.pdf/view. Acesso em: 06 out. 2024.
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operacionais predefinidas, sob responsabilidade e gerenciamento de
instituicdo publica ou privada.

Nesse ponto € importante mencionar também a defini¢ao de
biorrepositorios, que sdo estruturas voltadas a colegdo de material
biolégico humano, coletado e armazenado, com escopo a um projeto de
pesquisa especifico, nos termos dos art. 3%, III, da Portaria n®2.201/2011
e art. 22, VI, da Lei n® 14.874/2024, diferentemente dos biobancos, que
sdo correlacionados a uma gama indefinida de pesquisas.

Em um cendrio legislativo ainda muito incipiente sobre o assunto
e com um caleidoscopio de atos infralegais, ao investigar a qualificagio
juridica sobre essa disposi¢do do material biol6gico humano para fins de
pesquisa, Judith Martins-Costa e Mércia Santana Fernandes examinaram
o instituto dos biobancos e afirmaram existir uma polissemia sobre o
neologismo criado a indicar essa estrutura complexa.’® Designaram-
no como uma cole¢do de material bioldgico, seja humano ou animal,
para estudo e pesquisa e informagdes associadas, reservados para
fins de pesquisa de acordo com regulamentos ou normas técnicas,
deontoldgicas e funcionais predefinidas pelos 6rgaos de controle.”

O biobanco, associado aos servigos de processamento de amos-
tras e aos bancos de dados subjacentes aos materiais armazenados, é
uma estrutura, que entre as muitas espécies existentes, determinada
pelos fins a que foram propostos, seja para doagdo de material, como
nos casos de banco de gametas ou leite maternos,” seja para disposi¢ao
para pesquisa e estudos diagndsticos de doengas.

Nesse contexto, seja qual for a finalidade proposta, os biobancos
sdo arranjos formados com o escopo de reservar amostras através da

8. FERNANDES, Marcia Santana; MARTINS-COSTA, Judith. Os biobancos e a doagdo de
material biolégico humano: um ensaio de qualificagdo juridica. In: GOZZO, Deborz;
LIGEIRA, Wilson Ricardo. (Orgs.). Bioética e Direitos Fundamentais. Sao Paulo: Saraiva,
2012, p. 226.

19 ASHTON-PROLLA P, CLAUSELL N, Fernandes MS, Matte U, Bittelbrunn AC, Hemesath
MP, Kuchenbecker R, Goldim JR. Biobanco do Hospital de Clinicas de Porto Alegre:
Aspectos Técnicos, Eticos, Juridicos e Sociais. Clin Biomed Res [Internet]. 12® de maio de
2009 [citado 17° de fevereiro de 2025); 29(1). Disponivel em: https://seer.ufrgs.br/index.
php/hcpa/article/view/8599. Acesso em: 17 fev. 2025.

® Cf. Resolugdo RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o funcionamento de bancos de leite humano. “O Ministério da Saide e a
Fundagdo Oswaldo Cruz criaram a Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano (RBLH-
BR) em 1998 com a missdo de promover, proteger e apoiar o aleitamento materno, coletar
e distribuir leite humano com qualidade certificada e contribuir para a diminuigio da
mortalidade infantil”. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-
de-a-a-z/d/doacao-de-leite. Acesso em: 14 jun. 2025.
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coleta de material bioldgico fresco, congelado rapidamente 4 baixissimas
temperaturas em tanques de nitrogénio liquido ou em congeladores
com temperatura de 130 graus celsius negativos para posterior manejo
por pesquisadores de diferentes ramos de estudo.?!

Essas formagbes sdo alimentadas através da disposi¢ao do ma-
terial biolégico de seres humanos que consentem com a coleta, reserva
e pesquisa de suas células e tecidos, nos limites descritos pelos bioban-
cos ou biorrepositérios e firmados nos termos de consentimento livre
e esclarecido fornecidos pelos cientistas responséveis, sobre o que se
passa a analisar no préximo tépico.

3 Termo de consentimento livre e esclarecido na
disposigdo de material bioldgico para fins de pesquisa

A qualidade bioldgica da amostra do material humano estudado
e dos relatorios clinicos sdo elementos essenciais a qualquer biobanco.
Nesse sentido, a obtengdo dos objetos de pesquisa por meio da auto-
rizagao dos titulares dos materiais biolégicos a serem pesquisados é
abase legal para essas estruturas e para as pesquisas cientificas a eles
correlatas. Para fins dessa coleta, armazenamento, estudo e utilizagio
dos dados envolvidos na pesquisa associada aos biobancos é neces-
sario obter um termo de consentimento livre e esclarecido, a fim de
que haja a devida autorizagdo, de maneira informada, sobre o futuro
manejo das amostras bioldgicas e a correta anotagao sobre o individuo
sujeito a pesquisa. O referido documento também confere seguranga
aadequada dos materiais conservados, a obedecer ao anonimato das
pessoas envolvidas, nos termos dos arts. 17 e 50 da Lei n® 14.874/2024.2

A garantia ao anonimato também é tratada no art. 19 da aludida
Lei, a0 determinar a privacidade do participante e o sigilo das infor-
macdes coletadas na condugdo dos trabalhos cientificos vinculados.

™

MAGER, S.R.; OOMEN, M.H.; MORENTE, M.M.; RATCIiFFE, C; KNOX, K,; KERR, D.].;
PEZZEIIA, F.; RIEGMAN, P.H. Standard operating procedure for the collection of fresh
frozen tissue samples. European Journal of Cancer, vol. 43, p. 828-834, Epub 2007.

“Art. 17. Todos os envolvidos na condugdo, no acompanhamento, na avaliagdo ou na
aprovagao da pesquisa que tiverem acesso direto aos registros dela, para verificar o cum-
primento dos procedimentos e da legislagéo aplicavel e a validade ou a integridade dos
dados, deverdo zelar pela preservagdo da confidencialidade dos dados e do anonimato
do participante da pesquisa, de acordo com a legislagao vigente”; “Art. 50. O local onde
ocorrem a utilizagdo e 0 armazenamento do material bioldgico devera dispor de sistema
de seguranga que garanta o sigilo da identidade do participante da pesquisa e a confiden-
cialidade dos dados”.

"
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O art. 61, por sua vez, dispde que a protegdo desses dados, tido como
sensiveis, sdo regulados por seus dispositivos legais, e apenas subsi-
diariamente protegidos nos termos da Lei n? 13.709/2018, que dispde
sobre a Lei Geral de Protegédo de Dados Pessoais. Tal dispositivo causa
certo estranhamento, na medida em que a protegdo dos dados pessoais,
especificamente 0s genéticos,” em razao da coleta de material bioldgico
humano deve ser reforcada a partir da aplicagdo conjunta e coordenada
de ambos os estatutos normativos. Em outras palavras, ndo se trata
de uma aplicagdo subsididria, mas sim da méxima efetividade dos
comandos contidos nas Leis n? 13.709/2018 e 14.874/2024 na legalidade
constitucional, em especial a garantia fundamental estampada no art.
5 inciso LXXIX, o qual prevé que “é assegurado, nos termos da lei, o
direito a protegdo dos dados pessoais, inclusive nos meios digitais”.?

No manejo dos dados coletados, os biobancos devem estabele-
cer mecanismos para protegdo da confidencialidade das informagges
vinculadas aos participantes, compartilhando entre diferentes bancos
de pesquisa apenas dados andnimos ou codificados,” devendo a chave
para o c6digo permanecer com o gestor desses dados, observadas as
disposigdes da Lei n®12.527/2011, que trata sobre 0 acesso a informagao,
e da Lei Geral de Protec¢do de Dados Pessoais.

2 “A Lei Geral de Protegao de Dados Pessoais (Lei n® 13.709/2018) classificou os dados gené-
ticos como sensiveis (artigo 5% II), sujeitando-0s a um regime mais rigoroso de tratamenio.
Entretanto, os dispositivos legais revelam-se insuficientes diante da complexidade das no-
vas praticas envolvendo bancos de dados gendmicos, especialmente os biobancos. Esses
repositorios, publicos ou privados, armazenam material biolégico humano e informagdes
genéticas com fins de pesquisa, diagnéstico ou desenvolvimento tecnoldgico, e vém sendo
utilizados cada vez mais por empresas farmacéuticas, instituigoes académicas e corporz-
goes”. LANA, Rachel Reis. Dados genéticos e protegdo da privacidade: biobancos e a apli-
cagio da LGPD. Disponivel em: hitps://www.conjur.com.br/2025-jun-06/dados-geneticos-
e-protecao-da-privacidade-biobancos-e-a-aplicacao-da-lgpd/. Acesso em: 10 jun. 2025.

% Incluido pela Emenda Constitucional n. 115, de 2022,

® “Sob essa perspectiva, a protegio da privacidade genética deve ser tratada como um direi-
to humano fundamental, que exige ndo apenas dispositivos legais, mas também uma cul-
tura de responsabilizagdo ética, participagdo cidada e regulagao democratica. A ausénda
de um debate piblico amplo sobre o uso de dados genéticos, especialmente em contextos
de vulnerabilidade, como populagGes indigenas, pessoas com deficiéncia ou grupos histo-
ricamente discriminados, revela um déficit de justica epistémica e de equidade biomédica.
Portanto, mais do que adequar a pratica cientifica aos limites da LGPD, é necessario re-
pensar os proprios fundamentos da regulagio da genética humana. O direito a privacida-
de, a protegdo contra a discriminagdo genética, a garantia de ndo comercializagdo do corpo
humano e a defesa do bem comum devem ser os pilares de uma nova abordagem juridica
— mais protetiva, preventiva e participativa. Sem isso, o risco é transformar o avango
biotecnolégico em um vetor de exclusdo, vigilincia e exploragio”. LANA, Rachel Reis,
Dados genéticos e proteqao da privacidade: biobancos e a aplicagio da LGPD. Disponivel
em: https://www.conjur.com.br/2025-jun-06/dados-geneticos-e-protecao-da-privacidade-
biobancos-e-a-aplicacao-da-lgpd/. Acesso em: 10 jun. 2025.
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E necessdrio, portanto, que haja o consentimento prévio do titular
do material biolégico ou de seu representante legal, a ser manifestada
livre de vicios, dependéncia, subordinagao ou intimidagao, apés infor-
macao clara, completa e pormenorizada sobre a finalidade da coleta,
depdsito e utilizagao do material biolégico humano, potenciais benefi-
cios, riscos e incdmodos, a ser confirmado pela assinatura ou impressao
datiloscopica em termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).»

A fim de agilizar o procedimento e conferir maior controle das
informacdes, antes da edi¢ao da lei ordindria especifica sobre o tema, o
Ministério da Satide através do Oficio Circular n®23/2022, ja permitia o
consentimento e assentimento posto de forma eletronica, realizado de
forma presencial ou remota, através de sistema eletronico, plataforma
ou ferramenta que sejam munidos de elevados niveis de seguranga para
as informagdes do participante.” O regulamento administrativo ainda
permitia que o consentimento e assentimento eletrnico poderiam ser
colhidos em formato de dudio, video ou documento PDF, entre outras
configuragdes.”

Dessa forma, a fim de que o procedimento seja efetivamente de
conhecimento dos sujeitos a ele submetidos, é importante que o termo
de consentimento livre e esclarecido seja formulado em linguagem
adequada as particularidades de cada participante, a fim de que haja
a efetiva elucidagdo sobre todo o procedimento voltado a alimentagao
dos biobancos. O correto esclarecimento deve ser construido como
um processo de consentimento e assentimento, que podera ocorrer de

* Nos exatos termos do art. 3%, VI da Portaria n? 2.201/2011: “Consentimento Livre e Esclare-
cido: anuéncia prévia do sujeito ou de seu representante legal, livre de vicios, dependén-
da, subordinagdo ou intimidagdo, apés esclarecimento claro, completo e pormenorizado
sobre a finalidade da coleta, depésito e utilizagdo do material biolégico humano, poten-
ciais beneficios, riscos e incdmodos, confirmado pela assinatura ou impressao datiloscopi-
ca2 em Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), autorizando sua participagao
voluntaria”, Por sua vez, o art. 22, inciso LIII, da Lei n® 14.874/2024: “Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido (TCLE): documento no qual é explicitado o consentimento livre
e esclarecido do participante da pesquisa, ou do seu responsavel legal, de forma escrita,
com todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de ficil entendimen-
to, para o completo esclarecimento sobre a pesquisa da qual se propde participar”.

7 Nos exatos termos do item 1.1, IV do Oficio Gircular n® 23/2022: “Consentimento e assenti-

mento eletronico: consistem na formalizagdo do consentimento e assentimento em sistema

eletronico, plataforma ou ferramenta eletronica que permita niveis elevados de seguranca
para as informagdes do consentidor, que pode ser realizado de forma presencial ou remota”.

Prevé o item 4.2. do Oficio Circular n® 23/2022: “O sistema deve permitir o consentimento

e assentimento eletrdnico em formato de dudio, video ou documento PDF, entre outros.

Quando o consentimento e assentimento for documental, este deve ser apresentado,

prefer_encialmente, nos mesmos formatos e formatagdes acessados pelos participantes da
pesquisa”,
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forma presencial ou remota, devendo o pesquisador explicar ao parti-
cipante, de maneira simples e objetiva, como se dara o registro de sua
participagdo da pesquisa e informa-lo sobre cada etapa.

Ademais, a informagao quanto ao manejo da amostra bioldgica
nio deve se ater ao termo que é firmado previamente a coleta, devendo
os pesquisadores abrirem oportunidades para discutir as informagges
do estudo com os sujeitos fornecedores dos materiais conforme a
pesquisa for se desenvolvendo. Para fins de amplo conhecimento e
entendimento das etapas e consequéncias atreladas ao ensaio em desen-
volvimento, devem ser disponibilizados horarios e formas de contato
com o pesquisador e sua equipe, tais como conferéncias por meio de
video, ligagGes telefonicas, mensagens eletronicas, e-mail, aplicativos
de mensagens, ou chat on line, propiciando possibilidades para que o
participante possa sanar eventuais duvidas.”

Esse procedimento continuo de comunicagio, concomitantemente
verbal e escrito, ndo deve ficar restrito a um tinico momento, havendo
de ser realizado como um verdadeiro processo, consubstanciado no
principio da informag&o continuada,® que deve ser observado em todo
o decorrer do procedimento de pesquisa ndo apenas no aceite inicial
firmado no termo de consentimento livre e esclarecido, em respeito 2
autonomia privada existencial do sujeito participante.

Importante destacar que os deveres de elucidagdo devem ainda
observar o direito a informagao, ou seja, de querer saber, €, sua versao
negativa, o chamado direito de ndo saber — sobre si préprio, nomez-
damente sobre o seu corpo e a sua satide, tanto no que diz respeito a

¥ Nos precisos termos do item 2.2. do Oficio Circular n® 23/2022: “IV - O processo de con-
sentimento e assentimento podera ocorrer de forma presencial ou remota, devendo o (2)
pesquisador (a) explicar ao (a) participante, de maneira simples e objetiva, como sedard o
registro de seu consentimento e assentimento para participar da pesquisa. Essas informa-
¢oes devem constar no protocolo de pesquisa e nos termos de consentimento e de assens-
mento. V - A equipe de pesquisa deve oferecer ao (3) participante, antes da formalizagio
do consentimento e assentimento, oportunidades para discutir as informagoes do estudo,
em tempo real. VI - Durante o processo de consentimento e assentimento, devem ser dis-
ponibilizados horarios e formas de contato com o (a) pesquisador (a) e sua equipe, tais
como conferéncias com video, ligagGes telefonicas, mensagens eletronicas, e-mail, apli-
cativos de mensagem, ou chat on-line, propiciando oportunidades para que o (a) partic-
pante tire suas duvidas. VII - Independentemente do meio utilizado para a comunicagio,
a equipe da pesquisa deve explicar ao (a) participante sobre a importincia da seguranga
do local onde se daré o processo de consentimento, para que sejam garantidos o sigilo e a
confidencialidade necessarios”.

® FERNANDES, Mircia Santana; MARTINS-COSTA, Judith. Os biobancos e a doagdo de
material biolégico humano: um ensaio de qualificagdo juridica. In: GOZZO, Débora;
LISEIRA, Wilson Ricardo. (Org.). Bioética e Direitos Fundamentais. Sao Paulo: Saraiva, 201 2,
p. 249.
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questdes atuais e futuras. Este tema é retratado no art. 5% alinea ¢, da
Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos,
de 1997, ao afirmar que se deve respeitar o direito de as pessoas deci-
direm que se lhes informe ou ndo sobre os resultados de um exame ou
teste genético e de suas possiveis consequéncias.

Nesse sentido também dispde a Declaragio Internacional sobre
Dados Genéticos Humanos ao estabelecer, no art. 10% que deve ser
advertido, previamente a coleta, dados genéticos do participante, o seu
direito de decidir em ser ou nao informado dos resultados de exames
ou de pesquisas.”

Nessa perspectiva hd o interessante julgado do Superior Tribunal
de Justica, no Recurso Especial n? 1.195.995, relativo ao voto prolatado
pela Relatora Ministra Nancy Andrighi sobre o tema.? O caso retrata-
va o pedido de danos morais de um paciente em relagdo ao hospital
onde estivera internado, que, de forma negligente, realizou exame de
“anti HIV”, com resultado positivo, e ndo de “anti HCV”, conforme
solicitado pelo médico que o acompanhava. Desse modo, soube-se de
um diagndstico sem se ter recorrido a ele, sobre o qual se defendeu a
tese do direito de ndo saber.”

A Relatora proferiu voto divergente da 3? Turma, restando
vencida em seus fundamentos. Asseverou que o direito de ndo saber
abrangeria o livre-arbitrio das pessoas em querer saber ou nio algo
concernente unicamente a sua esfera privada, sobretudo quando nao se
consideram preparadas para encarar a verdade dos fatos. Dessa forma,
seriaum direito afeito ao direito a vida privada, que deve ser observado.

Na medida em que sdo qualificados como dados pessoais
sensiveis,* as informagGes coletadas para fins de pesquisa sio ligadas

7 Nos exatos termos do art. 10° da Declaragio Internacional sobre Dados Genéticos Huma-
nos (2003): “Direito a decidir ser ou ndo informado dos resultados da investigagio Quando
sao recolhidos dados genéticos humanos, dados proteémicos ou amostras biolégicas para
fins de investigagdo médica e cientifica, as informagdes fornecidas na altura do consenti-
mento deverdo indicar que a pessoa em causa tem direito a decidir ser ou ndo informada
dos resultados. Esta cldusula ndo se aplica a investigagdo sobre dados irreversivelmente
dissociados de pessoas identificaveis nem a dados que ndo conduzam a conclusdes indi-
viduais relativas as pessoas que participaram na referida investigagdo. Se necessario, o di-
reito a ndo ser informado devera ser tornado extensivo aos familiares identificados dessas
pessoas que possam ser afectados pelos resultados”. Disponivel em: https://bvsms.saude.
gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_inter_dados _genericos.pdf. Acesso em: 6 out. 2024.

STJ,3* T, REsp. n. 1.195.995, Rel. Min. Nancy Andrighi, julg. 06 abr. 2011.

¥ Sobre o tema, v. MULHOLLAND, Caitlin. O direito de ndo saber como decorréncia do
direito a intimidade. Civilistica.com - Revista Eletronica de Direito Civil, v. 1, p.1, 2012,

* Nesse sentido, cf. item 1.1, VI, do Oficio Circular n® 23/2022: “Dados pessoais sensiveis:

dados pessoais que, se conhecidos e processados, podem ser utilizados de forma dis-

criminatéria ou dolosa para o individuo, grupo familiar ou social e até mesmo para a

]
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a intimidade genética, e, uma vez conhecidos e processados, permitem
0 uso de forma discriminatdria em face ao individuo, grupo familiar
ou social e até mesmo contra a coletividade, sobretudo porque po-
dem abranger informagdes sobre origem racial ou étnica, condigao
socioecondmica, convicgOes religiosas, opinides politicas, filiagio a
sindicatos ou a organizagdes de carater religioso, filoséfico ou politico,
dados referentes a satde, a orientagdo e vida sexual, dados genéticos
e biométricos, razao pela qual se deve ter o devido cuidado. Vale fri-
sar que o art. 38 da Lei n® 14.874/2024 estabelece que os “estudos com
material biolégico de origem humana devem evitar a discriminagdo e
a estigmatizagéo de pessoa, familia ou grupo, quaisquer que sejam os
beneficios alcangados com a pesquisa”.

Verifica-se, portanto, que, embora a Lei de Pesquisa com Seres
Humanos trate do respeito a privacidade do participante e da estrita
observéncia das regras de confidencialidade de dados para garantir a
preservagao do sigilo sobre a identidade do sujeito,** a ampla protegao
desses dados foi abordada apenas no referido Oficio Circular, que, de
forma expressa, classifica-os como dados sensiveis, fornecendo exem-
plos especificos.

Dessa forma, é necessario a devida atengao aos dados informa-
dos, coletados e manejados pelos biobancos, o que revela a premente
criagdo de uma lei de protegdo de dados sensiveis voltados exclusiva-
mente a satide e atividades correlatadas, o que inclui materiais biologi-
cos e genéticos, a fim de que esse direito nao fique restrito a normativa
administrativa do Ministério da Satide.

O cuidado no manejo desses materiais e dos dados a eles rela-
cionados deve ser rigidamente observado para evitar que situagoes
semelhantes a do caso das células HeLa se repitam. Nesse caso, as
células cancerigenas de Henrietta Lacks foram utilizadas em pesquisas
cientificas ao redor do mundo, cujos resultados contribuiram para
a fabricagdo de medicamentos e o desenvolvimento de diversos
tratamentos, porém sem a devida autorizagdo ou mesmo informagao

coletividade, tais como: dados sobre a origem racial ou étnica; condigdo socioecondmica;
convicges religiosas; opiniGes politicas; filiagdo a sindicatos ou a organizagdes de carater
religioso, filoséfico ou politico; dados referentes a satide, a orientagao e vida sexual; dados
genéticos e biométricos”.

¥ Conforme disposto no art. 3% VI, da Lei n® 14.874/2024: “respeito a privacidade do partid-
pante da pesquisa e s regras de confidencialidade de seus dados, garantida a preservacio
do sigilo sobre sua identidade”.

% SOUZA, Paulo Vinicius Sporleder de. Biobancos, dados genéticos e protegao juridico-
nal da intimidade. Revista da AMRIGS, Porto Alegre, 56 (3): 268-273, jul /set., 2012, p.272
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a sua familia sobre o uso do material biolégico, que apenas soube dos
estudos realizados com sua amostra anos apds sua morte.”

O consentimento, portanto, deve expressar todas as informagdes
acerca da pesquisa, dos direitos atinentes a participagdo do sujeito
e do tratamento das amostras bioldgicas e informagdes associadas,
devendo ser aposto de forma expressa e escrita, ndo apenas como
um tnico momento, prévio ao inicio do procedimento, mas como um
permanente processo comunicativo entre o paciente, laboratérios de
pesquisas e biobancos.

A partir das normas relacionadas e conceitos estudados, passa-se
aexaminar a adequada qualificagdo juridica das autorizagdes dispostas
nos termos de consentimento livre e esclarecido firmados entre os
sujeitos de pesquisa e os biobancos, a fim de disporem de seu material
biologico para coleta, armazenamento e estudos cientificos.

4 A qualificacgdo juridica da disposi¢ao de amostras
biologicas humanas para os biobancos

A disposigdo do material bioldgico e de seus dados para fins de
pesquisa a serem coletados, armazenados e utilizados deve ser gratuita
ealtruista, mediante consentimento em vida, que podera ter efeitos post
mortem,® nos termos do art. 39 da Lei n® 14.874/2024. A rigor, cuida-
-se de regra especifica sobre disposi¢ao de partes do corpo humano
com propdsito particular de servir para pesquisa, que deve seguir
como diretriz norteadora o previsto nos arts. 13, que trata dos atos
de disposicao do corpo em vida, salvo nos casos de diminuigao fisica
permanente e contrariedade a clausula geral de bons costumes,® e 14,
ambos do Cédigo Civil, que autoriza, por sua vez, a disposigao gratuita
do préprio corpo, no todo ou em parte, com objetivo cientifico ou al-
truistico para depois da morte, podendo ser o ato revogado a qualquer

¥ Cf. SKLOOT, Rebecca. A vida imortal de Henrietta Lacks. Sao Paulo: Companhia das Letras,
2011,

® Deacordo com o paragrafo tinico do art. 39 da referida Lei, a disposigao post mortem deve

obedecer ao disposto no Cédigo Civil e a Lei n. 8.501/1992, que dispGe sobre a utilizagao

de cadaver nio reclamado, para fins de estudo ou pesquisas cientificas. Nos termos do

seu art. 2¢, 0 cadaver ndo reclamado junto as autoridades publicas, no prazo de trinta dias,

era ser destinado as escolas de medicina, para fins de ensino e de pesquisa de carater

cientifico.

» y. BODIN de MORAES, Maria Celina; CASTRO, Thamis Avila Dalsenter Viveiros de. A
autonomia existencial nos atos de disposigao do préprio corpo. Pensar (UNIFOR), v. 19, p.
779-818, 2014,
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momento. Cuida-se de legitimo exercicio da autonomia corporal no
ambito da relativa disponibilidade dos direitos da personalidade, que
encontra finalidade compativel com os principios constitucionais para
fins de disposigao.

A fim de investigar a qualificagfo juridica da disposigdo gratuita
de material biolégico humano e de seus dados, indispensavel uma
leitura funcionalizada do dispositivo em comento de modo a verificar
sua compatibilidade com a tAbua axiolégica constitucional, bem como
analisar a legitimidade dos atos autorizativos da disposi¢ao. Nessa
linha, Pietro Perlingieri leciona que os atos de autonomia possuem um
denominador comum que consiste na observancia de serem dirigidos
a realizagdo de interesses e de fungbes que merecem tutela e que séo
socialmente uteis, a0 tempo que essa utilidade social dos atos e ativi-
dades ndo apresentem contradi¢do com a seguranga, a liberdade ea
dignidade da pessoa humana.®

Em que pese o art. 39 da Lei n® 14.874/2024 nao inove de forma
significativa em relagéo ao teor do art. 14 do Cddigo Civil, de todo
importante salientar que sua disposicao € 1til na medida em que
traz norma especifica a respeito do armazenamento e utilizagao de
material biol6gico humano para fins de pesquisa com seres humanos,
0 que fornece seguranga juridica a tais relagdes. Decerto, ainda, que
no periodo de promulgagdo da Lei Civil as pesquisas cientificas com
materiais biologicos de seres humanos vivos a serem criopreservados
e estudados por longos periodos ndo era tao promissor e relevante
como hodiernamente.

Respeitada a dignidade da pessoa humana, a disposicao de parte
do corpo em vida, o que inclui o material genético ou bioldgico, de for-
ma gratuita e altruistica encontra amparo na legalidade constitucional,
desde que o participante da pesquisa tenha consentido voluntariamente
como sujeito de pesquisa.*!

% PERLINGIEIRI, Pietro. Perfis do direito civil: introdugdo ao direito civil constitucional.
Trad. Maria Cristina de Cicco. Rio de Janeiro: Renovar, 2002, p. 19.

41 Conforme descrito na definigdo disposta no art. 3% XVI, da Portaria do Ministério da Sat-
de: “sujeito da pesquisa: aquele que, de forma esclarecida, livre e autnoma, consente
em participar de pesquisas, atuais ou potenciais, associadas a0 armazenamento de ma-
terial biolégico humano em biorrepositério ou biobanco”. Esse mesmo entendimento &
editado no item 1.1, VIII, do Oficio Circular n. 23/2022: “Participante de pesquisa: pessoa
que, de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o esclarecimento e autorizagio de seu(s)
responsével(eis) legal(is), aceita ser pesquisada.” E no art. 2% XXX, da Lei n® 14.874/2024:
“participante da pesquisa: individuo que, de forma livre e esclarecida, ou sob esclared-
mento e autorizagio de seu responsével legal, participa voluntariamente da pesquisa”.
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Nesse sentido, interessante destacar a redagdo dos arts. 20 e
26 da Portaria n. 2.201/2011, ao estabelecer que o material biol6gico
humano é do sujeito da pesquisa, cabendo a institui¢do sua guarda e
ao pesquisador dos biorrepositdrios e biobancos seu gerenciamento.
Dessa forma, investiga-se se essa disposi¢ao de parte do corpo deveria
ser catalogada como contrato de doagdo ou de depdsito do material
bioldgico para fins de estudo pormenorizado.

Uma vez que gratuitos em sua disposi¢ao, indaga-se se esse nego-
dojuridico poderia ser qualificado como contrato de doagdo. Contudo,
esbarrara-se no fato de que ndo ha transferéncia de titularidade do
material biolégico colocado em disposigao para fins de pesquisa, ja que
pertencente ao sujeito-participante, nos termos aludidos pela Portaria
ministerial. Além disso, o art. 538 do Cédigo Civil, ao dispor sobre essa
espécie contratual, estabelece sobre a transferéncia de patriménio como
essencial a caracteriza-lo, o que, por si s6, ja afastaria essa classificagao
quanto a disposigao das amostras biologicas para estudo, uma vez que
nao sao dotados de cunho econdmico.

Dessa forma, verifica-se que o cunho gratuito ou benéfico do con-
trato de doagao ndo deve ser confundido com auséncia de remuneragao,
mas porque ha a transferéncia de patrimo6nio ao donatério sem que haja
qualquer contrapartida, sem correspectividade de prestagdes, ainda
que gravada com encargo.*? O cerne econdmico, portanto, permanece
em sua classificacdo, caracterizando-o em sua substancia.

A seu turno, ao analisar sua categorizagdo como contrato de
depdsito, visto que o material biol6gico seria de titularidade do sujeito
de pesquisa e nao do biobanco ou biorepositério, recorre-se ao art. 627
do Codigo Civil, que dispde que o depositério, pessoa que recebe o bem
moével alheio com a obrigagdo de guarda-lo e restitui-lo a pedido de
depositante, teria o “cuidado de custddia”,* leitura que poderia levar
a crer que essa roupagem cairia bem a analise em questao.

Apesar de ser comumente classificado como um contrato gra-
tuito, no depdsito as partes podem estipular uma contraprestagado, nos
termos do art. 628 do Cddigo Civil, aplicando-se 0 mesmo entendimento
acima esposado quanto ao carater patrimonial atrelado ao negécio em

2 TEPEDINO, Gustavo; BARBOZA, Heloisa Helena; MORAES, Maria Celina Bodin de.
Codigo Civil interpretado conforme a Constituicdo da Repuiblica. Vol. II, 2 ed. Rio de Janeiro:
Renovar, 2012, p. 215.

% LOPEZ, Teresa Ancora. Teresa Anconta. Comentdrios ao Cédigo Civil, vol. VII, Sdo Paulo:
Saraiva, 2003, p. 343.
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questdo, a despeito de poder ser firmado sem contraprestaggo. Nesse
sentido, Orlando Gomes ensina que a gratuidade ndo seria da essén-
cia desse tipo negocial, sobretudo pela forma que é ordinariamente
utilizado,* mormente sob remuneragao.

Ao analisar as consequéncias do contrato de depdsito no caso
de descumprimento das prestagbes correlatas, como, por exemplo, 0
depésito judicial®® ou direito de retengao,* verifica-se que tais efeitos nao
sao aplicaveis, uma vez que os materiais biol6gicos humanos postos 2
disposigdo dos biobancos e biorrepositérios nao sio meras coisas, nio
havendo a possibilidade de depésito em juizo e tdo pouco direito de
retengdo sobre as amostras bioldgicas.

Conforme Clévis Bevilaqua, o contrato deve ser entendido como
instrumento de expanséo da atividade econ6mica, submetido 4 fungao
de compor e fazer convergirem interesses divergentes.” Desse modo,
a gratuidade do contrato ndo se confunde com o fato de o negdcio ju-
ridico ter ou nao cunho patrimonial, ja que a onerosidade é vinculada
ao conceito de contraprestagdo sinalagmatica e ndo com o teor nio
econdmico do negdcio. :

Assim, rejeita-se a qualificagdo da disposigao de material biologi-
co humano como um contrato, cuja principal caracteristica é a circulaggo
de riquezas tendo em vista seu aspecto essencialmente patrimonial, de
modo a ndo se enquadrar como contrato de doagao ou de depdsito, ou
qualquer outro tipo contratual, previsto ou ndo em lei. Como ensinz
Enzo Roppo, o contrato é uma operagéo econdémica com formalizagzo
juridica, o que desvela sua intrinseca patrimonialidade.®

Justamente por falta de perfil funcional econémico, que Mardz
Santana Fernandes e Judith Martins-Costa defendem que a disposicao
de material bioldgico para fins de pesquisa ndo se enquadraria no perfil
de contrato,” seja de doagio, seja de dep0sito, sobretudo por envolver

“ GOMES, Orlando. Contratos. 26 ed., Rio de Janeiro: Forense, 2008, p. 339.

$ “Art 635. Ao depositario sera facultado, outrossim, requerer depdsito judicial da coisa,
quando, por motivo plausivel, no a possa guardar, e o depositante ndo queira recebé-la".

% “Art. 644. O depositario poderé reter o depdsito até que se lhe pague a retribuigao devida,
o liquido valor das despesas, ou dos prejuizos a que se refere o artigo anterior, provando
imediatamente esses prejuizos ou essas despesas”.

¥ BEVILAQUA, Clovis. Direito das Obrigagdes. Campinas: Red Livros, 2000, p. 209-213.

4 ROPPO, Enzo. O contrato. Trad. Ana Coimbra e M. Januario C. Gomes. Coimbra: Livraria
Almedina, 1988, p. 7-10.

¥ FERNANDES, Marcia Santana; MARTINS-COSTA, Judith. Os biobancos e a doagio de ma-
terial biol6gico humano: um ensaio de qualificagao juridica. In: GOZZO, Débora; LIGEIR4,
Wilson Ricardo. (Org.). Bioética e Direitos Fundamentais. Sdo Paulo: Saraiva, 2012, p. 238.
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direitos da personalidade sem cunho patrimonial, encaixando-os como
negdcios juridicos existenciais.

Vale frisar que o art. 13 da Portaria Ministerial n°2.201/2011 dis-
poe que as pesquisas provenientes dos materiais bioldgicos humanos
armazenados em biorreposit6rio ou biobanco devem prever o retorno
dos beneficios a sociedade, o que reforca que tais disposigdes nao se
revestem com carater oneroso para fins proprios ou particulares, mas
sim em prol de toda a coletividade.

Rose Vencelau Meireles advoga a favor do surgimento de uma
nova modalidade negocial a partir dos avangos biotecnolégicos, apta
a referenciar qualquer negdcio juridico relacionado a situagdes juridi-
cas existenciais que tenha o ser humano e sua dignidade como foco,
denominando-os de negécios biojuridicos.® Deste modo, verifica-se
que esses negdcios juridicos teriam como objeto um direito voltado ao
livre desenvolvimento da personalidade, consubstanciado pela clausula
geral de protecdo e pela promogdo da dignidade humana, conforme se
extrai do disposto no art. 1% III, da Constitui¢ao da Republica.”

Esses negdcios juridicos tém, portanto, como objeto, direitos da
personalidade e afetam a dignidade ao atingir diretamente seu corpo
humano, dentre os quais também é possivel mencionar a disposigao
de material genético,” diretiva antecipada de vontade e contratos de
reprodugdo humana assistida. Ademais, deve-se destacar que uma
terminologia especifica para tais negdcios revela a complexidade da
disposigdo de partes do corpo para fins de pesquisa, descolando-os da
concepgao classica de negdcio juridico, ajudando no justo enquadra-
mento e estudo dos institutos correlatos.

Importante salientar que a pesquisa em seres humanos envolve
uma cadeia negocial que igualmente deve observar a gratuidade e a
protecdo dos dados pessoais do sujeito participante, sob pena de afronta
a dignidade. Nesse sentido, o art. 45 da Lei n® 14.874/2024 determina

® MEIRELES, Rose Melo Vencelau. Negdcios biojuridicos. In: PONA, Everton Willian;
AMARAL, Ana Claudia Corréa Zuin Mattos; MARTINS, Priscila Machado (Coord.).
Negdcio juridico e liberdades individuais: autonomia privada e situages juridicas existenciais.
Curitiba: Jurua, 2016, p. 110.

% MEIRELES, Rose Melo Vencelau. Negécios biojuridicos. In: PONA, Everton Willian;
AMARAL, Ana Claudia Corréa Zuin Mattos; MARTINS, Priscila Machado (Coord.).
Negdcio juridico e liberdades individuais: autonomia privada e situagdes juridicas existenciais.
Curitiba: Jurug, 2016, p. 110.

2 Nessa seara, indica-se que as limitagdes desse tipo negocial no ambito da reprodugao
humana assistida estéo dispostas na Resolugao CFM n? 2.320/2022, que igualmente esta-
belece o carater gratuito das disposigoes de materiais genéticos.
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que o material bioldgico e os dados da pesquisa devem ser “utilizados
exclusivamente para a finalidade prevista no respectivo projeto, exceto
quando, no TCLE, for concedida a autorizagdo expressa para que eles
possam ser utilizados em pesquisas futuras, para fins exclusivamente
cientificos, desde que observadas as disposigdes desta Lei e do regu-
lamento”.

Por isso, nos casos previamente autorizados no TCLE, o material
biolégico humano e suas informagdes associadas armazenadas em
biobancos ou biorrepositdrios poderdo ser formalmente transferidos
para outro biobanco ou biorrepositdrio, conforme autorizado nos arts.
46 e 47, desde que atendidas as exigéncias do art. 45 e outras normas
incidentes.

De modo a manter a gratuidade em toda a cadeia de negécios
entabulados no qual ha material biolégico humano, o art. 49 da Lei n®
14.874/2024 veda, de forma expressa, a compra, venda, ou qualquer ou-
tro tipo de comercializagdo, por pessoas fisicas ou juridicas, em carater
eventual ou permanente, em desacordo com as normas vigentes. Em
complemento, o paragrafo tiinico do aludido dispositivo excepciona a
vedagdo ao dispor que “ndo se considera comercializagao a cobranga
de valores para fins de recuperagao de custos com insumos, materiais,
exames laboratoriais, processamento, armazenamento, transporte e
honorarios”.

A finalidade da vedagdo a qualquer forma de comercializagao
de material biolégico humano encontra amparo no art. 199, §4° da
Constitui¢dao da Republica, o qual dispde sobre o principio da gratui-
dade na remogéo de drgéos, tecidos e substancias humanas para fins
de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processa-
mento e transfusdo de sangue e seus derivados. Além disso, é de todo
indispensavel proteger os materiais biolégicos humanos e os dados
pessoais sensiveis associados dos participantes da pesquisa, sobretudo
na medida em que sua disposigdo é gratuita e altruistica, igualmentea
transferéncia entre biobancos e biorrepositérios deve atender tais exi-
géncias, em beneficio de toda a coletividade, sob pena de esfacelamento
de toda a protegdo da pessoa humana.

- 5 Consideragdes finais

A pesquisa e 0 manejo de material humano bioldgico descorti-
naram negocios cujos objetos sdo dotados de caracteristicas que fogem
das classicas categorizages do Direito Civil. A reprodugdo humana
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assistida, as pesquisas com células e microrganismos, o aproveitamento
de material bioldgico que seria descartado para fins de analises clinicas,
o estudo de células cancerigenas e outras formas de manipulagao de
material bioldgico humano trouxeram a baila a necessidade de estudo
atento as peculiaridades do tema, com a finalidade de tutelar as partes
envolvidas nesse processo e proteger a dignidade do sujeito de pesquisa.

Desse modo, ao disponibilizar material biolégico aos biobancos,
presume-se que o sujeito de pesquisa € plenamente capaz para a tomada
de decisdes a respeito da disposigao de partes, tecidos e substancias do
corpo humano, fundamentadas em seus valores e crengas pessoais,*
sobre as quais firmard autorizagdo pautada no conhecimento prévio
sobre todo o procedimento que ird se submeter.

Convém examinar os chamados biobancos sob sua perspectiva
funcional, ou seja, colegdo organizada, sem fins patrimoniais, de ma-
terial biolégico humano, coletados, armazenados e classificados para
fins de pesquisa. Nessa diregéo, defende-se que a disposigdo de matéria
organica humana ultrapassa os tradicionais conceitos de contratos de
doagdo ou de depdsito, revelando-se como negdcios juridicos complexos
que demandam exame mais detido. Dessa maneira, por auséncia de
cunho patrimonial, afastou-se sua categorizagao como espécie contra-
tual de qualquer tipo. Inclusive, a promulgagao da Lei n® 14.874/2024
parece validar tal posicao, eis que refor¢a que a disposi¢ao de material
biol6gico humano deve ser gratuita e altruistica, bem como a transfe-
réncia entre biobancos e biorrepositorios.

Desse modo, conclui-se que o melhor enquadramento para a
disposicdo de material bioldgico humano aos biobancos é de negécio
juridico de indole existencial, cujo objeto é parte, tecido ou substancia
do corpo humano, que integra a cartilha dos direitos da personalidade,
cujo substrato é a dignidade da pessoa humana, de todo inafastavel no
exame funcional de toda a complexa cadeia negocial que envolve as
pesquisas com seres humanos.
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