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Palavra do Presidente

Tempos dificeis esses que ora vivemos. Nenhum de nés esperava vivenciar, em
sua fugaz aventura terrena, situagio semelhante a4 que experienciamos no momento.
Nem tampouco, ap6s deflagrada a pandemia da covid-19 e como tal reconhecida pela
Organizagao Mundial da Saide (OMS), alguém poderia imaginar que o estado de
excepcionalidade perduraria e se estenderia por mais de um ano, sem previsoes, ainda, de
vislumbrarmos um horizonte favordvel e otimista nos préximos meses.

Nesses tempos dificultosos, nenhum outro ramo do Direito fora tdo questionado
e tampouco se mostrou tao util quanto o Direito Médico e da Satude.

Direitos e deveres dos profissionais da sadde, autonomia da vontade do paciente,
soberania clinica do médico, uso experimental de medicamentos sem eficicia ainda
comprovada de forma cientifica, aplicagdo de terapéuticas estribadas em fdrmacos off-label
e tantos outros assuntos vieram a baila e tém sido exaustivamente debatidos.

A 232 edicao da Revista Brasileira de Direito Médico e da Satude, agora alargada
para além-mar, contemplando contribui¢cdes doutrindrias de Timor-Leste e de Portugal,
provoca a discussao de alguns desses temas celeumatizados ao longo da pandemia.

Parabéns ao Professor Eduardo Dantas, a todos os membros do Conselho Editorial
e aos articulistas que contribuiram com seu pensamento doutrindrio para a consolida¢io
desta edicio.

Otima leitura a todos.

Brasilia, maio de 2021.

Presidente da Anadem
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Editorial

O ano de 2021 se apresenta como mais um capitulo desafiador para o Direito
da Satide: uma pandemia que expde as fragilidades de sistemas de satde de diferentes
realidades econdmicas e geograficas e mesmo a incapacidade de lidar com o desconhecido
por parte de alguns e a resiliéncia por parte de outros tantos.

A crise mundial instalada na sadde atrai os olhos de profissionais de ambas as dreas —
Direito e sadde — para os mais variados, amplos e diversos temas, que ganham reforgo
em sua importincia para a solugio de conflitos cotidianos nessa drea de conhecimento
relativamente nova e, portanto, em construgao.

O volume 23 da Revista de Direito Médico é um exemplo claro da profusao de
assuntos ainda por esclarecer, de doutrina a ser produzida, em razio da multiplicidade
de interagoes humanas na drea da satide. Em cada um dos oito artigos selecionados para
esta edi¢do, encontramos um convite para a reflexdo e um somatério de experiéncias
profissionais e académicas do mais alto nivel, desta feita, atravessando continentes, com
contribui¢oes de Portugal e Timor-Leste.

Aos membros do conselho editorial, os nossos agradecimentos pelo
comprometimento e entrega; aos autores desta edi¢io, nossos mais profundos sentimentos
de gratiddo pela pesquisa, pela capacidade de difundir conhecimento e por tornarem
possivel o cumprimento desta missao, tao agraddvel quanto essencial.

Que possamos estar sempre em constante evolugio e que esta nova edigio, que
agora lhe chega as maos, seja mais um marco nessa jornada.

Uma boa leitura a todos.

Brasilia, maio de 2021.

EduafdeDantas
Coordenador do Conselho Editorial
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Doutrina

DEMOCRACIA SANITARIA EM PORTUGAL

SANITARY DEMOCRACY IN PORTUGAL

André Gongalo Dias Pereira’
Ana Flisabete Ferreira?

Sumirio: 1. Introducdo. 2. A democracia sanitdria como parte integrante
do direito A protegiao da sadde. 3. A democracia sanitdria em Portugal.
4. A politica de sadde deve incentivar a adogao de medidas promotoras da
responsabilidade social, individual e coletiva, nomeadamente apoiando
voluntdrios, cuidadores informais e dadores benévolos. 5. Notas Conclusivas.

Referéncias bibliograficas.

Resumo: A transforma¢io da medicina, designadamente no Ambito da relagio médico-
paciente, corresponde ao abandono de um modelo paternalista, autoritdrio e vertical,
para a adogao de um esquema democrdtico e horizontal, baseado num modelo pluralista
de sociedade. A presente pesquisa analisa a relevincia da identificacio nio sé de uma
dimensao individual, mas de uma dimensao coletiva, no modelo da prestacio de cuidados
de satde oriundo daquela transformagao. Para tanto, realiza-se o estudo da democracia
sanitdria— que ancora a salvaguarda dos direitos dos pacientes na promogao da participagao,
consciencializagdo e responsabilizagao civica de todos os atores de satde —, de modo a
verificar os caminhos legislativos existentes, os mecanismos préticos e as solugoes do
Direito comparado para a efetiva democratizagio da saiide em Portugal.

Palavras-chave: Relagio médico-paciente. Participagao. Saide. Democratizagao.

Abstract: The transformation of medicine, namely in the scope of the doctor-patient
relationship, corresponds to the abandonment of a paternalistic, authoritarian, and vertical
model, in order to adopt a democratic and horizontal scheme, based on a pluralist model of
society. This research analyzes the relevance of the identification not only of an individual
dimension, but of a collective dimension, in the model of health care provision arising from
that transformation. To this end, the study of sanitary democracy is carried out — which
anchors the safeguarding of patients’ rights in promoting participation, awareness and civic
accountability of all health actors — in order to verify the existing legislative paths, the practical
mechanisms and the solutions of comparative law for the effective democratization of health.

1. Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra (UC). Diretor do Centro de Direito Biomédico (CDB). Investigador Integrado do Instituto Juridico. Mestre e
Doutor em Direito Civil. E-mail: <andreper@fd.uc.pt>.

2. Professora da Escola Superior de Tecnologia e Gestao de Leiria. Advogada. Investigadora colaboradora do Instituto Juridico. Mestre em Direito. Doutora em Bioética. E-mail:
<ana.e.pereira@ipleiria.pt>.
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Democracia sanitiria em Portugal

Keywords: Doctor-patient relationship. Participation. Health. Democratization.

1. INTRODUCAO

O Direito da Medicina, além da estreita interdependéncia entre a autodeterminacio
do paciente e o respeito pela sua integridade fisica e psiquica, num jogo de constante
compatibilizacio entre aqueles direitos e a liberdade terapéutica do médico, apresenta
especificidades de nao pequena monta que levam alguns autores a afirmar a “emergéncia
de um ramo auténomo do saber juridico: o Direito da Medicina”.> Autonomia essa que
se evidencia, quer face as ciéncias extrajuridicas, quer no dominio intrajuridico, em que se
faz sentir a necessidade de libertagao das amarras tradicionais de compartimentagio entre

o Direito Civil, o Direito Penal e o Direito Puablico.

Considerando o plano das fontes do Direito da Medicina, vive-se o “tempo das
redes ou 0 manto normativo do mundo™ dado que aquele ramo atende, além das normas
internacionais e europeias — v.g., a Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
(CEDHBI0), do Conselho da Europa, a Associagio Médica Mundial e a Organizagio
Mundial de Sadde (OMS) —, as diferentes deontologias médicas, aos pareceres das

Comissoes de Etica e a prética juridica, a par das tradicionais fontes legislativas nacionais.

O Direito da Saide desenvolve-se entre equilibrios dificeis — entre o desafio da
estreita interdependéncia, a autodeterminagio do paciente e o respeito pela sua integridade
fisica e psiquica; entre a autonomia deciséria do doente e a autonomia cientifica e técnica
dos profissionais de saide; e entre o papel preponderante das institui¢oes na promogio
e garantia dos cuidados e a necessidade de centralizar as respostas no seu destinatdrio, a
pessoa doente. Equilibrios desafiantes, a que nunca sao alheios aos contextos socioculturais
e as grandes op¢oes do plano politico-sanitdrio, naturalmente permedveis as necessidades,

sempre devenientes, e as legitimas expectativas e exigéncias das comunidades.

Parte integrante destas grandes opgoes conformadoras é a que respeita a gestdo e a
administragio de servigos de salde e seu regime, técnico e juridico. Numa palavra, a pergunta
“quem deve gerir e administrar a institui¢do de satide?” vai encontrando, sucessivamente,

diferentes formas de se justificar e, com isso, respostas de diferente natureza.

A ideia de que s6 aos profissionais de satide — em particular, aos médicos — poderiam
caber as decisdes magistrais na administracgio da sadde e na sua promogio foi sendo

progressivamente abandonada ao longo do século XXI, abrindo espaco & novas profissoes

3. PEREIRA, A. D. Direitos dos doentes e responsabilidade médica. Coimbra: Coimbra Editora, 2015. p. 47.
4. LOUREIRO, J. C. Satde no fim da vida, entre o amor, o saber e o direito IT — Cuidado(s). Revista Portuguesa de Bioética, n. 4, abr.-maio, 2008.
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da satde, especificamente vocacionadas para a atividade, com particular formagao
tedrica e pritica nesse dominio. Em Portugal, nos anos de 1967 e 1968, a Dire¢ao Geral
dos Hospitais promoveu, pela primeira vez, acoes de formagio em diregio de hospitais,
nao exclusivamente destinadas aos médicos, mas também aos gestores, economistas,
numa iniciativa pioneira que viria a originar, em 1970, o primeiro curso portugués para
administradores hospitalares.® Era o inicio de uma visio muito distinta da sadde: a sadde
era agora encarada, definitivamente, como um sistema complexo e transdisciplinar, a

ultrapassar largamente a dinimica basilar médico-doente.

Essa visao, sem surpresa, veio a robustecer-se e aprofundar-se no século XXI, que em
grande parte dos paises ocidentais representa um momento de consolidagio e densificagio
dos processos democrdticos instalados no periodo anterior. Pode, com propriedade,
afirmar-se que a emergéncia e a necessidade da democracia sanitdria sio verdadeiramente
uma consequéncia daquela densificagio, na medida em que representam a resposta a uma
exigéncia de participagio e representagdo que nao se fizeram sentir antes. De certo modo,
a presenca dos doentes e dos seus representantes na gestao e administracao dos servicos de

sadde chega tarde a clareira da razio, mas sempre se dird que “mais vale tarde...”

1.1. A democracia sanitdria

Quando fala-se de democracia sanitdria no sentido mais contemporineo do termo,
fala-se em reunir todos os atores da satide num espirito de dialética, didlogo e consulta mdtua,
no sentido de desenvolver e implementar politicas de satide, a nivel institucional, local, regional
e nacional, que sejam capazes de promover os direitos individuais e os direitos coletivos dos
pacientes, dos seus representantes, dos seus familiares, dos seus cuidadores e das associagoes e
grupos informais dedicados A patient advocacy. E uma tarefa 4rdua e dificil de concretizar, razio
provével de assistirmos hodiernamente a um conjunto muito significativo de documentos

normativos de inten¢ao, mas nao de concretizagio da designada democracia sanitdria.

1.2. A patient advocacy

O Prof. Doutor Carlos Freire de Oliveira introduziu em Portugal a temdtica da
patient advocacy. Destaca o autor (1) os cuidados centrados no doente e participagio do
doente na decisdo; (2) o envolvimento do doente na investigacio clinica; e (3) a criagao de
estruturas juridicas de promogao da satde e protecao dos direitos dos doentes, tais como

ligas e associagdes.

5. CAMPOS, E. C. Eduardo S4 Ferreira, um Timido Atuante. Revista Por de Gestao Hospitalar, n. 2, jul./ago./set. 2020, p. 48-49.

8! P
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O direito a protecao da satde estd consagrado na Constituicado da Republica
Portuguesa e se assenta num conjunto de valores fundamentais, como a dignidade
humana, a equidade, a ética e a solidariedade. O conhecimento dos direitos dos doentes
potencia a sua capacidade de intervengio ativa na melhoria progressiva dos cuidados e
servigos de saude. Assume-se, nesse Ambito, um papel mais global, no que concerne ao
empoderamento do doente e de sua familia, e numa perspetiva de desenvolvimento da sua
consciéncia critica, participagao efetiva e controle, no que diz respeito a sua experiéncia de

sadde e de doenga e aos cuidados de satide que recebe.

Desta forma promove-se a chamada patient advocacy. Além dos direitos gerais, que
visam a todos os doentes, a lei prevé determinados beneficios para os doentes oncoldgicos,
nomeadamente, ao nivel do Servico Nacional de Satde, das Finangas e da Seguranga
Social, além de uma especial protegao ao nivel do emprego e das condigdes de trabalho, do

apoio a habitagao e a4 mobilidade (transporte), entre outros.

2. A DEMOCRACIA SANITARIA COMO PARTE INTEGRANTE DO
DIREITO A PROTECAO DA SAUDE

O art. 64 da Constitui¢ao da Republica Portuguesa afirma que “todos tém direito
A ~ 7 b . « .
a protegio da satide e o dever de a defender e promover”, pontuando ainda que “o servigo

nacional de sadde tem gestdao descentralizada e participada’.

Resultou da Constituigao de 1976, do art. 64, n.° 2, que “O direito a protegio da
sadde ¢ realizado: a) por meio de um servigo nacional de saide universal e geral e, tendo

em conta as condigoes econdmicas e sociais dos cidadaos, tendencialmente gratuito”.

Ao contrdrio do art. 3° da Convengao de Oviedo, nao se basta essa norma com
a exigéncia de um acesso a satde equitativo. Ela exige a criagdo de um servico, seguindo
o modelo de Beveridge, o que se revelou uma forma eficaz e justa de dar a todos os
portugueses niveis de protecao de satide em linha com os paises com os quais Portugal se

deve comparar.

O Servigo Nacional de Satde (SNS) veio a ser instituido em 1979, por meio da Lei
n.° 56/79, de 15 de setembro,® mediante a qual, nos termos do art. 1°, o Estado assegura
o direito a protegdo da satide. Nos termos da Constitui¢ao Portuguesa, consagrando uma

rede de entidades prestadoras de satide e um sistema de carreiras médicas e de outros

6. Publicada em Didrio da Republica, 12 Série — n.© 214 — 15 de Setembro de 1979. Atualmente o Estatuto do Servico Nacional de Satde deriva da incessante preo-
cupagio de propiciar aos utentes cuidados compreensivos e de elevada qualidade. Aplica-se s instituigoes e servigos que constituem o Servico Nacional de Satde e as en-
tidades particulares e profissionais em regime liberal integradas na rede nacional de prestagao de cuidados de saide, quando articuladas com o Servi¢o Nacional de Satde.
O Estatuto do Servigo Nacional de Saude consta do Decreto-Lei n.° 11/93, de 15 de janeiro (com as alteragoes introduzidas pelos Decretos-Lei n. 177/2009, de 4 de agosto;
28/2008, de 22 de fevereiro; 276-A/2007, de 31 de julho; 222/2007, de 29 de maio; 223/2004, de 3 de dezembro; 185/2002, de 20 de agosto; 68/2000, de 26 de abril; 157/99,
de 10 de maio; 156/99, de 10 de maio; 401/98, de 17 de dezembro; 97/98, de 18 de abril; 53/98, de 11 de margo; e 77/96, de 18 de junho).
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profissionais de saide, que haveria de catapultar Portugal para o mundo desenvolvido,
com indicadores de satide ao nivel dos paises europeus e cimentando a verdadeira revolugio

democrdtica na vida de todos e de cada um dos portugueses.’

O acesso a tal sistema ¢ garantido a todos os cidadaos, independentemente da
sua condi¢io econdmica e social.® Do mesmo modo, o acesso ao SNS ¢ gratuito, “sem
prejuizo do estabelecimento de taxas moderadoras diversificadas tendentes a racionalizar a
utilizagao das prestagoes”.’

Mais esquecida tem sido sempre e ainda hoje a alinea b do mesmo n.° 2 do art. 64

da Constitui¢ao de Abril que impele:

ela) criacao de condicoes econdmicas, sociais, culturais e ambientais que
b) (Pel cao d dig le bientais q
garantam, designadamente, a protecio da infincia, da juventude e da velhice,
e pela melhoria sistemdtica das condigoes de vida e de trabalho, bem como
pela promocio da cultura fisica e desportiva, escolar e popular, e ainda pelo
esenvolvimento da educacio sanitdria do povo e de praticas de vida saudavel.
d | to da educag nitdria d d ticas de vid dével

Trata-se de todo um programa politico que vé a satide em todas as politicas, que
faz apelo a nogio de capital bioldgico que se vai adquirindo ao longo de toda a vida, com
especial enfoque na sadde ocupacional, as atividades desportivas e trazia avant la lettre os

conceitos de literacia na satide e de fomento de praticas de vida sauddvel.

Ou seja, jd em 1976, depararam-se duas normas constitucionais do maior relevo: a
criagao do SNS como o instrumento para a mais correta e justa — porque mais fraterna —
alocagdo de recursos a prevenir e a tratar da doenga, mas também uma alinea b, com
uma visio politica alargada que olha para a pessoa e a satide como um projeto politico,

econdmico e social global.

Tem-se, portanto, que o direito a protecio da sadde constitui uma responsabilidade
conjunta das pessoas, da sociedade e do Estado, e compreende o acesso, ao longo da vida,
a promogao, a prevengao, ao tratamento e a reabilitacao da satde, a cuidados continuados

e a cuidados paliativos.

O associativismo e a constitui¢io de grupos informais de representacio e
participagdo na saide encontram amplo respaldo no sistema juridico, e a Lei de Bases
da Satde, de 2019, de acordo com a Constituigao Portuguesa, prevé expressamente o
direito dos cidadaos a intervir nos processos de tomada de decisao em saide e na gestdo
participada das institui¢des do SNS.

7. ARNAUT, A. Servigo Nacional de Satide, 30 anos de Resisténcia. Coimbra: Coimbra Editora, 2009.

8. PORTUGAL, art. 5°, 1979.
9. PORTUGAL, art. 7°, 1979.
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Virias organizacoes e entidades internacionais, entres elas o European Patients’
Forum (EPF), a OMS e a Organizagao paraa Cooperagao e Desenvolvimento Econémico
(OCDE), defendem a participacao putblica no 4mbito da satde.

A reforma realizada na Franca, designadamente, a partir de 2002, operou com
eficdcia uma resposta a esses desafios, colocando a primazia na dimensio da démocratie
sanitaire, sendo os poderes coletivos dos doentes uma das dimensées mais relevantes.
Com efeito, o art. L1114-1 do Cédigo de Satide Publica francés'® passou a prever,
designadamente, que as associagdes, regularmente constituidas, com uma atividade
no dominio da qualidade da sadde e assisténcia ao paciente, possam ser aprovadas por
autoridade administrativa competente, em nivel regional ou nacional, para representar
os utentes, na dire¢io ou administracio das unidades de satide ou autoridades de
saude publica.

Os representantes dos utentes tém direito a formacgdo para facilitar o exercicio
desse mandato. Repare-se que nao se trata de um papel meramente consultivo, mas,
efetivamente, de participar, ativamente e em pé de igualdade, com gestores, diretores e
administradores na defini¢io do funcionamento. E a forma de assegurar uma participagio

efetiva dos doentes na gestao da sadde, por meio dos seus participantes.

A alteragao de paradigma, que jd é perfeitamente efetiva, nao esteve isenta de
dificuldades e deixa importantes licoes quanto a melhor forma de definir e lidar com os

problemas emergentes.

Uma primeira questdo prende-se com a prépria defini¢io dos representantes dos
doentes. Que tipologia e qual a natureza juridica das coletividades a que se pretende

atribuir esse papel?

A pioneira lei francesa fala em “associacoes de pacientes” ou “utilizadores de servigos
de sadde”? Seria aqui importante esclarecer, desde logo, que nio deverdo considerar-se
abrangidas apenas as coletividades diretamente referidas a pessoas doentes, mas também
aquelas cujo objeto é a protecao de utentes nao doentes dos servicos de satide, uma vez que
o universo da satide ultrapassa largamente o tratamento de doengas, abrangendo também

acoes de prevengio, de bem-estar e de cuidado, em geral.

Essa opgao legal ¢ redutora, ainda assim, uma vez que essas associagdes nio
sa0 compostas exclusivamente por pessoas afetadas por uma patologia, mas também
por familiares, cuidadores e plataformas de voluntdrios e prestadores de servigos de
vérias indoles.

10. PROJETO de lei sobre os direitos dos pacientes e a qualidade do sistema de saude. SENAT, 6 maio 2021. Disponivel em: <https://bit.ly/2QZmC8n>.
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Independentemente dos ajustes necessdrios, o coroldrio deverd ser o de centralizar
também a relacio paciente-cuidador e, de forma mais ampla, o lugar do paciente — e dos
seus familiares — nos servicos e estabelecimentos de satide e até mesmo o papel que suas

associagoes poderiam ou deveriam ter como determinantes das politicas de sadde.

Na Bélgica, a Fundagao Roi-Baudouin distingue trés niveis de necessidades em

termos de participacio: micro, médio e macro."

a) O nivel micro ou interindividual — é o da relagdo paciente-cuidador(es), cujos principios
s40 os da informagao, da autonomia e da importincia das trocas entre pacientes e grupos

de autoajuda. Essa ¢ a base de toda participacao;

b) o nivel médio ou institucional — é o das relagdes entre grupos ou associagoes de
pacientes e estabelecimentos e servigos de satide (inclusive de primeira linha); defesa
dos interesses coletivos dos pacientes; avaliagio da qualidade do atendimento; consulta

sobre tratamentos, etc; e, por fim,

c) o nivel macro é estritamente politico — os utentes devem poder ser validamente
representados e fazer-se ouvir nas instincias de decisao, seja no nivel estratégico, no

ético, no técnico ou no financeiro.

Verifica-se, portanto, que a colocacio em prdtica de mecanismos de democracia
sanitdria, pressupde uma revolu¢ao que conjuga os fatores sociocultural, epidemioldgico
e politico. Do ponto de vista sociocultural, acompanha-se a ascensio de movimentos
associativos no campo da saude, portadores de aspiracoes e demandas, principalmente
no que se refere a consideragao a ser dada ao paciente e sua experiéncia na vivéncia da
doenca. Da perspetiva epidemioldgica, verificando que jd nio sao as doengas agudas, mas
as doengas cronicas, que dominam as sociedades, tem-se em considera¢io que a demanda
se prolonga ao longo do tempo e ultrapassa largamente a emergéncia da mera sobrevivéncia
biolégica. Do ponto de vista politico, a tomada de decisoes publicas, em matéria de satde,
¢ cada vez mais questionada, porque se encontra mais exposta e os cidadios se encontram

cada vez mais informados e capacitados para intervir.

O movimento estd, entdo, langado e a participagiao do utente concretizou-se.
No entanto, pode encontrar uma série de obstdculos, entre eles resisténcia de médicos
e cuidadores — nio apenas uma questdo de corporativismo ou poder, mas também de
saturagdo dos servicos, de estresse, de falta de tempo e de insuficiéncia de recursos técnicos,
materiais ¢ humanos. Ao mesmo tempo, é possivel que essas solugdes de participacio
gerem resisténcias por parte das instituigoes de satide, que podem temer que a sua gestao

e organizacao do trabalho sejam postas em causa.

11. CHERBONNIER, A. Démocratie Sanitaire — La Participation des Usagers au Systéme de Soins. Bruxelles-Santé, n. 64, Oct. 2011. Disponivel em: <https://bit.ly/3twdw00O>.
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No entanto, as institui¢des e os profissionais de satide podem ser convencidos pelos
beneficios da gestao participada. O fato é que a democracia sanitdria é a tinica forma de
legitimar decisoes delicadas e de ir de encontro as expectativas dos vérios atores da saude. A
falta de participagio gera sentimentos de frustragio e incompreensao, aumenta a distancia
entre pacientes e institui¢oes e gera conflitos que, por sua vez, levam a uma litigiosidade

excessiva das relagdes entre pacientes e cuidadores. '

2.1. Democracia sanitdria e autonomia do paciente

De certo modo, a democracia sanitdria ¢ um prolongamento da tutela da autonomia
do doente, na linha do empoderamento e dos direitos 4 informagao e ao consentimento. O
coroldrio do consentimento informado, é na verdade, uma forca revoluciondria na gestao
da sadde. A liberdade do paciente de aceder a cuidados médicos é ndo apenas o direito
de consentir ou recusar o tratamento, ¢ — em primeira linha — o direito de aceder aos
cuidados médicos de qualidade, em condigoes de igualdade com os outros concidadios,
o que s6 pode ser garantido por um sistema que assente na fraternidade, a significar uma

coletiviza¢ao do risco da doencga.

A maior expressao da evolugio do Direito Biomédico ¢, talvez, a consagracao legal
do direito ao consentimento informado e a sua conformagio. A mudanga de paradigma
constitui a pedra de toque da supera¢io da medicina-arte ¢ do doente enfermo pela

medicina técnica e o paciente-cidadio.

O consentimento do paciente comegou por ser uma mera manifestagio de
cooperagio do doente até chegarmos ao reconhecimento da autonomia da vontade:
o respeito devido ao doente, reconhecido desde a medicina antiga, nio implicava
necessariamente que se fizesse referéncia a liberdade do paciente, uma liberdade radical,

incluindo a de fazer “mds escolhas”.

Inicialmente, o respeito devido ao doente, reconhecido desde a medicina antiga,
nao implicava que se fizesse referéncia a liberdade do paciente. Naturalmente, para ganhar
a sua conflanga, os escritos hipocrdticos sugeriam que se assegurasse a cooperagio do
paciente e Platio estimava que era necessdrio informar o homem livre, sem dar ordens,
para conseguir alcancar essa confianca. Mas foi apenas com o povo hebraico que o
consentimento se tornou uma regra da relagao médico-paciente. O respeito pela pessoa
humana impunha que o médico nao executasse qualquer operagio sem o consentimento
do doente (7a/mud, Tratado Baba Kamma). Contudo, se até o séc. XIX, se o consentimento

12. TEGENBOS, G. Soins de santé et politique de santé: avec la participation du patient, c’est mieux. Bruxelles: Fondation Roi Baudouin, juin 2008.
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parece desejdvel, tal visava a apenas favorecer o tratamento e a atividade do médico."

Com a filosofia das luzes, em especial com o contributo de Immanuel Kant, dé-
se a emancipa¢io do individuo' e os direitos humanos erguem-se como fundamento da
democracia, o que veio a transformar radicalmente a relagdo médico-paciente. O séc. XIX
traz o conhecimento das doengas e a primeira metade do séc. XX conhece a revolucio
do medicamento. Estavam, assim, reunidas as condigbes da importincia crescente da

medicina na sociedade e cessam os dias gloriosos do paternalismo médico.

Atualmente, o desenvolvimento da biologia e da medicina ¢ cada vez mais
inquietante: as pessoas tém medo de ser experimentadas. A medicina imiscui-se na vida
privada e transforma a informac¢io no produto de um mercado em ascensio — o dos big
data —, acarretando equagdes éticas dificilimas, particularmente nos 4mbitos da genética,

da nanotecnologia e da inteligéncia artificial.

Por outro lado, a medicina é cara e é perigosa: pense-se nas doengas iatrogénicas,
nas infe¢oes nosocomiais,'® na contaminagao dos produtos sanguineos pelo virus do HIV e
da hepatite, entre outros eventos adversos que a cada dia se sucedem nos hospitais.'® Nessas
condi¢oes, uma maior autonomia do paciente nao poderd ser o meio de reequilibrar a
relagao médico-paciente em beneficio deste tltimo e, também, de fazer tomar consciéncia

dos riscos que uma medicina tecnoldgica e desumanizada fard correr a toda a sociedade?

O consentimento foi assim fruto de uma caminhada gradual.'” Todavia, esse
reconhecimento qui¢d nio teria sido possivel sem a existéncia de um profundo traumatismo
para a ética médica: as experiéncias com material humano realizadas durante a Segunda
Guerra Mundial por médicos alemies e japoneses, dos quais alguns eram figuras de proa
reconhecidos pela comunidade cientifica internacional. Por isso, o Cédigo de Nuremberg

¢ o primeiro texto que explicita a exigéncia do consentimento.

O consentimento para a investigacdo clinica foi o grande promotor da reflexao
filoséfica e juridica apds 1947, que viria a resultar, nas décadas seguintes, no debate sobre
o consentimento para cuidados médicos. Na verdade, foi preciso esperar até 1964, com a
Declara¢io de Helsinquia, da Associagao Médica Mundial, para que um texto internacional
de ética médica impusesse a exigéncia de consentimento e, ainda assim, apenas para o

dominio da experimentagdo médica. Essa mesma Associagao Médica, s6 em 1981, com a

13. CHRISTIAN, B.Y.K. Le Consentement & I'acte médical dans la relation médecin-patient en Europe. In: LEMAIRE; RAMEIX; GHANASSIA. Consentement aux soins: vers
une réglementation. Paris: Flammarion, 1995.

14. FADEN, R.; BEAUCHAMP, T. A History and Theory of Informed Consent. New York-Oxford: Oxford University Press, 1986, p. 8.

15. Segundo MORRIS, D. Doenga e cultura na era pés-moderna. Lisboa: Instituto Piaget, 2000, uma estadia no hospital expoe agora os pacientes a infeoes hospitalares — as
chamadas infe¢es nosocomiais, que matam mais de sessenta mil americanos anualmente, muitos deles idosos. Chega mesmo a haver um Journal of Hospital Infection... De facto,
a doenga iatrogénica — o eufemismo médico para a doenga causada por médicos ou procedimentos médicos — tornou-se um problema de tal forma grave que, frequentemente, as
pessoas receiam mais os hospitais e os médicos que a prépria morte. Nesse sentido, cf. INSTITUTE OF MEDICINE - IOM REPORT (Eds. LINDA, T.; KOHN, J. M.; CORRI-
GAN, M. S. D): To err is human: building a safer health system. Washington: National Academy Press, 1999.

16. FRAGATA, J.; MARTINS, L. O erro em medicina. Coimbra: Almedina, 2004.

17. PEREIRA, A. G. D. O Consentimento informado na relagio médico-paciente: estudo de Direito Civil, publicagoes do centro de direito biomédico. 9. ed. Coimbra: Coimbra
Editora, 2004.
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Declaragao de Lisboa, veio afirmar que “depois de ter sido legalmente informado sobre o

tratamento proposto, o doente tem o direito de aceitar ou recusar”.'®

A ideia de que cada interven¢io médica carece do consentimento deve-se ao
liberalismo no pensamento juridico ocidental.” Como causas desse desenvolvimento
encontra-se, por um lado, a forte consciéncia do direito de livre autodeterminagio sobre o
préprio corpo, que, a pouco e pouco, também se afirmou perante o médico e, por outro
lado, os avancos na medicina — novas técnicas operatdrias, os procedimentos anestésicos, a
excessiva tecnologia, a perda de contato fisico com o médico — que acarretaram uma forte

desconfianga por parte dos doentes.

A medicina mudou. O modelo paternalista j4 ndo satisfazia nem os pacientes e nem
os médicos. A relagio médico-paciente transformou-se: partindo de um esquema autoritério
e vertical, surge hoje como democritica e horizontal; e de um cédigo moral tnico passou a

um modelo pluralista de sociedade, que respeita os diferentes cédigos morais.

Com efeito, as experiéncias totalitdrias e os horrores do século passado, com
programas de tratamento compulsivo, de esterilizagoes forcadas, de instrumentalizagao
da pessoa humana através da experimentagdo cientifica, em campos de concentracio e
em hospitais psiquidtricos (espelhos do therapeutic state dos anos 60 e 70), vieram alertar
a sociedade e a doutrina juridica no sentido de se dar a primazia aos “interesses de cada
ser humano”, na expressio do art. 2° da Convengido sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina, de 1997.

2.2. O controle procedimental

Constata-se, de forma mais premente, no seio do Direito da Medicina, a tendéncia
para se remeter, cada vez menos, para os tribunais a resolugao de casos concretos. Essa
situagao parte do reconhecimento por parte do legislador da inabilidade para decidir
questdes controversas, sobretudo neste dominio, em que a linha que separa o juridico do
ético é extremamente ténue ¢ em que o controle da atua¢do médica em determinadas dreas
passa efetivamente pelo crivo das instituicoes com competéncias multidisciplinares — e
independentes face ao poder politico —, dotadas de conhecimentos técnicos que s6 assim

legitimam aquele controle.

A tendéncia vai, assim, no sentido da cria¢io de institui¢oes de controle e regulagao

administrativa, quais sejam, a titulo meramente exemplificativo, o Conselho Nacional de

18. A Declaragio de Lisboa (1981) viria a ser emendada pela 472 Assembleia Geral em Bali (Indonésia), em Setembro de 1995. Também a Declaragio de Bioética de Gijén (2000),
inclui a recomendagdo de que o paciente e o seu médico devem estabelecer conjuntamente os termos do tratamento.
19. ENGLJARINGER, D. Arztliche Aufklirungspflicht vor medizinischen Eingriffen. Wien: Verlag Orac, 1996, p. 66.
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Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV); o Conselho Nacional de Procriagio Medicamente
Assistida (CNPMA); o Conselho Nacional de Sadde Mental, que controla a realizagio de
interven¢des de psicocirurgia; as Comissoes Técnicas de Certificagao da Interrupgao da
Gravidez, as quais compete, entre outras atribui¢oes, definir as guidelines sobre quais doengas
graves ou malformagdes podem justificar a interrupgao da gravidez em caso de fetopatia; a
Comissio de Etica para a Investigagio Clinica, que tem por principal fungio emitir parecer —
vinculativo — sobre a aceitabilidade ética de um ensaio clinico de medicamento para uso
humano; e a Entidade de Verificagado da Admissibilidade da Colheita para Transplante,
organismo a quem compete a emissao de parecer vinculativo em caso de dddiva e colheita

em vida de 6rgaos, tecidos ou células para fins terapéuticos ou de transplante, etc.

2.3. Empoderamento e responsabilizagiao do paciente

Ao fornecer informagdes de qualidade e buscar o consentimento livre e esclarecido
do paciente, ao coletar os motivos da satisfagdo do paciente, mas também ao analisar as

suas queixas, a participagdo ird aumentar a qualidade do atendimento.

Se incrementa a autonomia, também aumenta a responsabilidade do paciente.
Envolve-o no processo terapéutico, o que aumenta significativamente a sua eficicia. As
escolhas terapéuticas feitas em conjunto, levando em consideragio o conhecimento e a

experiéncia do préprio paciente, vao fortalecer a adesao do paciente ao seu tratamento.

Por fim, a participagao dos doentes, dos seus cuidadores e representantes, leva a
uma melhor gestio dos recursos: o financiamento da satide é um problema transversal aos
sistemas e, cada vez mais, é preciso efetuar escolhas muitissimo delicadas. Saber em que
materiais, tecnologias, recursos humanos e instalagoes investir coloca inimeros problemas
éticos e juridicos e, sem o envolvimento dos pacientes, essas escolhas nao podem ser feitas

de forma centrada no que é essencial.

Importa lembrar que a democracia da satide também pode encontrar dificuldades
intrinsecas. Com o objetivo de transformar o paciente em ator da sua satde, pode-se cair
em ambiguidades: por um lado, o risco da participagao-dlibi (a participagdo é legalmente
instituida, mas nao ¢é efetiva ou eficaz, porque é meramente formal); por outro lado, o risco
da injungio paradoxal (o Estado dizer aos doentes “sejam atores, porque eu quero!”?).
Ademais, ¢ preciso nao esquecer que a maior parte dos utentes de saide se encontra numa
situagdo de maior vulnerabilidade ou, pelo menos, fragilidade, o que poderd significar que,

nesse momento das suas vidas, niao se sintam necessariamente combativas.

20. CHERBONNIER, A. Démocratie Sanitaire — La Participation des Usagers au Systéme de Soins. Bruxelles-Santé, n. 64, Oct. 2011. Disponivel em: <https://bit.ly/3twdw0O>.
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Finalmente, é imperativo que os representantes dos pacientes sejam formados e
capacitados para serem capazes de negociar com os profissionais, gestores e administradores
e decisores politicos. Mas deve-se ter algumas cautelas para que nao se tornem numa classe
que apenas se representa a si mesma e aos seus interesses ou que se embebe do seu papel de

opositor em detrimento da finalidade cooperativa.

H4, depois, questoes mais praticas que influem na efetividade da participagio,
como as de saber os critérios de acordo com os quais as associagoes de doentes sao
reconhecidas e por que érgios, como e por quem ¢ financiada a sua participagao, como ¢é

que essa participacio é organizada na prética, etc. E ndo se trata de reservas apenas tedricas.

Na Franga, as autoridades publicas delegaram vdrias missées (prevengio,
informagao, experimentagdo terapéutica, etc.) a associagdes, resultando na modificacao
das relagbes contratuais entre os parceiros e as novas relacoes entre pericia médico-cientifica
e pericia leiga. As associagdes de pacientes e profissionais desenvolveram estratégias
de influéncia (cobertura medidtica, criacio de redes ou coalizées, busca de aliancas,
monopdlios, etc.). Entretanto, o Instituto Francés de Pesquisa e Debate sobre Governanga
ji comegou a fazer algumas perguntas: os representantes dos pacientes tém legitimidade
e competéncia suficientes para produzir expertise que reflita os conhecimentos e

necessidades, para falar em seu nome e monitorar a implementagio de politicas?

A criagio desses espagos de consulta é a prova de uma mudanga profunda no
sistema de satide ou é um novo gadget burocrético que pretende fortalecer a legitimidade

de prdticas inalteradas por parte de médicos e gestores de satde??!

2.4. Direitos dos doentes: dimensao coletiva

Por seu turno, ja no que concerne aos direitos coletivos, em ordem 2 protecao dos
direitos dos pacientes e ao reforgo dessa tutela juridica, verifica-se o recurso a variados

mecanismos, nomeadamente:
* a figura do provedor do paciente (Finlindia);
* direito & mediagao (Bélgica);
* direito a informagao epidemioldgica (Espanha); ou

* reconhecimento de um direito a indenizagio, independentemente de culpa em

alguns casos e qualidade do sistema de satide (Franga).

21. IRG - INSTITUT DE RECHERCHE ET DEBAT SUR LA GOUVERNANCE. La Dé ie sanitaire en question. Expériences croisées de concertation et de parti-
cipation de la société civile aux politiques publiques de santé. Paris: IRG, juin 2010. Disponivel em: <hhttps://bit.ly/3uXC5UM>.
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3. ADEMOCRACIA SANITARIA EM PORTUGAL

Ao contrdrio do que sucede noutros paises da Europa, a democracia sanitdria nao
era até agora, em Portugal, uma preocupagio especifica e concretizada no sistema juridico,
nem apresentava qualquer papel importante na gestao e na administragao de servigos de

sadde ou no quadro institucional de formagao dos profissionais de sadde.

Importa destacar que a nova Lei de Bases da Sadde, a Lei n.© 95/2019, de 4 de
setembro, veio dar especial relevo 2 componente coletiva do direito da satde e a literacia

em saude.

Assim, na Base 4, Politica de satide, afirma-se:

2 - Sio fundamentos da politica de sadde:

a) a promogao da satide e a prevencio da doenga, devendo ser consideradas na definicio
e execucdo de outras politicas publicas;

b) a melhoria do estado de satde da populagio, através de uma abordagem de satide
publica, da monitorizagio e vigilincia epidemiolégica e da implementagio de planos
de satde nacionais, regionais e locais;

c) as pessoas, como elemento central na concegio, organizagio e funcionamento de
estabelecimentos, servigos e respostas de satde;

d) a igualdade e a ndo discriminagio no acesso a cuidados de satide de qualidade em
tempo util, a garantia da equidade na distribuicdo de recursos e na utilizagio de servigos
e a adogio de medidas de diferenciagio positiva de pessoas e grupos em situagio de
maior vulnerabilidade;

e) a promogio da educagio para a satde e da literacia para a satde, permitindo a
realizagio de escolhas livres e esclarecidas para a adogio de estilos de vida sauddvel;

f) a participagio das pessoas, das comunidades, dos profissionais e dos Orgios
municipais na defini¢do, no acompanhamento e na avaliacio das politicas de satide;

()2

4. A POLITICA DE SAUDE DEVE INCENTIVAR A ADOCAO DE ME-
DIDAS PROMOTORAS DA RESPONSABILIDADE SOCIAL, INDIVI-
DUAL E COLETIVA, NOMEADAMENTE APOIANDO VOLUNTARIOS,
CUIDADORES INFORMAIS E DADORES BENEVOLOS

Por seu turno, toda a Base 5 ¢é relativa a Participagao:

1 - O Estado promove a participagio das pessoas na defini¢io, acompanhamento e
avaliagio da politica de satide, promovendo a literacia para a sadde.

2 - A participagio a que se refere o nimero anterior pode ocorrer a titulo individual ou
através de entidades constituidas para o efeito.

22. PORTUGAL. Lei n.© 95, de 4 de setembro de 2019. Aprova a Lei de Bases da Satde e revoga a Lei n.© 48/90, de 24 de agosto, e o Decreto-Lei n.© 185/2002, de 20 de agosto.
Diirio da Repiblica Portuguesa, n. 169, p. 55, 4 set. 2019.
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Finalmente, a Base 12, sobre Literacia para a satde, prescreve:

1 - O Estado promove a literacia para a sadde, permitindo as pessoas compreender,
aceder e utilizar melhor a informagio sobre saide, de modo a decidirem de forma
consciente e informada.

2 - A literacia para a satde deve estar sempre presente nas decisdes e intervengoes em
satde publica, impondo a articulagio com outras dreas governamentais, em particular
a da educacio, do trabalho, da solidariedade social e do ambiente, com as autarquias e
com os organismos e entidades do setor publico, privado e social.

A Carta para a Participagao Pablica em Satde, aprovada pela Lei n.© 108/2019,
de 9 de setembro, pretendeu fomentar a participagio por parte das pessoas, com ou sem
doenga e seus representantes, nas decisoes que afetam a saide da populagio, e incentivar
a tomada de decisao em satide assente numa ampla participagao puiblica, consolidando-a
no nivel politico, e dos diferentes 6rgaos e entidades do Estado, em Portugal, por meio
do aprofundamento dos processos de atuagao j4 existentes e da criagdo de novos espagos e

mecanismos participativos.

Ora, o que agora se impoe verificar e assentar sio, precisamente, 0s mecanismos
existentes de participagao dos doentes e dos seus representantes, e qual o seu impacto
efetivo nas politicas da satide. H4 vasta evidéncia internacional sobre a importincia da
operacionalidade democritica e da representagao na gestao da satide, que é necessdrio

comparar e ajustar no sistema.

Se no conceito de democracia sanitria emerge como estrutural uma dimensao
individual, traduzivel no apoio a decisao e no empoderamento do doente, designadamente
pelo verdadeiro respeito, pelo direito a informagio e ao esclarecimento e pelo direito de
acesso e controle da sua informagao de satde, é de realcar que deve ser refor¢ada a dimensao
coletiva, no sentido da efetivagio dos direitos dos doentes, através da criagdo e legitimacio
das associagoes de doentes, das ligas, das Organizacoes nao Governamentais (ONG’s),

conduzindo consequentemente a um refor¢o da sociedade civil.

De acordo com aquele normativo de 2019, a participagio publica em satide deve
assentar no reconhecimento dessa como direito das pessoas com ou sem doenga e seus
representantes, no reconhecimento das pessoas com ou sem doengca e seus representantes
como parceiros nos processos de tomada de decisao, no reconhecimento da importancia
do conhecimento e da experiéncia especificos da pessoa com ou sem doenga, na
autonomia e independéncia das pessoas com ou sem doenga e seus representantes
nos processos, na transparéncia e divulgagao publica dos processos participativos e
na complementaridade e integragio entre institui¢des e mecanismos da democracia

representativa e da democracia participativa.
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Em termos de abrangéncia, a Lei define que participagio publica das pessoas
com ou sem doenga e seus representantes compreende a tomada de decisdo no dmbito da
politica de satide e outras politicas relacionadas, tanto ao nivel dos respetivos ministérios,
incluindo os servicos integrados na administragio direta ou indireta do Estado, 6rgaos
consultivos e outras entidades relacionadas com a sadde, como da Assembleia da Republica
e conselhos nacionais na drea da satide que funcionam junto desta, assim como dos 6rgaos

do poder local.

A participagio publica deve aplicar-se a todas as entidades ou sistemas que prestem
servigos de sadde, incluindo o sistema nacional de satde, entidades privadas, com ou sem

fins lucrativos, e entidades do terceiro setor.

Seguidamente, no art. 3°, intitulado Ambito, sdo enunciados 4mbitos especificos

em que a participagio se revela mais importante:

3 - A participagio publica das pessoas com ou sem doenga e seus representantes
abrange, nomeadamente, as seguintes 4reas:

a) o Plano Nacional de Satde e programas de satide;

b) a Gestao do SN, incluindo recursos humanos, materiais e financeiros, e organizagio
da prestagio dos cuidados de satde, através dos agrupamentos de centros de satde e
dos hospitais;

¢) 0 Orgamento do Estado para a satide;

d) a avaliacio de tecnologias de satde;

e) os sistemas de avaliagio da qualidade em satde;

f) as normas e orientagoes;

g) a ética e investigagdo em satude; e

h) os direitos das pessoas com ou sem doenga e seus representantes.

Remetendo, como combater, para regulamentagao especifica por parte do Executivo,

a Lei nao deixa de apresentar as linhas orientadoras que considera mais relevantes.

Por um lado, deve privilegiar-se o envolvimento de todas as partes interessadas
e afetadas, incluindo as mais vulnerdveis, deve garantir-se a diversidade e a paridade
nos processos participativos, devem estabelecer-se critérios transparentes de escolha das
pessoas e organizagbes que neles participam, bem como promover a rotatividade de
pessoas e de organizagdes, os processos de participacio devem ser formais, sem prejuizo de
existir diversificacdo das formas e oportunidades de participagao. Por outro lado, devem
implementar-se mecanismos adaptados a populagdes especificas, promover a autonomia e
independéncia das pessoas e das organiza¢oes que nelas participam, evitando a cooptagao
pelo sistema, integrar as modalidades municipais, regionais e nacionais, quando existam, e
deve haver um acompanhamento permanente, incluindo dos seus resultados, envolvendo

as pessoas e organizagoes que neles participam.
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No que concerne as formas de participagdo, a Lei prevé que a mesma deve contemplar
mecanismos de participagdo presencial e remota, quer de iniciativa das institui¢des do
Estado e privadas quer das pessoas e organizagoes que participam. A participagdo publica
deve ainda ser operacionalizada de forma sistemdtica, através de mecanismos diversos,
de forma a ir ao encontro das especificidades de todas as partes interessadas e afetadas e
promover uma participagio ampla e diversificada, nomeadamente através de reuniées,

audicoes e consultas publicas.

Deve haver representagio dos doentes em conselhos consultivos, comissoes ou
grupos de trabalho especializados ou setoriais, no 4mbito da politica de satide e politicas
relacionadas, tanto a nivel nacional como regional e municipal, conselhos da comunidade,
junto das diversas entidades e servigos relevantes no 4mbito da politica de satide e politicas
relacionadas, comissdes de utentes, conselhos municipais de sadde, um conselho e um
férum nacionais para a participagio em satde e plataformas digitais para a participacao

publica em satde.

Para além dos mecanismos mencionados, deve ser sempre contemplada a
possibilidade de, a qualquer momento, serem criadas e experimentadas novas formas de
participacao publica.

Para serem elegiveis para a representagio das pessoas com ou sem doenga devem
encontrar-se regularmente constituidas, nos termos da lei geral, ser dotadas de personalidade
juridica, desenvolver a sua atividade sem fins lucrativos, estar registadas em Portugal e ser

devidamente reconhecida, nos termos da legislacao em vigor.

A misso e os objetivos de cada organizagio candidata devem estar definidos de
forma clara nos seus estatutos e demonstrar o interesse concreto da organizagao na defesa
dos direitos e dos interesses das pessoas com doenga, dos utentes dos servigos de saide ou
dos consumidores, consoante se trate, respetivamente, de uma associagio de pessoas com

doenga, de utentes dos servicos de satide ou de consumidores.

Entre as atividades desenvolvidas pela organizacao, devem incluir-se
necessariamente as atividades relacionadas com a drea da sadde, as quais devem estar

documentadas nos relatérios de atividades.

A organizacio deve representar e defender os interesses e os direitos das pessoas
com doenca, utentes dos servicos de satde e/ou consumidores, consoante se trate,
respetivamente, de uma associagio de pessoas com doenca, de utentes dos servigos de

sadde ou de consumidores, e, preferencialmente, de 4mbito nacional.

26



Democracia sanitdria em Portugal

Cada organiza¢io deve ainda demonstrar que cumpre pelo menos um dos

seguintes critérios:

a) a maioria dos membros votantes da organizagio s3o pessoas com doenga, utentes
dos servigos de satide, consumidores, seus cuidadores ou representantes legais, outras
pessoas afetadas, ou respetivas organizacoes, no caso de organizagoes, com o poder
de nomear e eleger os drgaos sociais da organizacio;

b) a maioria dos membros dos 6rgaos sociais da organizacio sio pessoas com doenga,
utentes dos servicos de sadde, consumidores, seus cuidadores ou representantes
legais, outras pessoas afetadas, ou respetivas organizagoes, no caso de organizagoes; e

c) a organizagio tem uma estrutura de governagio que garante que é orientada para
e pelas pessoas com doenga, utentes dos servigos de saide, consumidores, ou seja,
que as necessidades e pontos de vista daqueles orientam de forma significativa a
estratégia, politicas e atividades da organizacio e que esta é capaz de representar as
suas necessidades e os seus pontos de vista.

Ademais, a Lei impoe que, para serem elegiveis como representantes das pessoas com
e sem doenca nas decisoes sanitdrias, as organizagoes candidatas devem ter drgaos sociais
eleitos pelos seus membros e assegurar o didlogo e a partilha de informacao de e para os seus

membros, de forma a garantir a efetiva participagio destes nos processos de decisao.

A Lei tem ainda a preocupagio de definir que as referidas associa¢oes ou fundagées
nio estdo a representar-se a si mesmas, pelo que as declaragdes e opinioes da organizagio
devem refletir as opinides dos seus membros, os quais devem ser consultados regularmente

e de forma apropriada.

Em alguns dominios especificos, a Lei ji exige a participagdo de representantes de

doentes.

O Conselho Nacional de Satide inclui seis representantes de associagdes de doentes.

Competéncias

Compete ao Conselho Nacional de Saide (CNS), por iniciativa prépria ou sempre
que solicitado pelo Governo, apreciar e emitir pareceres e recomendagoes sobre temas
relacionados com a politica de satide, em 4reas como:

* execugio do programa do Governo e modelo de governagio da sadde;

* saide dos portugueses, conforme relatdrios anuais de acesso e qualidade;

* Plano Nacional de Satde; e

* investigacdo e inovagio em saude.

Anualmente, o CNS produz e apresenta a0 Ministro da Sadde e 4 Assembleia da
Repiblica um relatério sobre a situagio da satde em Portugal, formulando as
recomendagoes que considerar necessérias.
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Séo também competéncias do Conselho a promogio da andlise e do debate publico
sobre a politica de satide, bem como a formagio e a sensibilizacio da populagio sobre
questdes relevantes para a Satide Publica, por iniciativa prépria ou em colaboragio com
outras entidades, através da realizagio de conferéncias e da apresentagao publica das
questbes mais importantes submetidas a andlise.”

Outro importante exemplo de participacio das associagdes de doentes, encontra-

se no dominio dos ensaios clinicos de medicamentos.

A Comissio de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC), regulada pela Lei
n.° 21/2014, de 16 de abril, e pela Portaria n.© 135-A/2014, de 1° de julho, cujo art. 1°

evidencia:

Composigao

1 - A Comissio de Etica para a Investigacdo Clinica, a seguir designada por CEIC,
¢ constituida por um conjunto de personalidades com reconhecida experiéncia
profissional nas dreas da bioética, da genética, da medicina, das ciéncias farmacéuticas,
da farmacologia clinica, da enfermagem, da bioestatistica, juridica e teoldgica e outras
personalidades que garantam os valores culturais da comunidade, bem como, a
participacdo de doentes na CEIC.

5. NOTAS CONCLUSIVAS

As doutrinas, sobretudo a francesa e a norte-americana, tém vindo a colocar
em realce que se deve considerar uma dimensao individual e uma dimensao coletiva. A
primeira se traduz no apoio a decisao e no empoderamento do doente, que hodiernamente
¢é compreendido como um centro autdbnomo de decisio. Quanto & dimensio coletiva,
tem-se em conta a necessidade da efetivagio dos direitos dos doentes, no fomento da sua
autonomia e, sobretudo, na representagio dos mesmos, através da criagao e legitimagao —
v.g., ao nivel processual — das associacoes de doentes, das ligas, das ONG’s, conduzindo,

consequentemente, a um refor¢o da sociedade civil.

Assinala-se a evolu¢io das dltimas décadas no sentido da tutela dos direitos
dos pacientes. Cumpre salientar, v.g., que a Lei n.° 44/2005, de 29 de agosto,
conhecida como Lei das Associacoes de Defesa dos Utentes de Satde, conferiu
legitimidade processual as associacoes de utentes para representar interesses coletivos
na drea do Direito da Saude, enfatizando a dimensio coletiva da Patient Advocacy.

23. CNS — CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Competéncias. CNS, [s.d]. Disponivel em: <https://bit.ly/3ham7TQ>.
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A Lei n.°o 108/2019, de 9 de setembro, concretizou a relevincia normativa da

participacio das pessoas nas decisoes de saude.

Este fendmeno conduz a ideia de Democracia Sanitdria, pautando-se hoje o Direito
da Medicina — rectius, o Direito da Saide em geral — pela promogao da participagdo ativa
dos doentes nos sistemas de sadde, pela consciencializa¢io e responsabilizagao civica de
todos os atores de satide — nomeadamente, e em particular, dos doentes — e pela criacio
de direitos e consequente alargamento aos mais variados dominios da saide — toda esta
dinAmica em ordem a transparéncia na relagao de cuidados de sadde, visivel no refor¢o da
obrigacio de informagao do fornecedor de cuidados de satde e na possibilidade de aceder

diretamente ao processo clinico.

Além disso, torna-se cada vez mais evidente a admissibilidade da mediacio de
terceiros, no reforco da confianca e da solidariedade existencial na relacio de cuidados
clinicos, assim se compreendendo o papel do procurador de cuidados de satde e das
Comissoes de Frica assistenciais. Concomitantemente, sio também, cada vez em maior
namero, as entidades que intervém direta ou indiretamente na prestacio de cuidados de
sadde, sendo que também elas podem contribuir para o exame e defesa dos direitos dos

pacientes.

Procurando sintetizar o que acaba de ser dito, pode-se afirmar que a democracia
sanitdria, em ordem a igualdade e nao discriminagio na relacao de cuidados de satde,

acarreta o refor¢co da dimensao coletiva nessa mesma relagio:

(1) com a participagio do cidadio nas politicas de satde, v.g., no debate democritico em

torno da racionalidade da gestao de saide; e
(2) com o reforgo do papel das associacoes de doentes.

Mais de 70 anos se passaram desde a publicacio da Declara¢io Universal dos
Direitos Humanos. Muitos passos foram dados no sentido da liberdade da pessoa, seja nas
suas decisoes em face aos profissionais de satde, seja no poder de livremente conformar o
seu projeto de vida, com notdvel expressao ao nivel dos direitos reprodutivos e no respeito
pelas pessoas transexuais, mas ainda de forma bastante cautelosa no que se prende com as

decisoes em fim de vida.

Quanto ao pilar da igualdade, o SNS é a arma democrdtica que trouxe os
medicamentos mais avangados aos cidadios mais humildes e os métodos cirtirgicos de
ponta a todos os beneficidrios. Contudo, notam-se — nos ultimos anos — alguns riscos de
criagdo de um sistema a vérias velocidades, com riscos de discriminagio social que importa

eliminar, com vista ao aperfeicoamento do sistema.
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No pilar da fraternidade, depois dos grandes avangos nos indicadores de satde, est4-
se a reparar que as desigualdades em satde sao evidentes em razao do estatuto econémico-
social — aspeto em que, mesmo paises de elevados rendimentos, continuam a fraquejar.
Importa, portanto, reforcar a dimensio da satide em todas as politicas, da literacia na
sadde e da prevengao da doenga e do incremento de estilos de vida sauddveis, a comegar na

sadde ocupacional e devendo ser dada especial atengao a satide publica e & saide mental.

Sete décadas de Direitos Humanos, que se traduziram em grandes avangos na
medicina e na relagio entre essa “bela arte” e as pessoas. Entretanto, Portugal deu os

passos decisivos e maiores apenas nas Gltimas quatro décadas, com a implementagao de

um sistema em que o acesso aos cuidados de saide foi democratizado e generalizado.
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Resumo: Nos altimos anos, a midia tem chamado a atencio do grande publico para um
grave problema que se revela com alguma frequéncia em institui¢coes de satide publicas e
privadas no Brasil: o bullying, a coer¢ao, a violéncia fisica e psicolégica perpetrada contra
as mulheres durante o parto pelos médicos e pelas equipes dos centros de saide, mais
conhecida como violéncia obstétrica. O presente artigo visa a analisar o problema concreto
da violéncia obstétrica e confrontd-lo com os principios bioéticos e com a responsabilidade
social do profissional da satide.

Palavras-chave: Bioética. Saide reprodutiva. Violéncia obstétrica. Autonomia privada.
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Etica e responsabilidade social na medicina: uma andlise a partir da violéncia obstétrica

Abstract: In recent years, the media has drawn the attention of the general public to a
serious problem that is frequently revealed in public and private health institutions in
Brazil: bullying, coercion, physical and psychological violence perpetrated against women
during delivery by doctors and health center staff, better known as obstetric violence. This
article aims to analyze the concrete problem of obstetric violence and to confront it with
bioethical principles and with the social responsibility of the health professional.

Keywords: Bioethics. Reproductive health. Obstetric violence. Private autonomy.
Responsibility.

1. INTRODUCAO

Nio nos cabe aqui, neste estudo e neste momento, buscar tragar as origens do
fendmeno da violéncia obstétrica, nem identificar as precisas razoes pelas quais o tema
tem atingido um niimero tao grande de pacientes e em um espectro tao alargado de todas
as camadas sociais. De concreto, tem-se o fato de que o tema vem somar com outras
distor¢oes na relagao médico-paciente, acrescendo as estatisticas da judicializa¢io na satde,
independentemente de suas causas, sejam elas relativas & qualidade ou sua falta na formacao
dos profissionais médicos, a despersonalizacio da relagio entre o galeno e seu paciente,
a criagao de uma industria de reclamagoes ou mesmo a uma maior conscientiza¢io do
paciente com relacio aos seus direitos e a necessidade de denunciar os abusos cometidos,

antes protegidos pela mistica que envolvia a atividade médica.

Por meio da andlise de experiéncias reais, publicadas pela midia, o presente artigo
busca tragar um panorama sobre o problema sistémico de violéncia de género, com a

respectiva andlise juridica e sob a 6tica da ética profissional e da bioética.

2. NOTAS GERAIS SOBRE ETICA MEDICA E BIOETICA

E preciso resgatar o humanismo solidério, que se espera de todos os profissionais
da drea, para se evitar que a medicina seja sepultada — de uma vez por todas — “sob os

escombros do utilitarismo e da insensibilidade” (FRANCA, 2006, p. 19).

H4 muito afirma-se que a santidade da relagio médico-paciente ou a santidade da
vida nio constituem mais as maiores preocupagoes da medicina, que passou a ter como
finalidade suprema, enquanto valor, a qualidade de vida individual e a dignidade de cada
paciente (MARQUES, 2009, p. 619-620).
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A bioética contemporinea revela a consciéncia de que existe a necessidade de se
respeitar os valores individuais das pessoas, enxergando a tomada de decisoes médicas
como uma fungao humana, sem orientagao de qualquer entidade divina ou sobrenatural.
Termina por incorporar diferentes filosofias e incentiva o questionamento dos processos,

em vez de demandar obediéncia cega a qualquer autoridade ou aceitagio de ideias de
hierarquia (FIGO, 2013, p. 5).

No Brasil, todos os hospitais, clinicas, servicos de satide, laboratérios e congéneres,
assim como empresas prestadoras de servicos médicos, estao vinculados a regulagao ética
estabelecida pelo Cédigo de Etica Médica (CEM) (Resolucio CFM n.° 1.931, de 17 de
setembro de 2009). Todo estabelecimento de sadde, publico ou privado, deve apontar
como diretor clinico ou técnico um profissional da medicina, que serd responsdvel por
adequar o centro de saide a legislagio e as normas éticas em vigor. Cada uma dessas
entidades se vinculard ao Conselho Regional de Medicina (CRM) da sua drea de atuagao,

devendo se registrar perante esse, passando a estar sujeitas as fiscalizacdes e as normas

(DANTAS; COLTRI, 2010, p. 5).

Como indica o0 CEM, a aten¢ao do médico deve estar completamente focada na
sadde do ser humano e nao na do paciente. Essa distingao, que parece ser meramente
semantica, engloba uma no¢ao humanistica muito forte, consagrada na bioética pelo
principio da beneficéncia ou a ideia traduzida pelo addgio que traduz o principio
hipocritico da nao-maleficéncia: primum non nocere (antes de mais nada, nao prejudicar).

Ao fazer essa escolha, o Diploma devolveu ao paciente a primazia na relagio (DANTAS;

COLIRI, 2010, p. 10).

O art. 3°, n.° 1, da Declaracio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
adotada por aclamacio por todos os Estados-partes da Organizagao das Nagoes Unidas
para a Educagio, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), em 2005, é enfitica ao dispor
que a dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades fundamentais devem ser
totalmente respeitadas. O n.° 2, do mesmo dispositivo, assevera que o bem-estar e os
interesses das pessoas devem prevalecer sobre o interesse exclusivo da sociedade ou da
ciéncia. Nesse sentido, pode-se dizer que o interesse do paciente deverd prevalecer sobre o

interesse exclusivo do médico.

A bioética foi construida sobre quatro pilares fundamentais: nio maleficéncia,
beneficéncia, justica e autonomia. Os estudantes, cuidadores de saide e profissionais de
Ginecologia e Obstetricia devem cuidar da satide das mulheres, perseguindo sempre uma
aplicacio de meios eticamente e clinicamente satisfatérios. Nesse sentido, a ciéncia deverd

sempre estar harmonizada com a ética.

35



Etica e responsabilidade social na medicina: uma andlise a partir da violéncia obstétrica

A considera¢do da bioética ¢ vital para o resgate da compaixao e da compreensio que
devem existir nos cuidados de satide. Ademais, os valores da ética médica e da bioética, cada

vez mais, revelam direitos humanos das mulheres expressamente assegurados em normas.

Os profissionais da drea de satide devem ter a consciéncia de que o acesso aos
cuidados de satide adequados ¢ nio apenas um direito humano abstrato, mas um direito
constitucionalmente assegurado. Como adverte a Fédération Internationale de Gynécologie
et d’Obstétrique, o respeito a esses valores e direitos deve ser incorporado como um aspecto

da ética e da habilidade do profissional da medicina (DICKENS, 2013).

3. AFUNCAO SOCIAL DO PROFISSIONAL DA MEDICINA E O DEVER
DE RESPEITO A AUTONOMIA DA PACIENTE

A especialidade da Ginecologia e Obstetricia funciona dentro de um complexo
ético, social e cultural que inclui questoes especificas daquele dominio, bem como questoes
que refletem a prdtica médica na generalidade. Assim, esse campo revela-se como um

Ambito desafiador para se desenvolver competéncias essenciais do profissionalismo médico

(BELLING; COULEHAN, 2006, p. 326).

Poucas sao as especialidades da medicina, nas quais se concentrem tantos dilemas
bioéticos e éticos. Hd indicacio de que a Ginecologia e Obstetricia seja responsével, ji
hd uma década e meia, por 12% dos expedientes-dentincia e 30% dos processos ético-
disciplinares perante o CRM de Sao Paulo, nos quais, em muito dos casos, constata-se o

abuso de autoridade ou de poder do profissional (ROSAS, 2002, p. 9).

O médico deve, pela prépria natureza da profissao, buscar sempre atuar com ética,
como indica o principio IV do CEM. A defesa da ética na medicina é, para o médico, um
dever fundamental, a ser perseguido cotidianamente, diuturnamente, nao comportando
excegoes ou desvios. Ao médico, é vedado desrespeitar ou corroborar com comportamentos
que desrespeitem os pacientes, demonstrando menoscabo pela “missao social da medicina”,

materializada no dever de cuidado a saidde (DANTAS; COLTRI, 2010, p. 12).

O art. 22 do CEM brasileiro, no capitulo que trata dos direitos humanos, ¢ taxativo
ao asseverar que ¢ proibido ao médico, apds esclarecer & paciente ou ao seu representante
legal sobre o procedimento que serd realizado, deixar de obter o consentimento, exceto na

hipétese de risco iminente de morte.

Sobre o consentimento, a Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,

determina, em seu art. 6°, n.° 1, que:

36



Etica e responsabilidade social na medicina: uma andlise a partir da violéncia obstétrica

Qualquer intervengio médica de caricter preventivo, diagndstico ou terapéutico sé
deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa em causa,
com base em informagio adequada. Quando apropriado, o consentimento deve ser
expresso e a pessoa em causa pode retird-lo a qualquer momento e por qualquer razio,
sem que daf resulte para ela qualquer desvantagem ou prejuizo.

O art. 24 do CEM expressamente veda que o médico deixe de assegurar a
paciente o exercicio do direito de escolher livremente sobre a sua pessoa e o seu bem-
estar. Também proibe que o médico exerca sua autoridade para, de alguma forma,

restringir ou limitar esse direito.

Esse dispositivo se harmoniza com o principio XXI, que indica que No processo
de tomada de decisoes, o médico acatard as escolhas das pacientes, no que diz respeito aos
meios diagndsticos e terapéuticos por elas escolhidos, desde que adequados a situagao e

cientificamente reconhecidos.

Tal cAnone do CEM, por sua vez, estd visceralmente ligado ao principio da
autonomia e da responsabilidade individual, consagrado no art. 5° da Declara¢ao Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, no qual se defende um respeito a autonomia das
pessoas na tomada de decisoes, em uma supera¢io do que alguma doutrina chama de

“infantilizacio do paciente” (ALVES, 2009, p. 117).

O CEM acolhe expressamente, no art. 31, a vedagio ao desrespeito do direito do
paciente ou de seu representante de decidir livremente sobre métodos diagnésticos ou
terapéuticos, salvo em caso de risco de vida iminente. O consentimento informado é um
elemento de tamanha importincia na pratica médica, e o CFM elaborou a Recomendacao
n.° 1/2016, que dispde sobre o processo de obtengio do consentimento informado e

esclarecido nos cuidados médicos.

Nessa lgica, pode-se afirmar que os principios daautonomia e daautodeterminagao
da paciente sao constantes no corpo de normas deontolégicos que regem a medicina no
Brasil. Assim, em respeito a esses mandamentos, as pessoas capazes de decidir devem ser
respeitadas quanto as opgdes relativas ao seu corpo e a sua vida. Também em atendimento a
esses mandamentos, todo e qualquer ato médico — exceto nos casos de urgéncia manifesta —

deve ser consentidos pela paciente.

Ainda nesse dominio, duas consideragoes de cardter legislativo necessitam ser
feitas: a primeira ¢ de ordem constitucional. A CF abriga, em seu art. 5°, XIV, ao tratar
dos direitos individuais e coletivos, o preceito no qual textualmente menciona que “¢

.« . )
assegurado a todos o acesso a informagao”.
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Sob o ponto de vista infraconstitucional, a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, ao dispor sobre as condi¢oes de promogio, protegao e recuperago da satide, assegura
em seu art. 7°, V, o “direito 2 informagao, as pessoas assistidas, sobre sua sadde”. O § 3°
do mesmo dispositivo define ainda como diretriz do Sistema Unico de Saide (SUS) a

“preservagao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral”.

Se estiver em causa um centro de saide privado, estard, também, uma relacio
de consumo, sendo aplicivel o Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC). O Diploma
traz ainda, com relagio ao dever de informagio — tratado como um dos direitos bdsicos
do consumidor ali previstos —, em seu art. 3°, III, o direito & “informagio adequada e
clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificagio correta de quantidade,
caracteristicas, composi¢o, qualidade e preco, bem como sobre os riscos que apresentem”,
nog¢io esta complementada pelos arts. 8° e 9°, aplicdveis em virtude de a atividade
disponibilizada pelo profissional de satde, apesar de diferenciada e especial, ser legalmente

classificada como um servico.

A primeira grande resposta ético-juridica as intervengdes médicas nao autorizadas
foi o chamado Cédigo de Nuremberg (1947), que resultou do julgamento de médicos
nazistas perante o Tribunal Internacional de Nuremberg, por conta de suas priticas
de pesquisas cientificas com prisioneiros de guerra, até hoje tidas como exemplos de

injustificdvel barbdrie.

O préprio cardter cosmopolita ¢ o momento histérico do julgamento se
encarregaram de conferir a0 Cédigo de Nuremberg um incremento na doutrina do
consentimento, fazendo com que os mais diversos Cédigos Deontoldgicos’ e as legislacoes
nacionais passassem a se preocupar nio somente com o conteido, mas também com a
qualidade da informagao prestada pelos médicos, e nao apenas aquelas relativas a pesquisas,

mas especialmente as pertinentes ao tratamento e as intervengoes cirurgicas.

Ao paciente, é necessdrio estar de posse de todos os elementos possiveis a sua
compreensao, para que — af sim — possa exercer a faculdade de consentir com o tratamento
ou com a intervengao proposta, escolher outra das alternativas existentes, ainda que menos
indicada pelo profissional que o assiste, ou mesmo recusar-se a se tratar. A esse procedimento,
que engloba o consentimento informado sem com esse se confundir, se atribui 0 nome
de escolha esclarecida (DANTAS, 2014, p. 77). E para cumprir honestamente com o
seu propodsito, o consentimento informado e a consequente escolha esclarecida devem se
fazer presentes a cada ato ou, pelo menos, a cada conjunto de atos médicos, trazendo as

perspectivas das vantagens e dos riscos para as partes (OLIVEIRA, 2005, p. 68).

3. Como o Cédigo Internacional de Etica Médica, adotado na 32 Assembleia Geral da Associagio Médica Mundial (Londres, 1949) e emendado na 222 Assembleia (Sydney, 1968),
35 Assembleia (Veneza, 1983) e 572 Assembleia (Pilanesberg, 2006), ¢ a Declaragao de Helsinque, também elaborada pela Associagao Médica Mundial, em 1964, na 182 Assem-
bleia Geral ¢ emendada em 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004, 2008, 2013.
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4. VIOLENCIA OBSTETRICA

A violéncia obstétrica engloba atos de assédio moral e fisico, abuso, negligéncia e
desrespeito em relagio as parturientes. Esse tipo de agressao ainda é pouco identificada,
em razdo do desconhecimento pelas mulheres e pela populagao em geral que tais excessos

e arbitrariedades nao sao amparadas pelo ordenamento ou pela ética médica.

Além disso, esse tipo de violéncia é conceituado como uma invasio, tomada do
corpo e dos métodos reprodutivos das mulheres pelos profissionais da drea da satde,
por meio da patologizacio de processos naturais, medicalizacdo excessiva e tratamento
desumanizado, “causando a perda da autonomia e da capacidade de decidir livremente

sobre seus corpos e sexualidade, impactando negativamente na qualidade de vida das

mulheres” (RODRIGUES, et al., 2017).

4.1. Episiotomia

Em um caso relatado sobre a prética, uma paciente afirmou ter passado pelo que

mais temia, a episiotomia:

Deitei, coloquei os pés no apoio e quando vi que a médica ia me cortar, questionei. Mas
ela afirmou que como era meu primeiro filho o procedimento era necessirio. Mesmo
anestesiada, notei a forca que ela fazia para fazer o corte. Foram 20 pontos, tive uma

hemorragia (CARVALHO, 2015).

Como a doutrina especializada indica, a episiotomia é um ato cirtirgico largamente
utilizado na obstetricia para amplificar a abertura vaginal com um corte no perineo ao fim
da segunda fase do parto vaginal. E um procedimento que se executa com bisturi ou tesoura
e implica sutura. Nao obstante tenha se convertido na técnica cirdrgica mais rotineira do
mundo, foi incorporada sem comprovagoes cientificas da sua eficicia e dos seus beneficios,
o que iniciou um movimento global para tornd-la um procedimento restrito ¢ nio mais

costumeiro (ZANETTT et al., 2009, p. 368).

Outro caso reportado pela midia evidencia nio sé a frequéncia com a qual os
médicos recorrem a uma prética, nao raras vezes, desnecessdria, mas o preocupante fato de
o fazerem sem o consentimento da paciente. A autonomia — materializada na capacidade de
autodeterminagao — das pessoas pode ser apontada como uma das mais nobres prerrogativas
humanas. Nessa légica, a liberdade é muito mais do que uma mera orientacio ética, “¢ a
conditio sine qua non da ética, como o é também para o direito” (ANDORNO, 2009, p.

74). Importa também referir que, ainda que o consentimento tivesse sido obtido, o ato
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médico s6 estaria legitimado diante da necessidade do procedimento.

No parto normal de Kelly, o médico fez um pequeno corte no perineo (um grupo de
musculos que sustenta os érgios pélvicos) para facilitar a saida do bebé. A episiotomia,
recomendada em alguns casos pela Organizacio Mundial da Satde (OMS), no Brasil, o
procedimento ¢ regra. Kelly nao foi avisada. Na sutura, o médico deu um ponto a mais
para apertar a abertura da vagina. O procedimento, sem base cientifica, acompanha
a crenga de que a vagina se alargaria apds o parto, tornando o sexo insatisfatorio para
o homem. Kelly ainda sente dores, uma vez que a elasticidade normal do 6rgio foi

reduzida (LAZZERI, 2015).

Um estudo recente (JIANG et al.,, 2017) revisou 12 outros estudos em relacio a
6.177 mulheres e terminou por concluir que a crenga de que a episiotomia de rotina reduz o
trauma vaginal/perineal nio se ampara nas evidéncias cientificas atuais. Os autores afirmaram
que, no geral, as descobertas mostram que o uso seletivo de episiotomia em mulheres, para as
quais esteja previsto um parto normal sem f6rceps, significa que menos terdo trauma perineal
grave. Assim, a base légica para a realizacio de episiotomias de rotina, para prevenir traumas
perineais severos, nio ¢ justificada pelas evidéncias atuais, nao sendo possivel identificar

beneficios da episiotomia de rotina para o bebé ou para a mie.

Nesse sentido, pode-se afirmar que esse procedimento — sem qualquer razio médica
ponderosa que o justifique, como sofrimento fetal, parto complicado ou instrumental,
iminéncia de laceracao perineal grave — estaria proibido pelo préprio CEM, que no art. 14,

veda ao profissional da medicina a prética de atos médicos desnecessdrios.

A execugido despropositada e imprépria — ainda mais contra a vontade expressa dos
pacientes — dessa técnica cirdrgica pode ser considerada como a materializagio “mdxima da

quebra da confianca posta pelo paciente em seu médico” (DANTAS; COLTRI, 2010, p. 87).

Entre os riscos associados a essa pritica (que em si prépria ji configura uma
laceracao perineal de nivel II), pode-se indicar: estreitamento excessivo da entrada vaginal;
dispareunia e algia perineal; ocorréncia de laceragdes de grau I1I e IV; abcesso; incontinéncia
de gases e fezes por diminuicao da resisténcia do assoalho pélvico; lesao do nervo pudendo;

hematoma; fistula retovaginal; celulite; infeccao; deiscéncia; fasceite necrosante; e morte

(ZANETTT et al., 2009; BARRADAS; SALGUEIRO, 2013).

As ocorréncias de lesoes retovaginais, em razao da episiotomia, nio sao raras, como
se percebe na andlise da jurisprudéncia pdtria, na qual se encontram intimeros casos de
erro médico movidos a partir das consequéncias danosas da pratica. O procedimento mal-
empregado produz prejuizos fisicos, estéticos e morais indenizdveis, além de poder levar

a0 Obito da paciente:
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ERRO MEDICO. LESAO RETAL EM PARTO. NEGLIGENCIA EM AVALIACAO
APOS CIRURGIA. DANOS MORAIS REDUZIDOS. Lesio retal apés episiotomia
durante tentativa de parto normal que passou despercebido. Insurgéncia da médica e
da clinica contra sentenca de parcial procedéncia. Manutencéo. Erro consistente na
negligéncia e impericia a0 nio avaliar a condi¢io do canal de parto da paciente apds
a cesdrea. Sutura da episiotomia sem notar a existéncia de transfixacio do reto. Culpa
verificada. Responsabilidade da médica, chefe da equipe, pela avaliagio da paciente e
pela atuacio da enfermeira sob a sua supervisao. Responsabilidade objetiva da clinica
médica pelos atos de seus empregados. Art. 932, III, CC e art. 14, pardgrafo 4°,
Cédigo de Defesa do Consumidor. Provimento dos recursos apenas para reduzir o
valor da indenizagio por danos morais para R$ 30.000,00. Senten¢a mantida. Recursos
providos em parte. (TJSB, 32 C. de Dir. Privado, AC 00036332920078260663 SP
0003633-29.2007.8.26.0663, Rel. Des. Catlos Alberto de Salles, j. 18/11/2014).

APELACAO CIVEL. ACAO INDENIZATORIA. ERRO MEDICO. AGRAVO
RETIDO. CERCEAMENTO DE DEFESA. INOCORRENCIA. PROVA NAO
PRODUZIDA POR NAO SER ENCONTRADA A LOCALIZACAO DA
TESTEMUNHA. PRELIMINAR AFASTADA. I) Nio ocorre cerceamento de defesa
se a oitiva da testemunha restou impossibilitada, nao por decisio judicial, mas por
nio ter sido localizada nos enderecos fornecidos pelo parte interessada, apds realizadas
diversas diligéncias nesse sentido II) Agravo retido improvido. PRESTACAO DE
SERVICO EM HOSPITAL PUBLICO MANTIDO PELO MUNICIPIO. ESPECIE
DE RESPONSABILIDADE CIVIL APLICAVEL AO CASO. I) Na responsabilidade
civil médica, ao profissional da satide se aplica a teoria subjetiva, por meio da aferigio
da culpa no desempenho do tratamento ao paciente (obrigacio de meio), enquanto os
hospitais, clinicas e assemelhados, que se colocam na posicio de fornecedores de servigos,
sdo regidos pela responsabilidade objetiva frente aos atos praticados pelos médicos que
ali atuam. II) Uma vez comprovada a prestagao de servigos defeituosos no recinto do
hospital, pelos profissionais que ali trabalham como plantonistas (liame juridico entre
médico e entidade hospitalar), nio cabe discutir a existéncia de culpa do nosocoémio,
tendo em vista o seu dever de responder, objetiva e solidariamente, pelos danos
decorrentes do mau atendimento culposo de médico integrante de seu corpo clinico.
PARTO NORMAL. EPISIOTOMIA E SUTURACAO. MANOBRA REALIZADA
DE FORMA INADEQUADA. LESAO DO CANAL ANAL E LIGAMENTO
COM O CANAL VAGINAL. INFECCAO E ULTERIORES COMPLICACOES.
COLOSTOMIA. DANOS MORAIS GRAVES CONFIGURADOS. I) Erro médico
que decorre da mé aplicagdo das técnicas médicas relativas ao processo de ruptura
do perineo e a sua sutura, ocasionando a jun¢io dos canais vaginal e anal, além da
negligéncia quanto a alta prematura da paciente, que inviabilizou o apropriado
acompanhamento pés-parto, favorecendo o avanco da inflamagio e, por conseguinte,
a submissdo ao uso da bolsa de colostomia. II) Dano moral verificado frente as diversas
cirurgias a que se submeteu a paciente na esperanca de deixar de depender da bolsa de
colostomia, além do sofrimento fisico e emocional, do constrangimento e dificuldade
no relacionamento com as pessoas, perda da autoestima e perda significativa de
capacidade para o trabalho. INDENIZACAO POR DANOS MORAIS. QUANTUM
MAJORADO. PRINCIPIOS DA PROPORCIONALIDADE E RAZOABILIDADE.
I) A indenizagio por danos morais deve ser fixada considerando-se os elementos da
lide, como os transtornos gerados, a qualidade das pessoas em litigio ¢ a capacidade
econdmica dos envolvidos, atendendo aos objetivos da reparagio civil, quais sejam,
a compensagio do dano, a puni¢io ao ofensor ¢ a desmotivagio social da conduta
lesiva, sem que gere um enriquecimento sem causa A vitima. DANO ESTETICO.
AUTONOMIA. CONFIGURACAO. INDENIZACAO DEVIDA. DANO
MATERIAL COMPROVADO NOS AUTOS. RECURSO DO REU IMPROVIDO.
RECURSO DA AUTORA PROVIDO. I) A teor da Simula n.o 387, “¢ licita a

cumulagdo das indenizagdes de dano estético e dano moral”. II) Configurado o dano
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estético da vitima, que passou a fazer uso da bolsa de colostomia - o que causa distorcio
da imagem corporal, por se tratar de uma bolsa externa, exposta no abddomen, por onde
sio expelidas as fezes. I1T) E devido o pagamento de indenizagio por danos materiais a
partir da comprovagio nos autos das despesas realizadas pela autora com tratamentos.
(TJMS, 42 C. Civel, AC 16000284020128120000 MS 1600028-40.2012.8.12.0000,
Rel. Des. Dorival Renato Pavan, j. 30/04/2013).

APELACAO CRIMINAL. HOMICIDIO CULPOSO. PARTO NORMAL COM
EPISIOTOMIA. ART. 121, § 3¢, DO CP. INCIDENCIA DA MAJORANTE DO § 4°
DO MESMO DISPOSITIVO LEGAL. (INOBSERVANCIA DE REGRATECNICA
DE PROFISSAO). PENA QUE NAO MERECE REDIMENSIONAMENTO.
Demonstrado que o réu agiu com negligéncia, imprudéncia e impericia, e que dita
conduta levou a paciente a 6bito, pois, apds o parto com episiotomia, deixou de realizar
procedimento de revisio do reto, o que propiciou a comunicagio do contetdo fecal
com o canal vaginal, culminando com infec¢ao generalizada, que evoluiu com a morte
da vitima, mostra-se correta a sua condenagio pela pritica do delito de homicidio
culposo. Aplicabilidade da causa de aumento de pena prevista no § 4° do art. 121
do CP, por inobservancia de regra técnica de profissao. Pena definitiva de dois anos
de detencio, substituida por duas restritivas de direito, consistentes na prestagio de
servicos & comunidade e prestagio pecunidria, que se mostra adequada ao caso, nio
ensejando redimensionamento. APELACAO DESPROVIDA. (TJRS, 22 C. Criminal,
ACRIM 70053392767, Rel.2 Des.2 Lizete Andreis Sebben, j. 14/11/2013).

O Principio II do CEM brasileiro indica que a sadde do ser humano ¢é o alvo de
toda a atengio do profissional da medicina, que deverd atuar com o mdximo de zelo e no
melhor da sua aptidao profissional. O Principio V adverte que cabe ao médico aprimorar
ininterruptamente seus conhecimentos e se socorrer do que houver de melhor no progresso

cientifico em beneficio do paciente.

Nessa logica, os médicos obstetras dos dois relatos de pacientes citados no presente
ponto, nio sé vilipendiaram o dever de obter o consentimento informado e de respeitar
a autonomia de suas pacientes, como afrontaram principios fundamentais do CEM, ao
aplicar — contra a vontade das parturientes — uma técnica sem fundamento cientifico que

comprove os seus beneficios para todos os casos.

Todos os documentos nacionais e internacionais relativos a ética médica indicam
que os profissionais da medicina devem, no exercicio do seu mister, salvaguardar a vida
do seu paciente. Em razao do principio da beneficéncia, deve usar os seus conhecimentos
sempre em favor de quem estiver aos seus cuidados e jamais para produzir sofrimento

fisico ou psicolégico, de acordo com o Principio VI do CEM.

Se a afronta a um principio do Diploma, per se, nao caracteriza uma infragio ética,
certamente poderd servir como fundamento para indicar falha na prestacao do servigo
médico, conduta negligente ou imprudente, puniveis na esfera administrativa do CFM e
indenizdveis no Ambito civel. Em resumo: deixar de observar um principio ético “é atrair

para si uma responsabilidade desnecessdria” (DANTAS; COLTRI, 2010, p. 11).
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E preciso que as equipes de cuidados de satide e os obstetras mudem a sua visao
acerca da necessidade irrestrita de procedimento que causa tantas consequéncias nefastas.
E importante que se conscientizem que, nao importa o quanto esse (mau) hdbito esteja

arraigado na Obstetricia, é preciso avangar e abandonar os dogmas acientificos.

A episiotomia deve continuar existindo como procedimento a se recorrer em
caso de estrita necessidade. Como adverte-se no projeto “Maternidade com Qualidade”,
levado a cabo pela Ordem dos Enfermeiros Portugueses (BARRADAS; SALGUEIRO,
2013), na auséncia de indispensabilidade, os médicos e as equipes devem investir em
capacitagdo para a realizagio de partos sem o procedimento, com recurso a técnicas nio
cirtrgicas baseadas em evidéncias cientificas, tais como: massagem pré-natal, posi¢ao
materna durante o parto, manobra de Rizgen modificada, calor no perineo; enfim, tudo
que permita a distensdo perineal gradativa, com intuito de manter a sua integridade e

realizar um parto humanizado.

4.2, Cesdrea

H4 mais de 30 anos, a comunidade internacional de cuidados de satide estabeleceu
que a taxa ideal de partos por cesariana deve estar entre 10-15%, de acordo com a OMS
(WHO, 2015). Nio obstante esse juizo cientifico, o Brasil ainda possui uma das maiores
taxas do mundo, indice que em algumas regides pode atingir os 80% e chegar aos 90% nos

servigos privados (GAMA et al., 2007, p. 1-3).

Naio sao poucos os casos em que mulheres relatam que o parto por cesdrea foi uma

imposi¢ao velada ou explicita dos profissionais dos centros de satide:

A primeira coisa que o médico fez foi perguntar “o que eu estava fazendo ali”,
argumentando que “mulher que tem mais de 30 anos nio pode ter parto normal”.
Me deixaram em uma maca desconfortdvel, sem comida e sem dgua. A dor era muita
e lembro que eu chorava bastante. Ninguém respeitava o que eu queria e eu comecei a
passar mal. Me deram soro com remédio para dor. As enfermeiras falavam que eu tinha
que fazer a cesdrea (BUENO, on-line).

Joyce pediu que chamassem sua médica, mas nio foi atendida. Optaram pela cesdrea.
Nio admitiram acompanhante. Depois de duas tentativas frustradas de anestesid-la, a
equipe prosseguiu com a cirurgia assim mesmo. “O anestesista puxava meu cabelo para
eu nio desmaiar de dor”, diz (LAZZERI, 2015).

Entre as complicagoes cirtirgicas intraoperatdrias que podem ocorrer nos partos
por cesariana, pode-se apontar danos aos drgios adjacentes, como a bexiga, o trato urindrio

ou o intestino, deiscéncia, trombose venosa profunda, assim como danos nio intencionais
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ao utero ou ao colo do utero. Além das laceracoes de ttero e colo do utero, as cesarianas
estdo associadas a ocorréncias de perda de sangue intraoperatéria superior a 1000 ml (em

quase 10% dos casos) e a necessidade de transfusoes de sangue, além de rupturas uterinas
e histerectomias (GRIVELL; DODD, 2011). Também nio se pode desconsiderar o risco
acrescido de infeccoes:

DIREITO CIVIL. DANOS MORAIS. INFECCAO HOSPITALAR COM
GRAVES CONSEQUENCIAS MEDICAS, INCLUINDO PERDA DA FUNCAO
REPRODUTORA. DENUNCIACAO A LIDE - MEDICOS RESIDENTES. 1. A
responsabilidade da UFMG como autarquia federal ¢ objetiva, pelo que basta a prova
de uma agdo de agentes seus no exercicio de suas fungdes, um dano e um nexo de
causa e efeito ligando-os. 2. Caso concreto em que os relatérios médicos do préprio
Hospital da UFMG, somados 2 pericia feita em Juizo, permitem concluir que durante
cirurgia cesareana a autora contraiu infecio generalizada grave, sendo submetida a
tratamento com sérios transtornos e sofrimentos, incluindo duas outras cirurgias, apos
o que restou ainda a sequela de ter perdido a fungio reprodutora, quando ainda estava
em seus vinte anos de idade. Responsabilidade confirmada. 3. Considerando a natureza
e gravidade do dano, a condi¢ao social da vitima, a conduta do Hospital e procurando
compensar o sofrimento sem gerar enriquecimento sem causa, deve o valor dos danos
morais ser fixado em R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais). 4. Litisdenunciagdo: nio
tem sentido dizer que os médicos residentes sio culpados por terem iniciado a cirurgia
sem a presen¢a do médico preceptor, jd que a culpa pela omissiao na supervisio cabe
a quem deveria ter supervisionado. Quem ¢ o alvo de uma fiscalizagio nio pode ser
culpado de nao ter sido fiscalizado (sic). No mais inexiste qualquer prova, em especial
a pericia feita em juizo, que aponte falha dos médicos residentes que fizeram a cirurgia.
5. Apelagio da Autora provida em parte para elevar o valor da indenizagdo. Apelagio da
UFMG e remessa improvidas. Sucumbéncia mantida. (TRF-1, 52 T., AC 31952 MG
1997.38.00.031952-5, Rel. Des. Fed. Fagundes de Deus, j. 03/10/2007).

Como referido anteriormente, hd um movimento mundial no sentido de se evitar
os partos por cesariana por razdes futeis (escolha de uma data especifica pelos pais por
crengas astrolégicas ou imposicao do médico por razdes de conveniéncia de agenda ou para
evitar datas festivas). Dito de outra forma, a cesariana deverd se restringir — a0 médximo —
aos casos em que hd indicagao médica, hipSteses em que sao eficazes para salvar a vida de

bebés e parturientes.

Dados da OMS indicam que taxas de cesdreas superiores a 10% nao estao associadas
a uma reducao nos indices de mortalidade materna e neonatal. Como indica a literatura
médica e os préprios julgados nesse dominio, as cesarianas podem produzir intercorréncias
e complicagdes importantes, como danos permanentes, deficiéncias e morte. Nessa logica,
as cesarianas devem ter lugar quando podem produzir beneficios: nos casos das mulheres
que delas necessitam por razoes médicas (WHO, 2015).

Nesse sentido, também ¢é importante lembrar do art. 15 do Cédigo Civil (CC),

que assevera que ninguém pode ser constrangido a submeter-se a intervengao cirtrgica
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ou a tratamento médico. Como indicado pela Agéncia Nacional de Satde Suplementar
(ANS), o parto por cesariana desnecessdrio aumenta em 120 vezes a hipétese de problemas

respiratérios no bebé e triplica o risco de morte da parturiente (ANS, on-line).

Além disso, nao obstante o CC traga a expressao “com risco de vida”, é pacifico o
entendimento que, ainda que nao exista risco de vida, ninguém pode ser coagido a acatar
tratamento ou cirurgia. Assim, termina a Lei Civil por consagrar a liberdade, a autonomia
e a autodeterminagao dos pacientes, harmonizando-se com os principios bioéticos e com

os mandamentos constitucionais.

4.3. Esterilizagao nao consentida

O art. 226, §7° da CF estabelece que o planejamento familiar é “livre decisao do
casal”, devendo ser “vedada qualquer forma coercitiva por parte de instituicoes oficiais
ou privadas”. Sob titulo de planejamento familiar, estd implicita a nogao de regulacio
da descendéncia “de contracep¢ao, de esterilizacao e de todos os outros meios que agem
diretamente sobre as funcoes reprodutoras do homem e da mulher e, especialmente, sobre

a satide de ambos” (BRAUNER, 2003, p. 15).

A CF estabeleceu, em seu art. 1°, que um dos fundamentos da Republica é a
dignidade da pessoa humana. O inciso I1I, ao elevar tal principio a categoria de fundamento
da Republica, fez mais do que simplesmente expressar uma vontade do constituinte:
tornou-o diferenciado, nio sendo apenas um direito ou uma garantia individual, mas uma

ideia a partir da qual todo o restante do ordenamento juridico deveria ser construido.

A norma constante da Lei Fundamental Brasileira harmoniza com o Principio 8
da Conferéncia Internacional sobre Populagio e Desenvolvimento (CIPD) do Cairo, de
1994, que inter alia, indica que todos os individuos e casais possuem “o direito bésico de

decidir livre e responsavelmente sobre o ndmero e o espagamento de seus filhos”.

A esterilizagio nao consentida ¢ mais um tipo de violéncia obstétrica fisica, e
vilipendia os direitos reprodutivos das mulheres, além de configurar uma espécie de erro

médico:

RESPONSABILIDADE CIVIL. MEDICO QUE, NO MOMENTO DO PARTO
DA PACIENTE, REALIZA OPERACAO DE OBSTRUCAO DE TROMPAS
UTERINAS SEM O PREVIO CONSENTIMENTO DA MESMA. ERRO
GROSSEIRO. EXEGESE DO ART. 1.545 DO CC. REPARACAO DEVIDA. Tendo
o facultativo realizado, no momento da cesariana da paciente, procedimento cirtrgico
para a obstrugido das trompas uterinas da mesma, sem prévia autorizagio, nio restam
ddvidas de que obrou com culpa grave, jé que este ato pode ser considerado erro
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grosseiro dentro da pritica médica, tendo o dever de reparar os prejuizos causados,
a teor do art. 1.545 do CC. Considerando que o planejamento familiar é garantido
constitucionalmente como livre decisio do casal (art. 226, § 7° da CF/88) e que a
autora manifestou legitimo interesse em ter outros filhos com seu companheiro, nio
se pode negar a devida reparagio pelos prejuizos morais sofridos, sob a alegagio de que
a mesma possui idade avancada e outros filhos. RECURSO DESPROVIDO. (T]JSC,
12 C. de Dir. Comercial, AC 113043 SC 1999.011304-3, Rel. Des. Silveira Lenzi, j.
15/02/2000).

INDENIZATORIA POR DANOS MORAIS. LAQUEADURA REALIZADA
SEM O CONSENTIMENTO DA PACIENTE. Médica que nega ter realizado o
procedimento. Obstetra que realizou as cesarianas dos trés filhos da autora. Laudo que
aponta a possibilidade de infertilidade por causas variadas, tal como infecgio. Auséncia
de conclusao objetiva quanto ao caso da autora. Prova testemunhal concludente. Médico
obstetra que realizou a reversio da laqueadura das trompas, na autora, e asseverou
ter ocorrido a obstrugdo cirurgicamente. Prontudrios médicos que nio demonstram
infecgao ou outro procedimento cirdrgico entre a terceira cesdria e a consulta com o
segundo médico. A ré nio se desincumbiu de comprovar fato impeditivo, modificativo
ou extintivo do direito da autora, segundo o 6nus que lhe incumbia. Responsabilidade
civil subjetiva do médico - Fato, nexo causal e dano comprados. Culpa por negligéncia
de informar e imprudéncia de realizar ato, sem consentimento da paciente -
Impossibilidade de planejamento familiar realizado por terceiro. Art. 226, § 7°, da CE
Necessidade de prévio consentimento, por escrito, de ambos os conjuges. Art. 15 do
CC. Violagao do dever de informagio, quebra da confiabilidade. Dever de reparar -
DANOS MORAIS. Prolongamento da ignorancia da infertilidade. Aflicio psicolégica,
ante o desejo de engravidar. Gravidez vidvel. Nascimento de quarto filho apés a reversio
da laqueadura - Verba reparatéria compativel com as peculiaridades da demanda. Verba
honordria mantida, fixada em percentual nos parimetros estabelecidos pelo Art. 20,
§ 3° do CPC. Sentenga de procedéncia, mantida. Recursos improvidos. (TJSB, 52 C.
de Dir. Privado, AC 00049413320028260063 SP 0004941-33.2002.8.26.0063, Rel.
Des. Fébio Podestd, j. 28/08/2013).

ACAO  INDENIZATORIA. PROCEDIMENTO DE LAQUEADURA.
RESPONSABILIDADE DA PARTE RE CONFIGURADA. DEVER DE
INDENIZAR PRESENTE. Pretensio indenizatéria com base na alegada falha na
prestagdo do servigo médico pelo procedimento de laqueadura realizado. Intervencio
médica que ndo observou os requisitos legais previstos no art. 10 da Lei n.© 9.263/1996.
Consentimento da paciente que se deu no ato da cirurgia. Interven¢io concomitante
A cesariana realizada. Auséncia de anuéncia prévia pelo companheiro da autora.
Inexisténcia de indicagio médica para realizagao de laqueadura. Responsabilidade civil
configurada. DANO MORAL. Situagio que diz com dano moral puro, in re ipsa.
Laqueadura realizada sem observancia das disposi¢oes da lei que trata da matéria. Autora
que tentou engravidar novamente, sem éxito em virtude da esterilizacao pela ligadura de
tubas uterinas. Ausente sistema tarifado, a fixagio do montante indenizatério ao dano
extrapatrimonial estd adstrita ao prudente arbitrio do juiz [R$ 35.000,00]. DANO
MATERIAL. LUCROS CESSANTES. TRATAMENTO DE FERTILIDADE. O
reconhecimento do dever de indenizar o dano patrimonial pressupde demonstracio
prévia da ocorréncia do prejuizo, j4 na fase de cognicio do processo - possivel em
liquidagio apenas apurar o quantum debeatur, e nio assim o an debeatur. DERAM
PROVIMENTO EM PARTE A APELACAO. UNANIME. (TJRS, 102 C. Civel, AC
70049337140 RS, Rel. Des. Jorge Alberto Schreiner Pestana, j. 27/06/2013).
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A esterilizagio feminina é um procedimento mutilador, permanente e, por isso,
a decisao tomada pela mulher deve ser baseada em uma escolha voluntdria, informada e
esclarecida, que nao deve ser feita sob szress ou pressao. O art. 12 da Lei de Planejamento
Familiar (Lei n.c 9.263/96) veda expressamente a indugio ou incitamento a prdtica de

esterilizacdo cirdrgica.

A esterilizagio humana nio consentida é uma prdtica degradante, violadora da
dignidade da pessoa humana, classificada como violéncia contra a mulher pela Declaracao
de Pequim (ONU, 1995). Tal ocorréncia, de imediato, nos remete aos vergonhosos
programas eugenistas promovidos pela Alemanha nazista. O consentimento informado
¢ nao apenas um elemento vital das leges artis, mas um direito humano fundamental da

paciente e uma obrigagao legal e ética do médico (PEREIRA, 2004, p. 66 e p. 265).

As mulheres estdo protegidas por instrumentos internacionais de direitos humanos,
pela CE pela legislacio ordindria e por normas deontolégicas contra procedimentos
médicos para os quais nao tenham livremente consentido e possam causar danos a sua

satde reprodutiva, tais como a esterilizagao nao consentida.

4.4, Outros casos de violéncia obstétrica

Fora os supramencionados casos de violéncia obstétrica fisica, materializada em
procedimentos cirﬁrgicos nio consentidos, esse tipo de agressao pode se revelar ainda em
outros atos como imobilizago, privacio de alimentos ou exames de toques sucessivos e

por diferentes pessoas:

Uma enfermeira teve conduta totalmente inapropriada, forcando o parto de forma
violenta e impedindo que eu me posicionasse como quisesse ou mesmo tivesse liberdade
de expressar minha dor. Ela quase subiu em cima de mim para ‘facilitar’ a saida. Pedi
para ficar de ccoras e ndo deixaram, mandavam eu parar de gritar. J4 no nascimento
do segundo filho, consegui que tudo fosse da forma como sonhava. Tive o Theo em
casa, com a ajuda de uma doula. A decisao sobre o parto, seja natural ou cesdrea, é um
direito de cada mulher e precisa ser respeitado.

Eu morria de sede. As nove ou dez da noite, tudo que eu pedia, aos berros, era um
copo d’dgua. Mas a doutora negou. Rispida, grosseira e com a cara enfiada no meio das
minhas pernas. Disse que podia fazer mal depois, na hora de nascer.

Ela lembra que, ao voltar ao hospital, conforme a orientaciao que havia recebido,
ouviu reprimendas em tom inquisidor: “Por que nio veio mais cedo?”, “Queria
forcar um parto normal?”, “Quem manda no procedimento sou eu”. Sozinha, foi
encaminhada 4 sala de cirurgia para, segundo um dos profissionais que a receberam,
“arcar com as consequéncias’ de suas escolhas. A equipe médica tentou empurrar
a barriga de Eva, com a manobra de Kiristeller. A manobra, tradicional, mas hoje
muito questionada, consiste em dar empurrées para ajudar na saida do bebé. Sem
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explicar nada, uma enfermeira deitou sobre a barriga de Eva. Como a paciente reagiu,
amarraram suas maos. O bebé nio sobreviveu. Disseram que a morte ocorreu por a
mie ter “for¢ado” o parto. Eva nio recebeu o prontudrio médico, que é um direito da
gestante. (BUENO, on-line).

Ainda no dominio da violéncia obstétrica fisica, pode-se apontar o emprego

desnecessdrio e impréprio de oxitocina para facilitar o trabalho de parto em uma gravidez

sauddvel. A utilizagio do horménio para estimular as contra¢oes uterinas demanda

um acompanhamento rigoroso e as falhas no monitoramento podem causar danos ao
feto (VACAFLOR, 2016, p. 65) ou mesmo a sua morte (STJ, 32 Secao, Rel. 9790 RS
2012/0182186-0, Rel.2 Min.2 Laurita Vaz, j. 13/03/2013).

Além dos excessos fisicos e farmacoldgicos, a violéncia obstétrica pode se revelar

também no impedimento do acompanhamento por pessoa da familia ou indicada pela

paciente. O desrespeito e os insultos proferidos pelos médicos ou pela equipe do centro de

saide também caracterizam violéncia obstétrica, na sua vertente psicoldgica:

a havia pensado na rudeza da equipe médica como um tipo de mal inevitdvel. Na sala
Ela havia pensad deza da equipe méd po de mal tdvel. Na sal
de parto, nio haviam permitido a entrada do marido de Kelly, apesar de o direito ser
garantido em lei desde 2005. Quando as dores das contragées chegaram, ouviu: “Na
hora de fazer, nao gostou?” e “Nio grita, vai assustar as outras maes’.

Eu e meu bebé estdvamos bem de satide. Eu havia me preparado para ter meu filho em
casa, mas aconteceram alguns imprevistos e meu ‘plano B’ era ir para uma maternidade
publica. J4 na triagem fui super maltratada pelas enfermeiras que nao sabem lidar
com mulheres em trabalho de parto. (...)Na sala de cirurgia nio permitiram que meu
marido entrasse ¢ ainda me mandaram calar a boca vérias vezes.

Optei pelo parto normal. Mas a doula que estava comigo nio poéde entrar na
maternidade. Tive que ficar deitada na maca do hospital com outras gestantes ao meu
lado. Duas médicas passaram por mim para fazer o ‘toque’ enquanto meu marido
massageava minhas costas. A bolsa foi estourada pela cirurgia obstetra com um palito

(BUENO, on-line).

Além da expressa vedacio desse comportamento pelas normas deontolégicas, a

violéncia obstétrica psicoldgica, per se, ja caracteriza ilicito passivel de indenizagio, nos
termos do art. 186 do CC:
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RESPONSABILIDADE CIVIL. DANOS MORAIS. MEDICO QUE, NO
EXERCICIO DE SUA PROFISSAO, PROFERE PALAVRAS E REALIZA ATOS
DESRESPEITOSOS E OFENSIVOS A HONRA DE PACIENTE. SITUACAO
VEXATORIA CARACTERIZADA. DANOS MORAIS DEVIDOS. MINORACAO
DE SEU QUANTUM NAO ACOLHIDO. SENTENCA MANTIDA. RECURSO
DO MUNICIPIO IMPROVIDO. Analisando-se todas as provas apresentadas, sejam

documentais e testemunhais, entende-se que nio restam quaisquer davidas de que o



Etica e responsabilidade social na medicina: uma andlise a partir da violéncia obstétrica

preposto da Municipalidade agiu com total falta de respeito ao dirigir-se 2 paciente,
ora autora. Com efeito, emitir ordens com caneta esferogréfica em corpo de paciente
¢ totalmente desrespeitoso e antiético, entendendo ser totalmente inadmissivel
e inescusivel a total falta de zelo profissional. - O arbitramento do quantum da
indenizagio deve-se submeter ao posicionamento jurisprudencial deste Orgio
Fraciondrio, fundado sempre num critério de razoabilidade, tendente a reconhecer e
condenar o requerido a pagar valor que nio importe enriquecimento sem causa para
aquele que suporta o dano, mas uma efetiva reparacio de cardter moral. Neste enfoque,
nio hd razio para conceder o pleito de minoragio do quantum arbitrado a titulo de
danos morais, devendo-se permanecer a quantia fixada pelo togado de primeiro grau,
qual seja R$6.000,00. (TJSC, 12 C. de Dir. Pablico, AC 631603 SC 2008.063160-3,
Rel. Des. Sérgio Roberto Baasch Luz, j. 02/04/2009).

O principio da autonomia também engloba o direito de ter terceiros envolvidos
no processo de tomada de decisiao, como pessoas da familia ou indicadas pelo paciente.
Certamente, impedir que o outro progenitor ou qualquer pessoa indicada pela parturiente
(com uma doula) esteja presente no parto — sem qualquer justificagio razodvel para tal —

vilipendia o direito a autonomia das mulheres.

Imperioso ressaltar que os servicos de satide do SUS estao obrigados a permitir a
presenca, junto a parturiente, de um acompanhante (que deve ser indicado pela gestante)
durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato, por forca da Lei

n.° 11.108/2005, que acrescentou o art. 19-J a Lei n.© 8.080/1990. Tal recursa ¢ ilicita e
passivel de responsabilizagao civil:

APELACAO CIVEL. ACAO DE INDENIZAGAO POR DANOS MORAIS.
ACOMPANHAMENTO NO PARTO. A gestante tem direito a ser acompanhada
no momento do parto por forca do disposto no artigo 19-J da Lei n.c 8080/90.
Na medida em que o escolhido é o pai do bebé, este também passa a ter direito e
a recusa indevida se afigura ilicita. Dever de indenizar configurado, merecendo
reforma a sentenca para reduzir o quantum debeatur. Assim como merece para
adequar verba honordria sucumbencial e, de oficio, determinar a aplicagio da Lei
n.° 11960/09. PROVIMENTO PARCIAL DO RECURSO. (TJR]J, 182 C. Civel,
AC 00090587220128190011 RJ 0009058-72.2012.8.19.0011, Rel. Des.? Leila de
Carvalho e Albuquerque j. 17/09/2013).

Mister ressaltar que o art. 23 da Resolugao Normativa n.c 387/2015, da ANS,
indicaainda que os planos de saide devem cobrir as despesas de paramentagio, acomodagao
e alimenta¢do do acompanhante indicado pela gestante no periodo do pré-parto, parto
e pos-parto. Portanto, tanto as entidades puiblicas como as privadas estdo legalmente

obrigadas a respeitar o direito da mulher em ter um acompanhante da sua escolha.

Na Argentina, em 2004, foi aprovada a Ley de Parto Humanizado (Lei n.© 25.929),

que entrou em vigor em 1° de outubro de 2015, e pode servir de inspira¢do para uma
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legislagio andloga no Brasil. Essa lei oferece um panorama dos direitos que todas as
mulheres ji possuem em territério brasileiro, ainda que nao expressamente indicados em

normativa especifica, mas que sao afrontados todos os dias:

Articulo 2°.- Toda mujer, en relacion con el embarazo, el trabajo de parto, el parto y el
postparto, tiene los siguientes derechos:

a) A ser informada sobre las distintas intervenciones médicas que pudieren tener lugar
durante esos procesos de manera que pueda optar libremente cuando existieren diferentes
alternativas.

b) A ser tratada con respeto, y de modo individual y personalizado que le garantice la
intimidad durante todo el proceso asistencial y tenga en consideracion sus pautas culturales.
¢) A ser considerada, en su situacion respecto del proceso de nacimiento, como persona sana,
de modo que se facilite su participacion como protagonista de su propio parto.

d) Al parto natural, respetuoso de los tiempos bioldgico y psicoldgico, evitando pricticas
invasivas y suministro de medicacion que no estén justificados por el estado de salud de la
parturienta o de la persona por nacer.

e) A ser informada sobre la evolucion de su parto, el estado de su hijo o hija y, en general, a
que se le haga participe de las diferentes actuaciones de los profesionales.

f) A no ser sometida a ningiin examen o intervencién cuyo propdsito sea de investigacion,
salvo consentimiento manifestado por escrito bajo protocolo aprobado por el Comité de
Bioética.

2) A estar acompanada, por una persona de su confianza y eleccion durante el trabajo de
parto, parto y postparto.

h) A tener a su lado a su hijo o hija durante la permanencia en el establecimiento sanitario,
siempre que el recién nacido no requiera de cuidados especiales.

i) A ser informada, desde el embarazo, sobre los beneficios de la lactancia materna y recibir
apoyo para amamantar.

J) A recibir asesoramiento e informacidn sobre los cuidados de si misma y del nino o nina.
k) A ser informada especificamente sobre los efectos adversos del tabaco, el alcohol y las
drogas sobre el nifio o nifia y ella misma.

Em paises em que a mudanga no cendrio da medicina obstétrica ja comegou a ser
levada a efeito, é frequente a ocorréncia de parturientes que, ao se encaminharem para o
hospital ou centro de satde, levam consigo um documento usualmente denominado por
“plano de parto”, no qual especificam as suas opgoes no que diz respeito ao seu trabalho de
parto e parto. Nesse documento, é habitual encontrarem-se indicagdes sobre: aceitagao ou
recusa do uso de oxitocina; ingestao de alimentos e liquidos; uso de recursos, como a bola de
pilates; deambulagao; desejo de evitar ou ndo o uso da episiotomia; entre tantas outras coisas
que foram tratadas no decorrer do presente escrito (LEITAO, 2010, p. 31).

Em tempos nos quais os desejos de uma boa morte comegam a ser respeitados ao redor
do mundo, nao faz qualquer sentido que — dentro do possivel e sempre harmonizados com
os principios da autonomia, da justica, da beneficéncia e da nao maleficéncia — os desejos das
mulheres, em um dos momentos mais importantes da sua vida, devam ser desconsiderados,
por razdes menores. Nessa logica, parece fazer todo o sentido uma vinculagao dos médicos as

diretivas antecipadas sobre o parto ou programa de parto escolhido pela paciente.
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5. NOTAS CONCLUSIVAS

Quando decisbes médicas e relativas aos cuidados de satde sio necessdrias,
as mulheres devem estar de posse de todas as informagdes necessdrias relativamente as
alternativas disponiveis no que diz respeito a exames, condutas preventivas, processos
terapéuticos, métodos de parto, enfim, tudo o que diga singularmente respeito a sua

gravidez e o futuro parto do seu filho.

Nio se pode desconsiderar que nesse 4mbito, nao raras vezes, se assiste a um
paternalismo médico que reproduz a opressao de género que é rango da sociedade patriarcal
de outrora. Nessa l6gica, a mulher se encontra hipervulnerdvel: pela condi¢ao feminina e
pelo desequilibrio de poder e de conhecimento técnico. Faz parte do papel humano e social

do médico obstetra ofertar ferramentas para que a mulher transcenda essa fragilidade.

Dai emerge a necessidade de que os médicos favorecam uma tomada de decisao
independente e esclarecida, fornecendo elementos que fomentem a autonomia e
reposicionem o papel assumido por suas pacientes. Reavivar o paternalismo de outrora ou
intensificar o ainda existente configura uma postura antiética e afrontadora dos mais caros

principios da bioética contemporinea.

Ao absorver todos dados e esclarecimentos sobre a sua situagao clinica, a mulher estard
aptaa decidir — consciente e responsavelmente — qual caminho seguir junto com o seu médico,
em uma ldgica de sinergia e de responsabilidade compartilhada. Informar adequadamente
cada paciente e obter o seu consentimento para cada ato médico é um dever moral, ético
e legal dos profissionais da medicina. E importante ressaltar que o consentimento nio se
reduz a assinatura em um pedaco de papel, sendo muito mais um processo de comunicagio

e interagao que nao pode ser interrompido na relagao médico-paciente.

A relagdo entre médicos e pacientes no dominio da Ginecologia e da Obstetricia
possui uma natureza mais intima e profunda do que em outras dreas da medicina. Nesse
sentido, além da pura e simples prestagio de servigos técnicos, o profissional dessa
especialidade possui uma fungdo social de zelar pelo bem-estar fisico e psicolégico das
mulheres a seu cuidado, que ird se refletir em suas familias e, consequentemente, na

sociedade.

Assim, a violéncia obstétrica — seja em sua vertente fisica, seja em sua vertente
psicoldgica — deve ser combatida a todo o custo pela sociedade, pelos Conselhos Regionais
e pelo Conselho Federal de Medicina, assim como pela prépria classe médica, ji que
materializa mais do que um simples desvio s leis civis ou criminais: é a concretiza¢io

palpdvel e desumana da desonra de uma das mais nobres profissdes humanas.
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H4 que se promover uma mudanca cultural e uma efetiva compreensao de que, ao
atuar com diligéncia técnica e com cuidado humanitirio, o obstetra, para além de cumprir
com suas obrigacdes legais e deontoldgicas, guarda a santidade da profissao. Como hi
muito preconizou Hipdcrates, a medicina deve ser exercida para beneficio dos pacientes e

a servico da humanidade.
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CLINICAL RESEARCH AND GENERAL DATA PROTECTION LAW:
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Livia Callegari'

Sumirio: 1. Introdugio. 2. Pesquisa clinica: conceitos e afirmagées de
principios. 3. Do consentimento livre e esclarecido. 4. Dos imprescindiveis
sigilo e confidencialidade nas relacoes em satide e a tutela da intimidade. 5. A
LGPD e a protegao dos dados sensiveis do participante da pesquisa. 6. Notas

conclusivas. Referéncias bibliogréficas.

Resumo: A evolugio do conhecimento cientifico traz solugdes, mas também apresenta
novos desafios a cada dia. Em uma sociedade que a informagao adquire grande valor, para
que nao haja abuso, é preciso haver protegio. O sigilo sobre os dados sensiveis de um
paciente jamais devem ser relativizados em prol de uma insegura condigio, principalmente
quando afeta questoes relativas 2 pesquisa clinica. O advento da Lei Geral de Protecio
de Dados (LGPD) deve ser um marcador importante para a manuten¢io de garantias
previamente consolidadas e nao representar retrocesso.

Palavras-chave: Pesquisa clinica. Sigilo de dados. Anonimizagao. Lei Geral de Protecao

de Dados.

Abstract: The evolution of scientific knowledge brings solutions, but also presents new
challenges every day. In a society where information acquires great value, so that there is
no abuse, there must be protection. The confidentiality of a patient’s sensitive data should
never be relativized in favor of an unsafe condition, especially when it affects questions
related to clinical research. The advent of the General Data Protection Law should be an
important marker for maintaining previously consolidated guarantees and not represent
a regression.

Keywords: Clinical research. Data confidentiality. Anonymization. General Data
Protection Law.
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1. INTRODUCAO

O desenvolvimento da tecnologia ¢ baseado em métodos cientificos que
pretendem, sobretudo, proporcionar qualidade de vida, desde que as solugdes
conquistadas estejam vinculadas a valores e a principios éticos, para que nao propicie

mais maleficio do que beneficio.

Nesse sentido, antes da distribui¢io de novos firmacos no mercado ou adogio de
novas terapéuticas, sdo feitos estudos, inicialmente, com niimero diminuto de participantes
de pesquisa, sendo-lhes garantido seguranca, amparo e prote¢ao de dados. A fim de que essas
pesquisas se desenvolvam de forma atrelada aos aspectos éticos, conta-se com a estruturagao
do Sistema CEP/CONEP (Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa/Comité de Etica em
Pesquisa), segundo o qual terd a incumbéncia de fazer a andlise prévia da conformidade
do desenho da pesquisa. Para tanto, aos participantes ¢ garantido o alinhamento minimo
das pesquisas com os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia,

beneficéncia e justiga, dentre outros que se fizessem pertinentes.

De acordo com essa vertente, é imprescindivel captar o consentimento do
participante da pesquisa, manter o sigilo dos dados e de intimidade, justamente, por
ser atributo da personalidade em cardter absoluto, indisponivel, nio revestir natureza

patrimonial e ser constitucionalmente protegido.

Com a publicagio da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD), que dispoe,
dentre outros assuntos, sobre o tratamento de dados de pessoas naturais, em algumas
excegoes, trata de maneira nio aprofundada sobre dispensa do consentimento do
participante de pesquisa, ¢ o faz sem plena garantia de anonimizacao dos dados
sensiveis. Assim, caso a interpretagdo dos dispositivos nio seja bem conduzida,
regulamentada em tempo hibil e harmonizada com as normas previamente existentes,
trard retrocesso e inseguranca ao sistema de protecao do participante de pesquisa,

previamente arquitetado, conforme serd analisado.

2. PESQUISA CLINICA: CONCEITOS E AFIRMACOES DE PRINCIPIOS

O conhecimento cientifico é uma construgao continua para a evolugio da sociedade
e qualidade de vida. Por esse motivo, a sociedade atribui a ciéncia a incumbéncia de resolver
os problemas de acordo com as suas prioridades, desde que as solu¢oes conquistadas estejam
vinculadas aos valores e aos principios éticos, para que nao se repitam as atrocidades até

outrora ocorridos na histéria da humanidade. Portanto, ¢ fato que as pesquisas devem se
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apresentar distantes de alguma subjetividade, de vieses ou distor¢des*’ e, por isso, precisam

se manter umbilicalmente vinculadas a um método cientifico adequado.

Partindo-se desse delineamento inicial, para o desenvolvimento de novos
firmacos, tratamentos, ou alternativas ainda nio disponiveis na prdtica clinica, ¢é
indispensdvel confirmar o mecanismo de a¢do, seguranga, beneficios, riscos e possiveis
eventos adversos para a terapéutica proposta. Isso ocorre por meio de um necessrio
processo de investigagdo cientifica que pode ser denominado como pesquisa clinica,
ensaio clinico ou estudo clinico. As pesquisas, a depender do foco e da fase,*> podem
ser individuais ou coletivas e envolver o participante da pesquisa de forma direta ou
indireta, incluindo nessa circunstincia o manejo de seus dados, de informagées ou de

materiais biol4gicos.

Antes do inicio do estudo clinico, para que haja certeza da protecio das pessoas
e das comunidades envolvidas, é necessdria a avaliagdo ética, que é prescindida de uma

organizagio para que se concretize a referida andlise.

Apenas para elucidar o contexto histérico, ainda que sumariamente, apesar de
haver normativas que tratem da pesquisa clinica desde 1988, foi a partir da Resolugao
n.° 196/96, do Conselho Nacional de Satde (CNS), que foi estruturado o sistema para
a validagao ética das pesquisas no Brasil, e definidos os parimetros e pré-requisitos para
o desenvolvimento de pesquisa com seres humanos, segundo os quais vigoram até os
dias atuais. Nesse sentido, a aludida resolugio estabeleceu a criagio da Conep e a sua
descentralizagao administrativa com o CED, sendo ambas instincias institucionais no
CNS. Essa estrutura é denominada Sistema CEP/Conep.¢

Note-se que, caso ainda a temdtica seja relacionada aos medicamentos novos,
também hd necessidade, em fase posterior, do crivo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), sendo que, quando o protocolo abranger micro-organismos
geneticamente modificados, necessita de um parecer da Comissao Técnica Nacional de

Biosseguranga (CTNBio).

2. ABBOTT, A. Discovery of Galileo’s long-lost letter shows he edited his heretical ideas to fool the Inquisition. Nature, 21 sept. 2018. Disponivel em: <https://go.nature.com/
2QCdtSs>.

3. KOTTOW, M. Histéria da ética em pesquisa com seres humanos. RECIIS — Revista Eletrénica de Comunicagao, Informagio e Inovagao e Satde, Rio de Janciro, v. 2, Sup.1,
p- Sup.7, Sup.18, dez., 2008. Disponivel em: <https://bit.ly/2Rxc688>. Acesso em: 18 jan. 2021.

4. Fase I: em geral estabelece evolugio preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e farmacodindmico com pequeno grupo de participantes voluntdrios, em geral sadios Fase
II: (Estudo Terapéutico Piloto): visa a demonstrar a atividade farmacoldgica e estabelecer a seguranga em curto prazo do principio ativo, a dose-resposta, eficicia, biodisponibilidade
e bioquivaléncia, em nimero reduzido de pacientes afetados pela enfermidade ou condigao patolégica. Fase I1I: (Estudo Terapéutico Ampliado): sio estudos de larga escala, em
torno de 300 a 3.000 participantes, em multiplos centros, com diferentes populages de pacientes. E muito comum que esses estudos sejam randomizados. Fase IV: confirmam
resultados obtidos na fase anterior sao aplicdveis em uma grande parte da populagio doente. Nesta fase, o medicamento j4 foi aprovado para ser comercializado.

5. SAID, D. M. P. O registro sanitirio de medicamentos: uma experiéncia de revisio. 156 f. Dissertagao (Programa de pés-graduagio em Vigilancia Sanitdria) — INCQS/FIO-
CRUZ, Rio de Janeiro, 2004.

6. BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Resolugio n° 196, de 10 de outubro de 1996. Aprova normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Brasilia: CNS,
1996. Disponivel em: <https://bit.ly/331QoXw>. Acesso em: 30 jan. 2021.
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Na atualidade, o sistema que direciona as pesquisas envolvendo seres humanos ¢
regido pela Resolu¢io CNS n.° 466/2012,7 que, praticamente, nio foi um substitutivo
integral da Resolu¢io CNS n.° 196/96, mas uma norma que incorporou visao filoséfica
mais ampla da competéncia, dos riscos e beneficios e das atribui¢ées do Sistema CEP/
Conep.* Também estabelece que alguns temas e questoes sensiveis e relevantes a esse Sistema,
deverdo ser tratados por meio de normas especificas. Nesse sentido, as especificidades
éticas das pesquisas nas ciéncias humanas e sociais serao regidas pela Resolugao CNS
n.°510/2016.° A referida resolugio, por sua vez, apresenta inimeras definigoes e estabelece
as normas aplicdveis as pesquisas em ciéncias humanas e sociais no Sistema CEP/Conep,

mas pelo refinamento técnico em alguns aspectos, causa repercussao positiva a Resolucao

CNS n.° 466/12.

Assim, de acordo com a definicio trazida no item VII, da Resolucao CNS
n.° 466/12, a Conep ¢ considerada uma instincia colegiada de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao CNS. Os CEPs, por sua
vez, sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevincia publica, com cardter
consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos participantes
de pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento de
pesquisas dentro de padrées éticos. Portanto, cabe ao CEP, como um 6rgao institucional
efetuar, a revisdo de todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, além
de tomar as decisoes éticas relacionadas as pesquisas desenvolvidas na institui¢ao, com
o propésito de garantir e de resguardar a integridade e os direitos dos participantes
de pesquisas e se desenvolve de acordo com a evolugio do pensamento cientifico ¢ a

aplicacao da ética.

Na composicao, tanto os membros do CEP quanto os da Conep deverdo atuar
de forma voluntdria, autdbnoma e independente no exercicio de sua fungio, por ter um
elevado interesse publico envolvido. Por esse motivo, é vedado aos seus componentes
exercerem atividades nas quais interesses privados possam comprometer o interesse
publico e sua imparcialidade no exercicio de suas atividades no Sistema CEP/Conep. Isso
porque as relagoes financeiras podem levar a conflitos de interesse pela relagao de emprego,
consultoria, propriedade de agdes ou opgoes, honordrios e patentes com institui¢des ou
organiza¢oes financiadoras de pesquisa. Assim, os membros do sistema Sistema CEP/
Conep deverao apresentar declaragio por escrito, comprovando a sua autonomia e
independéncia no exercicio como membro, j4 no momento da sua candidatura ou quando
da aceita¢ao da indicacao.

7. BRASIL, 1996.

8. NOVOA, P. C. R. O que muda na ética em pesquisa no Brasil: resolu¢ao 466/12 do Conselho Nacional de Satde. Einstein (Sao Paulo), v.12, n.1, Sao Paulo, jan./mar., 2014.
Disponivel em: <https://bit.ly/3tsbwXn>.

9. BRASIL. Conselho Nacional de Satde. Resolugio n.° 510, de 07 de abril de 2016. Dispée sobre as normas aplicdveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais. Brasil: CNS,
2016. Disponivel em: <https:/bit.ly/3vVLOMSX>. Acesso em: 31 jan. 2021.
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O funcionamento do CEP e da Conep serdo disciplinados por meio de regimentos
internos, que deverdo contemplar previsio do nimero de reuniées, frequéncia de seus
membros, hordrio de funcionamento, dura¢io do mandato e forma de renovacio dos seus
membros e, principalmente, disposi¢oes sobre sigilo e confidencialidade, aspecto esse que
deverd ocorrer em todo o procedimento de andlise dos protocolos e das suas reunioes, que
serao sempre fechadas ao publico. Alids, o sigilo sempre deve ser respeitado, sob pena de

responsabilidade.

Por sua vez, os pareceres deverio ser elaborados de forma clara, objetiva e detalhada,
além de estarem suficientemente motivados para subsidiar a decisio do colegiado, com
énfase nos seguintes pontos: andlise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e
sua relevincia social; processo de recrutamento, inclusio e exclusio dos participantes da
pesquisa; processo de obtengdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
justificativa para a dispensa do TCLE, se couber; protegao dos participantes da pesquisa
que se encontram em situagio de vulnerabilidade, quando pertinente; or¢amento para
realizagdo da pesquisa; e cronograma de execugdo. O parecer serd validado na Plataforma
Brasil,'® preferencialmente, durante os trabalhos da reunido. A deliberagao ética serd a
andlise do protocolo de pesquisa, segundo a qual, culminari nas classificagoes: aprovado;
com pendéncia; nao aprovado; arquivado; suspenso; e retirado, sendo que, nesse caso, o

protocolo é considerado encerrado.

Importante ressaltar que, o CEP assumird com o pesquisador, a corresponsabilidade
pela preservagio de condutas eticamente corretas no projeto e no desenvolvimento da
pesquisa, cabendo-lhe, ainda, comunicar 2 Conep e a Anvisa a ocorréncia de eventos

adversos graves.

Em suma, a proposta desse Sistema ¢, principalmente, salvaguardar a protegao
do individuo e das coletividades possivelmente envolvidas no estudo, observando o
equacionamento entre os direitos e deveres dos participantes da pesquisa, da comunidade
cientifica, e do Estado, escorados, sobretudo, minimamente com os quatro principios
bésicos da bioética — autonomia, nio maleficéncia, beneficéncia e justica —, além de outros

referenciais que se fizessem pertinentes.

Assim, inicialmente previsto na Resolugao CNS n.© 1/88,'" hd indispensabilidade
do consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo, para permitir protegio
4 mixima expressio da autonomia, além do anteparo aos grupos vulnerdveis e aos

legalmente incapazes.

10. Para mais informagoes, ver: <https://bit.ly/3tyL]gw>.
11. BRASIL. Conselho Nacional de Satide. Resolugao n.° 01, de 13 de junho de 1988. O Conselho Nacional de Satde, no uso da competéncia que lhe ¢ outorgada pelo Decreto
n°93.933 de 14 de janciro de 1987, RESOLVE: aprovar as normas de pesquisa em sadde. Brasilia: CNS, 1988. Disponivel em: <https://bit.ly/3giBAR3>.
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Sob o crivo do principio da beneficéncia, é necessrio ponderagio entre riscos e
beneficios, sendo eles atuais, potenciais, individuais ou coletivos, com o compromisso do
méximo de beneficios e o0 minimo de danos e riscos e garantia de que danos previsiveis
serdo evitados (ndo maleficéncia). Por fim, alinhada ao principio da justica, a pesquisa
precisaria conter relevincia social, com vantagens significativas aos que participem da
pesquisa e minimizac¢ao do 6nus aos vulnerdveis, nao perdendo o sentido de sua destinagao

s6cio-humanitdria.

Importante pontuar que, os principios que fomentam a experimentagio em seres
humanos podem ser considerados como uma das ferramentas propostas pela bioética,
tendo em vista que tém como escopo a aten¢do ao valor supremo da pessoa, da vida,
da liberdade e da autonomia. Ainda que os beneficios sejam indiretos, deve-se avaliar as
dimensoes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do participante.
Por isso, os principios buscam trazer um norte para a solugio dos dilemas éticos a partir de

uma perspectiva negocidvel e aceitdvel pelo conjunto das pessoas envolvidas no processo.

Apesar desse aspecto fundamental relevante, ainda existe certa resisténcia por parte
de alguns cientistas contemporineos, que insistem em criar meios para suplantar essa
andlise tao importante, estando eles arrimados em discurso de nao se colocar obstdculos a
um progresso que, em realidade, atrela-se e justifica-se em prol de uma pseudo evolugio
da tecnociéncia, e nao em um avango propriamente dito. Porém, parafraseando as palavras

de Volnei Garrafa, nio se pode olvidar que ¢ preciso evoluir sem agredir.'

3. DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Em satde, existem vertentes distintas do consentimento, quais sejam: uma
direcionada para decisdes na assisténcia a saude, e outra aplicada ao participante de
pesquisa clinica. Na primeira modalidade, ¢ precedido ao consentimento do paciente a
apresenta¢io da informagio sobre os mais variados riscos e possibilidades de eventos na
realizagao de procedimentos ou adogio de um tratamento. Na segunda modalidade de
consentimento, deve haver pregresso amplo, irrestrito e eficaz processo de comunicagio,
na medida da compreensio e das singularidades do individuo, segundo o qual deverd
conter alerta acerca sobre os riscos eminentes e potenciais que envolvem os estudos, o
incdbmodo que esta possa lhe acarretar, além de possiveis danos associados ou decorrentes

da pesquisa, considerando-se o agravo imediato ou posterior, direto ou indireto.

Logo, em pesquisa clinica, entende-se que o consentimento livre e esclarecido, nio

ocorre €m um ﬁnico, mas é um processo composto por etapas criteriosamente observadas

12. GARRAFA, V. Bioética ¢ ciéncia: até onde avangar sem agredir. Revista CEJ, v. 3 n. 7 jan./abr. 1999. Disponivel em: <https:/bit.ly/3x453nT>.
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para que o individuo convidado a participar de um estudo possa receber as informagoes
e manifestar a sua decisiao, de forma autdnoma, consciente, livre e esclarecida. Por esse

motivo, deverd ocorrer o contato de maneira espontnea, clara e objetiva.

De acordo com a inovagio e ampliacio trazida pelo artigo pelo artigo 5°, da
Resolugao CNS n.° 510/2016, podem ser utilizadas estratégias a consolidar o processo de
comunicag¢io para o consentimento por meio de expressao oral, escrita, linguagem de sinais
ou de outras formas que se mostrem adequadas a compreensao do participante, inclusive,
obrigando-se a serem consideradas as caracteristicas sociais, econdmicas e culturais do

participante da pesquisa, para assegurar uma comunicagao plena e interativa."

Apbés se permitir a possibilidade e o tempo para pensar sobre o assunto e dirimir
eventuais diividas remanescentes, a finalizagao do processo de comunicagio é externado por
meio de consentimento, documentado mediante o TCLE. Particularmente, quando envolve
pesquisa em seres humanos, deve o registro ser redigido sob a forma de convite em linguagem
clara, objetiva, de ficil entendimento, acessivel 2 idade, cultura e capacidade cognitiva,'*
esclarecendo o mais completamente possivel sobre o estudo no qual é proposto participar.
Por isso, deve ser rechacada do contetido a utilizagio de termos técnicos inacessiveis a
um leigo, sobretudo os técnicos médicos ou biomédicos utilizados em pesquisas clinicas
e em ensaios clinicos com medicamentos ou novos procedimentos. Caso haja traducao
equivocada ou inapropriada para a lingua portuguesa, o pesquisador deverd ter atengdo a
redagdo inadequada, sob pena de devolugao do projeto. Caso as pesquisas tenham cooperagao
estrangeira ou tenham sido concebidas em 4mbito internacional, o TCLE deve ser adaptado

a cultura local, sempre com linguagem igualmente clara e acessivel.

Para ratificar a clareza das informagées passadas e que foram fundamentais a
decisao do participante, deverd constar a previsao do direito ao ressarcimento, indenizagao,
descrigao dos riscos e beneficios da pesquisa, assisténcia em virtude dos possiveis danos
decorrentes da pesquisa, e garantia da confidencialidade, manuten¢io do sigilo e do
anonimato dos dados de pesquisa, acesso ao resultado da pesquisa, liberdade de recusa
em participar do estudo bem como a liberdade de retirada do consentimento. Além disso,
¢ indispensdvel conter informagées de contato do pesquisador responsivel no TCLE,
numeragao de pdginas, campo de assinaturas e rubricas, sendo que deverd ser fornecida

uma via original do documento ao participante de pesquisa.

13. Estabelece literalmente o artigo 5° da Resolugao CNS n.© 510/2016 “O processo de comunicagao do consentimento ¢ do assentimento livre e esclarecido pode ser realizado
por meio de sua expressdo oral, escrita, lingua de sinais ou de outras formas que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas individuais, sociais, econdmicas
e culturais da pessoa ou grupo de pessoas participante da pesquisa ¢ as abordagens metodolégicas aplicadas.”

14. A Resolugio CNS n.° 466 de dezembro de 2012 descreve o processo de consentimento livre ¢ esclarecido nos seguintes termos: IV — DO PROCESSO DE CONSENTI-
MENTO LIVRE E ESCLARECIDO b) prestar informagoes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas  cultura, i faixa etdria, a condi¢ao
socioecondmica e 4 autonomia dos convidados a participar da pesquisa.
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Apesar desse rigor, existem regras referentes a dispensa de apresentagio do TCLE e/
ou TALE (Termo de Anuéncia Livre e Esclarecida) (responsével)'® e da impossibilidade de
registro, mas que determinam ao pesquisador a necessidade de submeter & apreciagao do
Sistema CEP/Conep com a respectiva justificativa, o que nio significa ndo ter ocorrido o

processo de consentimento.

Com o objetivo de contextualizar, um exemplo factivel sobre a dispensa do
TCLE se assenta quando se versar sobre estudos retrospectivos, com obtengao de dados
secunddrios em prontudrios de pacientes, que se justifica diante da impossibilidade de
obtengao da anuéncia do participante. Para tanto, o pesquisador responsdvel deverd
afirmar que o acesso aos dados, registrados em prontudrio de pacientes ou em bases
de dados para fins da pesquisa cientifica, serd feito apenas apds andlise e aprovagio do
projeto de pesquisa pelo CEP e desde que seja assegurada a privacidade e a confidencialidade
dos dados utilizados. Ou seja, os dados captados apenas servirao para exclusiva finalidade
prevista no protocolo, preservando integralmente o anonimato do participante, para que
a nio haja a utilizagao das informacoes obtidas em prejuizo dos participantes diretos
e indiretos. A rigor, essa modalidade de estudo ainda é muito comum em instituigdes
publicas de ensino que tenham atrelado um hospital escola e, por esse motivo, ¢ facilitada

a possibilidade de captagao de dados.

No entanto, para ndo incorrer em riscos futuros, apesar da possibilidade
juridica permitida para niao inviabilizar as pesquisas, algumas institui¢des deixam
claro ao paciente sobre a eventual utilizagio dos dados contidos em prontudrio para
estudos epidemioldgicos ou relativos a sadde publica, sendo garantidos o sigilo, a

confidencialidade e a anonimiza¢io do paciente.

4. DOS IMPRESCINDIVEIS SIGILO E CONFIDENCIALIDADE NAS
RELACOES EM SAUDE E A TUTELA DA INTIMIDADE

No momento de colar de grau, o médico solenemente pronuncia o juramento
de Hipdcrates, no qual se obriga, sob a ameaca do castigo de Apolo, Higéia e Panacéia,
a conservar como segredo o que vier a ver e ouvir durante o exercicio de sua profissao.'®
Assim, determina o juramento: o que, no exercicio ou fora do exercicio e no comércio da

vida, eu vir ou ouvir, que nio seja necessirio revelar, conservarei como segredo."”

O sigilo é concernente a todo profissional que trata diretamente de relagao de

15. Termo de Assentimento ¢ o documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apés os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais, conforme II 24, da Resolugio
CNS n.° 466/2012.

16. MORAES, 1. N. Erro Médico e a Lei. Sio Paulo: Lejus, 1998, p. 363.

17. DINIZ, M. O estado atual do biodireito. Sio Paulo: Saraiva, 2002, p. 565.
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fidtcia, ou seja, baseada na confianca. Em virtude disso, cabe ao pesquisador a reserva de
qualquer fato, bem como a sua nao veicula¢ao ao conhecimento publico, para que haja
protegdo do participante e da pesquisa.

Consiste o segredo na reserva de qualquer fato nao publicamente conhecido de
que, por qualquer modo, inteira-se dele e que, no interesse de determinadas pessoas, nao

se deve transmitir.'®

Determina o art. 73 do Cédigo de Etica de Medicina (CEM) que o médico deve
manter sigilo quanto as informagoes confidenciais que tiver conhecimento no desempenho
de suas fungoes.' Verifica-se, dessa forma, que o dever de sigilo e confidencialidade deve
abarcar nio apenas o conhecimento da enfermidade ou de um dado clinico, mas também
deve incluir todas as demais circunstincias inerentes as particularidades do paciente, ao
qual a revelacao possa implicar em dano. Por essa razao, estd agregado aos direitos absolutos

e de ordem publica da personalidade posto que protege a esfera intima do paciente.?

O direito a intimidade, conforme ji explanado, é atributo da personalidade
caracterizando-se por ser absoluto, indisponivel e nio revestir natureza patrimonial.?' E
direito inato, que nasce com o individuo, e deste provém a liberdade e sua prépria reserva.
Ressalte-se, ainda, que ¢ direito ligado a dignidade da pessoa humana e, portanto, d4

contetdo a sua propria personalidade fisica e moral.

Nessa vertente, determina o inciso X, do artigo 5° da Constituigao Federal que:
“Sao invioldveis a intimidade, a vida privada, a honra, a imagem das pessoas, assegurado o

direito 4 indeniza¢io pelo dano material ou moral decorrente de sua violagao.”*

Mediante a revelagio, os fatos ou os dados saem da esfera do sigilo para o
conhecimento de terceiros. Mesmo que seja conferido a uma sé pessoa o direito de conhecer,

se essa exposi¢ao ocorrer sem consentimento da parte, vulnerard um principio fundamental.

Contudo, apesar de haver prote¢io constitucional ao direito a intimidade,
a confidencialidade ndo ¢é absoluta, podendo comportar excegoes o dever de sigilo nas

seguintes situagoes:

Justa causa que se traduz como perigo atual e eminente, que seja injusto para
o médico ou para outrem; e

dever legal quando se impoe ao médico, sob pena de estar capitulado no inciso
11, do artigo 66 da Lei das Contravengoes Penais, quando houver interesse
de satide publica, notificagio compulséria da doenga perante as autoridades

18. CASTRO, ]. M. Responsabilidade Civil do Médico. Sao Paulo: Editora Método, 2005, p. 125.

19. MORAES, 1998, p. 364.

20. CASTRO, 2005, p. 125.

21. COSTA JUNIOR, P. J. O direito de estar sé: a tutela penal da intimidade. Siciliano Juridico: Sio Paulo, 2004, p. 62.

22. BRASIL. Constituigio da Republica Federativa do Brasil, de 05.10.1988. Brasilia, 1988. Disponivel em: <https://bit.ly/3f7WC2B>. Acesso em: 04 fev. 2021.
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competentes; e autorizagio expressa do paciente também pode ser uma das
causas para a quebra do sigilo.?

Entretanto, atualmente, com o avango da tecnologia e com a possibilidade de se
diagnosticar precocemente se um individuo possui genes que possam expressar determinada
doenga, hd necessidade de especifica protecao da informagio sobre dados em satide, em
virtude das possiveis repercussoes que possam existir, inclusive da quebra da anonimizagao
em caso de doengas raras, cujos dados podem estar langados em um prontudrio. Hd que
se destacar, visando a possibilidade desse risco, que instrumentos, como a Declaragao
Universal da Unesco sobre 0 Genoma Humano e dos Direitos Humanos,* respaldam a

protecio da confidencialidade em relagao aos dados genéticos.

Igualmente, a Lei de Protecao de Dados de 1998 ji implementava a Diretiva
de Prote¢ao de Dados da Unido Europeia e criou um sistema de protegio geral e
seguranca sobre os dados pessoais que abrangia, entre outros, os dados em saude,
dos quais o profissional envolvido tem a obrigacao de guardar a confidencialidade.
Para a divulgagdo de qualquer informagao, é necessirio o expresso consentimento
do individuo. Atualmente, vigora na comunidade europeia o Regulamento Geral de
Prote¢io de Dados (RGPD).”

Em semelhante direcionamento, a Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD)
regulamentou a necessdria prote¢io de dados pessoais, causando algumas repercussoes
significativas nas pesquisas em seres humanos, apesar da negativa de entendimento de

alguns que concebem o novo estatuto de maneira simplista.

5. A LGPD E A PROTECAO DOS DADOS SENSIVEIS DO PARTICI-
PANTE DA PESQUISA

Sem esmiugar comparativo com regramentos adotados em outros paises, mas com
a necessidade de trazer a harmonizagao com as normas juridicas existentes no ordenamento
patrio, a LGPD dispoe sobre o tratamento de dados de pessoas naturais e juridicas de

direito publico e privado.?

Extremamente pedagdgica, principioldgica e elucidativa em alguns conceitos, em

outros aspectos a legislagao peca pela falta de regulamentagio, apesar da sua longa vacatio

23. MORAES, 1998, p. 382.

24. UNESCO. Declaragio Universal sobre o genoma humano e os Direitos Humanos. Da teoria & prética. Disponivel em: <https:/bit.ly/3biJsif>. Acesso em: 29 jan. 2021.

25. Regulamento Geral de Protegio de Dados. Disponivel em: <https://bit.ly/2QD82mE>.

26. BRASIL. Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais (LGPD). Didrio Oficial da Uniao, Brasilia, DE segio 1, p. 59. Disponivel em:
<https://bit.ly/3x1ZqXl>.
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legis, o que resulta em grande limbo para a sua concreta aplicabilidade, seguranca e fim a

que se destina.

Tem como sustentdculo a disciplina da protegao de dados pessoais com fundamento
no respeito a privacidade, a autodeterminagio informativa, a inviolabilidade da intimidade
e da imagem, além da protecio dos direitos humanos, do livre desenvolvimento da
personalidade, da dignidade e do exercicio da cidadania pelas pessoas naturais. Por esse
motivo, o referido estatuto, porém, nio se limita apenas a prote¢ao dos dados meramente
pessoais, mas também abarca o resguardo com os direitos de intimidade, de vida privada
e de liberdade da pessoa natural, oriundos dos dados sensiveis, os quais compreendem
origem racial ou étnica; convic¢ao religiosa; opiniao publica; filiagdo a organizagao de
cardter religioso, filoséfico ou politico; mas, principalmente, aqueles referentes a sadde ou

a vida sexual, dados genéticos ou biométricos, quando vinculados a uma pessoa natural.

De certo modo, o referido estatuto conflui com as garantias preteritamente
estabelecidas nas normativas que disciplinam as pesquisas com seres humanos, o que
nao deve ser visto como singelo desate da sua possivel repercussao nessa temdtica, como

vislumbram alguns estudiosos do assunto.

Assim sendo, todo tratamento de dados dever ter como objetivo propdsitos
legitimos, especificos, explicitos e informados ao titular, sem possibilidade de tratamento
posterior de forma incompativel com essas finalidades e, de acordo com o contexto do
tratamento, prevendo a limita¢do a0 minimo necessdrio paraa realizagao de suas finalidades.
E necessaria, pois, a garantia de consulta facilitada e gratuita sobre a forma e a duracao do
tratamento, bem como sobre a integralidade de seus dados pessoais, com exatidao, clareza,
relevincia e atualizagio dos dados, de acordo com a necessidade e para o cumprimento da
finalidade de seu tratamento. Deve haver utilizagao de medidas técnicas e administrativas
aptas a proteger os dados pessoais de acessos nao autorizados e de situagdes acidentais ou
ilicitas de destruigdo, perda, alteragao, comunicagao ou difusio. Além disso, medidas de
prevengao a ocorréncia de danos, de responsabilizagao e de prestacao de contas sobre a
ado¢io de medidas eficazes e capazes de comprovar a observincia e o cumprimento das

normas de protecio de dados pessoais e, inclusive, da eficicia delas.

Para que haja a possibilidade do tratamento de dados, é necessirio consentimento,
com base na manifestagio livre, informada e inequivoca, pelo qual o titular concorda com
essa possibilidade quanto as suas informagées pessoais para uma finalidade determinada.
Desse modo, deve ocorrer na forma escrita, podendo ser revogado, a qualquer momento,
mediante manifestagdo expressa do titular, por procedimento gratuito e facilitado,

enquanto nao houver requerimento de eliminacio.
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No entanto, apesar de todo esse aspecto elencado, o consentimento do titular
para o tratamento de dados pessoais sensiveis é dispensdvel para a realizag¢io de estudos
por 6érgao de pesquisa,” garantida, sempre que possivel, a anonimizacio dos dados
pessoais sensiveis. Conceitua-se como dado anonimizado, aquele que nio possa ser
identificado, considerando a utilizagdo de meios técnicos razodveis e disponiveis na

ocasiao de seu tratamento.

Assim, quando da realizacao dos estudos em satde puablica que, na maioria dos
casos, trabalhard com informacoes para levantamento epidemioldgico — mas nio se
limitando a ele —, os érgaos de pesquisa poderio ter acesso as bases de dados pessoais,
que serdo tratados exclusivamente dentro do 6rgao e estritamente para a finalidade de
realizacio de estudos e pesquisas. Espera-se, portanto, os dados coletados sejam mantidos
em ambiente controlado e seguro, conforme as boas prdticas e os devidos padrdes éticos
relacionados a estudos e pesquisas, devendo incluir a anonimiza¢ao dos dados como

prioridade e ndo possibilidade, como é colocado na letra da lei.

Outro perigo a ser apontado, nao muito distante dessa temdtica, estd relacionado a
pseudonimizagio, mesmo existindo tratamento, pelo qual um dado perde a possibilidade
de associagio, direta ou indireta, a um individuo, sendo pelo uso de informacio adicional.
Ainda que as informagoes sejam mantidas separadamente pelo regulador dos dados em
ambiente controlado e seguro, guarda um risco implicito e, por isso, ainda assim, seria

necessario o consentimento.

Isso porque, se por todos os argumentos lancados sobre a importincia e
imprescindibilidade do consentimento diretamente com o participante para o ingresso em
uma pesquisa clinica, como garantia de respeito a sua dignidade, e que levariam a garantia
de anonimiza¢io, nenhum sentido teria a possibilidade de captacao indireta de um dado de
tdo intimo, que faz parte da sua esséncia, e levaria a um possivel risco de rastreamento além
de eventual quebra de confidencialidade dos dados desse individuo. Tacitamente, apesar
de nio ter sido contatado, ele nio deixaria de ser um real participante da pesquisa. A guisa
de exemplo, A temerdria possibilidade existente trazida por essa lacuna legislativa, quando
houver acesso a banco de dados de pacientes diagnosticados com doengas ultrarraras, bancos
de genética humana de pacientes com tragos especificos, ou banco de armazenamento de
material biolégico, segundo o qual haja a possibilidade de identificagdo, em harmonizagio
com as normativas existentes — e jamais como inviabilizador da pesquisa — deveria ser
reavaliada a necessidade de consentimento do paciente, e no apenas se contar com a sua

singela dispensa.

27. Conforme estabelece o inciso XVIII, do artigo 5°, da LGPD, érgao de pesquisa: 6rgio ou entidade da administragao publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito
privado sem fins lucrativos legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua em sua missio institucional ou em seu objetivo social ou estatutdrio a
pesquisa basica ou aplicada de cardter histérico, cientifico, tecnolégico ou estatistico.
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Nesse sentido, para essas questoes expostas, minimamente, deve haver alinhamento
com a Resolugao CNS n.° 340/2004, que trata da prote¢ao dos dados genéticos resultantes
de pesquisa, notadamente, quando associados a um individuo identificivel que nao podera
ter dados divulgados ou acessiveis a terceiros, incluindo-se institui¢des de ensino, exceto
quando for obtido o consentimento do participante da pesquisa.”® O mesmo entendimento

vale quando for realizada nova pesquisa, cujo consentimento deve ser renovado.

Dessa feita, mesmo estando previsto na LGPD que o 6rgao de pesquisa ¢é
responsavel pela seguranga da informacio nao sendo permitida, em circunstincia alguma,
a transferéncia dos dados a terceiros, além das lacunas de interpretagio apontadas da
referida protegdo contra o acesso aos dados, ainda pende de regulamentagdo, por parte
da autoridade nacional e das autoridades das dreas de satide e sanitdria, no ambito de suas
especificas competéncias. Tal fato é prejudicial e danoso, pois, nessa incerteza, os projetos
de pesquisa podem ficar paralisados, enquanto nao houver posicionamento definitivo

diante das incongruéncias das normas postas.

6. NOTAS CONCLUSIVAS

Ao longo da histéria da humanidade, muitas atrocidades ocorreram nas
pesquisas com seres humanos, que colocaram o participante na condi¢ao de vulnerdvel e

desguarnecido de dignidade.

Para reparar essa distor¢do, regras protetivas foram estabelecidas, nio apenas
visando a incolumidade fisica, mas também abarcando as dimensées psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do participante da pesquisa, incluindo-se os dados

pessoais nesse conjunto de vetores.

Em uma sociedade de informagio, que preconize, cada vez mais, a obtencio
de dados como possivel forma de controle enviesado em torno de algumas situagoes
cotidianas, é necessdrio trazer guarida a bens tao essenciais do ser humano, que podem
destacd-lo do meio. Por esse motivo, a protegio de informagoes pessoais ¢ um dos mais
importantes elementos da atualidade, dada a possibilidade do seu potencial uso para
aspectos mercadolégicos, que, se levados a aplicagao inadequada, podem conduzir para

alguma forma de segregacio.

Toda legislacdo deve trazer avangos e seguranca juridica a qualquer atividade ou
mesmo as relagdes. Quando se trata de flexibilizar determinadas garantias, pela adogao

de termos vagos ou mesmo quando nio as esclarece por meio de regulamentagao

28. BRASIL. Ministério da Satide. Resolugao n.° 340, de 8 de julho de 2004. Brasilia: MS, 2004. Disponivel em: <https://bit.ly/3ecTplg>.
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esperada, certamente, pode-se causar risco desnecessdrio e representar retrocesso as

conquistas existentes.

Tanto o consentimento para a utilizagao de dados como a sua anonimiza¢io devem
ser tratados como certa e nao relativizada por meio de possibilidades que abrem margem a
interpretagdes escusas, principalmente quando elencadas em texto de lei. Nesse diapasio,
¢ necessdria a harmonizagio das normas existentes, ratifique-se, sem mitigar a pregressa

conquista de direitos e de garantias fundamentais.
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Resumo: O presente artigo demonstra e contextualiza a importincia da participagao do
assistente técnico desde o inicio da estratégia juridica dos processos judiciais movidos
em face dos profissionais e institui¢des da saude. Esclarece que a participagio ativa de
um médico assistente, quando da contesta¢io, configura-se a melhor op¢io para uma
instru¢do processual bem-sucedida, uma vez que a nomeagao, tao somente, a partir da
apresentacdo de quesitos ¢ tardia e pode comprometer o bom andamento processual e,
consequentemente, o sucesso da demanda. A constru¢io do tema foi feita com base na
doutrina, na jurisprudéncia e na evidéncia empirica.

Palavras-chave: Assisténcia técnica. Defesa médica. Onus da prova. Direito Médico.
Responsabilidade civil profissional.

Abstract: The present article demonstrates and contextualizes the importance of the
technical assistant’s participation from the beginning of the legal strategy in the judicial
processes, which are moved facing professionals and health institutions. This article also
clarifies that the active participation of an attending physician, when contesting, is the
best option for a well-obtained procedural instruction, since the appointment, in the case
where the submission of the requirements is late and can compromise the procedural
progress and, consequently, the success of the claiming. The construction of the theme was
based on doctrine, jurisprudence and empirical evidence.

Keywords: Technical assistance. Medical defense. The burden of proof. Medical Law.
Professional civil liability.
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1. INTRODUCAO

Nao ¢ segredo que a judicializagao na drea da satide é um tema que preocupa
médicos, dentistas, clinicas, laboratérios e hospitais. Qualquer dado estatistico a ser
fornecido no presente momento certamente jd se encontra desatualizado, pois os indices

estao crescendo a cada dia.

Algumas especialidades médicas e odontoldgicas sao mais suscetiveis a demandas
judiciais e administrativas. No que tange 4 medicina, a ginecologia e obstetricia e a cirurgia
pléstica sao as que apresentam maior insatisfagao dos pacientes. J em relacio a odontologia,

a maior parte das reclamagées versam sobre implantodontia e harmonizagao orofacial.

Qualquer profissional, mesmo que aplique a boa prdtica técnica, zele pelo que ¢
preceituado pelo conselho de classe e, até mesmo, observe a legislagio civil e consumerista,
estd sujeito a compor o polo passivo de agdes civil, criminal e/ou administrativa. Soma-
se aos fatos, ser natural do ser humano a 4nsia de imputar a responsabilidade a terceiros

diante da adversidade ou da insatisfacao.

Alguns outros fatores também contribuem para o aumento das reclamagdes na drea
da satide, dentre eles: aumento das escolas de medicina, poucas vagas nas especializagoes,
mudanca do perfil do paciente, medicina fast-food, crise financeira e confusio entre evento

adverso e erro profissional.

Independentemente do motivo que impulsiona o paciente a ingressar com uma
agao, é notdrio e imperativo que o profissional da satide conte com uma equipe especializada
ao seu lado para garantir que todas as estratégias possiveis e todos os meios de provas
sejam utilizados a seu favor. Os advogados que militam na drea da responsabilidade civil
profissional sabem que a prova pericial, apesar do juiz nao estar condicionado somente a
ela, é uma das principais ferramentas para comprovar a boa prética técnica. Entretanto, é
necessdrio inserir na cultura do Direito Médico que a constru¢io da prova pericial se inicia

no momento da primeira pega processual a ser juntada aos autos, qual seja, a contestagao.

Como se verd a seguir, o auxilio de um assistente técnico experiente nas questoes

juridicas minora, e muito, eventual possibilidade de alegagao de falha técnica.

A metodologia de trabalho teve como base o estudo da jurisprudéncia nacional,
bem como a anilise do banco de dados de uma das maiores reguladoras de sinistro de
Medmal (Medical Malpractice), com mais de 6 mil sinistros regulados.
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2. DO ONUS DA PROVA

Em regra, vigora, em nosso ordenamento juridico, a méxima de que cabe ao autor
da demanda judicial a comprova¢io dos fatos constitutivos de seu direito. Entretanto,
na drea do Direito Médico, seja quanto a obrigagio de meio ou de resultado, apesar de
algumas vozes contrérias, a posi¢ao, tanto doutrindria quanto jurisprudencial brasileira, é

no sentido de que a relagao entre médico e paciente ¢ regida pelo Cédigo de Defesa do

Consumidor (CDC). Desse modo:

Nos parece claro que o paciente, ao contratar a execucio de um servico médico,
desde uma simples consulta a um procedimento cirtdrgico, seja ele considerado um
consumidor dos servicos oferecidos por este profissional. Em contrapartida, este
ultimo, ao oferecer seus conhecimentos de forma remunerada a uma variada gama de
consumidores, estd se enquadrando na definigio de fornecedor contida no Cédigo de
Defesa do Consumidor (a af se retorna a expressiao “qualquer atividade oferecida no
mercado de consumo” (...)).2

Assim, o magistrado, ao reconhecer a relagio consumerista e a hipossuficiéncia
técnica do paciente — ou seja, que ele é desconhecedor da medicina —, concede, dentre
outros beneficios, a inversao da carga probatéria e determina que o profissional da saide

comprove que agiu nos moldes da boa pratica médica.

Vale ressaltar que, além do instituto supramencionado, com a reforma do Cédigo
de Processo Civil (CPC), por meio da Lei n.° 13.105, de 16 de margo de 2015, adveio a
consagracao da Teoria da Carga Dindmica da Prova, a qual atribui o 6nus da prova a parte
que tiver maior facilidade de obté-la, o que, na prdtica, acaba por recair no profissional ou

na institui¢ao de saide que compde o polo passivo da agao:

Art. 373. O 6nus da prova incumbe:

(..)

§ 1° Nos casos previstos em lei ou diante de peculiaridades da causa relacionadas a
impossibilidade ou & excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos termos do caput
ou a maior facilidade de obtengio da prova do fato contrdrio, poderd o juiz atribuir o
onus da prova de modo diverso, desde que o faga por decisio fundamentada, caso em
que deverd dar 4 parte a oportunidade de se desincumbir do énus que lhe foi atribuido.’

Neste sentido, é a decisao de relatoria do Ministro Antdnio Carlos Ferreira:*

2. DANTAS, E. Direito médico. 1. ed. Rio de Janeiro: GZ Editora, 2009, p. 33.

3. BRASIL. Lei n.° 13.105, de 16 de margo de 2015. Cédigo de Processo Civil. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, p. 1, 17 mar. 2015.

4. BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo em Recurso Especial n.° 1372690 PR 2018/025326-0: Julgado em 28 nov. 2018. Relator: Ministro Antonio Carlos Ferreira.
Disponivel em: <https:/bit.ly/3dLePUCs. Acesso em: 24 fev. 2021.
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A hipossuficiéncia da autora/agravada frente ao réu/agravante decorre do fato de nio
ter acesso a todas as informagoes e conhecimentos necessarios 2 defesa de seus direitos,
0 que impossibilita provar o fato constitutivo, sem estar de posse das informacées e
documentos. Nio hd dudvidas, portanto, acerca da hipossuficiéncia do consumidor
no caso em tela, considerando que o réu possui maiores condigoes técnicas de
produzir provas, bem como mais ficil acesso as fichas dos atendimentos realizados
na paciente, o que por certo facilitard a defesa da consumidora e o esclarecimento
dos fatos. O Tribunal de origem decidiu de acordo com o entendimento desta Corte
sobre o tema, anotem-se: ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO
INTERNO NO AGRAVO RECURSO ESPECIAL. RESPONSABILIDADE CIVIL
DO ESTADO. ERRO MEDICO. SEQUELAS NEUROLOGICAS EM RECEM-
NASCIDO. FALECIMENTO DO MENOR NO CURSO DO PROCESSO.
DANOS MORAIS. IMPOSSIBILIDADE DA APRECIACAO DE AFRONTA A
DISPOSITIVOS CONSTITUCIONAIS, EM SEDE DE RECURSO ESPECIAL.
RAZOES DO AGRAVO QUE NAO IMPUGNAM, ESPECIFICAMENTE, A
DECISAO AGRAVADA. SUMULA 182/ST]. TEORIA DA DISTRIBUICAO
DINAMICA DO ONUS DA PROVA. HIPOSSUFICIENCIA DA VITIMA.
APLICABILIDADE. ]URISPRUDENCIA DOMINANTE DO STJ]. AGRAVO
INTERNO IMPROVIDO. I. Agravo interno aviado contra decisao publicada em
22/05/2018, que julgara recurso interposto contra decisum publicado na vigéncia do

CPC/2015. 11

Destacam-se, ainda, o Enunciado 302, do Férum Permanente de Processualistas
Civis,” bem como o Enunciado 7, do Centro de Estudos Avangados de Processo,® que
rezam sobre a forma de distribui¢ao da carga probatéria, a qual deve estar relacionada a
impossibilidade ou a excessiva dificuldade da parte em cumprir seu encargo, ou ainda,
a maior facilidade de obtencio da prova do fato contririo, sendo a hipossuficiéncia

informativa e nao econémica.”

Na pritica, estamos observando que, na grande maioria das agdes que versam
sobre Direito Médico, estd sendo aplicado o CDC e havendo a efetiva inversiao do 6nus da

prova, também com base no CPC.

3. DA PROVA PERICIAL

O Direito Médico, por si s6, possui situagdes fdticas de dificil, para nio dizer
impossivel, comprovagao por leigos e, nesse caso, somente um médico perito devidamente

habilitado pode contestar ou atestar a forma de execu¢do de determinado ato profissional.

Segundo Moacir Amaral dos Santos, “o juiz quer e precisa saber da verdade em
relagio aos fatos afirmados pelos litigantes. A existéncia da verdade, quanto a existéncia ou

inexisténcia dos fatos, se (sic) converte na existéncia da prova destes”, definindo a prova

5. Disponivel em: <https:/bit.ly/3aPAyZD>. Acesso em: 24 fev. 2021.
6. Disponivel em: <http://bit.ly/3pTVrHs>. Acesso em: 24. fev. 2021.
7. BUENO, C. Novo Cédigo de Processo Civil Anotado. 2. ed. Sao Paulo: Editora Saraiva, 2016, p. 343.
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como sendo “a soma dos fatos produtores da convicgao apurados no processo”.® Ou seja,

a forma de fornecer ao magistrado o conhecimento da verdade.

Ainda, conforme preceitua Juliano:’

A pericia surge da exigéncia que o juiz e as partes envolvidas num processo tém de
esclarecer fatos, situacées e coisas, utilizando-se a técnica e a ciéncia da maneira mais
apropriada. Nela, constata-se, prova-se e demonstra-se a veracidade de alguma coisa,
baseando-se em fundamentos técnicos, cientificos e normativos que sao materializados
na redagio do laudo. Fazem parte da pericia os atos praticados pelos peritos para que os
objetivos sejam alcangados, tais como a vistoria e 0 exame.

H4 quem defenda, inclusive no exterior, que, em mencionada matéria médica, ¢

inadmissivel permitir-se testemunhos de pessoas leigas,'® pois sao ignorantes sobre a questao.

Assim como o paciente e a maioria dos advogados, mesmo que especializados
em Direito Médico, o juiz nio possui qualquer conhecimento técnico sobre a matéria,
motivo pelo qual, a pedido das partes ou ao seu préprio critério, determina a realizagio
da prova pericial.

Usualmente, quando do deferimento da prova pericial, e tao somente neste
momento, as partes nomeiam um assistente técnico para elaboragio de quesitos, posterior
comparecimento em exame pericial e manifestacio ou impugnacio de laudo pericial,

ofertado nos autos pelo perito do juizo.

Entretanto, na atuagio e melhor defesa da classe médica, além do advogado ser
especializado na matéria, é imperativa a participagdo de um assistente técnico desde o
inicio do processo, o qual participe da maturagao da estratégia da defesa e ndo somente no

momento da quesitagio.

Tao logo o cliente opte pela contratagio do advogado, toda a documentagao
médica deve ser analisada de forma criteriosa pelo assistente técnico, pois somente ele tem
condi¢oes de emitir uma conclusdo e tracar a melhor estratégia técnica. A participagio
do assistente, apenas no momento do deferimento da prova pericial, pode prejudicar, e
muito, a melhor técnica a ser aplicada, uma vez que, nio raro, os quesitos produzidos
posteriormente a contestagio podem nio estar em consonancia com a defesa e até serem
contraditérios a tese inicial apresentada na peca de bloqueio, o que certamente compromete

todo o desenrolar processual.

8. SANTOS, M. Primeiras linhas de Direito Processual Civil. v. 2. Rio de Janeiro: Editora Saraiva, 2008, p. 132.
9. JULIANO, R. Manual de pericias. 2. ed. Rio Grande: 2006, p. 51.
10. DIAS, J. Responsabilidade civil: nexo de causalidade. 3. ed. Rio de Janeiro: Revista dos Tribunais, 1996.
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4. PERITO X ASSISTENTE TECNICO

Ambos participam ativamente nas demandas envolvendo Direito Médico ou
qualquer outra matéria que necessite dos esclarecimentos que fogem do conhecimento
do senso comum, sendo essencial fazer a diferenciacio e saber o momento de participagao

processual de cada um deles.

4.1. Nomeagio e contratagiao

O assistente técnico deve ser indicado e contratado pela parte interessada, sendo o
profissional de confianga e representante do médico dentista ou instituicao de satide que
estd sendo processado. Sua contratagio, apesar de essencial, é facultativa e os honordrios

sa0 pagos pelo contratante.

J4 o perito, em regra, é indicado pelo juiz, e as partes apenas podem impugnar sua
nomeagio na ocorréncia de um fato justificivel. O pagamento serd rateado entre as partes
ou feito pela parte que solicitou a prova. A participagao do perito ¢é obrigatdria frente a
prova pericial.

4.2. Momento de atuagao

O assistente técnico deve participar ativamente do processo desde a elaboracio
da contestagio. J4 o perito inicia seus trabalhos no dia da designagao da pericia. Ambos

devem estar presentes na pericia direta, bem como podem ser convocados a participar da
audiéncia de instru¢io, nos moldes do §3° do Art. 477, do CPC."

4.3. Documentos a serem produzidos

O assistente técnico auxilia na parte técnica da contestagao, elabora os quesitos,
assim como a manifestagiao ou impugnacio de laudo, além dos quesitos suplementares, se

necessdrios para melhor esclarecer o laudo apresentado.

O perito, por sua vez, elabora o laudo pericial e sua respectiva complementagio,

se necessario.

11. BRASIL. Lei n.° 13.105, de 16 de margo de 2015. Cédigo de Processo Civil. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, p. 1, 17 mar. 2015.
Art. 477. O perito protocolard o laudo em juizo, no prazo fixado pelo juiz, pelo menos 20 (vinte) dias antes da audiéncia de instrugéo e julgamento: §3° Se ainda houver necessidade
de esclarecimentos, 4 parte.
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A respeito, Rui Juliano'? esclarece que, comparando o trabalho do perito e do
assistente, chega a parecer que o assistente tem um trabalho comum ao do perito: o
de esclarecer os fatos. E, ainda, outro extra: o de contestar ou concordar com o laudo

do perito.

Diante do exposto, depreende-se sobre a importincia de que é revestido o trabalho
do assistente técnico, cujo conhecimento da técnica, da rotina e da burocracia nas pericias,

tem potencial de contestar e corroborar com o laudo do perito.

5. DA PARTICIPACAO DO REU COMO AUXILIAR TECNICO

E muito comum que o advogado, mesmo que especializado, peca ao seu cliente,
médico ou dentista, que o auxilie na estruturacio e na constru¢ao da contestagio.
Entretanto, na mencionada estratégia, isoladamente, pode levar ao insucesso da causa. Eis

abaixo um dos principais motivos.

O cliente, ao receber pela primeira vez qualquer tipo de cita¢o, incluindo processo
civil, criminal ou administrativo, antes mesmo de pensar em procurar um advogado para
defendé-lo, passa por um processo semelhante aos cinco estdgios do luto. Conhecido como

modelo Kluber-Ross,'? apresenta esses estdgios:
a) Negacao: “deve ser algum engano”.

Nesse momento, o profissional acredita que se trata de um equivoco o pedago
de papel que estd em suas mios, ji que sempre foi tao zeloso com seus pacientes. Tenta,
inclusive, acreditar que o paciente se equivocou na indicagio do profissional que realizou

o atendimento.
b) Raiva: “isso estd errado, nio é justo”.

Nessa fase, possivelmente o profissional jd teve ciéncia do teor da inicial e sente

raiva do paciente, da atengao que teve para com ele e seus familiares.

Imputard, inclusive, a culpa em determinado colega por supostamente nao ter

dado atencio suficiente ao paciente, o que culminou na reclamagio em questio.

¢) Negociagao: “ja que o paciente me processou, vou processd-lo também, devido a todo

aborrecimento que estd me causando’.

12. JULIANO, R. Manual de pericias. 2. ed. Rio Grande: 2006, p. 77.
13. KUBLER-ROSSO, E. Sobre a morte e o morrer. Sio Paulo: Editora Martins Fontes, 2017.
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Essa afirmativa é muito comum. Estima-se, segundo observacio empirica, que
cerca de 80% dos profissionais que sio demandados pela primeira vez querem, incialmente,

processar os pacientes pelo fato de estarem sofrendo com a situagdo processual em questao.
d) Depressao: “vou largar a medicina, do que adiantou ter estudado 15 anos?”

Nesse momento, alguns médicos chegam efetivamente a abandonar a medicina,
seja por um periodo determinado ou de forma definitiva, pois a carga de ser questionado

por seus atos ¢ tao grande, que fragiliza a vontade de auxiliar o préximo.

e) Aceitagdo: “vou contratar os melhores advogados e conseguirei provar que agi nos

moldes da boa literatura”.

Nesse momento, o profissional ird relera peti¢ao inicial indmeras vezes e, certamente,
ird rechagar todos os pontos abordados, bem como levantar inimeras literaturas técnicas

comprovando que efetivamente prestou e ofereceu o melhor da medicina ao caso concreto.

E nessa tiltima fase que se deve ter cuidado, pois 0 médico ou profissional envolvido
na lide ndo deve se envolver de forma profunda na elaboragio de sua defesa, posto que
a questdo emocional pode causar prejuizos irrepardveis ao longo da demanda judicial,
cabendo ao advogado contratado ponderar tais riscos e utilizar-se de um assistente técnico

neutro e experiente em demandas de Direito Médico.

6. UM CASO DE NOMEACAO DE ASSISTENTE TECNICO SEM
EXPERIENCIA

Como exposto até o momento, crucial se faz a participagao do assistente técnico

especializado para fornecer auxilio ao longo de toda a defesa processual.

Apenas para elucidar o prejuizo que a inexperiéncia de um profissional pode causar,

expoe-se 0 seguinte caso.

Em petigao inicial, constou que o paciente, motorista, de 47 anos, ficou cego
devido a cirurgia de catarata, havendo ingressado com o pedido de danos morais, estéticos

€ materiais contra o cirurgiao.

O médico, por sua vez, abalado com o processo e nao querendo ter um gasto extra
com assistente técnico experiente, pediu auxilio a um colega que trabalhava no mesmo
servico. Assim, a contestagio elencou, detalhada e impecavelmente, sobre a adequada
indicagdo cirtrgica, a técnica corretamente empregada e os termos de consentimentos

devidamente assinados pelo paciente, que continham a possibilidade de cegueira.
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Houve a quesitagdo, com posterior pericia realizada e laudo pericial apresentado.

Ocorre que o laudo pericial foi conclusivo ao afirmar que a cegueira nao se
deu devido a técnica empregada, mas, sim, em razio da auséncia de acompanhamento
do profissional no pés-operatério, o que culminou em grave infeccao e consequente

perda de visao.

Nota-se que, em nenhum momento, o assistente técnico ponderou sobre qualquer
elemento que pudesse comprovar que as consultas pds-operatérias foram realizadas, da
mesma maneira que a infecgdo foi tratada de forma pertinente, porém, em virtude de sua

agressividade, culminou no dano visual.

Assim, por mais hébil que os advogados tenham sido na causa, houve a consequente
condenagio em primeira e segunda instincias em funcio da md condugao da técnica

médica.

Dessa forma, imperioso se faz que o assistente técnico, indicado pelo cliente, seja
especializado na drea de defesa médica, pois somente um expert terd condicoes de rebater
todos os pontos do processo, inclusive aqueles que parecem obscuros, como no exemplo
supracitado, os cuidados no pés-operatério.

7. NOTAS CONCLUSIVAS

O presente artigo se dedicou a exposigao sobre a importincia da participagao do
assistente técnico em todos os atos e momentos da defesa do profissional da drea da satde,
uma vez que a estratégia técnica/juridica deve ser construida desde o primeiro contato com
o cliente, iniciando-se com a conversa sobre o caso, seguida da andlise detalhada de toda

documentagio e da literatura especifica.

A corrida na contrata¢io de mencionado profissional tao somente quando haja o
deferimento da prova pericial demonstra-se tardia, pois a quesitagio deve apenas refletir

em perguntas, o que j4 foi defendido anteriormente em sede de contestagao.

Ademais, insta frisar que o suporte de tdo importante profissional também
se faz necessirio em sede de juizado especial civel, em sindicAncia e em processo ético
profissional. Isto é, em procedimentos que nao possuem pericia médica, mas nos quais
a boa condugio e o uso de estratégia especifica, como oitiva de determinada testemunha
com perguntas estritamente técnicas, podem trazer uma enorme contribui¢io para o

resultado da demanda.

81



A importancia do assistente técnico na construgio da defesa do profissional da satide

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

BRASIL. Lei n.© 13.105, de 16 de marco de 2015. Cédigo de Processo Civil. Didrio Oficial da Uniéo, Brasilia, p. 1,
17 mar. 2015.

. Superior Tribunal de Justica. Agravo em Recurso Especial n.° 1372690 PR 2018/025326-0: Julgado em 28
nov. 2018. Relator: Ministro Ant6nio Carlos Ferreira. Disponivel em <https://bit.ly/3ahz6yl>. Acesso em 13 abr. 2021.

BUENO, C. Novo Cédigo de Processo Civil Anotado. 2. ed. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2016, p. 343.

CAVALIERI FILHO, S. A responsabilidade médica hospitalar a luz do Cédigo de Defesa do Consumidor. v. 2. Rio
de Janeiro: COAD, 2004.

DANTAS, E. Direito médico. 1. ed. Rio de Janciro: GZ Editora, 2009, p. 33.

DIAS, J. A. Responsabilidade civil: nexo de causalidade. 3. ed. Rio de Janeiro: Revista do Direito, 1996.
JULIANO, R. Manual de pericias. 2. ed. Rio Grande: 2006, p. 77.

KFOURI NETO, M. Responsabilidade civil do médico. 5. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2003.
KUBLER-ROSSO, E. Sobre a morte e o morrer. Sio Paulo: Editora Martins Fontes, 2017.

SANTOS, M. Primeiras linhas de Direito Processual Civil. v. 2. Rio de Janeiro: Editora Saraiva, 2008, p. 132.

82



Doutrina

A RESPONSABILIDADE CIVIL DOS MEDICOS NOS
TRATAMENTOS OFF-LABEL

THE CIVIL LIABILITY OF DOCTORS IN OFF-LABEL TREATMENTS

Dayonara Oliveira de Andrade’

Stefano Cocenza Sternieri’

Sumidrio: 1. Introdugio. 2. Descricio de prescri¢ao off-label. 3. A adogio da
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do paciente no tratamento proposto. 6. A falta de regulamentacio juridica —

lei especifica. 7. Julgados relevantes sobre o tema. 8. Notas conclusivas.
P 2

Referéncias bibliogréficas.

Resumo: O presente artigo tem por objetivo descrever o que sao os tratamentos off-label e
evidenciar a responsabilidade dos profissionais médicos sobre sua prescri¢ao, com o intuito
de informar sobre o assunto o qual é pouco mencionado, porém muito utilizado pelos
profissionais da drea médica. Trata-se de um tema de extrema relevincia, nio somente
aos médicos, mas também aos pacientes que sao submetidos a essa prdtica, uma vez que,
a comunica¢io entre médico e paciente é determinante para a licitude do procedimento.
Nesse sentido, a andlise do tema serd feita de forma descritiva, realizando apontamentos
relevantes sobre a prescri¢ao off-label e o risco de sua utilizagio para os médicos, em razao
da falta de amparo juridico sobre o tema.

Palavras-chave: Prescri¢do off-label. Direito Médico. Responsabilidade civil.
Medicamentos. Paciente.

Abstract: The purpose of this article is to describe what off-label treatments are and to
highlight the responsibility of medical professionals about their prescription, to inform
about the subject, which is little mentioned, but widely used by medical professionals. It is
an extremely relevant topic, not only for doctors, but also for patients who are submitted to
this practice since communication between doctor and patient is crucial for the lawfulness
of the procedure. In this sense, the analysis of the theme will be done in a descriptive way,
making relevant notes on the off-label prescription and the risk of its use for doctors, due
to the lack of legal support on the theme.

1. Advogada OAB n.° 436.999. Bacharela em Direito pela Universidade Federal de Goids (UFG).
2. Advogado OAB n.©306.967. Bacharel em Direito pela Universidade Paulista (UNIP).
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Keywords: Off-label prescription. Medical Law. Civil Responsibility. Medicines. Patient.

1. INTRODUCAO

A pratica de tratamentos off-label (fora da bula) vem crescendo de forma sistemadtica,
ainda mais pela utilizagio medicamentosa nos casos de doentes portadores do coronavirus
(covid-19), o que trouxe um destaque ao tema, uma vez que os médicos foram expostos a

apresentaram respostas técnicas ao problema.

Entretanto esse tipo de tratamento ji é amplamente utilizado em diversas
especialidades da medicina, desde simples utilizagdo de colirios antibiéticos até graves

tratamentos oncoldgicos.

Isso se dd pelo fato do medicamento, em muitas vezes, nao ser totalmente eficaz
para o fim previsto na bula. Por consequéncia, sdo utilizados outros medicamentos que

auxiliam ou até curam aquelas doengas nio correspondidas pela medicagio oficial.

Tais prescricdes sao decorrentes da experiéncia, vivéncia e dos estudos do
profissional assistente que, muitas vezes, faz com que o medicamento seja utilizado em

experimentagoes decorrente do uso cotidiano.

Os tratamentos off-label sao utilizados a décadas, e agora com o acréscimo da
judicializagao da satde e das préticas médicas, merece uma atengao especial, para garantir
ao profissional subsidios para uma eventual demanda judicial, com alegacoes de utilizagio

indevida de medicamentos.

Portanto, ao ampliar o conhecimento sobre o tema, nota-se que apesar da falta
de regulamentagio juridica sobre o assunto, o procedimento nao ¢ ilegal, levando em
consideragio que o paciente precisa ser devidamente orientado sobre o tratamento que

sera submetido.

2. DESCRICAO DE PRESCRICAO OFF-LABEL

Pode-se descrever a prescri¢ao off-label como a prética de prescrigao de
medicamentos relacionados a indicagées distintas das que constam na bula, ou seja,
quando o médico prescreve um medicamento para determinada doenga, mesmo nao

havendo comprovagao farmacéutica que aquele remédio ¢ eficaz.
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Sabe-se que quando um medicamento é aprovado pelos 6rgaos de vigilincia
competentes, para uma especifica indicagao, nao quer dizer que esse firmaco sé pode ser
usado unicamente para essa indicagdo. Ocorre que pode estar sendo realizado estudos
daquele medicamento para outros tipos de enfermidades, com o objetivo de ampliar
o uso daquele firmaco. Entretanto, enquanto nao ocorre a comprovagio cientifica,
os profissionais de satide possuem autonomia para prescreverem medicamentos para
indicagoes que divergem do que constam na bula desse. Para isso, basta que os pacientes

tenham consciéncia do tratamento off-label que estd sendo proposto.

Ademais, cumpre esclarecer que, da mesma forma que existe o termo para a
prescricio de medicamento off-label, esse também existe para a utilizagao de material
off-label, que consiste na utilizagdo do material para indica¢do diferente do que consta no

manual de uso do produto.

Salienta-se que, no Brasil, o uso off-label nao ¢ ilegal, apesar de determinado
medicamento nio obter comprovagao cientifica para a situagao que serd utilizada. Isso nao
quer dizer que o medicamento ¢ ilegal, tendo em vista que foi aprovado e regulamentado

pela agéncia responsavel.

Diante disso, cabe ao profissional de satide saber utilizar dessa prescri¢ao, uma vez
que, caso o utilize de forma err6nea, pode sofrer responsabilidade civil por suposto erro
médico cometido. Frente a isso, apesar de sua utilizacao nao ser ilegal, todo cuidado ¢é
pouco quando se trata de um procedimento que ainda nao possui regulamentagio juridica,

como ¢ o caso da prescrigdo off-label.

Nota-se que o termo off-label ultimamente ganhou destaque em razao da pandemia
da covid-19, eis que medicamentos como hidroxicloroquina e ivermectina, que nio
possuiam e ainda nio possuem estudos que comprovem sua real eficicia no tratamento da

nova doenga supramencionada, foram os mais vendidos entre os firmacos.

Esse fato se deve em razdo da possibilidade da prescri¢ao off-label. Diante disso,
observe o que as autoras Flaviana Rampazzo Soares e Luciana Dadalto escreveram em

seu artigo:

Se essa conjuntura é complexa em tempos ditos “normais”, em situagio de pandemia, a
prescricio off-label parece ser o inico caminho a ser trilhado, seja porque, de inicio, nio
hd medicamento especifico e tampouco tempo para desenvolvimento de tratamento
tipico de uma doenga desconhecida, seja porque a preméncia exige que o médico
atue para assistir ao doente, sendo tratando a doenca em si, a0 menos suplantando ou
mitigando seus efeitos, sintomas ou maleficios.?

3. SOARES, E R.; DADALTO, L. Responsabilidade médica ¢ prescrigio off-label de medicamentos no tratamento da covid-19. Revista Iberc, v. 3, n. 2, p. 2, maio 2020. Dispo-
nivel em: <https:/bit.ly/3vNgyi3>.
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Pois bem, nota-se que diante de uma doenga nova, na qual nio hd estudos sobre
a forma correta de combaté-la, os médicos enfrentam um dilema, qual seja, o risco em
prescrever um medicamento que pode ser mais maléfico do que benéfico ao paciente ou a
estagnacio do combate 4 enfermidade, enquanto nao hd comprovagao sobre a real eficicia
de algum férmaco.

3. A ADOCAO DA PRATICA PELOS PROFISSIONAIS DA SAUDE -
MEDICOS

Sabe-se que os profissionais de satide utilizam com muita frequéncia desse tipo de
prescri¢do, uma vez que, por muitas vezes, encontram-se diante de doengas novas ou até
mesmo pacientes que nao respondem a medigoes indicadas para o caso concreto, o que faz

com que seja necessirio um tratamento alternativo.

Menciona-se ainda que as pesquisas de melhor aplica¢io de firmacos mudam
rapidamente e as autoridades reguladoras levam um considerdvel tempo para a aprovacao

dos novos usos do medicamento e a emissao de novas bulas.

Sendo assim, no mundo imediatista que vivemos, a utiliza¢do dos medicamentos
para uma nova indicagdo distinta da que foi aprovada pelos 6rgaos regulamentadores,
acaba ocorrendo mais ripido do que a prépria aprovacao e emissao nas bulas dos fdrmacos.
Dessa forma, para um tratamento mais rdpido, a possibilidade da prescricao off-label é

mais vantajosa em tratando-se da abordagem clinica.

Ocorre que esse tipo de prescri¢ao oferece maior autonomia ao profissional médico,
que pode escolher qual o melhor tratamento indicado para determinada doenga que estd
diante. Sabe-se que o uso de prescricao off-label é muito comum em doencas que atingem
criangas, pois a inddstria farmacéutica pouco investe em pesquisas relacionadas a essa
categoria e, ainda, em doengas 6rfas, que sdo aquelas que nao dispoe grandes investigagoes
sobre o assunto ou, até mesmo, que nio tém um tratamento especifico.

-

E importante ressaltar que o uso da prescricio off-label ¢é inteiramente de
responsabilidade dos médicos. Os Conselhos Regionais de Medicina (CRMs) apontam que
esses devem respeitar os principios da autonomia, da nao maleficéncia e da beneficéncia.
E, caso a medicagao prescrita por essa modalidade seja malsucedida, o médico respondera
perante o Conselho Regional de Medicina e o Conselho Federal de Medicina (CFM) pelo

erro médico cometido.

A assessoria juridica do CFM j4 expediu o Parecer n° 482/13 sobre essa modalidade

de prescri¢ao. Observe:
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Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicagbes nio sio
aprovadas, seja porque as evidéncias para tal ainda nio estio completas, ou porque a
agéncia reguladora ainda as estd avaliando, ¢ possivel que um médico jd queira prescrever
o medicamento para um paciente seu que tenha uma delas. Podem também ocorrer
situagbes de um médico querer tratar pacientes que tenham uma certa condigio que,
por analogia com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, ele acredite possam
vir a se beneficiar de um determinado medicamento nio aprovado para ela. Quando
o medicamento ¢ empregado nas situagoes descritas acima estd caracterizado o uso
off-label do medicamento, ou seja, o uso nio aprovado, que nao consta da bula. O uso
off-label de um medicamento ¢ feito por conta e risco do médico que o prescreve, e
pode eventualmente vir a caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nio aprovado. H4 casos mesmo
em que esta indicagio nunca serd aprovada por uma agéncia reguladora, como em
doengas raras cujo tratamento medicamentoso s6 ¢ respaldado por séries de 5 casos.
Tais indicagdes possivelmente nunca constardo da bula do medicamento porque jamais
serdo estudadas por ensaios clinicos. O que ¢ uso off-label hoje pode vir a ser uso
aprovado amanha, mas nem sempre isso ocorrerd. O que é off-label hoje, no Brasil,
pode j4 ser uso aprovado em outro pais. Nao necessariamente o medicamento vird a ser
aprovado aqui, embora frequentemente isso v4 ocotrer, jé que os critérios de aprovagio
estio cada vez mais harmonizados internacionalmente.*

Percebe-se que o CFM reconhece a prescricio off-label, porém nio elaborou regras
para o seu devido uso e muito menos formulou termo de esclarecimento e consentimento
para o paciente. Apenas deixa explicito que a referida conduta é de responsabilidade

exclusiva do médico.

Sabe-se que, apesar da legalidade do ato, os médicos que optarem por realizar a
prescricao off-label estardo cientes de que, caso haja insucesso no caso, esses responderao

por suposto erro médico perante seus respectivos conselhos.

4. A AUTONOMIA E A LIBERDADE DO PROFISSIONAL MEDICO

E sabido que os profissionais da saide possuem autonomia e liberdade profissional
no exercicio de seu mister, consequéncia disso sdo as normas textualizadas no préprio
Cédigo de Etica Médica (CEM) que, desde os principios fundamentais, jd possuem a

autonomia profissional. Vejamos:

Principios fundamentais

VII — O médico exercerd sua profissio com autonomia, nio sendo obrigado a prestar
servicos que contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem nio deseje, excetuadas
as situagbes de auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou
quando sua recusa possa trazer danos a satide do paciente.

4. CFM emite Parecer sobre uso de medicamentos off-label (fora da indicagao de bula ou protocolo). Grupo Ibes, 18 mar. 2016. Disponivel em: <https://bit.ly/2PSjxq0>.
Acesso em: 18 fev. 2021.

87



A responsabilidade civil dos médicos nos tratamentos off-label

VIII — O médico nio pode, em nenhuma circunstincia ou sob nenhum pretexto,
renunciar a sua liberdade profissional, nem permitir quaisquer restri¢oes ou imposicoes
que possam prejudicar a eficiéncia e a correcio de seu trabalho.

XXI — No processo de tomada de decisoes profissionais, de acordo com seus ditames de
consciéncia e as previsoes legais, 0 médico aceitard as escolhas de seus pacientes relativas
aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos por eles expressos, desde que adequadas
ao caso e cientificamente reconhecidas.5

Consequéncia disso ¢ a previsao da autonomia, como um direito ao médico, para
que tome as medidas de acordo com sua experiéncia e capacidade profissional, conforme
capitulo II do CEM:

Dos direitos dos médicos

VIII — Decidir, em qualquer circunstancia, levando em consideragio sua experiéncia
e capacidade profissional, o tempo a ser dedicado ao paciente sem permitir que o
acumulo de encargos ou de consultas venha prejudicar seu trabalho.

IX — Recusar-se a realizar atos médicos que, embora permitidos por lei, sejam contrédrios
aos ditames de sua consciéncia.®

A liberdade profissional ¢ tao difundida no ordenamento juridico brasileiro, que
o médico pode até mesmo recusar a realizagao de tratamentos que forem contrdrios a sua

consciéncia e ao seu entendimento.

O uso de tratamentos off-label nio é ilegal, pois os medicamentos, em sua grande
maioria, j4 foram devidamente registrados ¢ homologados na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou em agéncias internacionais.

Nos casos de tratamentos com medicamentos j4 registrados pela Anvisa, o firmaco
estard sendo utilizado de forma diversa daquela prevista em sua bula, porém nio se trata
de um remédio ilegal.

Os subsidios para a autonomia do médico podem ser reforgados pelos estudos
internacionais sobre a utilizagao off-label, e a utilizagao desses medicamentos, de formas
diversas a prescrita na bula, é admissivel. Consequéncia disso, a prépria Anvisa considera
que o médico assume o risco do tratamento, podendo ser responsabilizado caso ocorra a

caracterizacio de erro médico.

5. CFM — CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA; CRMs - CONSELHOS REGIONAIS DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica. Brasilia: CFM.; CRM, 2010.
6. CFM; CRMs, 2010.
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5. AIMPORTANCIA DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DO PACIENTE NO TRATAMENTO PROPOSTO

A informagio para o paciente sobre os tratamentos propostos estd cada vez mais

sendo consolidada por nosso ornamento juridico e médico.

A comunicagio é o elo entre o paciente e o médico, possibilitando, assim, uma boa
prética da medicina. Com a ciéncia do paciente sobre os resultados positivos esperados
e, também, sobre os eventos adversos e intercorréncias possiveis, nota-se de forma clara
e sincera a intengdo das partes, sendo o esclarecimento a base para a tomada de decisoes

quanto ao tratamento proposto.

O CEM (Resolugao CFM n.2 2.217/2018)" veda ao médico, em seu art. 22, deixar
de obter o consentimento do paciente ou de seu representante apds o esclarecimento sobre

o procedimento.

Brilhantemente, Dantas e Coltri definem que “o consentimento do paciente s6
serd vilido, ao ponto de permitir o efetivo exercicio de sua autonomia, se as informagoes e

os esclarecimentos dados pelo profissional forem adequados”.®

Deste modo, resta claro que o consentimento protege a autonomia e a dignidade
devidas ao paciente e seu exercicio pelo médico é fator indutor de cultura ética e humanista

para com o paciente e representante legal.

Por inteligéncia dos artigos 101, caput e 110 do CEM, que preveem a necessidade
do consentimento pelo médico ao paciente assistido, deverd ser realizada as explicagdes

sobre a natureza e consequéncia do tratamento proposto. Vide:

Art. 101. Deixar de obter do paciente ou de seu representante legal o termo de
consentimento livre e esclarecido para a realizacio de pesquisa envolvendo seres
humanos, apds as devidas explicagoes sobre a natureza e as consequéncias da pesquisa.

Art. 110. Praticar a medicina, no exercicio da docéncia, sem o consentimento do
paciente ou de seu representante legal, sem zelar por sua dignidade e privacidade ou
discriminando aqueles que negarem o consentimento solicitado.’

Neste diapasdo, é de suma importincia o esclarecimento e consentimento do
paciente, uma vez que minimizard os questionamentos sobre o caso e, consequentemente,

as demandas éticas e indenizatérias.

7. Resolugao CFM 2.217/2018 - Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal ap6s esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em
caso de risco iminente de morte.

8. DANTAS, E.; COLTRI, M. Comentirios ao Cédigo de Etica Médica. 3. ed. Salvador: Editora JusPodivm; 2020; Rio de Janeiro: GZ Editora, 2020.

9. CFM; CRMs, 2010.
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6. A FALTA DE REGULAMENTACAO JURIDICA - LEI ESPECIFICA

Um dos grandes problemas sobre a prescricao off-label ¢é a falta de regulamentagao
juridica ou lei especifica que a defina. Nio é fécil lidar com uma situagao do dia a dia, como

¢ o caso dos médicos, sabendo que nao hd amparo juridico sobre o que estd sendo feito.

Ao realizar uma prescrigao off-label, os médicos correm o risco de sofrerem sangoes
caso o tratamento nao surta efeito ou cause algum maleficio. Entretanto, tratando-se da
drea da sadde, sabe-se que nada é exato, ndo hd como ter certeza que um medicamento fard

efeito, tudo dependerd de como o paciente reagird a determinado firmaco.

Dessa forma, cabe aos conselhos regulamentarem esse tipo de prética e, com a
pandemia da covid-19, o CFM viu-se obrigado a expedir o Parecer n® 8/2020 sobre o uso da
cloroquina e da hidroxicloroquina, no qual afirma: “Ementa: considerar o uso da cloroquina

e hidroxicloroquina, em condi¢oes excepcionais, para o tratamento da covid-19”."°

Ocorre que o CFM somente expediu o supracitado parecer, tendo em vista a
repercussao nacional e politica que ocorreu no Brasil sobre o uso desses medicamentos no
tratamento da covid-19. Entretanto, diversos sio os medicamentos usados diariamente
de forma distinta das suas indicagoes constantes na bula, esses citados acima somente

ganharam destaque por conta da situacio pandémica do Brasil.

Pois bem, caso a prescri¢do off-label realizada por um médico nio seja bem-
sucedida, ele responderd perante seu respectivo conselho profissional e, ainda, poderd

também responder por processo civil ou penal, dependendo do caso concreto.

Diante disso, é necessdrio que, antes de propor qualquer tratamento, o médico
exponha a situagio para o paciente, o qual deverd assinar o termo de consentimento

informado para dar prosseguimento ao tratamento indicado.

7. JULGADOS RELEVANTES SOBRE O TEMA

Neste capitulo, elencaremos algumas jurisprudéncias recentes em relagio as
prescricoes off-label que merecem destaque. Observe:

Ementa: apelagio. Plano de Satde. Agio de obrigacio de fazer julgada procedente.
Inconformismo da ré. Descabimento. Autora portadora de cAncer. Necessidade de
tratamento com medicamento “Nivolumabe”. Expressa prescricio médica. Negativa
fundada na alegacio de que o remédio nio consta do rol de cobertura obrigatéria

10. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Parecer n.° 4, de 16 de abril de 2020. Considerar o uso da cloroquina e hidroxicloroquina, em condigées excepcionais, para o
tratamento da covid-19. Brasilia: CFM, 2020. p. 1. Disponivel em: <https://bit.ly/3de3Mmt>. Acesso em: 20 fev. 2021.
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da ANS" ou por ser off-label. A recusa ao fornecimento de medicamento para o
tratamento ¢é abusiva. Aplicacio das Simulas 95 ¢ 102 do TJSP. Precedentes desta
E. Corte. Sentenga mantida. Recurso improvido. (1004372-44.2020.8.26.0011,
Apelagio Civel / Planos de satide, Relator(a): Pedro de AlcAntara da Silva Leme Filho,
Sao Paulo, 82 Camara de Direito Privado, Data do julgamento: 19/02/2021, Data de
publicagao: 19/02/2021).

Ementa: PLANO DE SAUDE. TUTELA DE URGENCIA. Agravado diagnosticado
com “carcinoma hepatocarcinoma”. Negativa de cobertura aos medicamentos
“Atezolizumabe” e “Bevacizumabe”, a cada 3 semanas. Alegacio de que os medicamentos
540 off-label e ndo constam no rol da ANS. Presentes os requisitos legais que autorizam a
concessao da tutela de urgéncia. Art. 300, CPC. Probabilidade do direito. Abusividade
da negativa do tratamento indicado pelo médico. Simulas 95 do TJSP. Perigo de
dano, ante a gravidade da doenca. Multa. Valor tnico fixado em R$ 60.000,00 que
nio se entremostra excessivo. Decisdo mantida. Recurso nio provido. (2008669-
76.2021.8.26.0000, Agravo de Instrumento/Fornecimento de medicamentos, Relator
(a): Fernanda Gomes Camacho, 52 Camara de Direito Privado, Data do julgamento:
18/02/2021, Data de publicagio: 18/02/2021).

Ementa: PLANO DE SAUDE. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. SENTENCA
DE PROCEDENCIA DO PEDIDO. INCONFORMISMO MANIFESTADO
PELA RE. CUSTEIO DE TRATAMENTO. PRETENDIDA A REVERSAO DO
JULGADO. INADMISSIBILIDADE. NECESSIDADE DO PROCEDIMENTO
VERIFICADA. ALEGACAO DE QUE O TRATAMENTO PRESCRITO E
OFF-LABEL (FORA DA BULA). EXISTENCIA DE CLAUSULA EXPRESSA DE
EXCLUSAO. ]URISPRUDENCIA, TODAVIA, QUE VEM SE ORIENTANDO
FIRMEMENTE NO SENTIDO DO RECONHECIMENTO DO CARATER
ABUSIVO DAS CLAUSULAS DE EXCLUSAO DE COBERTURA.
PRECEDENTES DO STJ] E ENUNCIADOS 95 E 102 DA SUMULA DO
TJSP.  SENTENCA MANTIDA. RECURSO DESPROVIDO. (1012225-
39.2019.8.26.0529, Apelacio Civel/Fornecimento de medicamentos, Relator(a): Vito
Guglielmi, 62 Cimara de Direito Privado, Data do julgamento: 15/02/2021, Data de
publicagdo: 15/02/2021).

Observa-se que a maioria dos julgados sao em relagio a negativa de coberturas
de tratamentos off-label por planos de satide. Entretanto, é evidente que a maioria das
jurisprudéncias sao no sentido de que a prescricio off-label é vilida, sendo abusiva a

negativa de cobertura pelos planos de saide.

Ainda, verifica-se que as decisées foram fundamentadas na Stimula 102, do
Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo (TJSP), que leciona: “Simula 102: Havendo
expressa indicagao médica, ¢ abusiva a negativa de cobertura de custeio de tratamento sob o

argumento da sua natureza experimental ou por nio estar previsto no rol de procedimentos

da ANS.”*

Logo, nota-se que, apesar da falta de legislacdo especifica em relagao a prescrigao

off-label, a jurisprudéncia e as simulas amparam o procedimento.
J

11. ANS - Agéncia Nacional de Satide Suplementar.
12. TJSP — TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO. Séimulas do Tribunal de Justi¢a do Estado de Sio Paulo. Sio Paulo: TJSP, [s.d.]. Disponivel em:
<https://bit.ly/3taPnNg>. Acesso em: 18 fev. 2021.
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8. NOTAS CONCLUSIVAS

Diante de todo o exposto, pode-se afirmar que a prescricao off-label é necessaria,
principalmente em época de pandemia. Entretanto, o médico sempre deve estar atento ao
realizar esse tipo de prescri¢do, uma vez que deve obedecer aos principios da autonomia,
da nio maleficéncia e da beneficéncia e, ainda, orientar devidamente o paciente que serd
submetido ao tratamento off-label. Caso a prescri¢io seja malsucedida, a responsabilidade
serd do médico que se utilizou da prescri¢do, o qual responderd perante os conselhos
regional e federal e, além disso, poderd responder judicialmente nas esferas civel e criminal,

dependendo de cada caso.

Ocorre que, mesmo apds seguir todas as regras necessdrias, se o profissional vier a
sofrer um processo civil, caberd aos regulamentos do CRM e CEM e jurisprudéncias amparar

o uso do tratamento, com o objetivo final de comprovar que nio ocorreu erro médico.

Assim, é necessdrio que os profissionais tomem o devido cuidado ao realizarem
esse tipo de prescrigao, sempre respeitando a vontade do paciente e o informando sobre

todos os riscos inerentes ao tratamento.
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RELACAO MEDICO-PACIENTE: A IMPORTANCIA DO MEDICO
OLHAR PARA O PACIENTE COMO UM SER HUMANO

PHYSICIAN-PATIENT RELATIONSHIP: THE IMPORTANCE OF PHYSICIAN
LOOKS THE PATIENT AS A HUMAN BEING
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Sumirio: 1. Introducio. 2. Amplitude da relacao médico-paciente.
3. Teorias da Bioética. 4. Termo de Consentimento Informado. 5. Tratamento
humanizado. Prevencio de litigios. 6. Atualizacdo do profissional da medicina
e as disciplinas no curso de graduacio. 7. Notas conclusivas. Referéncias

bibliogréficas.

Resumo: A relagao entre o médico e o paciente deve ser pautada na confianga, na
honestidade, no cuidado, na humanidade e na empatia. Além disso, o profissional deve
acolher e perceber se estd ou nao ao seu alcance o tratamento desse paciente. E preciso ter
uma visao integrativa, sistémica e total de que o paciente nio é a doenca, mas, sim, de que
ele é portador dessa, e tal visao holistica é necessdria na lida com o paciente que, muitas
vezes, quer ser ouvido e nao apenas receitado. Exemplificando, citamos a homeopatia,
que ¢ uma especialidade em que o tratamento nao ¢é sobre a doenga em si, mas sobre o
portador: tratando a causa, tratam-se os sintomas. Essa atitude, além de melhorar essa
relagdo, previne, como consequéncia natural, litigios nas esferas criminal, administrativa,
ética e civil, além do médico levar mais compaixao e solidariedade para seu ambiente de
trabalho. Agindo assim, faz com que todos, médicos e pacientes, tenham menos sofrimento
e medo, e mais prazer. Esse medo pode ser do paciente em relagio a sua doenga ou do
médico em ser acionado a arcar com indenizagdo para esse paciente, na qual geralmente
sao discutidos valores vultuosos em acoes de responsabilidade civil médicas. Quando a
interacio humana é honesta e educada, todos sio beneficiados.

Palavras-chave: Médico. Paciente. Relagio médico-paciente. Humanidade. Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Abstract: The relationship between the physician and his patient must be based on trust,
honesty, caring, humanity and empathy, besides, the professional should embrace and
realize if it is or not at your range the treatment of that patient. It’s necessary to have an
integrative, systemic and full vision that the patient it is not the disease he carries and

1. Advogada. Pés-graduada em Processo Civil pela Universidade Paranaense (Unipar). Pés-graduanda em Direito Médico pela Faculdade Complexo de Ensino Renato Saraiva
(CERS).
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this holistic vision it is necessary on the daily with the patient, in so many times wants to
be heard, not just prescribed. For example, there’s homeopathy, which is a specialty that
the treatment it is not about the disease itself, it is about the carrier, treating the cause,
you treat the symptoms. This attitude, beyond improve this relation, prevent, as a natural
consequence, criminal, administrative, ethic and civil litigations, and the physician brings
more compassion and solidarity to your work environment. This attitude makes everyone,
physicians and patients, suffer and fear less and pleasures more. This fear can be from the
patient to your disease or from the physician of being called to the court to indemnify this
patient, the discussion about civil responsibilities of the physicians has a high value. When
the human relationship is honest and polite, everyone gets benefits.

Keywords: Physician. Patient. Physician-patient relations. Humanity. Informed consente form.

1. INTRODUCAO

A relagao médico-paciente pode ser complexa, ampla e extremamente abrangente,
pois nao se trata apenas do tratamento e da forma em que essas pessoas se relacionam
em seus encontros. Hd uma histéria por trds dessa relagiao, com erros e acertos, que
permite sugerir como esta deve ser conduzida em seu resultado. Antes do momento do
atendimento, em que o paciente estiver dentro do consultério médico ou do posto de

sadde ou do hospital, hd muito a ser feito e histéria a ser estudada.

O presente trabalho visa a fazer uma andlise da forma em que essa relagao
abrange intimeras dreas e as consequéncias que dela advém. Passar-se-d, brevemente,
pelos principios da Bioética, em que se fundamenta a autonomia do paciente, sendo
que este deve ser conhecedor de suas mazelas, a ponto de poder escolher como serd seu
futuro, seu ou nio tratamento. Do mesmo modo, o médico pode ser diligente para
evitar conflitos com o paciente, que podem gerar litl’gios que resultem em agoes penais,

civis e administrativas.

Analisar-se-4 a relagao entre as partes em si: a humanizagio, o direito de ser, a
conflanga, a intimidade e a vulnerabilidade do paciente e do tratamento. Por fim, serd
proposta uma reflexdo sobre a importincia do profissional da sadde estar atualizado
sobre os diversos enfoques dessa relagdo, necessiria desde a graduagao até o tltimo dia de
trabalho. Mesmo apds anos tratando os pacientes, ¢ muito valioso que o médico se lembre

de como ¢ ser atendido (e atender) pela primeira vez.

Dito isso, verifica-se a importincia da relagio entre as partes, médico e paciente,

diante de seu contexto como cura e prevengio de doengas, como fator para uma sociedade
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acolhida, amparada, digna, respeitada e, sobretudo, sauddvel. Essa é a maior riqueza e, por

meio dela, se gera riqueza.

2. AMPLITUDE DA RELACAO MEDICO-PACIENTE

A relagao interpessoal médico-paciente, como jd dito na introdu¢io, tem
variados caracteres: passa por uma relagio de confianga, na qual o paciente deve se
sentir acolhido, ver o médico como um conhecedor do assunto, sentir seguranga no
conhecimento que este possui. A confianga pode vir desde indicagoes de pessoas que
tiveram sucesso/cura no atendimento ou do modo como ¢ feito o tratamento ou da
avaliagao do curriculo ou das publicagoes nas redes sociais, para, entao, poder tornar-
se efetiva a consulta. Da relagio de confianca vem a relagio de intimidade, eis que o
paciente divide com o médico, por vezes, aspectos da sua vida que ninguém mais sabe,
seus segredos, suas angustias, seus pensamentos — que também ocasionam doengas. Ou
seja, a verdade que deve ser dita dentro de um consultério médico gera uma conexio e

intimidade Gnicas entre as partes.

Suponha que o paciente se encontre com seu médico no restaurante, ele precisa se
sentir confortdvel em saber que, apds o aperto de maos — ou aceno de cabega, em época
pandémica — o médico nio ird revelar 3 mesa quem é aquela pessoa. O médico deve manter
sigilo, conforme dispoe o Cédigo de Etica Médica (CEM), Resolucio n.° 2.217/2018 do
Conselho Federal de Medicina (CFM), em seu Capitulo I, Principio Fundamental XI e no
Capitulo IX, arts. 73 a 79, além da Resolugao do CFM n.° 1.605/00.

Serd, entdo, que essa relagio médico-paciente ¢ apenas profissional? Diante de
apenas dois aspectos acima citados, da profundidade e da conexao que sao criadas, pode-
se dizer que essa relagdo passa para o campo pessoal também? Nao pessoal no sentido de
frequentar a residéncia um do outro — néo se afasta aqui a possibilidade de gerar, por vezes,
uma amizade —, mas pessoal no sentido que ultrapassa apenas a esfera daquela rela¢ao em
que o cliente pede o café, paga e o atendente lhe entrega. E esse um exemplo de relagio

consumerista, para irmos pensando SObI‘C €SS€ outro assunto controverso.

Ora, a relagio médico-paciente nio pode ser tao simples quanto essa relacio
consumerista cotidiana, em que, mesmo nessa, criam-se lagos. Esse contato ¢ mais

profundo, intimo, revelador e deveria ser com amor e empatia.

Conforme ensina a Recomendagao CFM n.° 1/2016: “A relagao estabelecida entre
médico e paciente ¢ dinimica e dependente de vérios fatores, nao havendo uma regra

Unica e vélida para todos os casos”.

97



Relagao médico-paciente: a importancia do médico olhar para o paciente como um ser humano

aciente vé no médico um anjo, um salvador, um curador. O médico deve
O t d lvad dor. O médico d

ver o paciente como um ser Gnico, especial, em sua totalidade, e nio enxergi-lo como
uma “dor de ombro”. Como diz a médica e colunista, Jilia Rocha, no seu TED x Talks,”
“O SUS e a humanizagio da saide”,® o paciente nio é uma caixa de doenga, mas uma
pessoa com muita complexidade e vulnerabilidade, que estd ali ansiosa, esperando pelo
agendamento, anotando tudo o que quer falar e perguntar, preocupada e, portanto, com

a compreensao diminuida.

H4 a necessidade, dificultada pela realidade brasileira, de que as consultas tenham
um tempo de duragio adequado, em que seja possivel nio apenas conversar sobre os
sintomas que ensejaram a procura ao médico, mas que haja, nesse atendimento, um bate-
papo sobre a vida da pessoa, de forma breve, mas que possibilite 20 médico conhecer o

paciente, saber sobre sua vida para que possa atendé-lo por completo.

As consultas do advogado aos clientes na drea de Familia e Previdéncia, por
exemplo, geralmente s3o longas e nelas o advogado conhece um pouco sobre o que levou
o cliente até aquele momento, o que aconteceu em sua vida, o que o motivou a buscar

uma ajuda profissional.

Claro que, como dito acima, a realidade das consultas médicas, no Brasil, torna
muito dificil esse atendimento, pois hd metas e as consultas sao agendadas a cada 5 ou
15 minutos. Na satdde publica, sao tantos os pacientes que, se o médico fizer isso, nio
atenderd toda a demanda que lhe aguarda. Ademais, ainda hd poucos hospitais, poucos

médicos e poucos auxiliares, para a quantidade de populacio.

Nao serd abordada toda a falta de estrutura fisica, material e pessoal na sadde
brasileira. Geralmente, o médico trabalha no hospital, na clinica particular, além de
atender em convénios ou parcerias em clinicas, é plantonista, ou seja, hd toda a realidade
de multitarefas as quais o médico brasileiro normalmente cumpre, conforme se observa

pelo relato do médico Celio Lyveman em artigo publicado no site do Servico de Entrega
de Despachos e Publicagoes LTDA (Sedep):*

Pois entdo, na ocasido aqui relatada, eu trabalhava como a maioria de meus colegas
brasileiros, ou seja, em vérios lugares e de diferentes formas. No caminho do congresso
para o hotel, a médica inglesa me perguntou onde eu trabalhava. Nio foi f4cil eu dizer
que ndo era em apenas um lugar, isso era um tanto incompreensivel para ela, mas, sim,
tendo j4 consultdrio particular, internando meus pacientes privados em um hospital
em especial, sendo funciondrio publico em outro, médico e pds-graduando em hospital

2. Apesar de abranger alguns assuntos, como politica, politicas publicas, educagio, comunicagao, satde, entre outros, TED significa Tecnologia, Entretenimento e Design. Esses
foram os assuntos centrais da primeira conferéncia, que aconteceu nos Estados Unidos em 1984, ¢ que carrega o nome até hoje.

TED ¢ uma organizagio sem fins lucrativos com o objetivo de compartilhar ideias por meio das talks, ou, em portugués, conversas. As talks sio um modelo de palestras mais curtas
e eficazes para chamar a aten¢io para um tnico tépico. Disponivel em: <https:/bit.ly/3gdCi1V>. Acesso em: 14 abr. 2021.

3.ROCHA, J. O SUS ¢ a humaniza¢io da satide. TED x Talks. 2018. (14m42s). Disponivel em: <https:/bit.ly/3v9CbcX>. Acesso em: 20 fev. 2021.

4. LEVYMAN, C. Exaustao médica: projeto de lei para a realidade brasileira? Sedep, [s.d]. Disponivel em: <https://bit.ly/3qzW4pQ>. Acesso em: 20 fev. 2021.
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universitdrio, plantonista em outro, médico contratado autdnomo em outro hospital
ainda da Grande Sao Paulo, professor assistente de duas escolas médicas.

Ela olhou espantada para mim e, com a tradicional flegma britinica, disse apenas:
“vocé é um homem ocupado”. Sem maiores comentdrios... Mais diretos foram norte-
americanos, anos depois, apés perguntarem a mesma coisa para mim e conseguirem
respostas semelhantes: “vocés brasileiros sao loucos!”.

(..)

Nos paises do chamado Primeiro Mundo, o mais frequente ¢ o médico trabalhar em
apenas um local, ptblico ou privado. Nessas circunstincias, é cabivel o raciocinio e a
aplicagio de uma norma legal como a pretendida. Desejdvel, até. Contudo, estamos no
Brasil. Como em meus relatos 2 médica inglesa e aos americanos, o que acontece com
praticamente todos os médicos brasileiros?

Nio trabalham em um dnico local! Por exemplo, de manha sio diaristas em um
hospital publico, & tarde fazem ambulatério em institui¢do privada, depois vao para
seus consultérios atender pacientes conveniados ou particulares, sem falar que tém que
“passar visita’, ou seja, examinar e prescrever seus pacientes internados.

Caso o médico exerca uma especialidade cirtrgica, ainda tem que encontrar tempo
nisso tudo para realizar suas operagoes!

Seria 0 médico brasileiro um “workalcoholic” nato? Claro que nio: ele é obrigado a ser.
No servico publico, é contratado para 20 horas semanais ou equivalente em plantées,
e nio pode trabalhar em mais que duas instituicbes governamentais. Os convénios
pagam pouco. Os empregos também. Para manter um padrio de vida razodvel, que
inclui educagio para os filhos, manutengio de um carro (que por conta dessa correria
transforma-se em instrumento de trabalho, assim como o celular), computador com
acesso 4 internet para se atualizar (impossivel na maioria dos locais de trabalho), nio
¢ exatamente a procura da riqueza, mas do sustento pessoal, familiar e mesmo das
condigoes para exercer a medicina, j4 que nio se oferecem carros e celulares como
bonificagoes para os médicos, como em outras dreas.

Ora, nao é uma realidade ficil, com trabalho didrio intenso. Contudo, a forma
como a consulta é conduzida pode ser revista e, aos poucos, de acordo com cada realidade,
transformada. Mas é uma situa¢io que merece ser analisada, observada e, se possivel,
colocada em prética. Consultar o paciente todo, vé-lo como outro ser humano e nio o ver

como a “dor do ombro”. E isso requer tempo e disponibilidade.

Entéo, saindo da esfera do ideal, do que deveria ser, e indo ao plano da realidade,
do dia a dia, do que acontece na prdtica, essa consulta do médico nio di para ser
comparada com uma consulta ao advogado, como exemplificado acima. Seja porque o
cliente, ao se dirigir ao advogado, por vezes, altera a verdade dos fatos (jd vem com sua
versao fdtica pronta, de forma que parega ser o correto da histéria), seja porque o paciente,
a0 procurar uma consulta médica, majoritariamente, fala a verdade. Ainda, o médico, ao

agendar as consultas, reserva pouco hordrio, marcando as consultas num curto intervalo
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de tempo entre um paciente e outro. Jd o advogado agenda com maior intervalo, além do

acompanhamento com o cliente pds-primeira consulta ser diferente entre essas profissoes.

Mas sao profissoes em que ¢ inevitdvel a comparagio. Para um outro momento,
¢ importante um trabalho mais aprofundado dessa comparacio, para trazer o que tem de

bom nessas relagoes, aprender e aplicar nos atendimentos.

Contudo, as dificuldades enfrentadas pelos médicos, como no relato acima trazido,
nao justificam uma falta de olhar mais humanizado ao paciente. A realidade pode e deve
ser adequada para que se criem situagdes em que o paciente possa ser mais do que “uma

dor de ombro”.

3. TEORIAS DA BIOETICA

Diante da breve andlise da relagao que abrange os encontros médico-paciente, hd
uma situagdo, em especial, que antecede a relagio: a autonomia do paciente, que teve seu
inicio histérico por meio das atrocidades cometidas contra os seres humanos em diversos
periodos da histéria mundial. Brevemente, passaremos aos fatos mais marcantes, que

originaram essa prote¢ao ao paciente.

A Segunda Guerra Mundial trouxe incontdveis dores & humanidade. Mostrou o
que o preconceito e a ideia de superioridade podem fazer. Pesquisas em seres humanos,
decisoes sobre assassinar em massa, indo de encontro, no minimo, ao respeito com o

préximo, amor ao semelhante e bondade, porque foi muito cruel tudo o que aconteceu.

Com o fim da Guerra, houve o julgamento dos médicos torturadores em
Nuremberg, que originou o Cédigo de Nuremberg, em sequéncia, a Declaragao Universal
dos Direitos Humanos e a Declaragao de Helsinque, todos visando a proteger e criar

normas de dignidade da pessoa humana, do que é correto, licito e regras a serem observadas.

Ap6s a criagao do termo bioethics por Potter, vieram a tona intimeros casos, nos
Estados Unidos, de experimentos em seres humanos que se assemelhavam com a crueldade
vista na Segunda Guerra. Exemplificando, o Caso Tuskegee originou, entio, o Relatério
Belmont, no qual “foi estabelecido, como objetivo principal da Comissao, identificar os
principios éticos ‘bdsicos’ que deveriam conduzir a experimentagio em seres humanos, o

que ficou conhecido com Belmont Report”.

Apés, deu-se inicio a Teoria Principialista, com a publicacio do livro Principles

of Biomedical Ethics, de T. Beauchamp & ]. Childress, que sugere quatro principios da

5. BRAZ, M. et al. Introdugio a Bioética: histérico. Ghent, [s.d]. Disponivel em: <https://bit.ly/3t3jJkk>. Acesso em: 20 fev. 2021.
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Bioética: beneficéncia, nao maleficéncia, autonomia e justica. Basicamente, fazer o bem,
o0 que ¢ correto, justo, tendo o paciente ou voluntdrio total autonomia, conhecimento e

direito de interromper a pesquisa ou o tratamento.

Tais principios nortearam a Bioética e o Direito Médico e fizeram com que fossem
revistas e melhoradas as atitudes médicas, para se adequarem a um padrio de respeito e
justica. Contudo, através dos anos, dos estudos, das atualizagdes e das pesquisas, verificou-
se que essa Teoria Principialista nao estava mais se adequando e respondendo a0 momento

atual, abrangendo as peculiaridades de norte a sul do globo.

Entdo, outras teorias surgiram com mais amplitude, abrangéncia e direcao. A
Teoria Bioética Latino-americana, de Garrafa, Kottow e Saada, ¢ uma teoria de origem sul-
americana, mais condizente com a realidade brasileira, que tem, inclusive, um brasileiro
entre seus autores. Esta faz criticas & Teoria Principialista e convida a analisar o coletivo. E
um assunto denso, extenso e que pode servir de tema especifico para um outro artigo. O
objetivo, neste momento, ¢ trazer a histéria da autonomia, o porqué de sua importincia,
seu ber¢o, a fim de dar seguimento na realidade atual, na qual ainda é protagonista, eis que

luta por seu espago com afinco.

4. TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O principio da autonomia, na Bioética, culminou em proteger os pacientes que
passavam por pesquisas para que tivessem conhecimento do que estava lhes acontecendo
além do poder de escolha. Para tanto, como prova de que sabiam, estavam cientes ¢ de

acordo, foi criado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Para o paciente ser capaz de se autodeterminar, ter autonomia e poder de escolha,
precisa, primeiramente, conhecer seu real estado de satide para poder conseguir fazer uma
escolha. Como poderia escolher livremente sem ter conhecimento? Dai, a importincia da

comunicagao para se ter a autonomia.

Com a autonomia e a difusao do conhecimento, os pacientes passam a saber mais
sobre seus direitos. Veja-se que, com o transcorrer do tempo, esse Termo foi incluido,
inclusive, nos atendimentos e nos procedimentos em que hd incisiao, nio somente em
pesquisas humanas, também como um meio de prevengio ao litigio pelo médico. Por
vezes, em agoes judiciais, o paciente diz nao saber o que aconteceu consigo, eis que, como
dito anteriormente, pode encontrar-se abalado, vulnerdvel, tenso e, por isso, nao estar com
sua total capacidade de concentragio e entendimento. Assim, o Termo também é uma

forma do médico provar que havia explicado as situagdes e implicagoes ao paciente.
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O patriarcado, a ideia de médico semideus estao dando lugar a uma relagao
de mais igualdade — ainda e sempre em busca dessa relagao. Sem deixar de cuidar que
o médico tem o conhecimento e a op¢do de nao atender ou praticar certos atos, em
situagdes excepcionais, em razao da obje¢ao de consciéncia, e que o paciente tem a
escolha de decidir se quer ou nao ser tratado e por qual médico, diante de qual técnica,
conforme previsto no CEM, em seus capitulos I, Principios Fundamentais, itens VII,
VIII, XVI e XXI; e II, item IX. Desse modo, uma rela¢do mais simétrica aos poucos estd

sendo instalada nos consultérios.

Ora, como o paciente, ainda vulnerdvel e fragilizado, tanto na relagio com o
médico quanto diante de sua doenca, poderd emitir ou tomar qualquer decisdo, se nao
tiver total conhecimento do que lhe acomete, do que pode ser feito, das opgoes de
tratamento, etc.? Como o paciente, dono de seu corpo e de sua mente, poderd fazer
escolhas vitais — literalmente — sem ter o amplo e total conhecimento delas? Por esses
motivos, a comunicagio deve ser efetiva entre o médico e o paciente, para que este se sinta
a vontade e com confianga para falar que nio entendeu, ao passo que o médico deve usar
de linguagem comum (ndo técnica) e se certificar de que estd sendo compreendido, nio

apenas falar rapidamente e pedir assinatura no Termo.

Para que ocorra a autonomia e seja funcional, a comunicagao deve ser clara e
compreensivel. Diante desse ponto, no qual o paciente entendeu sua morbidade, seu
diagnéstico, seu progndstico e suas opgoes; consultou ou nio outros especialistas; tirou
suas duvidas; escolheu ou nio se submeter ao tratamento proposto; houve, entdo, plena e

total comunica¢io nessa relacio para poder passar a assinatura do Termo.

Veja-se que “o consentimento ¢ mais do que um acordo, é um processo continuo

que envolve trocas de informagées e um didlogo que permite, igualmente, explorar

emogoes, crengas e sentimentos, além de dados técnicos”.

Os arts. 22 e 24, do Capitulo IV, intitulado Direitos Humanos, do CEM, dizem que:

E vedado ao médico:
Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante legal apds
esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de

morte.

Art. 24. Deixar de garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir liviemente
sobre sua pessoa ou seu bem-estar, bem como exercer sua autoridade para limitd-lo.

6. Recomendagio 1/2016 do CFM, item 8.
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Nesse sentido, também estdo os arts. 31, 34 e 42, do CEM; a Recomendacio
n.° 1/2016, do CEM; a Resolucao n.° 466/12, do Conselho Nacional da Satde, do

Ministério da Satde; entre outros documentos que informam sobre esse documento.

Abaixo, alguns trechos da apresentagio da Recomendagao CFM n.° 1/2016, que

traz o histérico, a origem do termo, os motivos de sua importancia e suas func;(’)es:

O consentimento livre e esclarecido consiste no ato de decisdo, concordincia e
aprovacgio do paciente ou de seu representante legal, apés a necessdria informagao
e explicagdes, sob a responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos
diagndsticos ou terapéuticos que lhe sao indicados.

Em situacbdes normais, somente apds devidamente esclarecido, o paciente poderd
manifestar sua anuéncia, ou nio, decidindo por si, de forma auténoma e livre de
influéncia ou de qualquer interven¢io de elementos de erro, simulagio, coagio,
fraude, mentira, astticia ou outra forma de restrigao.

As informacoes e os esclarecimentos dados pelo médico tém de ser substancialmente
adequados, ou seja, em quantidade e qualidade suficientes para que o paciente
possa tomar sua decisdo, ciente do que ocorre e das consequéncias que dela
possam decorrer. O paciente deve ter condi¢bes de confrontar as informagoes e os
esclarecimentos recebidos com seus valores, projetos, crengas e experiéncias, para
poder decidir e comunicar essa decisio, de maneira coerente e justificada.

(..)

O consentimento do paciente deve ser obtido apds o médico ou a pessoa capacitada
por ele indicada esclarecé-lo, suficientemente, sobre o procedimento médico a
que serd submetido. Se o paciente tiver ddvidas, solicitar outros esclarecimentos
ou sentir-se inseguro, devers ser atendido com presteza, respeito e sem qualquer
tipo de influéncia, constrangimento, coagio ou ameaga, a fim de preservar sua
autonomia e dignidade.”

H4 indmeros materiais para servir de base, apoio e orientagio ao médico sobre
essa comunica¢ido com o paciente, que é uma pessoa, um ser humano, que estd passando
por momento dificil em sua vida e, por isso, todo amparo e assisténcia de quem possui o

conhecimento técnico para tanto fazem-se necessdrios.

5. TRATAMENTO HUMANIZADO. PREVENCAO DE LITIGIOS

Naio s6 o termo de consentimento é necessario para prevenir litigios, como a forma
que o paciente é tratado. J4 foi abordado anteriormente sobre o olhar holistico® para aquele
ser humano que se apresenta como paciente a0 médico, mas também se faz fundamental

um olhar humano, niao somente um olhar técnico.

7. CFM, 2016, p. 13-18.
8. O significado da palavra ¢ no sentido de adjetivo “que considera o todo ndo somente como uma jungio de suas partes; que busca entender os fenémenos por completo, inteira-
mente”. Disponivel em: <https://bit.ly/3rX20]L>. Néo estd se referindo a tratamentos e terapias holisticas.
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O paciente, além de ser integrativo em sua doen¢a — importante destacar as doengas
psicossomdticas e psiquidtricas — é outro ser humano, necessitando de ajuda, o que deveria

gerar compaixao e empatia, per si.

Mesmo que o médico tenha atendido, por vezes, mais de 20 pacientes no dia,
esteja cansado e o préximo paciente seja mais um na fila, tanto o atendente do café quanto
o advogado e o médico, devem olhar o outro ser humano como um ser humano, conforme
ensina Jung: “Conheca todas as teorias, domine todas as técnicas, mas ao tocar uma alma
humana, seja apenas outra alma humana”.” O paciente nio merece ser tratado com rapidez

ou com falta de amor por ser 0 20° — para ele, ¢ a sua vez, chegou a sua hora!

O atendimento humanizado, em consultério médico particular, a titulo
de exemplo, inicia-se no agendamento, seja ao falar ao telefone ou via remota. Se for
agendamento via ligagéo, ¢ comum o paciente jd comegar a relatar seus sintomas, pois
estd sendo e se sentindo ouvido. Nesse momento, é importante a atendente ter empatia
e educagao necessdrias. Depois, com a chegada do paciente na clinica, a forma como serd
recepcionado, a limpeza do local, a seguranca que o ambiente passa, o treinamento dos
funciondrios para estarem de acordo com um padrio, desde o telefone até a sala de espera,

sao todos quesitos relevantes.

A espera é um importante ponto a ser tratado. E comum ocorrerem atrasos no
atendimento médico, mas nao é o correto. A pessoa jd estd debilitada e, geralmente,
com acompanhante, ambos perdendo dia de trabalho, esperando, as vezes, por horas,
mesmo tendo feito agendamento. Salvo em situagoes de urgéncia, nio é educado fazer
o cliente esperar muito tempo. Entdo, talvez, os agendamentos devessem ser feitos com
um intervalo maior de tempo. Isso pode resultar na redu¢io de atendimentos didrios,
porém, com certeza, trard cada vez mais pacientes, diante do fato de ser um profissional

diferenciado, inclusive podendo cobrar mais pela consulta.

Ainda, a forma como esse paciente serd chamado para a consulta também faz parte
do tratamento mais humanizado. E grosseiro o médico gritar pelo nome do paciente,

sentado dentro de sua sala.

Entao, finalmente, o atendimento em si. O cliente, dentro da sala médica, deve
ter um tratamento em sua totalidade, como dito acima. Pode ser que, para o médico, seja
apenas mais um ombro dos virios que ele olhou no dia, entretanto, para aquele paciente,
¢ a primeira vez. Assim sendo, buscar um atendimento com aten¢io, sem estar no modo
automdtico, sem achar que os sintomas do paciente sao besteira, comuns ou normais.

O paciente nio estd acostumado a se sentir mal, logo, ele se preocupa. O médico estd

9. Carl Jung.
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acostumado a ver pessoas em pior estado do que aquele “20° ombro do dia”, contudo, essa

nao ¢ causa justificante para um atendimento menos atencioso.

E estranho ter que falar, resumidamente, sobre educagio, amor ao préximo e
compaixao. Tais valores vém de casa, da sociedade, por vezes, da religido ou da fé. Sao
conceitos e sentimentos desenvolvidos e, geralmente, vém da infincia, mas devemos
treinar e praticar por toda a vida. A sensacio ¢ de sermio e bronca, em suma. Mas, se é o
que ¢, entdo é necessirio relembrar e trazer 4 tona alguns valores que se perdem na rotina,
nas emogoes protegidas para nio haver tanto envolvimento. Com o costume de ver tanta
tristeza e tanto sofrimento, cria-se prote¢ao emocional para poder conviver com isso, entre

outros aspectos que justificam tal comportamento.

Além de toda carga emocional desse emprego, hd também as inimeras horas
trabalhadas nos diversos locais, as exigéncias dos pacientes que, atualmente, tém mais
conhecimento por meio de pesquisas na internet, tudo isso gera Burnout, esgotamento
da classe médica, que também tem o direito de estar num dia ruim. Sao pessoas que
também tém insegurangas, medos e fragilidades. Sendo assim, é dever do profissional
do Direito auxiliar o médico a como enfrentar essas adversidades, passando por essas
questoes priticas e com um certo ar parental, dar uma bronca, para poder falar de

humanizag¢io no tratamento.

A humanizacio no tratamento é necessdria, contudo estd escassa. Nessa automacio
em que se vive, as pessoas estdo sendo separadas por uma triagem fria e superficial para
ganhar tempo, para agilizar. Veja, a consulta dentro do consultério deve ser técnica e
eficiente, a anamnese realizada, o diagndstico e o prognéstico repassados ao cliente de
forma que ele compreenda, com linguagem simples e clara para aquele ouvinte, sem
mediqués, com atengio, cuidado e protegio. Se puder ser feita com amor, gentileza e

educacio, melhor ainda para quem entrega e para quem recebe.

Por fim, a saida do paciente e a forma como ele serd tratado. Para alguns pacientes,
¢ o momento em que compartilha o que acabou de escutar do médico com a secretdria,
que deve saber que faz parte da fun¢io e estar sempre disposta a ouvir, ou com outros
na sala de espera. Pode ser o momento em que estard mais vulnerdvel, saird chorando
ou sorrindo, preocupado, fazendo contas. Portanto, tao importante quanto a recepgao

¢ a finalizacao.

No retorno, no acompanhamento pés-atendimento, no atendimento via aplicativo
de conversa e na entrega de exames, também ha de ser tratado o paciente da mesma forma
do primeiro atendimento. Se houve anotagdes do médico sobre algum aspecto da vida

particular do paciente, esse é 0 momento certo de perguntar “e como estd o seu neto?”.
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O profissional nio sabe com quem estd lidando, assim como o paciente nio
sabe quem ¢ aquele ser humano médico. As pessoas que passam por sua vida podem lhe
impactar de uma forma que ainda desconhece. Cada uma delas lida com suas préprias
afligoes, medos, alegrias. Cada oportunidade de ser agraddvel e fazer o correto, fazer o

bem, deve ser aproveitada.

O atendimento bem feito, além de espalhar amor, previne brigas. Seguindo
algumas regras de conduta e aperfeicoando-se nesse atendimento, as chances do paciente
ingressar com qualquer demanda, fazer dentincia, é menor, eis que o didlogo poderd
prevalecer. Sao muitas as esferas de litigio, o médico poderd responder administrativa,
penal e civilmente, todas com consequéncias importantes, seja a perda de poder
continuar laborando, seja arcar com uma divida altissima até o fim de sua vida, seja ser

um “criminoso”, respondendo criminalmente.

Todas as profissdes tém riscos e quanto maior o risco, maior a responsabilidade. A
profissao de curar um doente e salvar uma vida também traz grandes reagoes e consequéncias.

Por isso, a humanizagio do tratamento pode auxiliar a prevenir um indesejével litigio.

6. ATUALIZACAO DO PROFISSIONAL DA MEDICINA E AS
DISCIPLINAS NO CURSO DE GRADUACAO

E uma realidade muito comum entre os médicos, desde a graduagdo em medicina
(no internato e quem opta por fazer residéncia) até no dia a dia da profissio, sobretudo
em algumas especialidades, como os intensivistas, a orienta¢ao de que modo informar um
familiar sobre a morte ou sobre a gravidade da doenca para o paciente, como lidar com a

morte diariamente e com o perecimento.

Por meio de uma busca répida on-line na grade curricular de faculdades de
medicina, hd caréncia de matérias voltadas & humanizagio, seja pela duragao da matéria,
seja porque o enfoque ¢ limitado ou, realmente, porque nao hd tal disciplina. Algumas
disciplinas encontradas com esse enfoque foram: espiritualidade, ciéncias sociais, bioética,

deontologia, tanatologia e psicologia médica.

Sendo assim, é importante ensinar aos médicos sobre como lidar com o paciente
(veja o protocolo SPIKES, por exemplo), eis que terdo reflexos tanto na sua vida pessoal,
pois se sentird mais conectado e realizado em seu trabalho, além de ter mais chances
de evitar litl’gios em sua carreira, quanto para o paciente, que receberd um tratamento

digno e humano.
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Uma agao de indenizagio civel pode levar um bom médico ao desespero, gerar
um sentimento de incapacidade somado 2 frustagio e fazer com que o profissional pense
em desistir da profissao. Além da inseguranga de anos até saber se serd condenado, se terd
que pagar o que o ex-paciente pediu com juros e corre¢ao, mais as custas processuais, mais
a sucumbéncia, mais a pericia, mais as guias de recolhimento — por anos essa situago se

desenrolando vagarosamente.

Nao ¢ sauddvel para nenhum profissional sentir sua carreira ameacada diante de
um possivel erro, com uma agio judicial que pode durar quase uma década ou mais,
de valor altissimo. E um peso muito grande para se carregar nos ombros. Um pouco de

conhecimento aplicado, simples, pode ajudar a no ter que passar por essa situagao.

Disciplinas voltadas ao Direito, a psicologia, a bioética devem fazer parte da grade
curricular das faculdades. Nao basta saber identificar e tratar a doenca, é necessdrio olhar

o0 outro como um ser humano que estd em sofrimento.

Ha4 formas e métodos para o corpo clinico, para o médico tratar o paciente, além
de haver maneiras de comunicar o diagnéstico e o progndstico. Uma delas é conhecer o
paciente, saber quem ele é e de onde veio, qual linguagem ele fala, o que ele compreende.
S6 assim, o médico poderd atender melhor, criar laco de confianga — tao necessdrio para
evitar abandono de tratamento — e se fazer entender, por meio do ouvir. Essa sensibilidade

deve ser retomada ou construida.

H4 muitas outras formas de prevengio de litigio para auxiliar o médico e, por
consequéncia, o paciente. Mas a ideia deste trabalho é: o tratamento precisa ser conduzido
de modo humano e polido, com comunicagio eficiente, pois essa é a base da prevencao para
uma boa medicina. Desde o agendamento, a recepgao, a espera, a entrada, o atendimento
até a saida, o pds-atendimento e o retorno, olhar o paciente como um todo e nio olhar

somente a doenga, sem ver o portador.

7. NOTAS CONCLUSIVAS

Diante de todo o exposto, conclui-se que tanto o médico quanto o paciente
sdo seres humanos, com suas falhas, crencas, limitacées e histéria. O médico, durante
o atendimento, ¢ a autoridade dentro do consultério e, para ser profissional e técnico,
deve saber o momento de esquecer seus problemas pessoais e cansago, para olhar
o paciente como um todo. Uma postura técnica, mesmo que esse médico possua
dificuldades em lidar com pessoas ou modos de pensar e agir diferentes dos seus,

nio podem dificultar entendimento, empatia e comunicagio. E essencial para um
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trabalho bem feito, mesmo diante de dificuldades internas, a postura profissional e a

humanizag¢io do atendimento médico.

O paternalismo vem sendo mitigado pelo poder de decisio e escolha do paciente.
Sua autonomia, duramente defendida, sua protecio e a ascensio do paciente para ser o
“senhor de si”, dono de seu corpo e de sua doenga, estd levando-o a conhecer seus direitos,
perder o medo, duvidar, enfrentar. Remetendo a figura paternal do médico outrora
vigente, chegou 0 momento do paciente, que ocupava uma espécie de lugar filial, estar na

adolescéncia, descobrir-se e perceber seu lugar no mundo.

Caminha-se para 0 momento em que ambos terdo sua prépria histéria, separada
da obediéncia cega, encarando-se nos olhos, como dois pais. O paciente, agora, serd visto
como um ser humano e nio como uma doenga. O médico compreenderd quando chegou
o momento de relembrar, de se atualizar ou de aprender o tratamento humanizado. O
paciente entenderd que, debaixo do jaleco branco, existe outro ser humano, com qualidades

e defeitos como ele.

E uma profissio em que o erro pode, literalmente, ser fatal. A pressao é muito
grande, a cobran¢a também. O perfil do paciente é de conhecedor de seus direitos e com
maior entendimento de sua doenga. As pessoas estio exigentes, ndo aceitam menos do
que poderiam receber, segundo suas expectativas. O ser humano vive um momento em
que tudo é compartilhado, publico, aberto. A conexdo virtual ¢ ilimitada. A escrita no
ambiente virtual, no qual muitos criam coragem e estio se esquecendo dos filtros do bom-

senso ¢ da educagao, por vezes é mais fécil que a fala ao vivo, cara a cara.

Ser profissional, humano e educado, nunca foram temas tao urgentes como nos
dias de hoje. A empatia, a compaixao e a gentileza devem ser usadas por todos, em qualquer
situagdo. As atitudes, fala e escrita estio sendo vistas, ouvidas e gravadas o tempo todo.
Naio se estd mais sozinho, literalmente. O celular, que estd ao lado das pessoas por tempo
integral, escuta e sugere o que ele processa, o que vocé precisa. Nunca ficou tao prético e

rapido acessar o que interessa!

E momento de adequagio, de rever atitudes e de repensar padrées de
comportamento. As mensagens ¢ informagoes sao distorcidas, as pessoas nio se fazem
entender. E também hora de conhecer o ouvinte, que é o paciente, para que este entenda
o que o médico diz. Entao, para isso, é preciso ter clareza na linguagem e simplicidade
na escrita, levando em conta que cada ser humano, com suas falhas, crengas, limitagoes e

histéria, tem uma cognigio, origindria por meio de suas experiéncias.
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Evoluir sempre, ter um olhar humano e tratar dignamente o préximo para que a
relagio médico-paciente inspire outras relagoes profissionais, como a relagio advogado-

cliente. Mas, isso é tema para outro artigo.
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Resumo: A presente pesquisa aduz sobre uma temdtica ainda nao popular: a telemedicina.
Com significativa crescente em meio a pandemia da covid-19, teve um papel de aliada
para a saide popular como forma de evitar o contdgio do virus. Apesar de apresentar
diversas vantagens para a sadde publica e para o bom funcionamento do ordenamento
juridico, que busca garantir os direitos basicos previstos pela Constitui¢do da Republica
Federativa do Brasil de 1988 (CF/1988), também revela bastante controvérsias a respeito
de sua atividade. Com o propésito de elaboragao da pesquisa, a metodologia usada consiste
na apreciagio da leitura de artigos cientificos nacionais e internacionais, bibliografias
conceituadas sobre o desenvolvimento da prdtica, sites da drea de sadde, bem como noticias
e a legislacio em vigor. Ressalta-se que o objetivo consiste em apontar aspectos positivos
da prética em conjunto com suas limitacoes, que, expostas, podem vir a ser desenvolvidas
e adequadas para as necessidades brasileiras, aludindo que a telemedicina tem grandes
chances de possibilitar melhor aplica¢io da satide no Brasil.

Palavras-chave: Telemedicina. Tecnologia. Satde publica. Direitos fundamentais.

Acessibilidade.

Abstract: The present research addresses an issue that is not yet popular: the telemedicine.
With significant increase during the pandemic of covid-19, played an ally role in popular
health as a way of preventing the spread of the virus. Despite presenting several advantages
for public health and for the proper functioning of the legal system that seeks to guarantee
the basic rights provided for by the Constitution of the Federative Republic of Brazil of
1988 (CRFB/1988), it also reflects a lot of controversies regarding its activity. With the
purpose of elaborating the research, the methodology used consists of the appreciation of
the reading of national and international scientific articles, reputable bibliographies on
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the development of the practice, health sites as well as news and the legislation in force. It
is noteworthy that the objective listed here is to point out positive aspects of the practice
together with its limitations, which exposed may be developed and suitable for Brazilian
needs, alluding that telemedicine has great chances of enabling better application of health
in Brazil.

Keywords: Telemedicine. Technology. Public health. Fundamental rights. Accessibility.

1. INTRODUCAO

A telemedicina é conceituada, de forma ampla, como pritica do setor da satide por
meios eletronicos e telecomunicativos, sendo ela uma forma para que servigos essenciais da
medicina no se limitem a distincia entre o médico e o paciente. O ramo da telemedicina
nao deve ser, porém, limitado a apenas uma ideia, como aduz o médico Chao Lung Wen:
“delimitar as dreas de atuagao da telemedicina é tao complexo quanto definir todas as dreas

que a informdtica pode ser aplicada”.?

O uso da tecnologia é bem mais corriqueiro do que se pode imaginar. Dando
margem mais significativa da importincia dessa pritica, ¢ comum os profissionais da
saide se encontrarem por videoconferéncia ou até mesmo para que pessoas portadoras
de diabetes consigam monitorar o indice de glicose no sangue por meio de seus aparelhos
celulares. Recentemente, pdde-se notar um crescente nimero de procura por relégios
inteligentes, capazes de monitorar os batimentos cardiacos e a pressao arterial, podendo
até chegar a identificar quando uma pessoa estd sofrendo um ataque cardiaco e procurar

ajuda de forma mais rdpida.

Por conseguinte, o intuito dessa pesquisa é expandir o conhecimento sobre a drea
da telemedicina no Brasil e expor de que maneira a tecnologia pode ser aliada para o
avango da saude publica de qualidade, demonstrando sua ajuda no combate do novo
coronavirus que fora alastrado no Pais no final do ano de 2019, aprofundando-se nos
métodos de regulamentagio e em estudos que garantam o avango de uma satide publica

mais igualitdria e eficaz.

A falta de legislagio sobre o tema torna-se um empecilho para seu avanco,
pois ainda encontramos discussdes, levando em consideragio suas limitagées e a
realidade brasileira. O estudo mostra que o Brasil apresenta estrutura para o avango
tecnoldgico dentro da medicina e é notério que, durante a pandemia, houve boa
recep¢ao da prética.

3. WEN, C. L. Telemedicina e telessatide: uma abordagem sob a visio de estratégia de satide apoiada por tecnologia. Atualidades Brasil. Cho Wen, [s.d]. Disponivel em: <https://
bit.ly/30W2Qfx>. Acesso em: 23 jun. 2020.
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Para elaboragao dessa pesquisa, a metodologia consiste em estudos bibliogréficos,
citando, a titulo de exemplo, Chao Lung Wen (2020), Genival Veloso de Franca (2018),
entre outros. Também foram utilizados artigos cientificos, noticias de jornais virtuais,

legislagio brasileira e jurisprudéncias que abordem o tema.

Ap6s essa breve introdugao, a pesquisa apontard tdpicos relativos a historicidade
da telemedicina e das tecnologias que foram essenciais em sua crescente. Posteriormente,
retratard como a pandemia da covid-19 alterou as questdes legais da telemedicina no Brasil
e no mundo, demonstrando sua funcionalidade e seus beneficios. Além desses tdpicos,
também se mostra de suma importincia mencionar as limitacoes dessa pratica, discutidas
por profissionais da drea, com o intuito de elaborar melhor as mudancas para sand-las
a0 mdximo, e a questdo juridica, indicando questdes pertinentes a responsabilidade civil
do médico em consultas virtuais e presenciais. Encerrando, assim, o trabalho com suas

consideragoes finais.

2. HISTORICIDADE

O marco histérico da telemedicina, bem como de sua consolidagio no Brasil e
no mundo, deu-se com o desenvolvimento da tecnologia ¢ com o avang¢o dos meios de
comunica¢ao. Embora, em seu inicio, a tecnologia nio estivesse tao avangada quanto nos

dias atuais, ainda, assim, foi possivel dar grandes saltos em seu desdobramento.

A busca pela evolugio tecnolégica e cientifica foi fator primordial para que a
sociedade tivesse acesso a uma satide com mais qualidade e eficiéncia. Essas conquistas
proporcionaram descobertas de vacinas e tratamentos e desenvolvimento de equipamentos

com qualidade muito superior do que viamos hd 50 anos.

2.1. Avango da tecnologia e da telecomunicagao

Como descrito anteriormente, foi com o avango da tecnologia e da telecomunicagao
que se iniciou o desenvolvimento da telemedicina no mundo. O impacto positivo da
tecnologia na satde fez progredir a qualidade de ferramentas e de diagndsticos mais

precisos, fazendo, assim, com que algumas doencas fossem erradicadas mais rapidamente.

A titulo de exemplo, cabe citar o diagndstico por imagem, algo que poderia
parecer impossivel antigamente, tendo em vista que nao havia meios ou equipamentos
que pudessem fazer tal papel. Atualmente, é comum usar as mdquinas de raios-x, de

ultrassonograﬁa, de ressonincia magnética, dentre outras. Ocorre que, sem essas inovagoes
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trazidas pelo avango da ciéncia e da tecnologia, nio seria possivel realizar tais procedimentos

de maneira ndo abusiva e detectar doengas de forma precoce.

Posteriormente, a tecnologia englobou outros setores, como o da comunicagio,
mudando totalmente a forma com que nos relacionamos socialmente. Para chegar aos dias
atuais, é necessdria uma breve andlise histérica da corrida tecnolégica da comunicacio, nio

s6 no Brasil como em outros paises em que a telemedicina se mostra presente.

Apés a invenglo da eletricidade, o mundo, em 1838, deparou-se com a invengio
do telégrafo por Samuel Morse, resultando que, 30 anos depois, acontecesse o surgimento
da telefonia. Em alguns anos, mais precisamente em 1899, o italiano Guglielmo Marconi
inovou com a chegada das ondas eletromagnéticas, fazendo com que ele, mesmo na Itdlia,

conseguisse acender as luzes do Cristo Redentor no Rio de Janeiro, no Brasil.*

Com o surgimento de invengoes e descobertas, o mundo chegou a “Era Digital”.
Com isso, hoje é possivel que vocé converse com qualquer pessoa, em qualquer lugar do
mundo, como se conversasse pessoalmente, por meio de celulares, de computadores ou de
qualquer meio digital com acesso a internet. Percebe-se que a tecnologia vem progredindo
de forma mais ripida, as empresas estao cada vez mais preocupadas em desenvolver sistemas

melhores e mais eficazes a cada produto langado.

Apés tantos avangos, a telemedicina hoje ¢ classificada em tipos fundamentais,
sendo esses o telediagndstico, que consiste no envio de dados e imagens médicas; a
telemonitoracio, que é o acompanhamento e o monitoramento de pacientes a distincia; e

a telediddtica, que auxilia na implementa¢io de cursos.

Em meio 2 mudanca em tantos setores, é evidente notar que a satide também
necessita de tal atualizagio em meios digitais. Com o comportamento mais acelerado das
pessoas, proporcionado por essas tecnologias, ficou mais cdmodo e comum desfrutem de

servicos bésicos, mesmo dentro de suas casas ou em qualquer outro lugar.

Embora a evolugido da telecomunica¢io tenha apresentado uma crescente répida,
diferentemente de lugares como Canadd, Estados Unidos, Alemanha, Inglaterra, Franca
e Escandindvia, a pritica da telemedicina no Brasil vem caminhando de maneira mais
lenta. Muito ainda hd o que se discutir sobre o tema e ainda hd lacunas legais a serem

preenchidas quanto a esse assunto.®

4. HISTORIA da Telemedicina. Depar de Patologia Telemedicina USP, Sao Paulo - SP, [s.d.]. Disponivel em: <https:/bit.ly/3r1BoY8>. Acesso em: 23 jun. 2020.
5. MORSCH, J. A. O que ¢ a telemedicina, como funciona e para que serve. Morsch, 6 fev. 2020. Disponivel em: <https:/bit.ly/3c1hatr>. Acesso em: 24 jun. 2020.
6. MORSCH, 2020.
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2.2. Telemedicina ao redor do mundo

A telemedicina jé ¢ uma realidade em muitos paises do mundo e, talvez, o maior
exemplo de funcionalidade da medicina virtual seja os Estados Unidos, pois consideram-se

pioneiros na prética.

Nos Estados Unidos, em Massachusetts, logo no comego dos avancos tecnolégicos
na década de 60, houve os primeiros indicios de atendimento médico feito a distincia. Nesse
experimento, foi realizada uma conexao entre o Hospital Geral de Massachusetts e o centro

de emergéncia médica, localizado no aeroporto de Boston, a uma distdncia de 10 km.”

Um evento promovido pela Associagao Paulista de Medicina (APM), no dia 30 de
agosto de 2020, contou com a presenca de Caio Soares, diretor médico e General Manager
da Teladoc, o qual informou que, nos Estados Unidos, a pritica da telemedicina ganhou

adesdo bastante significativa, podendo ser considerado o pais que lidera tal prética.®

Como alternativa para redugio de custos, outros paises do Oriente Médio criaram
uma rede oftalmolégica com consultas por telecomunicagao no ano de 1999, com centros
localizados em Israel, na Jordinia, no Marrocos, na Tunisia e na Autoridade Palestina. O
Japao também merece destaque em relacio a aplicagio da telemedicina, em especial na
cidade de Hakayama.’

Nos paises europeus, a ascensio se deu nos lugares onde o inverno era rigoroso
e as pessoas ndo tinham facilidade para irem até as consultas. Outrossim, a busca pela
facilidade foi motivada pelo nimero de idosos nessa regido, especialmente em Roma, na
Itdlia. Em 1999, a Associagao Médica Mundial buscou orientar os padrées éticos em que

os profissionais da telemedicina deveriam se basear."

Dentre outros paises, como Canadd, Espanha e Portugal, que também contaram
com a regulamentagdo da consulta virtual, a Alemanha se aproxima da realidade brasileira
na questo legislativa, tendo em vista que as regulamentacoes do Pais ainda apresentam
limitagoes quanto ao assunto. O resultado desse investimento foi o aumento da procura
pelas consultas médicas, visto que essas se tornaram mais acessiveis e confortaveis,
reduzindo o trifego e os riscos da locomogao, principalmente em plena pandemia do

novo coronavirus.!!

7. CAMARA, J. Qual a situagio da telemedicina no mundo? Ipemed, 18 jun. 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/3eXqJvo>. Acesso em: 18 set. 2020.

8. ESPECIALISTAS comparam Telemedicina brasileira com a de outros paises do mundo. Associagao Paulista Medicina, 2019. Disponivel em: <https:/bit.ly/3f3ybVw>. Acesso
em: 18 set. 2020.

9. TAVARES, L. A Telemedicina para o mundo. Conexa Satide, 2019. Disponivel em: <https://bit.ly/20Hsoum>. Acesso em: 19 set. 2020.

10. MORSCH, 2020.

11. ESPECIALISTAS, 2020.
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2.3. Telemedicina no Brasil

As consultas virtuais nao sao novidade no Brasil desde a década de 1990, mas,
mesmo assim, ainda nio ¢ expandido em relagio aos outros paises jd aderentes da prética.
A estagnagao da telemedicina ocorreu por ser um fato que divide opinides de profissionais

da drea e pela falta de regulamentagao eficiente.

Podemos elencar o decorrer histdrico da telemedicina com o inicio em 1993, com
a criacio da Associagio Americana de Telemedicina (ATA), progredindo, no ano seguinte,
com o inicio da atividade de telecdrdio, seguidamente do surgimento do programa ECG-

Home, lancado pelo Instituto do Coragao (Incor), visando a monitorar pacientes em

domicilio em 1996."2

Com isso, no ano de 1997, a Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), criou
o Hospital Virtual Brasileiro, enquanto a Universidade de Sao Paulo (USP) ¢ pioneira ao

instituir a telemedicina como disciplina.'

Em 2002, vendo a crescente onda da telemedicina em outros paises, o Conselho
Federal de Medicina (CFM) apresentou a Resolugao n.© 1.643/02, que tinha como objetivo
conceituar e regulamentar a prestagio de servi¢o através da telemedicina no Brasil. No

mesmo ano, também foi criado o Conselho Brasileiro de Telemedicina e Telessatde.'

No ano de 2007, o Ministério da Satde (MS) instituiu o Programa Nacional de
Telessatude, com o propésito de criar nticleos em diversos estados brasileiros, fazendo com
que eles estivessem ligados & pontos de telessatide jé em funcionamento. Em 2011, o MS,
por meio da Portaria n.° 2.554, ampliou o projeto, passando a ser chamado de Programa
Nacional de Telessatide Brasil Redes, fazendo com que o niimero de estados brasileiros

com nucleos ligados aos pontos de telessatide aumentassem.'

O Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao (MCTI), visando a aprimorar as
aplicagdes da telemedicina nos hospitais universitdrios e apoiar pesquisas sobre o tema,
criou o projeto Rede Universitdria de Telemedicina (RUTE) em 2006. A implementacao
do projeto foi relatada em “O Impacto da Rede Universitdria de Telemedicina — Fase I
2006/2009 — em agdes de educagio continuada, pesquisa colaborativa, assisténcia, gestao

e avaliacdo remota” por mais de 140 autores.'

Apbés 14 anos de sua criagdo, o programa RUTE, hoje, conta com 139 unidades
em operagao em todo o Brasil e 55 Grupos de Interesse Especial (SIGs). A RUTE vem se

12. SIQUEIRA, L. Telemedicina: Vocé estd preparado para o futuro? Dec, n. 70, ano 12, p 17, 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/3n0HYhm>. Acesso em: 15 set. 2020.

13. SIQUEIRA, loc. cit.

14. SIQUEIRA, loc. cit.

15. SIQUEIRA, loc. cit.

16. MESSINA, L. A.; FILHO, J. L. R. Impactos da rede universitdria de telemedicina: A¢oes de educagio continua, pesquisa colaborativa, assisténcia, gestao e avaliagio remota.
1. ed. Rio de Janeiro: E-papers, 2013.
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mostrando grande aliada do conhecimento, possibilitando o acesso de contetidos nas 4reas

mais remotas do Pais."”

Apesar da forma limitada, cabe salientar a importincia que essa mudanca
proporciona para a medicina do futuro, uma vez que, com ela, o Pais deixa de ver a
telemedicina como um tabu e passa a estudar novas formas de amplid-la, mesmo apéds a
covid-19.

O senado, excepcionalmente, aprovou, no ano de 2020, a pritica da telemedicina
durante a onda da pandemia do coronavirus. Essa aprovagio se limita as prdticas de
telemonitoramento, teleorientacio e teleinterconsulta, enquanto durar a pandemia e o

isolamento social.'®

Diante disso, ¢ indispensdvel elencar as mudangas trazidas pelo novo projeto de
lei e aprofundar em solugdes praticas que a telemedicina proporcionou neste periodo de

pandemia, no qual o Pais se encontra.

3. PANDEMIA DA COVID-19

Em 2020, o mundo se deparou com uma pandemia causada por um virus
de alto indice de contaminagio. Com o nimero de casos crescendo rapidamente e,
consequentemente, o nimero de mortes também, o governo se viu obrigado a regulamentar

novos meios para que a populagio tivesse acesso aos servigos basicos como satide e educagio.

Como j4 aludido no capitulo anterior deste trabalho, a telemedicina obteve um
avango significativo no Pais apés a infestagao do virus da covid-19, isso porque ela serviu
como ferramenta para que as pessoas que necessitam de consulta médica nio precisassem

sair do isolamento, bem como evitou aglomeragdes em centros médicos.

Jodo Alceu Amoroso Lima, presidente da Federacio Nacional de Satide Suplementar
(FenaSaude), em um webinar promovido pela Associagao Nacional de Hospitais Privados
(Anahp), afirmou que a telemedicina é o que podemos tirar de bom da pandemia,
classificando-a como a “grande vencedora”. Isso se faz, pois a telemedicina fez com que a
ida a prontos-socorros fosse controlada, evitando aglomeragées e atendendo centenas de

milhares de casos com indice de resolutividade de 85% na primeira consulta."”

A telemedicina, de fato, apresentou-se como grande aliada da satde contra a

disseminacao do coronavirus, trazendo com ela um meio mais acessivel a saide, mantendo

17. MESSINA, loc. cit.

18. CFM - Conselho Federal de Medicina. Resolugao n.c 1.643, de 7 de agosto de 2002. Define e disciplina a prestagio de servigos por meio da Telemedicina. Didrio Oficial da
Uniao, Brasilia: se¢do 1, p. 205, 26 ago. 2002. Disponivel em: <https:/bit.ly/3rb2MTw>. Acesso em: 24 jun. 2020.

19. LIMA, J. A. A. Presidente da FenaSatde aponta rumos para a telemedicina. FenaSatde, set. 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/30XuQiH>. Acesso em: 22 out. 2020.
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ainda a humanizag¢io das consultas, mostrando, assim, muito eficaz na prevengao de novos

casos de covid-19 e de outras doengas.

Nio obstante, um claro exemplo de como a telemedicina vem ajudando no
combate da propagacio do virus foram os resultados dos projetos Homem Virtual e Jovem
Doutor, que criaram um video em 3D visando a alertar os estudantes e a popula¢io sobre
a importancia do distanciamento social, mostrando a funcionalidade do corpo humano e
como o virus age quando em contato com a pessoa. O video informativo mostra de forma
mais evidente, até para aqueles que nio possuem conhecimento sobre a biologia humana,

os cuidados que devemos ter para afastar o virus do corpo.?

A prética da teleorientagio jd apresenta resultados eficazes para o avango
da qualidade da satde publica. Segundo o médico Chao Lung Wen, os principais
resultados foram a otimizagao da terapéutica, que pode ser utilizada até por meio de
aplicativos de satide, promovendo com maior eficiéncia a informagdo necessdria para
o tratamento de doengas; o ganho de tempo, fazendo com que as filas diminuissem e
a necessidade de deslocamento caissem; a humanizacio do atendimento; e a garantia

de um servico continuo.?!

Ainda ¢ incerta a previsao legal da telemedicina apés a pandemia da covid-19,
porém com sua repercussao positiva mostra motivos benéficos para que os Estados voltem

seus olhos para sua implementagao definitiva.

3.1. Regulamentacao

Antes de margo de 2020, a regulamentacio da telemedicina se baseava na
Resolugao n.° 1.643/2002 do CFM, a qual conceitua as consultas digitais como apenas
uma comunicagao entre médicos, isso porque nao era considerada satisfatéria uma consulta

apenas pelos meios digitais, sem o exame fisico do paciente.

Com o cendrio de isolamento social e com as consultas médicas presenciais
suspensas, o governo brasileiro criou novas regulamentacoes que garantissem a sociedade
o direito bdsico a satde de qualidade. Com isso, foram criadas a Portaria do MS
n.°©467/2020, bem como a Lei Federal n.© 13.989, de 15 de abril de 2020.% A criagao dessa
nova norma se deu de forma excepcional e tempordria, com duragio enquanto perpetuasse

o isolamento social decorrente da covid-19, como aduz o art. 1°, dessa Portaria:

20. PROJETO HOMEM VIRTUAL. Como o novo coronavirus, causador da covid-19, é transmitido e como podemos nos proteger. 2020. Disponivel em: <https://bit.
ly/3¢5YMIR>. Acesso em: 22 out. 2020.

21. WEN, C. L. 4 Resultados do uso da Teleorientagio para gestio da satde ptiblica. Mv, 2020. Disponivel em: <https:/bit.ly/3vHgkd1>. Acesso em: 22 out. 2020.

22. Presidéncia da Republica. Lei Federal n.© 13.989, de 15 de abril de 2020. Dispée sobre o uso da telemedicina durante a crise causada pelo coronavirus (SARS-CoV-2). Didrio
Oficial da Uniéo, Brasilia, DE 16 abr. 2020, segdo 1, p. 1. Brasilia, 2020.

118



Os novos rumos da satide com a telemedicina

Art. 1° Esta Portaria dispde, em cardter excepcional e tempordrio, sobre
as agoes de Telemedicina, com o objetivo de regulamentar e operacionalizar
as medidas de enfrentamento da emergéncia de satdde publica de importancia
internacional previstas no art. 3° da Lei n.° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
decorrente da epidemia de coronavirus (covid-19).%

Visando ao tratamento igualitirio de saide e sendo esse um direito garantido
constitucionalmente, nos arts. 196 a 200, a todos os cidadaos, a saide é um direito
primordial ao principio da dignidade da pessoa humana, dessa forma, torna-se dever do
Estado adotar medidas para que esse direito seja garantido. Entao, vejamos o art. 1°, Secao
Exclusiva, da Constitui¢ao da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/1988), sobre
sadde: “Art. 196. A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugio do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitdrio as agbes e servigos para sua promogio, prote¢io e recuperagio’.”

Ao conceituar satide, nio se deve prender ao conceito restrito da palavra e, sim, visar
a ampliar para outros setores, como o bem-estar da coletividade. A Lei n.© 12.864/2013,

em seu art. 3°, discorre sobre os determinantes e condicionantes da satde, a saber:

Art. 3°. Os niveis de saide expressam a organizagio social e econdmica do Pais,
tendo a saide como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagio, a
moradia, o saneamento bdsico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacio, a
atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. Pardgrafo
tnico. Dizem respeito também a satide as agoes que, por for¢a do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condicoes de bem-estar
fisico, mental e social.?

A Portaria n.° 467/2020 regulamentou, em seus artigos, os padroes normativos
que as consultas feitas digitalmente deverao respeitar, sendo obrigatérios os quesitos tanto

em atendimentos quanto em prontudrios e em atestados médicos.

No art. 4°, da Portaria mencionada, estd especificado que o atendimento realizado
por médico ao paciente por meio de tecnologias da informacgio e da comunicagao deverd
ser registrado em prontudrio clinico, devendo conter os dados clinicos necessdrios para a
boa condugio do caso; ser preenchido em cada contato com o paciente com data, hora,
tecnologias da informagao e da comunicacio utilizadas para o atendimento; bem como, o

nimero do conselho regional profissional e sua unidade da federagao.

23. BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n.© 467, 20 de margo de 2020. Dispée, em cardter excepcional e tempordrio, sobre as agoes de Telemedicina, com o objetivo de regu-
lamentar ¢ operacionalizar as medidas de enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional previstas no art. 3° da Lei n.© 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, decorrente da epidemia de covid-19. Didrio Oficial da Uniao, Brasilia, DE 23 mar. 2020, secao 1, p. 1.

24. BRASIL. Constituigao da Repiiblica Federativa do Brasil de 1988. Brasilia, DF: Senado Federal: Centro Grifico, 1988.

25. Lei n.° 12.864, de 24 de setembro de 2013. Altera o caput do art. 3° da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, incluindo a atividade fisica como fator determinante e
condicionante da satide. Didrio Oficial da Uniao, Brasilia, DF, 25 set. 2013, sego 1, p. 5.
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Seus artigos seguintes regulamentam que os médicos poderio, no i4mbito do
atendimento por telemedicina, emitir atestados ou receitas médicas em meio eletronico,
desde que observem o uso de assinatura eletronica, por meio de certificados e chaves
emitidos pela Infraestrutura de Chaves Pdablicas Brasileira (ICP-Brasil); e de dados
associados 2 assinatura do médico, de tal modo que qualquer modificagao posterior possa

ser detectavel.

O atestado médico, também descrito na Portaria n® 467/2020, se fard valido
quando contiver os requisitos relativos a identificacio do médico, incluindo nome e CRM,

identificagdo e dados do paciente, registro de data e hora e duragao do atestado.

Apesar de apresentar cardter tempordrio, muito se discute sobre a importincia de
regulamentar, de forma definitiva, a telemedicina, diante de seu resultado positivo na luta

contra a propagacao do novo virus.

3.2. Cédigo de Etica Médica (CEM)

Além da regulamentacio citada anteriormente, igualmente hd de se atentar ao

CEM que regula a conduta a ser adotada pelos médicos.

A preocupagio com a expansio da telemedicina é em relagao aos preceitos relativos
a ética médica, que visa a garantir o atendimento humanizado e sigiloso das consultas,
como disposto no CEM, capitulo 1°, inciso XI, que diz “XI — O médico guardard sigilo a
respeito das informacoes de que detenha conhecimento no desempenho de suas fungoes,

com excegao dos casos previstos em lei”.?

Porém, como no cendrio atual a telemedicina estd sendo vista como a maior aliada
para a realizagao de consultas, os médicos deverao respeitar essa nova condigao visando ao
maior bem-estar dos seus pacientes. Como previsto também no CEM, em seu capitulo
V, art. 32, é vedado ao médico “Art. 32. Deixar de usar todos os meios disponiveis de
promogao de saide e de prevengao, diagndstico e tratamento de doengas, cientificamente

reconhecidos e a seu alcance, em favor do paciente”.”

O CEM também veda ao médico a prescri¢io de tratamento e outros procedimentos
sem exame direto do paciente, em seu art. 37, do capitulo V, com a ressalva para casos de
urgéncia ou emergéncia e impossibilidade comprovada de realizd-lo. O pardgrafo primeiro
do mesmo artigo também respalda sobre o atendimento médico a distdncia, nos moldes da

telemedicina ou de outro método, aludindo que estd se dard sob regulamentaciao do CFM.

26. CFM — CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolugio CFM n.o 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolugoes
CFM n.° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia: CFM, 2019.
27. CFM, 2019.
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Analisando as normas vigentes no Pais, bem como as normas de ética médica,
observa-se que a telemedicina estd previstaem ambos, porém ainda carece de regulamentacio
mais efetiva para que possa expandir em territério nacional. A pandemia provocada pela
covid-19 proporcionou um conhecimento maior sobre o tema, deixando de ser incomum

para muitos.

4. BENEFICIOS DA TELEMEDICINA

Como jd aludido, a realidade da satde, publica e privada, no Brasil, ainda ¢é
precdria, tendo piorado durante a pandemia da covid-19. Inclusive hd dreas do Pais nas

quais continua sendo mais dificil o acesso a uma saide de qualidade do que em outras.

O motivo do fatigante acesso a saide em algumas dreas é o fato de que a maioria
dos centros médicos estd localizada em 4reas mais urbanizadas e centrais e, sendo assim,

raras vezes o trabalhador ou a pessoa de baixa renda consegue se locomover até eles.

Mesmo em dreas que possuem algum tipo de posto médico, existe a dificuldade
para atender o grande nimero de pessoas, fazendo com que as filas fiquem lotadas e o

atendimento demore mais do que o estimado.

Um dos maiores defensores da telemedicina no Brasil é o médico e professor Dr.
Chao Lung Wen, mostrando-se convicto dos impactos positivos a serem aproveitados pela

prética, em tese diz:

Trata-se da evolucio da medicina em direcio a uma nova realidade social (...)
quem um dia olhar para trds, achard estranho que sua aplicagio tenha sido
questionada, assim como hoje parece estranho questionar o uso do Waze ou

do Google Maps em proveito do Mapa Guia.?

O claro exemplo de dificuldade ao acesso a satde sdo as favelas, cujos moradores
nao costumam procurar ajuda médica e um dos fatores que colaboram para isso ¢ a falta

de conscientizagio sobre os sintomas de algumas doengas.

4.1. Para o paciente

A telemedicina, como j4 exposto, é benéfica para a aproximacio do paciente com

o médico ao proporcionar a populagio acesso aos centros médicos localizados fora de sua

28. COHEN, M. Consulta online é tendéncia irreversivel: Telemedicina Tecnologia permite difusao da pratica, com protocolos ¢ diagnésticos mais precisos. Para o Valor, Sao
Paulo, p. 25, ago. 2020. Disponivel em: <https:/bit.ly/3cOqqjJ>. Acesso em: 17 set. 2020.
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regiao, bem como colaborar com a conscientizagio sobre doencas e suas propagagoes,
facilitando também o tratamento de doengas cronicas ou o acompanhamento médico

prolongado de casos.

Infelizmente, hd uma caréncia de mao de obra médica em algumas regides do
Pais, havendo uma despropor¢io gritante entre as unidades da federagio e entre as regioes
geograficas. Na realidade brasileira, 39 cidades com mais de 500 mil habitantes concentram
60% dos médicos, enquanto os outros 40% estao distribuidos no Pais para atender o

restante da popula¢io.”’

Vejamos os dados demograficos do Brasil:

O Sudeste ¢ a regido com maior densidade médica por habitante, razio de 2,81, contra
1,16 no Norte ¢ 1,41 no Nordeste. Nos seus quatro estados, o Sudeste tem 244.304
médicos para uma populagio de 86.949.714 moradores. O estado de Sao Paulo, por
sua vez, tem a mesma razdo do Sudeste, 2,81 e concentra 21,7% da populagio do Pais
e 28% do total de médicos.>

As pessoas que se encontram nessas dreas poderao fazer uso da telemedicina para
garantir atendimento com médicos de grandes centros, tornando mais igualitdria a satide,

seja por meios publicos ou particulares.

Com a possibilidade ampla de consultérios médicos proporcionados pela
telemedicina, tem-se como consequéncia a diminui¢io de filas nos postos de satde, a
identificagdo mais rdpida da doenga, bem como o tratamento torna-se mais eficaz. A
disponibilidade de consultérios também facilita para que o paciente obtenha uma segunda
opiniio sobre seu caso clinico, o que faz com que aumente a confianga no tratamento, sem

mais gastos com deslocamentos.

Além da agilidade elencada, outro beneficio é quanto ao custo do tratamento
médico, uma vez que o paciente nao precisard arcar com o transporte para locais distantes
de seu domicilio. Além disso, diminuird também o risco de acidentes e o desgaste fisico

de alguns pacientes.

Do mesmo modo, a comodidade é um dos beneficios apresentados, pois a realidade
das familias brasileiras é o cotidiano corrido, seja para o trabalhador, o estudante ou a pessoa
do lar, todos buscam meios préticos para realizar tarefas essenciais como acompanhamento
da sadde, lazer, alimentagdo, entre outros. Ademais, é de grande vantagem para os
pacientes com doengas cronicas poder ser acompanhados remotamente pelo profissional,
29. SCHEFFER M. et al. Demografia Médica no Brasil 2018. Sio Paulo, SP: FMUSP, Cremesp. 2018. 286 p. Disponivel em: <https://bit.ly/38WimrQR>. Acesso em: 17 nov. 2020.

30. CREMEB - CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DA BAHIA. Desigualdade marca a distribuicao geografica dos médicos pelo Pais. Cremeb, 2018.
Disponivel em: <https://bit.ly/2QzA7Le>. Acesso em: 12 abr. 2020.
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e ter viabilizado, ainda, o acesso ao histérico médico para ele ou para a familia, facilitando

a consulta em casos de emergéncias.

Usando como exemplo, as pessoas diagnosticadas com diabetes podem ter acesso
ao seu indice glicémico por meio de aparelhos, como smartwatch, que levam a informacao
até um aplicativo de celular. Desse modo, caso haja alguma alteragio que preocupe o
paciente, ele poderd enviar essas informagdes ao seu médico de confianca em qualquer

lugar do mundo, recebendo ajuda de maneira célere e eficiente.

Posto isso, com laudos com maior facilidade de acesso, o paciente apenas precisard
autorizar para que um novo médico tenha acesso a eles, evitando a perda do papel ou seu

desgaste e tornando mais dificil de ser falsificado.

4.2, Para o médico

Os beneficios anteriormente citados, apesar de voltados aos pacientes, também
podem ser aplicados ao médico, visto que, enquanto o paciente se beneficia com a expansio
em termos de mais possibilidades de acesso, 0 médico beneficia-se com a extensao territorial

de suas consultas, nio ficando limitado apenas ao seu consultério fisico.

Com a opgao da telemedicina, o médico pode usar videoconferéncias para trocar
informagdes com outros profissionais da drea, garantindo um diagndstico mais preciso.
Além disso, a prdtica gera redugio dos custos de um consultério, jd que o médico nio
precisard perder tempo no trinsito de grandes cidades, nem terd custos de condugio, de

energia, de funciondrios, de materiais de consultério, etc.

Outra vantagem se dd pelo fato de laudos feitos em consultas anteriores
encontrarem-se disponiveis permanentemente na nuvem, propiciando agilidade no tempo
de diagndstico. Com isso, o mesmo laudo pode ser acessado por vérios profissionais

autorizados, visando a maior agilidade e eficicia.’!

Como exposto, os laudos estardo armazenados na nuvem, garantindo que nao se
percam, como pode ocorrer com os laudos fisicos. Tais pareceres clinicos nio serao, porém,
publicos, apenas médicos autorizados e especialistas da drea terdo acesso além do paciente,

isso visando & garantia da ética profissional de sigilo das consultas.*

As possibilidades proporcionadas pela telemedicina para o médico sao notérias,

pois com ela o profissional consegue orientar cirurgias e até realizar determinados

31. RODRIGUES, M. S. Armazenamento de exames na nuvem melhora a prestagao de servigos. Pixeon, 10 mar. 2020. Disponivel em: <https:/bit.ly/3bYIubJ>. Acesso em:
22 out. 2020.
32. RODRIGUES, M. S. loc. cit.
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procedimentos a distdncia. Além disso, possibilita o atendimento profissional especializado
ou, as vezes, até superespecializado e o exame em pacientes em dreas remotas, em que nio

haveria tal possibilidade sem que esse paciente tivesse que se deslocar até grandes centros.”

Durante a pandemia, 0 acesso teve um aumento maior que o estimado, sanando,
assim, ddvidas que os médicos possufam sobre a telemedicina. Mesmo que discussoes sobre
o tema ainda existam, muitos puderam presenciar a expansao a um tratamento de qualidade

proporcionado por ela, bem como a liberagio e a diminui¢ao de filas em hospitais.

Nesse sentido, ¢ primordial ampliar a visao sobre um tema que, com a pandemia da
covid-19, veio se tornando cada vez mais necessdrio para comodidade social, objetivando

conciliar o avanco tecnoldgico com solugdes para a crise da satide.

2

E necessdrio, para a garantia da qualidade do servigo, que seja elaborado um
modelo trabalhista voltado para as questdes referentes a telemedicina, bem como para a

estrutura dos seus servicos.**

O Brasil é um pais com grande extensao territorial, milhares de locais isolados e de
dificil acesso, distribui¢ao extremamente desigual de recursos médicos de boa qualidade,
entre outros aspectos que vém desafiando a efetivacdo do direito a sadde — universal,
integral e equinime — e que permitem prever a existéncia de um grande potencial de

expansio da telemedicina no Pais.®

Posto isso, notdria é a situagdo de fragilidade em que a satide no Brasil se encontra
atualmente. A falta de inovagao nesse meio tornou o setor precdrio em diversas comunidades
do Pais, fazendo com que hospitais e postos de satide sofressem com a superlotacio e a
falta de equipamentos bdsicos para o atendimento. Com a adogao da telemedicina, existe
a possibilidade de melhorias para o sistema de satide, bem como de redugao dos custos

médicos, sendo assim oferecido um sistema de equidade.*

5. LIMITACOES DA TELEMEDICINA

Apesar dos beneficios apresentados, muito ainda se discute sobre o tema abordado.
A sociedade ainda se sente insegura quanto a eficicia e aos médicos. Até mesmo o CFM

critica algumas questoes éticas da prética.

33. SIQUEIRA, L. Telemedicina: Vocé estd preparado para o futuro? Doc, n. 70, ano 12, p 17, 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/3n0HYhm>. Acesso em: 15 set. 2020.

34. WEN, C. L. Telemedicina: cuidado aos paci e protegio para os profissionais da saiide. Sao Paulo: ANAHP, p. 1, 2020. Disponivel em: <https:/bit.ly/3eWvbKU>.
Acesso em: 03 nov. 2020.

35. SABBATINI, R. M. E. A telemedicina no Brasil: evolugao e perspectivas. In: KAREN, C. (Ed.). Informdtica em Saide. 1. ed. Cap. 1. Sao Paulo: Yendis Editora, 2012.
Disponivel em: <https://bit.ly/30XHmyJ>. Acesso em: 23 jun. 2020.

36. MESSINA, L. A;; FILHO, J. L. R. Impactos da rede universitaria de telemedicina: A¢oes de educagio continua, pesquisa colaborativa, assisténcia, gesto e avaliagao remota.
1. ed. - Rio de Janeiro: E-papers, 2013.
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O CFM, em 2002, criou uma resolugio sobre o assunto, a qual foi atualizada ano

passado. Contudo, houve diversas discussoes, o que resultou que ela fosse revogada.

Em tese, as discussoes se baseiam em questoes de seguranga do sigilo médico, uma
vez que os dados do paciente sao armazenados na nuvem e teme-se que eles acabem sendo

acessados por aqueles nao autorizados.

Por ser considerado um ato médico, ¢ imprescindivel o registro em prontudrio,
descaracterizando, dessa forma, que as midias sociais sejam consideradas meios de

comunica¢ao para o registro e garantindo o cardter de privacidade da consulta.

Portanto, a responsabilidade médica com o paciente nio é alterada com a prética,
ainda sendo de obrigagao do médico ou da institui¢do responsdvel que o sigilo de
informagdes seja respeitado. Nesse sentido, hd de se ter muito cuidado com a plataforma

que serd utilizada para essa comunicagio.”’

Outra discussao se d4 quanto a eficdcia do atendimento sem contato fisico entre
o paciente ¢ o profissional de saide. As consultas a distincia, por sua vez, podem ocorrer
somente apés um primeiro contato, com exce¢ao das populagoes que vivem em dreas
geograficamente remotas, nas quais o atendimento pode comegar ji de modo virtual com

acompanhamento de outros profissionais de saude.*®

A falta de definicao sobre o que seriam essas dreas geograficamente remotas,
contudo, trouxe o temor de que a teleconsulta seja usada de forma desenfreada e que, em
decorréncia disto, o servigo descrito possa ter qualidade inferior, causando efeito contrrio,

ou seja, aumentando a distdncia entre os médicos e os pacientes.”

O investimento a ser feito nas plataformas também recebe criticas. Isso ocorre, pois
as redes sociais gratuitas e mais populares nao oferecem a seguranca exigida pelo CEM,
fazendo-se necessdria a utilizagao de softwares médicos especializados na drea, porém estes

geram certo investimento do profissional para manté-la.

Vale ressaltar que nem todas as dreas do Brasil tém acesso a internet e aos meios de
comunicagio avangados que se fazem necessdrios em uma consulta remota, tornando-se
uma preocupagio a possibilidade da obrigatoriedade de uma consulta virtual e dificultando
ainda mais o acesso para a parte populacional mais afetada com a falta de servigos de sadde
de qualidade e com a falta de médicos.

Aduz Genival Veloso de Franga sobre o fato:

37. SIQUEIRA, 2020.

38. CANCIAN, N.; COLLUCI, C. Apesar de criticas, telemedicina ji é realidade no Pais ¢ deve se expandir. Jornal Folha de S. Paulo, Brasilia ¢ Sao Paulo, 19 fev. 2019. Disponivel
em: <https://bit.ly/3s246tb>. Acesso em: 24 jun. 2020.

39. CANCIAN; COLLUCI, loc. cit.
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O uso da telemedicina depende, pois, do acesso aos meios tecnolégicos modernos,
que infelizmente nao sao disponiveis em todas as regioes do nosso planeta. Ademais,
deve-se considerar que essa abordagem, principalmente a da assisténcia curativa
ao paciente, conhecida como teleassisténcia, deve resumir-se a situagbes muito
especificas da urgéncia e da emergéncia, pois em muitas dessas eventualidades nao
existe médico no local.

Os profissionais que atuam nessa drea nio se encontram treinados para exercer a
profissio de maneira remota, trazendo a discussao uma nova critica, pois a falta de preparo
médico nessas relagdes pode interferir de maneira negativa nas consultas e na conduta a ser
adotada pelo médico. Isso afeta principalmente os profissionais mais antigos da 4rea, pois

exige deles novos treinamentos aos quais nao estao habituados.

A preocupagio se concentra no investimento que o Pafs teria que realizar nos
meios de exercer a prética, com novos treinamentos e tecnologias e com regulamentagoes
mais especificas sobre alguns assuntos. Muitos médicos temem que o Pais ainda nio esteja
pronto para esse passo e que um erro por antecipagio poderd ser prejudicial a satide de

seus pacientes.

Diversos autores discutem sobre como a telemedicina pode ser um risco a
ética médica se nao houver cautela por parte do médico, desafiando, portanto, a ética

conservadora e predominante na drea, como relata Genival Veloso de Franga, em seu livro
“Direito Médico™:

Por tal razio, a telemedicina traz consigo uma série de posturas que se confrontam
com os principios mais tradicionais da ética médica, principalmente no aspecto da
relagio médico-paciente, além de alguns problemas de ordem juridica que podem
despontar na utilizagio deste processo, pois ele suprime o momento mais eloquente do
ato médico, que ¢ a interagio fisica do exame clinico entre o profissional e o paciente.*!

A responsabilidade do médico durante as consultas também deve ser levada
em consideracio como um ponto a ser levantado em suas limitagdes, uma vez que o
profissional, em uma consulta remota, estd mais facilmente sujeito a ser responsabilizado
pelo dano de um tratamento. Segundo Livia Siqueira, repérter, apud Lymark Kamaroff,
advogado especialista em Direito Médico:

Fica muito mais ficil e crivel comprovar essa responsabilidade, j4 que o médico
pode prescrever um exame ou um remédio sem tocar no paciente. Se ele nio
tiver cuidado no uso da telemedicina, agir com extrema cautela e prudéncia,

40. FRANCA, G. V. Direito Médico. 16. ed. Sao Paulo: Forense. 2018. p 209.
41. FRANCA, 2018, p 209.

126



Os novos rumos da satide com a telemedicina

realizar uma anamnese detalhada e simplesmente acreditar na palavra do paciente, isso
poderd potencializar os casos de erro médico.*

As ponderagdes apresentadas levaram o CFM a revogar uma resolucio de 2002
que jd autorizava o uso da telemedicina em alguns campos. Entretanto, a tecnologia da
época nio se encontrava no grau de avango atual, fazendo com que mais beneficios surjam
e sobressaiam as questoes duvidosas. Mesmo com a tecnologia mais avancada, ainda nio

temos recursos possfveis para suprir as consultas convencionais feitas pelo contato fisico.*?

Resta salientar que a telemedicina apresenta diversos beneficios sociais e
profissionais, porém ainda é um tema novo para muitos e com isso ainda gera bastantes
dividas sobre sua eficicia e seguranca. Apesar das divergentes opinides sobre o tema,
hoje hd normas que regularizam a prdtica da telemedicina visando a progredir com essa

modalidade, a fim de facilitar o acesso a satide publica.

Todavia, ainda hd questdes a serem desenvolvidas pela legislagao brasileira. Ainda
que popularizada pela pandemia em 2020, hd muito que considerar e avaliar sobre o tema

antes que se torne prética efetiva para a populacio.

6. RESPONSABILIDADE CIVIL

Com a prética se expandindo no Pafs, torna-se oportuno salientar sobre a
responsabilidade civil nas consultas médicas feitas de maneira remota, tendo em vista
que, para a justia brasileira, o atendimento do paciente pelo médico tem valor de um
contrato firmado. Constata-se que nio hd vastas jurisprudéncias sobre a telemedicina,

especificamente, por se tratar de um tema ainda em desenvolvimento.

O médico, independentemente da maneira que serd realizada a consulta, seja
presencial ou por meios eletronicos, carrega consigo a responsabilidade pela satde de seu
paciente, devendo zelar por ela. Em contrapartida, o paciente confia nos conhecimentos

cientificos do médico ao se submeter a um exame, tratamento ou cirurgias.

A responsabilidade do médico, na condigao de consulta presencial, comega assim
que se inicia o atendimento com o paciente, tornando-se relacio com natureza contratual,
na qual hd uma obrigacao de meio esperada. Esse contato com o paciente serd averiguado

em caso de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

42. SIQUEIRA, L. Responsabilidade Civil e Telemedicina: o que muda com o paciente? Universo Doc, 2020. Disponivel em: <https://bit.ly/3eVul1X>. Acesso em: 20 out. 2020.
43. CRUZ, A.; MARQUES, A. B.; MALDONADO, J. M. S.V. Telemedicina: desafios 4 sua difusdo no Brasil. Cad. Satide Piblica, Rio de Janeiro, 32 Sup 2:¢00155615, 2016.
Disponivel em: <https://bit.ly/2P91vPw>. Acesso em: 24 jun. 2020.
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Importante destacar o que seria a responsabilidade civil de uma pessoa, sendo
esta uma obrigacio de reparagio de danos a pessoa ou patriménios. Em caso de Direito

Médico, na maior parte dos casos, trata-se de danos causados & prépria pessoa.

A finalidade da responsabilizacio civil gira em torno de uma restauragao ao status
quo ante, ou seja, uma reparagio ao dano causado ao agente, que por sua vez poderd ser
feita por vias monetdrias. Faz-se necessirio com essa garantia nio apenas a punicio ao

autor, mas ter o cunho socioeducativo.

O médico que praticar condutas previstas no art. 186 do Cédigo Civil (CC) estard
responsdvel civilmente pelo dano. A saber, “Art. 186. Aquele que, por agio ou omissao
voluntdria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que

exclusivamente moral, comete ato ilicito”.*

As condutas expostas também estio previstas no CEM, no Capitulo 111, o qual traz
as responsabilidades do profissional. Isto é, “Art. 1°. Causar dano ao paciente, por agao ou
omissao, caracterizdvel como impericia, imprudéncia ou negligéncia. Pardgrafo Gnico. A

responsabilidade médica ¢ sempre pessoal e nao pode ser presumida”.®

O pardgrafo unico elencado, diferentemente do Cédigo de Defesa do Consumidor
(CDCQ), entende que nio haverd a responsabilidade civil objetiva, ou seja, para que ocorra
a culpabilidade por parte do médico, a comprovagao do nexo causal entre o procedimento
e o dano s6 se faz suficiente para tal condenagao caso seja prova irretorquivel, é o que

entende a jurisprudéncia:

Ementa: PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO
EM RECURSO ESPECIAL. ACAO INDENIZATORIA. EVENTO MORTE.
RESPONSABILIDADE MEDICA NAO CONFIGURADA. REVISAO. OBICE
DA SUMULA N. 7/STJ. DECISAO MANTIDA. 1. O recurso especial nio comporta
o exame de questdes que impliquem revolvimento do contexto fético-probatério dos
autos, a teor do que dispoe a Simula n. 7 do STJ. 2. O Tribunal de origem, com base
nos elementos de prova, concluiu pela falta de provas quanto a responsabilidade dos
médicos da clinica pelo falecimento do paciente. Alterar esse entendimento ¢ invidvel
em recurso especial a teor do que disp6e a referida simula. 3. Agravo regimental a que
se nega provimento. (STJ - AgRg no REsp: 1528188 SC 2015/0087808-5, Relator:
Ministro ANTONIO CARLOS FERREIRA, Data de Julgamento: 17/09/2015, T4 -
QUARTA TURMA, Data de Publicagio: DJe 24/09/2015).%

Apesar do exposto, hd jurisprudéncias com decisoes contrdrias a esse entendimento.

Invertendo o dnus da prova e apresentando um impasse sobre o tema, destaca-se:

44. Lei n.© 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Institui o Cédigo Civil. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, DF, 11 jan. 2002.

45. CFM, 2019.

46. BRASIL. Supremo Tribunal de Justica. Agravo Regimental no Recurso Especial 1528188 SC 2015/0087808-5. Quarta Turma. Relator: Ministro Ant6nio Carlos Ferreira.
17 de setembro de 2015. Disponivel em: <https:/bit.ly/3s4DPue>. Acesso em: 30 set. 2020.
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Ementa: APELACAO CIVEL. RESPONSABILIDADE CIVIL. ERRO MEDICO.
MUNICIPIO. RESPONSABILIDADE OBJETIVA DO HOSPITAL. ERRO
DE DIAGNOSTICO. DANO MORAL CONFIGURADO. 1. A institui¢io
hospitalar assume a responsabilidade pelo paciente por for¢a do disposto no art.14
do CDC. 2. Deve a parte ré responder pelos danos causados & parte autora, uma
vez que nio restaram empregados todos os meios que tinham ao seu alcance para
confirmar o diagndstico indicado pelo paciente. Liberagio do paciente, o qual
sofreu uma queda de um andaime, com um diagnéstico de auséncia de fraturas,
mas sentindo dores. Apuragdo posterior, em outro nosocdmio, de que o paciente
havia fraturado a extremidade distal do rddio, a quinta costela e, ainda, sofrido
traumatismo craniano. 3. Danos que decorrem do erro de diagnéstico e da dor que
acometeu o paciente até que fosse empreendido o adequado tratamento. 4. Valor
da indeniza¢io. Em atencio ao principio da razoabilidade e dos pardmetros desta
Camara, merece reducio o valor fixado a titulo de indenizagio por danos morais.
APELO PROVIDO PARCIALMENTE. (Apelagao Civel n.° 70037793585, Sexta
Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Artur Arnildo Ludwig, Julgado
em 08/03/2012).%

Com a consulta remota, a responsabilidade dos médicos continua a mesma,
devendo sempre zelar para o melhor cuidado com paciente para que sua conduta nao cause
dano. Ao fazer o uso da telemedicina, deve-se restar comprovado, diante de um termo, que
o paciente concorda com o tipo de consulta prestada, requerendo do profissional aten¢ao

redobrada para os direitos do paciente.

AredagidodaLein.c 13.989/2020 assegura que o médico deverd informar ao paciente
todas as limitagdes inerentes ao uso da telemedicina, tendo em vista a impossibilidade de
realizacio de exame fisico durante a consulta. Concomitantemente ao art. 22 do CEM, no
qual consta vedagao ao médico de deixar de obter consentimento do paciente ou de seu
representante legal apds esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso

de risco iminente de morte.

Desse modo, hd de se destacar o art. 34, também do CEM, que veda ao profissional
“deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndstico, os riscos e os objetivos do
tratamento, salvo quando a comunica¢io direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse

caso, fazer a comunicacio a seu representante legal”.*®

Ocorre que a maioria dos médicos que atendem pela telemedicina estao vinculados
a uma empresa especializada que cobra pelos servicos prestados, ento apesar de a profissao
oferecer uma obrigacio de meio e nao de resultado, pode-se encarar o paciente como

consumidor, ensejando assim aos direitos previstos pelo CDC.

47. BRASIL. Tribunal de Justi¢a do RS. Apelagio Civel n.° 70037793585. Sexta Camara Civel. Relator: Artur Arnildo Ludwig. 8 de margo de 2012. Disponivel em: <hteps:/
bit.ly/3f2d1aF>. Acesso em: 30 set. 2020.
48. CFM, 2019.
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Desconforme com o Cédigo Civil, que adotou uma obriga¢ao subjetiva por parte
do médico, o CDC apresenta uma obriga¢io objetiva da relacio, nao se fazendo necessdria

a comprovagao de culpa.

Nesse tocante, dispoe Fabricio Zamprogna Matielo sobre o art. 14 do CDC:

O art. 14, § 4°, do CDC, que dispde que “a responsabilidade pessoal dos
profissionais liberais serd apurada mediante verificagio de culpa’” tem
aplicabilidade limitada aos médicos, nio se estendendo aos estabelecimentos
de satde. Estes, por forca do disposto no caput do art. 14 do Cédigo
consumerista, estardo sujeitos aos efeitos da teoria da responsabilidade objetiva,
que prescinde da demonstragio de culpa, forte no reconhecimento legal da
desvantagem existente entre o paciente e a institui¢io.”

Nio obstante no CC prevalega a teoria subjetiva, no mesmo podemos, porém,
encontrar situagdes que admitem a obrigagdo objetiva. E o caso apresentado pelo art. 927

em seu pardgrafo unico, que aduz:

Art. 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem,
fica obrigado a repari-lo. Pardgrafo tGnico. Haverd obrigagio de reparar o dano,
independentemente de culpa, nos casos especificados em lei, ou quando a atividade
normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para
os direitos de outrem.>

Por conseguinte, nota-se que o Brasil, apesar de ter adotado que, para configurar
responsabilidade civil do médico, nao basta a mera prova do nexo causal, assume ser
imprescindivel a comprovagio de culpa, salvo em casos de aplicagao da Teoria do Risco
para determinados fatos, assim sendo, ao exercer uma atividade que apresente risco a

terceiros serd obrigado a reparar o dano independente da culpa.

7. NOTAS CONCLUSIVAS

Ao longo desta pesquisa, foi exposta a importancia da telemedicina em tempos de
pandemia, uma vez que se mostrou uma forte ferramenta para assegurar o direito da populagao

a uma satde de qualidade sem se expor ao risco de ser contaminada pelo coronavirus.

Destaca-se que a sadde é um dos direitos fundamentais assegurados pela CF/1988

e cabe ao Estado criar meios que garantam a populagio o pleno gozo dos mesmos.

49. MATIELO, E Z. Responsabilidade civil do médico. 4 ed. Sao Paulo: LTr, 2014, p. 64.
50. BRASIL, 2002.
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De certo que diversas dreas se beneficiam com a tecnologia. O presente trabalho
mostra que a tecnologia vem como auxiliar para a pritica da medicina e, conjuntamente
com o avanco tecnolégico dos dias atuais, a pandemia da covid-19 serviu para sanar questoes

inerentes a telemedicina, possibilitando maiores chances para sua ampliagio no Pais.

Constatou o estudo que, em questdes econdmicas, o Brasil possui recursos para o
investimento em treinamentos nas universidades para atender as expectativas de um servigo
bem qualificado e eficiente, assim como os demais paises que adotam a telemedicina. Essa
assisténcia pode ajudar principalmente idosos, pessoas com doengas cronicas, moradores

de dreas afastadas dos grandes centros e pessoas com dificil locomogao.

Nio restam ddvidas que seus beneficios sejam notdrios, eis que proporciona que
o paciente tenha seu acompanhamento médico feito em casa, sem que se obrigue a gastos
com transporte e se exponha a riscos no percurso; apresenta-se como uma nova forma
de conscientizar a populagio sobre as doengas; assim como torna a satide mais acessivel

a populacio que vive em situagoes de pobreza sem consultérios médicos de facil acesso.

Entretanto, é reconhecido que ainda hd ponderagoes a se fazer para que ocorra a
concretiza¢ao dessa nova modalidade. Além da desigualdade de realidades que o Brasil
apresenta, também deve-se considerar a falta de interesse publico em criar normas mais
precisas que possibilitem a sua expansdo, para que assim possam atender as necessidades

minimas das pessoas que se encontram em estado de vulnerabilidade social.

Diante do exposto, pode-se depreender que cabe ao Estado visar 4 melhor garantia
aos direitos bésicos e fundamentais, proporcionando a popula¢io leis definitivas e mais
eficientes para resguardar o bem inaliendvel, ou seja, a vida digna a qual todo cidadao

possui direito.

A regularizagao do tema, em 2020, abre portas para discussoes: que por meio
delas, possa-se tirar o maior proveito possivel da prética da telemedicina, fazendo com que
ela possa vir ajudar a solucionar uma das questoes mais em falta no Pais, que é a saude de

qualidade, e, por conseguinte, a erradicacao de doengas.
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Estado aos conselhos profissionais. 3. A Lei n.© 3.268/1957 e o microssistema
sancionador dos Conselhos Federais de Medicina. 4. A relevincia social
da medicina e os mecanismos legais de atuagio profissional compulséria.
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Resumo: O estudo, doravante desenvolvido, propoe analisar os motivos pelos quais se
justifica a criagio dos Conselhos de Medicina no Brasil, bem como a dotagio da capacidade
de impor sang¢des disciplinares aos seus membros, a eles conferida pelo poder publico,
dando-se um viés mais atento a penalidade de suspensio do exercicio profissional do médico.
De igual sorte, e considerando que essa puni¢io pode vir a se chocar com outras normas
do ordenamento juridico brasileiro — a exemplo daquelas que preveem atuagio profissional
compulséria — busca-se, por meio da andlise sistemdtica da legislacao e da doutrina juridica,
solucionar esse conflito aparente de regras, mormente para dotar de garantias o profissional
da medicina sobre como agir, com seguranga, em situacoes dessa estirpe.

Palavras-chave: Suspensao. Sanc¢ao disciplinar. Atuac¢ao compulséria. Conselho. Medicina.

Abstract: The following investigation pursues an analysis of the reasons why Medical
Councils were created in Brazil, as well as the endowment of the possibility to impose
disciplinary sanctions on its members, conferred to these entities by public power, giving
a more attentive bias for the disciplinary penalty of suspension of physician’s professional
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practice. Likewise, and considering that this punishment may conflict with other norms
of Brazilian legal system — such as those that provide compulsory professional practice —
there is an apparent conflict of rules that demands a solution by law operators to provide,
with legal certainty, guarantees on how to perform in situations of this kind.

Keywords: Suspension. Disciplinary sanctions. Compulsory professional practice.

Council. Medicine.

1. INTRODUCAO

A necessidade de um controle mais rigoroso acerca do exercicio de certas profissoes
motivou o poder publico, no Brasil, a criar diversas estruturas administrativas dedicadas
a fiscalizagio do exercicio ético de alguns oficios, dentre eles a medicina. A criagio
dos conselhos profissionais tem por finalidade servir como longa mao do Estado nesse
mecanismo de aferi¢io de qualidade, seja pela atuagio mais préxima do fiscalizado, seja
também pela composi¢io técnica de tais autarquias em regime especial. O exercicio das
fungoes fiscalizatérias, por sua vez, pressupoe a utilizagao de diversas prerrogativas do
poder publico, dentre elas o poder disciplinar, previsto na Lei n.© 3.268/1957, que pode
se materializar, em meio s alternativas possiveis, na suspensio do exercicio da profissao

pelo prazo de 30 dias.

Essa penalidade de suspensao coexiste, por sua vez, com outra norma imperativa do
ordenamento juridico pdtrio, que ¢é a obrigatoriedade de atuagao médica em determinadas
situagdes de calamidade social, ocasionando um conflito aparente entre as duas regras
juridicas ora citadas. Partindo desse problema, o presente estudo objetiva analisar possiveis
solugdes para o impasse em questdo, dotando o profissional médico de alternativas de

robustez e seguranca juridica para o seu atuar.

Num primeiro momento, serd imprescindivel se debrugar sobre os fundamentos
que justificam a criagao e o aparelhamento juridico dos Conselhos Federal e Regionais de
Medicina, sobretudo as prerrogativas que lhe sio conferidas por lei, com especial destaque

& q q

para o poder sancionatério ou disciplinar.

Mais a frente, serd necessdrio investigar os contornos da penalidade de suspensio
do exercicio profissional em medicina, seu propésito e suas hipéteses de imputagao, assim
como os debates legislativos em torno da matéria, sobretudo a intengio do Congresso
Nacional (CN) em dilatar esse prazo punitivo. Na sequéncia, abordar-se-do algumas
hipéteses em que o Estado obriga a atuagao compulséria de profissionais médicos, a
exemplo da exigéncia do ato do bom samaritano, da atuagio em calamidades sociais e do

exercicio militar obrigatério.
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Por fim, serd preciso confrontar as duas regras em debate, a fim de averiguar — sob
um critério hermenéutico — como se daria tal compatibilizagao e como deve o profissional

da medicina se comportar em situagdes dessa estirpe.

2. A DELEGACAO LEGAL DE PODERES ADMINISTRATIVOS DO
ESTADO AOS CONSELHOS PROFISSIONAIS

O Estado Moderno, concepgao ideolégica abragada pela quase integralidade
dos paises do globo terrestre, preceitua, mediante vontade popular, a organiza¢io do
poder publico por meio de regras pré-concebidas e sistematizadas em uma constituigao.
Entretanto, a complexidade e a dinamicidade das relagoes sociais impedem que uma
tnica entidade administrativa centralizada consiga, de forma eficaz, prover um servigo de
qualidade aos cidadaos administrados. Dai porque diversas teorias juridicas justificam e
estimulam a reparti¢io de poderes administrativos do Estado com diversas outras unidades
delegadas, a fim de que — dentro do seu restrito Ambito de competéncia — essas entidades

consigam desenvolver um papel mais atuante frente as necessidades sociais.

Nesse sentido, foi op¢ao administrativa brasileira que a fiscaliza¢io do exercicio
ético das profissoes ficasse a cargo de unidades formadas pelos préprios profissionais,
organizados em conselhos, criados por lei e mantidos com recursos fiscais recolhidos
desses mesmos fiscalizados. Especificamente 4 medicina, é a Lei Federal Ordindria
n.° 3.268/1957, recepcionada pela Constitui¢io Federal de 1988 (CF/88) que, além de
implementar as qualificagdes profissionais necessdrias para o exercicio da profissio no
Brasil, cria os respectivos conselhos federal e regionais, verdadeiras autarquias sob regime

especial, componentes da Administragao Publica Indireta da Uniao.?

Na qualidade de entidades delegadas do poder publico central, os conselhos
profissionais adquirem diversas prerrogativas necessdrias ao bom andamento das
suas atividades. Tais prerrogativas, doutrinariamente conhecidas como “poderes
administrativos”, vao facilitar a atuacio do poder publico delegado frente ao natural conflito
de interesses entre quem fiscaliza e aquele que ¢é fiscalizado. Dirley da Cunha Junior explica
que a mesma ordem juridica que fixa diversos deveres 3 Administragao Publica, atribui
também os poderes necessdrios e suficientes para os realizar.* Assim, de todos os poderes
administrativos, legalmente conferidos aos conselhos profissionais, chamam a atengao —
pelo objetivo do estudo ora proposto — trés deles: (a) o Poder Normativo; (b) o Poder de

Policia; e (c) o Poder Disciplinar ou Sancionador.

3. Nesse sentido, vide a A¢ao Direta de Inconstitucionalidade n.© 1.717-6, DE, julgada pelo Supremo Tribunal Federal (STF).
4. CUNHA JUNIOR, D. Curso de Direito Administrativo. 11. ed. Salvador: JusPodivm, 2012, p. 73.
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O Poder Normativo nada mais é que a capacidade, conferida por lei, para que a
autarquia, em regime especial, crie normas aptas a adequar o comportamento profissional
dos seus fiscalizados. E dizer: cumpre 4 prépria entidade estabelecer, previamente, quais
seriam os pardmetros éticos que devem ser seguidos e respeitados pelos profissionais sob sua
responsabilidade. Assim, o atuar conforme ou nao a ética serd estabelecido pelos préprios
fiscalizados organizados em conselho, o qual editard todas as normas deontoldgicas que
deverao ser compulsoriamente observadas, sob pena de sofrerem as consequéncias de outros
dois dos poderes administrativos, que competem aos mesmos conselhos profissionais: o

Poder de Policia e o Poder Disciplinar.

O primeiro deles representa, a seu turno, o conjunto de prerrogativas dadas aos
componentes da entidade fiscalizadora para que possam exercer, fielmente, o mdnus
que lhe fora legalmente delegado. Dirley da Cunha Junior continua ensinando que este
mesmo Poder de Policia ¢ o instrumento para, nos limites da ordem juridica, resguardar
os interesses da coletividade, ante interesses individuais nocivos, cabendo-lhe, ao Estado,
inclusive restringir o exercicio de direitos, porém sem nunca vir a anuld-los.> E o poder de

fiscalizar propriamente dito.

Em outras palavras, nio se pode imaginar uma fiscalizagio eficaz sem que se adote
um conjunto minimo de faculdades que permitam, a toda prova, a realizagao desse ato. Ja
se disse haver um natural conflito de interesses entre fiscalizador e fiscalizado. Assim, nio
¢ crivel que aquele seja impedido, por exemplo, de adentrar em um estabelecimento de

sadde para verificar se as condi¢oes minimas de trabalho estariam ou nio sendo cumpridas.

Dadas as condigoes de proceder 4 fiscalizagio e uma vez verificadas circunstincias
que permitam apontar um desvio ético de conduta, a consequéncia natural de tal contexto
¢ a possibilidade de imputacio de penalidade (sangao), pelo préprio conselho, aquele que
descumpriu suas normas. Eis agora, portanto, o Poder Disciplinar, atividade administrativa
que tem por objetivo apurar e punir condutas em desvio do padrio qualificado em estatutos

ou outras normas, com vistas  preservagio da ordem juridica vigente.®

Importante ressalva, contudo, é que o exercicio de tais poderes deve ter como
limite as demais normas do ordenamento juridico. Considerando que a nossa opgao
sistémica do Direito engloba uma hierarquizagao de normas supra-infra escalonadas, o
agir deontolédgico — regulado por resolugées do préprio conselho profissional — precisa
estar em consonancia com as demais normas juridicas de status superior, a saber legislacao
ordindria e constitucional. Da mesma forma, as leis que delegam poderes publicos aos
conselhos profissionais precisam estar conforme os mandamentos constitucionais, sob

pena de flagrante deturpagao da légica juridica.

5. Op. cit., p. 90.
6. MEDAUAR, O. Direito Administrativo Moderno. 18. ed. Sio Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2014, p. 136.
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3. A LEI N.° 3.268/1957 E O MICROSSISTEMA SANCIONADOR DOS
CONSELHOS FEDERAIS DE MEDICINA

Em instrumentalizagdo as diretrizes acima explanadas, a Lei n.° 3.268/1957
cria e regulamenta o exercicio do Conselho Federal e dos Conselhos Regionais de
Medicina no Brasil. Salienta-se, a exaustao, que tal diploma segue vigente no Pais, ainda
que a Constituigao Federal tenha sido promulgada em 1988, uma vez que — por nio
conflitar com os mandamentos constitucionais — a referida norma fora integralmente
recepcionada pela nova ordem juridica vigente. Dentre as diversas regras estabelecidas
na referida Lei, vislumbra-se, em especial, aquelas contidas nos arts. 15 e 22, do referido
diploma. Ei-las:

Art. 15. Sio atribuicées dos Conselhos Regionais:

¢) fiscalizar o exercicio da profissao de médico; e
d) conhecer, apreciar e decidir os assuntos atinentes 2 ética profissional, impondo as
penalidades que couberem.

Art. 22. As penas disciplinares aplicdveis pelos Conselhos Regionais aos seus membros
sdo as seguintes:

a) adverténcia confidencial em aviso reservado;

b) censura confidencial em aviso reservado;

c) censura publica em publicagao oficial;

d) suspensio do exercicio profissional até 30 (trinta) dias; e

e) cassagdo do exercicio profissional, ad referendum do Conselho Federal.

§ 1° Salvo os casos de gravidade manifesta que exijam aplicagdo imediata da penalidade
mais grave a imposi¢io das penas obedecerd 4 gradagio deste artigo.

Tais disposi¢oes, verdadeira autorizagio para exercicio dos poderes administrativos
retrocitados (policia, normativo e disciplinar), permitem a criagao de um microssistema
punitivo no Ambito dos conselhos profissionais, destinados aqueles que, estando sob sua
jurisdi¢ao, tenham descumprido qualquer mandamento deontolégico, apds a respectiva

apuracao processual.

A légica, pois, é que apurada a falta ética, aplique-se ao profissional uma
penalidade proporcional & gravidade da infragao. Numa ordem hierdrquica, a penalidade
de suspensdo do exercicio da medicina vem em 4° lugar, dentre as cinco penalidades
possiveis. Dai porque somente pode vir a ser utilizada para casos comprovados de
violagdo a preceitos éticos de extrema gravidade — mas nao a ponto de se recomendar
uma cassagao do registro — ou, ainda, para casos em que o infrator possui um reiterado
comportamento de desrespeito ao exercicio ético de sua profissio. E de bom tom ressaltar
que o tema da suspensio de exercicio da profissdo possui um amplo aspecto de debates

na doutrina juridica e no campo legislativo. A sua prépria existéncia suscita discussoes
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quanto a viabilidade juridico-constitucional de tal puni¢io, assim como pela dilatagao

do lapso de tempo previsto pela norma.

No que tange ao primeiro aspecto, hd vozes na doutrina que se posicionam
contrdrios a qualquer restri¢ao ao livre exercicio profissional, com amparo no art. 5°, XIII,
da CF/88,7 ainda que o préprio texto da norma aduza que a lei possa vir a estabelecer
requisitos para tal atuagdo. De igual sorte, a mesma Lei, que restringe parte desse direito
fundamental (livre exercicio da profissao), ¢ manifesta ao prever que essa suspensio da
possibilidade de trabalhar é sempre tempordria, nao podendo ultrapassar o prazo de 30
dias. Esses dois pontos, aparentemente, seriam suficientes para refutar o pensamento de
que a penalidade, ora discutida, nao teria abrigo na Carta Magna, sendo perfeitamente
legitimo — perante a ordem juridica vigente — que os Conselhos de Medicina continuem
aplicando tal san¢io sempre que entenderem que as circunstincias do caso sob julgamento

indiquem ser essa penalidade a mais adequada.

De outro giro, muitas vezes é possivel observar intensos debates sobre a modificagao
desse tema no CN, a fim de reformar o aludido comando legal, seja ampliando o prazo
méximo da sangio, seja flexibilizando-o para que o 6rgao julgador tenha uma flutuacio
temporal para ajustar a quantidade de pena de forma individualizada, observando as
peculiaridades para caso concreto sob andlise. Dito sob outro aspecto, a norma do art. 22,
“d”, da Lei n.© 3.268/1957, fixa em 30 dias o prazo de suspensio do exercicio da medicina
para faltas éticas graves. Subsome-se ao comando citado, que nao hd discricionariedade
na fixacio do lapso de tempo, visto que o legislador ordindrio optou por nio incluir no
texto da Lei a palavra “até”. Logo, a pena nio pode ser graduada entre 01 e 30 dias, mas,
sim, numa valoragao absoluta do conhecido “tudo ou nada’: ou nao suspende o exercicio

profissional, ou o suspende por exatos 30 dias.

Na Camara dos Deputados, observam-se inimeros projetos de lei que visam a
modificagao desse ponto. Dentre eles, tem-se o Projeto de Lei n.© 4.583/2012, do deputado
Jorginho Mello (PSDB/PR), que busca alterar o art. 22, “d”, da Lei n.® 3.268/1957, para
que a pena de suspensio do exercicio profissional possa ser cominada pelos Conselhos
de Medicina para até 01 ano de restrigio do oficio, além de se poder balizar um valor
pecunidrio a titulo de multa equivalente a 10 vezes o saldrio-base da categoria. Dentre
as justificativas do projeto, o senhor deputado pontuou parecer haver um vicuo nas
penas previstas na Lei, razao pela qual a modificacio legislativa daria “a possibilidade aos

Conselhos Regionais de diversificar as penalidades aos maus profissionais médicos”.?®

7. Art. 50

[.]

XIII - ¢ livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissio, atendidas as qualificagoes profissionais que a lei estabelecer.
8. Justificativas do Projeto de Lei n.© 4.583/2012.
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No Senado Federal, a seu turno, hd, no mesmo sentido, o Projeto de Lei
n.° 319/1999, de autoria do senador Edison Lobao (PDS/MA), o qual propoe alterar a
norma em debate, para que a pena de suspensao do exercicio da medicina seja abstratamente
prevista entre 30 dias a 24 meses. Dentre as suas razoes para propositura do projeto, destaca
o senhor senador haver um impasse no momento de fixa¢io da pena, mormente quando
o Conselho Regional de Medicina (CRM) entender ser exigua eventual penalidade de
suspensdo de 30 dias de exercicio profissional, mas, a0 mesmo tempo, conceber como
extremamente gravosa a aplicacao de pena de cassagio do respectivo registro, haja vista ser

esta dltima uma medida assaz extrema.

Nessa mesma Casa Legislativa, hd destaque também para o Projeto de Lei
n.° 437/2007, da senadora Maria do Carmo Alves (DEM/SE), que, além de incluir novas
penas (a exemplo de obrigatoriedade de cursos de recapacitagio profissional), dilata a pena
de suspensdo em debate pelo periodo de 01 a 06 meses, forte no argumento de que “a

auséncia de penas intermedidrias, favorece a impunidade”.

A relevancia do tema em questio também ¢é ressaltada por meio do fomento
a0 debate por instituigoes que ndo compdem a estrutura politico-democrdtica do CN.
Entidades da sociedade civil também buscam debater e contribuir com ideias acerca
da alteragao e adequagio da pena de suspensio do exercicio profissional, a exemplo da
Sociedade Brasileira de Direito Médico e Bioética (Anadem), que elaborou um anteprojeto
de lei a fim de que o Poder Legislativo Federal deliberasse — dentre diversos outros temas —
sobre a possibilidade de ampliar a referida punigio, a qual seria abstratamente fixada entre
os marcos de 30 dias a 01 ano de suspensdo do agir oficioso. O Presidente da Sociedade,
Raul Canal, argumentou que:

A falha ética pode ter sido demasiadamente grave para uma suspensio de apenas 30
dias, mas ndo tdo severamente grave que justifique uma cassagio definitiva. Seria
quase o mesmo que saltarmos de uma pena de 30 dias de prisio diretamente para a
pena de morte.

Toda essa movimentagio somente denota que o tema fatalmente continuard em
voga pelos préximos anos, cabendo aos operadores do Direito e da medicina ficarem

atentos 2 inevitavel retomada do debate.
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4. A RELEVANCIA SOCIAL DA MEDICINA E OS MECANISMOS LEGAIS
DE ATUACAO PROFISSIONAL COMPULSORIA

Até aqui, ¢ possivel vislumbrar a intensidade com que se pensa e concebe o agir
médico, seja pela necessidade de criagdo de um sistema puablico de controle, seja pela
dotagio a tais entidades de poderes correlatos de fiscalizagio e punicio dos seus membros.
Torna-se inegdvel que a légica empreendida pelo sistema juridico se embasa na extrema
necessidade de que o atuar na medicina seja pautado nos parimetros éticos mais caros, o
que fatalmente refletird em um servico de satide, teoricamente de qualidade, a ser oferecido

a populagio assistida.

Assim, toda essa preocupagio se d4, justamente, pela relevincia socialmente
conferida a profissao médica em nossa sociedade. E nao poderia ser diferente: a medicina,
assim como toda a rede multiprofissional de cuidados, tem por pressuposto a manutenc¢io
do bem-estar orginico das pessoas, fator primordial para que as demais atividades
socioecondmicas possam se desenvolver naturalmente. Tal raciocinio fica ainda mais
palpdvel e evidente quando o mundo inteiro precisa enfrentar uma pandemia do virus

mortal que vem causando a covid-19, com seus nefastos e deletérios prejuizos humanos.

A relevincia da medicina se mostra tio evidente, também, quando o préprio
sistema jurl’dico, a seu turno, cria situagdes perante as quais o proprio agir médico se torna
compulsério. Num Estado democrético de direito — tal qual o brasileiro —, somente por
forga de lei é que se pode obrigar uma pessoa a agir num determinado sentido, respeitando-

se sempre o paradigma da dignidade da pessoa humana (CE, art. 1°, III ¢/c 5°, II).

De forma especifica, é possivel observar no sistema juridico um punhado de

normas segundo as quais se extrai o dever de agir, de forma compulséria, do profissional

3

da medicina. A primeira delas ¢ o chamado ato do bom samaritano, que nada mais é
que a obrigacio de atendimento médico imediato em casos de urgéncia e emergéncia.
A expressao tem origem no relato biblico da pardbola do bom samaritano, contida no

Evangelho Segundo Sao Lucas, capitulo 10, versiculos 25 a 37, abaixo transcritos:

Lucas 10:25-37 — A Parabola do Bom Samaritano

25 Certa ocasio, um perito na Lei levantou-se para pér Jesus a prova e lhe perguntou:
“Mestre, o que preciso fazer para herdar a vida eterna?”

26 “O que estd escrito na Lei?”, respondeu Jesus. “Como vocé a 127

27 Ele respondeu: “Ame o Senhor, o seu Deus, de todo o seu coragio, de toda a sua
alma, de todas as suas forgas e de todo o seu entendimento’[a] ¢ ‘Ame o seu préximo

»

como a si mesmo’[b]”.

9. Art. 50
[..]

1T - Ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei;

142



A inaplicabilidade da pena disciplinar de suspensio do exercicio profissional diante de necessidades sociais imediatas

28 Disse Jesus: “Vocé respondeu corretamente. Faga isso, e viverd”.

29 Mas ele, querendo justificar-se, perguntou a Jesus: “E quem é o meu préximo?”

30 Em resposta, disse Jesus: “Um homem descia de Jerusalém para Jericé, quando
caiu nas mios de assaltantes. Estes lhe tiraram as roupas, espancaram-no ¢ se foram
deixando-o quase morto.

31 Aconteceu estar descendo pela mesma estrada um sacerdote. Quando viu o0 homem,
passou pelo outro lado.

32 E assim também um levita; quando chegou ao lugar ¢ o viu, passou pelo outro lado.
33 Mas um samaritano, estando de viagem, chegou aonde se encontrava o homem e,
quando o viu, teve piedade dele.

34 Aproximou-se, enfaixou-lhe as feridas, derramando nelas vinho e dleo. Depois
colocou-o sobre o seu préprio animal, levou-o para uma hospedaria e cuidou dele.

35 No dia seguinte, deu dois dendrios[c] ao hospedeiro e lhe disse: ‘Cuide dele. Quando
eu voltar lhe pagarei todas as despesas que vocé tiver’.

36 “Qual destes trés vocé acha que foi o préximo do homem que caiu nas maos dos
assaltantes?”

37 “Aquele que teve misericérdia dele”, respondeu o perito na lei.

Jesus lhe disse: “V4 e faga 0 mesmo”.!°

Essa licao de moral inspirou o ordenamento juridico pétrio a prescrever para ser
punivel — na forma da legislacio criminal — aquele que se omite em prestar assisténcia
a pessoa ferida ou em estado de necessidade sanitdria, conforme previsto no art. 135
do Cédigo Penal Brasileiro (CP)."" E certo que tal mandamento é vilido para qualquer
cidadio, seja ele médico ou leigo nas ciéncias da satde, visto caber a este ultimo, ao
menos, o dever de chamar o socorro das autoridades competentes, caso nao tenha

formacao técnica para o auxilio.

Todavia, exsurge para o médico uma obrigagao maior, na medida em que — por deter
o conhecimento técnico essencial a prestagao dos cuidados — deve realizar prontamente o
atendimento conforme sua arte, no intuito de buscar a0 madximo a preservagio da vida e
o pronto restabelecimento do doente, nem que seja uma estabilizagao do quadro, a fim de
permitir que se ministrem os cuidados mais adequados por uma equipe hospitalar. Fugir
desse mister de atuagio compulséria é, nos dizeres de Eduardo Dantas e Marcos Vinicius
Coltri, sujeitar-se a maltiplas punigdes, posto que, na espécie, se descumpre nao apenas

um dever civico, mas sobretudo preceitos albergados do ponto de vista ético e penal.'?

Além dos casos de urgéncia e emergéncia, em que se exige a pronta intervengao
no afi de preservar a vida do enfermo, hi também outra hipétese de atuagio
compulséria de profissionais da medicina, que é justamente em estados de calamidade

social, a exemplo de pandemias. Mais especificamente, & pandemia da covid-19, que

10. BIBLIA. Portugués. Sagrada Biblia Catélica: Antigo e Novo Testamentos. Tradugio de José Simdo. Sao Paulo: Sociedade Biblica de Aparecida, 2008.

11. Omissao de socorro

Art. 135 - Deixar de prestar assisténcia, quando possivel fazé-lo sem risco pessoal, 4 crianca abandonada ou extraviada, ou a pessoa invdlida ou ferida, a0 desamparo ou em grave e
iminente perigo; ou nao pedir, nesses casos, o socorro da autoridade publica:

Pena - detengdo, de um a seis meses, ou multa.

Pardgrafo tnico - A pena ¢ aumentada de metade, se da omissao resulta lesio corporal de natureza grave, e triplicada, se resulta a morte.

12. DANTAS, E.; COLTRI, M. V. Comentrios ao Cédigo de Etica Médica: Resolugio CFM no 1.931, de 17 de setembro de 2009. Rio de Janeiro: GZ Editora, 2012. p. 80.
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vem assolando a humanidade neste ano de 2020, a Lei n.° 13.979/2020 prevé em seu
art. 3°, VII, a possibilidade de requisi¢ao obrigatéria de servigos de pessoas naturais,
mediante justa indenizagdo, como uma das formas de medida contra o enfrentamento
da calamidade sanitdria. Disposi¢ao essa que fora concretamente prevista por meio da
Portaria n.° 639/2020, do Ministério da Satde (MS), a qual instituiu o Programa de
Agao Estratégica “O Brasil conta comigo” para cadastro, capacitacao e mobilizagio de

forca de trabalho especializada.

Essa oportunidade de utilizagio compulséria de forga de trabalho nada mais ¢
que uma materializagio do poder do Estado de requisi¢io administrativa, modalidade de
intervengio estatal na propriedade privada que garante ao poder publico — em situagdes
de fundada urgéncia — fazer uso do servico de particulares em face do enfrentamento
de iminente perigo," conforme previsto na CF pelo art. 50, XXV.! Destaque-se que o
raciocinio, ora exposto, nao se limita a casos de pandemia. Tal exemplo, evidentemente,
possui maior visibilidade pela situa¢io de calamidade, oriunda do novo coronavirus.
Entretanto, em quaisquer situacoes de grave instabilidade social (acidentes naturais;
guerras; catdstrofes humanas; etc.), poderd a autoridade constituida fazer uso desse
expediente e requisitar servigos em geral, inclusive os servicos médicos, como medida de

combate a excepcionalidade experimentada.

Ainda, é possivel chamar a ateng¢do para outro caso de atuagao profissional
compulséria, que é o servigo militar obrigatdrio, previsto no art. 143 da CF e regulamentado
pelas Leis n.© 4.375/1964 e n.© 5.292/1967, esta tltima com atengao especifica para os
profissionais de satide. E sabido que o contingente militar é composto pela carreira nas
Forcas Armadas, mas também pelo alistamento compulsério de cidadaos com idade
superior a 18 anos. Para os profissionais de sadde, tal requisi¢ao pode vir a ser postergada
para apds a especializagio em residéncia médica. De qualquer sorte, se trata de mais uma

previsdo legal de atuagao compulséria advinda da atuagao profissional do médico.

5. A SUSPENSAO DO EXERCICIO DA MEDICINA FRENTE A
NECESSIDADE COMPULSORIA DE ATUACAO PROFISSIONAL -
ANTINOMIA APARENTE DE NORMAS

A andlise, até aqui desenvolvida, mostrou, sob dois importantes aspectos, o
quanto ¢ relevante — no 4mbito social — o exercicio da medicina: seja a ponto de exigir,

compulsoriamente, o atuar médico em determinadas situacoes; seja a ponto de haver a

13. CUNHA JUNIOR, 2012, p. 440.
14. Art. 5° [...]
XXV - no caso de iminente perigo piblico, a autoridade competente poderd usar de propriedade particular, assegurada ao proprietdrio indenizagio ulterior, se houver dano;
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necessidade de criagio de todo um sistema fiscalizatério e regulatério para o exercicio ético
da prépria profissao — inclusive com possibilidade legitima de imposicio de penalidades
pessoais. Haveria, portanto, um ponto de distensio entre esses dois pilares, quando o
legislador impde — como penalidade deontolégica — a suspensao do exercicio profissional
pelo prazo de 30 dias, consoante art. 22, “d”, da Lei n.© 3.268/1957.

Em outras palavras: como fica a situagio do médico que é obrigado a agir
em determinadas circunstincias — por for¢a de ordem do poder publico — quando
o mesmo poder publico o suspende de seu exercicio profissional como punigio por

infragao deontoldgica?

De forma hipotética, é possivel imaginar um cendrio de um médico que — por
grave infragdo deontoldgica — é suspenso do exercicio profissional por 30 dias. Todavia,
dentro deste trintidio, 0 mesmo médico, ao conduzir seu veiculo em uma rodovia, passa
por um acidente ocorrido poucos minutos antes, avistando ali pessoas com ferimentos
graves. Diante desse cendrio, cumpre ao médico agir e cuidar daquele enfermo, visto ser a
sua atuagio compulséria? Ou esse profissional estaria — temporariamente — impedido de
atuar por conta da suspensio do seu exercicio profissional? Ou, ainda, ambas as normas
seriam vilidas e o médico — tal qual no dilema do Rei Salomao" — deveria escolher entre

desrespeitar um comando criminal ou desrespeitar um comando ético-profissional?

A resposta para questoes juridicas deve, naturalmente, ser buscada sob o ponto
de vista juridico, dentro do préprio sistema vigente. Assim, é uma consagrada técnica
hermenéutica a chamada interpretagio teleoldgica, segundo a qual o operador da norma
norteia-se “pelas consequéncias sociais que procura ou pelos fins que orientam a norma,
ou seja, pelas consequéncias sociais antecipadamente previstas™.'® Tal direcionamento,
inclusive, tem matiz legal, consoante previsao da Lei de Introdugao as Normas do Direito
Brasileiro (Decreto-Lei n.© 4.657/1942), que aduz, em seu art. 5°, que o juiz precisa
atender aos fins sociais e as exigéncias do bem comum ao aplicar a lei."” De forma pratica,

tem-se dois comandos aparentemente contraditdrios:

(1) Suspende-se o médico punido eticamente, impedindo-o de trabalhar; e
(2) 0 médico deve obrigatoriamente agir em determinadas situagoes (a exemplo do ato
do bom samaritano).

Para o primeiro caso, a finalidade da norma contida na Lei n.° 3.268/1957, no
art. 22, “d)”, ¢ punir o profissional desidioso, que ndo atende aos preceitos deontoldgicos
15. O episédio conhecido como “Julgamento de Salomao” é uma passagem contida Antigo Testamento biblico (I Reis, 3:16-28) segundo o qual, diante de um conflito de duas
mulheres sobre a maternidade de uma crianga, o rei hebreu decidiu cortd-la ao meio e satisfazer a ambas as pretendentes.

16. WARAT, L. A. Introdugio geral ao Direito. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris Editor, 1994, p. 82.
17. Art. 5°. Na aplicagio da lei, o juiz atenderd aos fins sociais a que ela se dirige e s exigéncias do bem comum.
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de sua profissio. A ideia da norma ¢, portanto, atingir o médico em si, criar-lhe um
desconforto por meio da punigio, impedindo-o de exercer seu oficio profissional pelo
prazo de 30 dias — enquanto nao sobrevier mudanca legislativa — a fim de que, sem o
trabalho, nio receba remuneragio equivalente e, portanto, a consequéncia pecunidria seja
um fator de desestimulo a novas condutas antiéticas, além de toda a negatividade de uma

exposigao publica da pena.

De forma diametralmente oposta, a finalidade do agir médico compulsério é
resguardar um interesse coletivo: o bem-estar do cidadao, que perpassa por dificuldades
sanitdrias — cidaddo esse que tem a aptidao de ser qualquer dos habitantes. O bem juridico
protegido pelo legislador é, portanto, a incolumidade da satide de todo e qualquer membro
da sociedade. Pondera-se que é mais relevante sacrificar — momentaneamente — a liberdade
de um médico, obrigando-o a trabalhar, para que a satde de todos esteja protegida em
tempos de grave e iminente crise (a exemplo de situagdes-limite de urgéncia e emergéncia

Ou comMogao sanitdria).

Ora, de posse da ideia que motiva a criagio da norma — sua finalidade, o
porqué de esta regra ter sido criada —, pode-se concluir que, num conflito entre ambos
os mandamentos (trabalhe obrigatoriamente nestes casos versus nao trabalhe de forma
alguma por 30 dias), a solucio perpassa por desconsiderar, pontualmente, a proibi¢ao de
labor em situages-limite. Dito de outra forma: se a suspensio do exercicio profissional
fosse absoluta — estivesse acima de todos os demais interesses —, além de punir o médico
infrator, haveria uma punicio aquele cidadio que, no momento de afli¢do, precisaria do

auxilio daquele médico suspenso.

Imagine-se a seguinte situagdo: um transeunte se engasga nha rua por ingerir
erroneamente um bocado de comida. Ao seu lado, estd passando um médico que estd
suspenso por ordem do seu respectivo Conselho Regional. Pergunta-se: o cidadio, que
precisa urgentemente do auxilio médico para tentar resolver o sufocamento, contribuiu
para a conduta antiética que motivou a suspensio profissional? Evidentemente que nao.
Logo, por que deve ficar sem o auxilio providencial do outro, quando a sociedade entende
que, em situagoes dessa estirpe, o profissional deve prontamente agir? Nao haveria justica

caso a conclusio fosse diversa.

Compreende-se bem o dilema quando se sopesam os fatores envolvidos: em
ambas as circunstancias (agir compulsério versus proibicdo de agir), a ideia é sempre
proteger a sociedade, jd que a puni¢io deontoldgica é a resposta pelo agir inadequado —
que logicamente prejudica a populagio atendida. Impedir que o profissional punido atue
em situagdes-limite é punir duas vezes a sociedade, que precisa de toda e qualquer ajuda

nesse momento. Em outro exemplo: ao se enfrentar uma guerra, pandemia ou calamidade
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social, é preferivel ter a disposi¢io toda a mao de obra técnica disponivel ou ignorar a
ajuda profissional, simplesmente porque o médico enfrenta uma punigio deontoldgica
por uma conduta inadequadamente praticada? O primeiro cendrio parece ser mais
conforme 2 necessidade (imediata) sob enfoque. Importante ressalvar, a seu turno, que a

desconsideragao da puni¢io deontoldgica deve ser norteada por algumas diretrizes:

(1) Precisa ser pontual: ou seja, a suspensio profissional somente pode ser desconsiderada
em casos de atuagio médica compulsdria — previstas em lei. Para os demais casos,
permanece a suspensdo até o fim do prazo legal;

(2) precisa ser tempordria: a desconsideragio da suspensao somente deve durar o tempo
necessdrio para aquele pronto-atendimento. Uma vez superada a atuagio de crise,
retorna o médico & impossibilidade de atuagdo, enquanto durar sua pena; e

(3) precisa ser, via de regra, automdtica: dada a urgéncia do caso, o agir médico deve
prescindir de manifestagio autorizativa do 6rgio punitivo, sob pena de se perder
o tempo necessdrio para que o atendimento ocorra. Caso a urgéncia seja mitigada
(exemplo: previsio de catdstrofe iminente), é preferivel requisitar ao Conselho
Profissional a suspensao da pena para aquela circunstincia especifica como forma de
resguardar o médico de ulterior apuragio deontoldgica acerca de descumprimento
de san¢ao ética.

Naturalmente, é compreensivel que, num prazo de 30 dias — tempo médximo
vigente para as puni¢des de suspensao do exercicio profissional — os cendrios de conflito,
ora expostos, sejam mais raros. Todavia, demonstrada a tendéncia legislativa de buscar uma
ampliagdo desse prazo, nao hd como fugir ao debate presentemente proposto e, sobretudo,
a busca de uma correlata solugio, seja por meio das ideias agora defendidas, seja pela

adogao de outra possibilidade concreta.

6. NOTAS CONCLUSIVAS

O objetivo do estudo ora proposto é averiguar a compatibilidade juridica entre
eventual punigao de suspensio do exercicio médico e as hipdteses em que o poder publico

determina a atuagio compulséria deste mesmo profissional.

Inicialmente, foi explicada a natureza juridica dos conselhos profissionais no
Brasil, a sua origem e sua posi¢ao como organismo de indole publica, verdadeiro brago do
Estado para a regulamentacio e fiscalizagdo de certos oficios, bem como as prerrogativas
que lhe sao conferidas por lei para exercicio do seu mister. Em outro momento,
aprofundou-se no poder disciplinar dos Conselhos de Medicina, sobretudo acerca da
pena de suspensdo do exercicio profissional e o interesse legislativo para ampliagio da

duragio dessa san¢io em especifico.
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Mais a frente, debateu-se sobre as razées pelas quais o poder publico obriga a
atuagio profissional de médicos em determinadas situagdes, permitindo uma anilise
sistemdtica entre esta ordem e a proibigao de agir profissionalmente em caso de infracao
deontolégica. Discorreu-se sobre finalidade de cada um dos comandos normativos em
questao, quais os bens juridicos efetivamente protegidos e quais as possiveis alternativas
para o dilema enfrentado.

Desta forma, em que pese a aparéncia de haver um conflito normativo entre
os comandos emanados pelo poder publico, a suspensio do exercicio profissional por
punigio ética nao pode servir de justificativa para deixar de atender o chamado legal de
atuagdo compulséria em situagdes, nas quais haja um grande interesse coletivo envolvido.
Assim, recomenda-se a desconsideragio pontual da puni¢io deontoldgica, sob o crivo
dos critérios ora trabalhados, para atuagio especifica nas situagoes legalmente previstas

como compulsdrias.
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