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  1. SOBRE A IDEIA DO PROJETO DE PESQUISA COLETIVO




  O livro que o leitor tem em mãos, fruto do projeto de pesquisa intitulado “Os direitos dos pacientes no Brasil: uma proposta legislativa”, financiado pelo Fundo Mackenzie de Pesquisa e Inovação (MackPesquisa), surge como uma resposta à carência normativa no que se refere à proteção dos direitos dos pacientes no Brasil. O objetivo central deste projeto consiste na elaboração de uma proposta de projeto de lei que estabeleça diretrizes claras e eficazes para garantir e proteger os direitos dos pacientes em território nacional.




  Tradicionalmente, a relação médico-paciente foi pautada pelos preceitos da ética hipocrática, que atribui absoluta primazia à promoção da saúde e da vida. Nesse contexto, a relação médico-paciente era caracterizada por uma acentuada assimetria: o médico, colocado num pedestal, era tido como o protetor do paciente, dotado do poder de cura, “cujo título lhe [garante] a onisciência”;1 já ao paciente incumbia suportar com passividade o tratamento médico. O papel do paciente nessa relação pode ser depreendido da etimologia da própria palavra, derivada do latim patiens,2 que significa “aquele que padece, que sofre”.3 Ele era visto, assim, como uma pessoa vulnerável que, fragilizada pela doença, não seria capaz de tomar decisões sobre o seu estado de saúde e/ou determinar o destino do seu próprio corpo. Originalmente, portanto, os pacientes eram colocados numa posição de exclusiva submissão e obediência às escolhas médicas.4 A ética hipocrática é considerada paternalista, porque simplesmente desconsidera a autonomia do paciente, afastando-o da tomada de decisão acerca do tratamento a que será submetido e o visualizando como um mero objeto de intervenção.




  Foi apenas no século passado que a bioética passou por uma profunda mudança de paradigma, evoluindo de uma perspectiva paternalista centrada na intervenção e na doença para um modelo que coloca o paciente – e não mais o médico – no centro da compreensão da legitimidade das intervenções e cuidados em saúde. Na ética da autonomia o paciente se emancipa; torna-se sujeito e deixa de ser objeto da intervenção médica.5 Ao paciente cabe, enfim, o papel de protagonista do próprio tratamento – e este papel somente pode ser plena e efetivamente exercido por meio do reconhecimento do paciente enquanto sujeito de direitos. Torna-se fundamental, assim, a consagração e definição do conteúdo desses direitos.




  A nível global, o reconhecimento de direitos no contexto das intervenções médicas surge originalmente no campo da investigação clínica. Em especial a partir da década de 1950, foram editados diferentes documentos com o objetivo de proteger o participante de pesquisas clínicas, principalmente em razão dos escândalos de abuso médico em experimentos com seres humanos ocorridos na Alemanha nazista e nos Estados Unidos.6 O Código de Nuremberg, de 1947, e a Declaração de Helsinque sobre a investigação médica, de 1964, editada pela Associação Médica Mundial, representaram o rompimento com a ética tradicional e a ascensão de um novo paradigma no contexto pós-guerra. Posteriormente, passaram a ser reconhecidos os direitos dos pacientes referentes a toda e qualquer intervenção ou tratamento médico, v.g. por meio da Declaração de Lisboa sobre os direitos do paciente, de 1981, pela Convenção de Direitos Humanos sobre Biomedicina do Conselho da Europa, de 1997 e pela Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, de 2005.




  A necessidade de concretização dos direitos dos pacientes no direito interno dos países fez surgir, a partir da década de 1990, diferentes movimentos visando à sua regulamentação legislativa que, em geral, têm como base o respeito à autonomia do paciente e o rechaço do paternalismo médico.7 Temos como importantes exemplos – para citar apenas alguns – a Lei de Autodeterminação do Paciente, de 1990, nos Estados Unidos;8 a lei espanhola de regulamentação da autonomia do paciente, de 2002;9 a lei argentina de direitos do paciente em sua relação com os profissionais e instituições de saúde, de 2009;10 e a lei alemã dos direitos dos pacientes, de 2013, que alterou dispositivos do Código Civil.11 Especificamente na Alemanha, o objetivo declarado da lei foi gerar mais transparência e segurança jurídica, tanto para os pacientes quanto para os médicos, além de, por meio da consagração de direitos de informação e de decisão, “trazer o paciente para uma posição de igualdade em relação ao médico”.12




  No Brasil, contudo, ainda não foi editada uma lei com o objetivo de consagrar e delimitar os direitos dos pacientes – o que caminha na contramão da tendência internacional. Muito embora os direitos dos pacientes estejam respaldados nos direitos fundamentais previstos na Constituição da República de 1988, assim como em documentos internacionais de direitos humanos, a falta de uma legislação específica resulta em uma interpretação vaga, imprecisa e conflitante desses direitos.




  Mais do que isso, essa lacuna legislativa faz com que o Conselho Federal de Medicina (CFM) – órgão de classe que representa os próprios médicos e não os pacientes – assuma um certo protagonismo na regulamentação de questões que afetam o exercício dos direitos dos pacientes, determinando, por meio de suas resoluções, as principais orientações que afetam a relação médico-paciente. Ocorre que as resoluções editadas pelo CFM, assim como o Código de Ética, não produzem os mesmos efeitos vinculantes de uma lei, já que sua elaboração não passa pelo processo legislativo democrático. Também as resoluções e portarias do Ministério da Saúde padecem de problema similar, já que são apenas atos administrativos do Poder Executivo. Assim, essas normas são meramente indiciárias quanto à regularidade da conduta médica, uma vez que não constituem seu fundamento tampouco traçam seus verdadeiros limites.




  Na verdade, essas resoluções padecem de um elevado déficit de legitimidade democrática: considerando que o exercício da Medicina recai sobre o corpo, a liberdade e a vida dos indivíduos, o que vai muito além de questões meramente regulatórias da profissão, o CFM não possui, em definitivo, o poder de determinar se e até onde podem ser exercidos os direitos humanos e fundamentais dos pacientes. Apesar de todos esses problemas, não é incomum que juízes tomem decisões em casos concretos tendo como base, justamente, as orientações editadas pelo CFM.




  Esse cenário de incertezas é agravado pela existência de normas até mesmo contraditórias no ordenamento jurídico brasileiro. Por exemplo, de acordo com o art. 146, § 3º, I, do Código Penal brasileiro (CPB), está excluída do âmbito de proteção do constrangimento ilegal a intervenção realizada “sem o consentimento do paciente ou de seu representante legal, se justificada por iminente perigo de vida”, o que dá a entender que o médico estaria autorizado a se sobrepor à vontade do paciente em qualquer hipótese na qual a ausência de tratamento puder conduzir à morte.13 Esse dispositivo é mencionado como ponto de partida de praticamente toda resolução do CFM que limita direitos dos pacientes de recusar tratamentos, como a controversa – para dizer o mínimo – Resolução 2.232/2019.




  Não obstante, para autores como Nilo Batista, o art. 15 do Código Civil brasileiro, que dispõe que “ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervenção cirúrgica”, teria revogado a justificante do art. 146, § 3o, I, do CPB, diante da evidente antinomia entre os dispositivos.14 Além disso, no que se refere especificamente ao direito dos pacientes de recusar tratamentos, há um pano de fundo constitucional referente à proteção da dignidade humana, da liberdade, da autonomia e da privacidade e à promoção da saúde e da vida, que não pode ser ignorado. Afinal, deve o médico respeitar a autonomia do paciente? Se e em que hipóteses está o médico autorizado a se sobrepor à vontade do paciente (ou de seu representante legal) para salvar-lhe a vida? A resposta a esses questionamentos é, à luz do ordenamento brasileiro, de difícil elucidação. Além dessa, tantas outras questões ainda permanecem obscuras.




  A atual ausência de regulamentação da matéria, na verdade, prejudica não apenas o paciente, que nem sempre terá seus direitos garantidos, mas também gera insegurança para os próprios médicos, que, na maioria das vezes, não possuem orientações precisas e, portanto, acabam desconhecendo os limites entre o proibido e o permitido. Mostra-se urgente, assim, a edição de uma lei dos direitos dos pacientes,15 seguindo as tendências internacionais quanto ao assunto.




  Atualmente, há no Brasil algumas propostas que procuram preencher a lacuna apontada. A mais relevante delas, e também a mais avançada no Congresso Nacional, é o Projeto de Lei 5.559/2016, que visa a instituir o “Estatuto dos Direitos dos Pacientes”.16 Esse PL consagra importantes concepções para a prática médica, como o direito à autodeterminação dos pacientes e o consentimento informado, o direito aos cuidados paliativos, bem como o respeito às diretivas antecipadas de vontade nos casos em que o paciente não possui mais condições fáticas de expressar a sua vontade. Ademais, define também que “o paciente tem o direito à informação sobre sua condição de saúde, o tratamento e eventuais alternativas, os riscos e benefícios dos procedimentos, e os efeitos adversos dos medicamentos”. A efetiva aprovação deste projeto representará um avanço significativo para o direito brasileiro e, em especial, para o Direito do Paciente. Vale ressaltar que o Instituto Brasileiro de Direito do Paciente (IBDPAC), com contribuições notáveis da professora Aline Albuquerque, da Universidade de Brasília (UnB), tem sido uma das principais entidades à frente desse debate.




  Além desse, há também outros projetos esparsos que objetivam disciplinar questões específicas, como o PLS 7 de 2018, que visa a inserir no art. 13 do Código Penal um novo parágrafo que afasta expressamente a possibilidade de punir o médico que respeita a vontade do paciente,17 e o PL n° 149 de 2018, que busca legitimar expressamente as diretivas antecipadas de vontade sobre tratamentos de saúde.18




  O objetivo do projeto de pesquisa ora apresentado é contribuir para essa discussão e fazer coro às vozes que pleiteiam a regulamentação dos direitos dos pacientes em nosso país. Nossa proposta dialoga com as já existentes e tenta fornecer mais argumentos para o necessário debate sobre o tema. Algumas das principais contribuições da nossa proposta estão na determinação do conteúdo e da extensão do dever de esclarecimento médico, essencial para a validade do consentimento livre e esclarecido, na delimitação de pressupostos para a capacidade para consentir, na consagração de direitos de pacientes com vulnerabilidade agravada e na disciplina minuciosa dos fundamentos e limites do sigilo dos dados referentes a cuidados em saúde.




  A definição dessas questões é extremamente relevante não apenas para que sejam efetivamente reconhecidos os direitos dos pacientes em território nacional, elevando o nível de satisfação individual dos pacientes em relação aos serviços de saúde, mas afeta também a determinação da responsabilidade civil do médico, assim como a fundamentação da sua eventual responsabilidade penal. Por um lado, a interferência indevida na esfera corporal e na liberdade do paciente, realizada sem o seu consentimento válido ou contra a sua vontade, possibilita a punição do médico pela prática dos crimes de lesão corporal (art. 129, CPB) e/ou de constrangimento ilegal (art. 146, CPB); por outro, a omissão do médico nos casos em que possui o dever de agir pode ser punível a título de omissão de socorro (art. 135 CPB) ou homicídio/lesão corporal por omissão imprópria (arts. 121 ou 129 c/c art. 13, § 2º, todos do CPB). Nota-se, portanto, que a concretização dos direitos dos pacientes poderá produzir importantes impactos nessas esferas do Direito.




  Diante disso, a presente pesquisa visou à delimitação do modelo mais adequado para a regulamentação dos direitos dos pacientes, tendo como produto um projeto de lei. Partiu-se, portanto, do seguinte questionamento geral: como devem ser disciplinados concretamente os direitos dos pacientes, para que seja garantida a proteção de seus direitos constitucionalmente salvaguardados?




  2. SOBRE A EXECUÇÃO DO PROJETO DE PESQUISA




  Para a execução do projeto de pesquisa, optou-se por uma abordagem colaborativa que combina ensino e pesquisa, de modo que os grupos de trabalho foram coordenados por professores de diferentes instituições, mas a execução da pesquisa foi protagonizada principalmente por alunos de graduação, mestrado e doutorado. O projeto foi executado por mais de 40 pesquisadores vinculados não apenas à Universidade Presbiteriana Mackenzie, mas a diferentes instituições brasileiras e estrangeiras como a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), a Universidade Estadual Paulista (UNESP), a Universidade Federal de Lavras (UFLA), a Universidade Federal da Bahia (UFBA), a Fundação Getúlio Vargas (FGV), a Universidade Estadual do Rio de Janeiro (UERJ), o Centro Universitário Newton Paiva, o Centro de Estudos em Direito e Negócios (CEDIN), assim como a Humboldt Universität zu Berlin e a Bucerius Law School, ambas alemãs.




  A execução da pesquisa foi conduzida por meio de reuniões coletivas, onde questões fundamentais e terminológicas foram debatidas visando a uniformizar o tratamento dos direitos dos pacientes. A realização do “Simpósio de Direito e Medicina: Os Direitos dos Pacientes no Brasil” em agosto de 2022, sediado na Universidade Presbiteriana Mackenzie, em Campinas/SP, também constituiu uma etapa essencial para a integração dos pesquisadores e viabilização do projeto. Além disso, foram criados 13 Grupos de Trabalho (GTs) que se debruçaram sobre diferentes aspectos dos direitos dos pacientes, propondo dispositivos que integram a proposta de projeto de lei. Esses grupos de trabalho desempenharam um papel decisivo na elaboração da proposta legislativa ora apresentada e na produção de artigos que abordam questões específicas relacionadas aos direitos dos pacientes, os quais integram a presente obra.




  O GT 1 dedicou-se ao estudo sobre os reflexos penais do reconhecimento dos direitos dos pacientes. O principal objetivo era analisar a viabilidade e pertinência da criação de um novo tipo penal que criminalize expressamente as intervenções médicas arbitrárias, bem como da revogação do § 3º, I, do delito de constrangimento ilegal (art. 146 CP), cuja interpretação tradicional vai de encontro ao respeito à autonomia do paciente. Além disso, analisou-se a pertinência de criação de dispositivo específico que delineasse contornos mais precisos ao tratamento da eutanásia, atualmente compreendida genericamente pelo tipo penal de homicídio (art. 121, CP), chegando-se, contudo, à conclusão de que essa matéria ainda não deveria fazer parte do projeto por encontrar barreiras políticas relevantes, o que prejudicaria uma eventual aprovação da proposta. O GT foi coordenado por Flávia Siqueira (Mackenzie/FGV) e contou com a participação dos seguintes pesquisadores: Orly Kibrit (Mackenzie), Gianpaolo Poggio Smanio (Mackenzie), Alexis Couto de Brito (Mackenzie), Ítalo de Assis Marqueti Rodrigues (UFMG), Mariana Arco e Flexa Nogueira (Unesp), Adriana Rodrigues de Menezes (Mackenzie) e Isabela Araujo Trevisoli (Mackenzie).




  O GT 2 tratou sobre a capacidade para consentimento e a figura do “consentimento por representação”, tendo elaborado os dispositivos referentes a essa temática. O objetivo primordial deste grupo de trabalho foi delimitar os requisitos para avaliação da capacidade do paciente para consentir, desvinculando-a da capacidade civil ou penal, assim como definir os fundamentos e limites do respeito à autonomia de crianças e adolescentes e da representação no consentimento. O grupo foi coordenado por Izabele Kasecker (Bucerius Law School) e dele participaram os pesquisadores Amanda de Oliveira Valadares (UFLA) e Gabriel Carvalho (UFLA).




  O GT 3, por sua vez, investigou o consentimento informado e o dever de esclarecimento médico. O objetivo era delinear os pressupostos de validade do consentimento, com especial enfoque na delimitação concreta do dever do médico de informar o paciente antes de realizar qualquer intervenção. O grupo foi coordenado por Janice Santin (Humboldt Universität zu Berlin) e contou com a participação das pesquisadoras Livia Cardoso Louzada (UFBA) e Adriana Rodrigues de Menezes (Mackenzie). Já o GT 4 tratou sobre o direito do paciente de recusar tratamentos e procedimentos, que, ao lado do direito ao consentimento, representa a outra faceta do direito do paciente à autodeterminação sobre o seu próprio corpo. O GT foi coordenado por Flávia Siqueira (Mackenzie/FGV) e a pesquisa realizada por Manuela Taranto (Mackenzie) e Ana Paula Cardoso Leal (Mackenzie).




  Os GTs 5 e 6 trataram, respectivamente, sobre a regulamentação das diretivas antecipadas de vontade e sobre o direito aos cuidados paliativos, objetivando delinear o conteúdo mínimo desses direitos, que, contudo, merecem ser precisados com mais minúcias em legislação específica. Os GTs foram coordenados por Luciana Dadalto (Newton Paiva) e Flávia Siqueira (Mackenzie/FGV) e tiveram contribuições das pesquisadoras Ana Paula Cardoso Leal (Mackenzie) e Talita Raíssa Forte Ferreira dos Santos (Mackenzie), no GT 5, e Ana Paula Cardoso Leal (Mackenzie), Ana Sarah Vilela de Oliveira (UFLA) e Débora Zanchi Torres (Mackenzie), no GT 6.




  O GT 7 teve como temática o direito do paciente ao sigilo de seus dados e objetivou regulamentar detalhadamente o conteúdo desse direito. O grupo foi coordenado por Hugo Soares (Humboldt Universität zu Berlin) e contou com a participação dos pesquisadores Ana Júlia Masson Milanez (FGV), Carolina Faccioni Amélio (Mackenzie) e Eduardo Medeiros Sampaio (FGV).




  O GT 8 abordou as interseccionalidades na efetivação e no acesso efetivo de grupos específicos de pacientes aos direitos consagrados no projeto, tendo o objetivo amplo de avaliar a proposta como um todo com lentes críticas acerca dos impactos de fatores sociais na efetivação de direitos. O grupo foi coordenado por Fernanda Araújo (UFMG) e Ana Clara Brasileiro (UFMG), com as contribuições das pesquisadoras Talita Raíssa Forte Ferreira dos Santos (Mackenzie), Helena Studach Kaid Ludemann (Mackenzie), Isabella Cruz Silva de Morais (Mackenzie) e Laura Tronco Kühl (Mackenzie).




  Já o GT 9 teve como objeto de estudo a objeção de consciência do médico e em que medida ela se relaciona com o direito do paciente a acessar cuidados em saúde. O grupo foi coordenado por Tatiana Badaró (CEDIN) e Igor Mascarenhas (UFBA) e dele participaram as pesquisadoras Manuela Taranto (Mackenzie) e Ana Júlia Masson Milanez (FGV).




  Os GTs 10, 11 e 12 debruçaram-se sobre os direitos de grupos específicos de pacientes com vulnerabilidade agravada, para além dos direitos do paciente criança ou adolescente, que foram abordados pelo GT2. O GT 10, coordenado por Flávia Siqueira (Mackenzie/FGV) e cuja pesquisa foi executada por Mariana Spoljaric (FGV), tratou especificamente sobre violências obstétricas e direitos das pessoas gestantes na assistência à saúde, tendo concluído pela suficiência do projeto de lei para tutelar os direitos básicos da pessoa gestantes, mas com a necessidade de edição de uma lei específica para regulamentar essa constelação especial de casos. Já no âmbito do GT 11, coordenado por Vitor Almeida (UERJ/PUC Rio) e executado também pelo pesquisador Gabriel Carvalho (UFLA), investigou-se sobre a proteção do paciente pessoa idosa, analisando questões como consentimento, respeito à autonomia da pessoa idosa e necessidade de apoios. Ainda, no GT 12, coordenado por Renata Lima (UFLA/UFMG), analisou-se a regulamentação dos direitos do paciente pessoa com deficiência, mais especificamente no que se refere ao suprimento do consentimento e apoios.




  Por fim, o GT 13, coordenado por Antônio Isidoro Piacentin (Mackenzie), Benedita de Fátima Delbono (Mackenzie) e José Geraldo Romanello Bueno (Mackenzie), com a participação do pesquisador Daniel Lopes Bueno Jr. (Mackenzie), abordou o processo legislativo e estudos a respeito de como, efetivamente, apresentar uma proposta de lei ao Congresso Nacional.




  3. SOBRE O PROJETO DE LEI




  A proposta de projeto de lei visa a estabelecer uma abrangente legislação que delineie os direitos fundamentais dos pacientes em todo o território nacional. A elaboração do projeto de lei contou com contribuições de todos os pesquisadores envolvidos neste estudo, além de importantes insights de Gustavo Ribeiro (UFLA) e Paula Francesconi Moura (PUC-Rio). Apesar das muitas divergências que pautaram as reuniões que intentaram debater a proposta e da ausência de consenso em relação a todos os tópicos, o projeto é resultado de um importante esforço conjunto dos envolvidos.




  No capítulo primeiro do projeto de lei, são apresentadas as disposições gerais que regem a sua aplicação e interpretação, ressaltando princípios como inclusão, não discriminação e respeito à autonomia, à liberdade, à igualdade e à dignidade dos pacientes. O escopo da lei abrange todos os pacientes atendidos em instituições de saúde credenciadas para assistência ou formação de profissionais. A proposta define, de forma detalhada, conceitos importantes para o Direito da Medicina e do Paciente, como consentimento livre e esclarecido, terminalidade, intervenção médica, representante, vontade presumida, diretivas antecipadas de vontade, cuidados paliativos e vulnerabilidade. Essas definições são essenciais para embasar os direitos delineados posteriormente.




  No capítulo segundo, são elencados alguns dos direitos dos pacientes, que incluem o consentimento livre e esclarecido, a recusa de intervenções médicas, o respeito à autonomia e às vontades expressas, além do acesso a cuidados paliativos e à inviolabilidade do sigilo médico e dos dados do paciente. Também são garantidos direitos como o acesso irrestrito ao prontuário, a escolha de acompanhante e a recusa de atendimento por estudantes ou profissionais em formação, sem prejuízo ao acesso à assistência.




  O capítulo terceiro, elaborado preponderantemente pelas pesquisadoras do GT 3, detalha as diretrizes e procedimentos relativos ao consentimento do paciente, estabelecendo a necessidade de obtenção de consentimento livre e esclarecido antes de qualquer intervenção médica. São definidos os deveres de esclarecimento do profissional da saúde, que incluem informar sobre condutas, custos do tratamento e riscos das opções de tratamento, entre outros aspectos. São também delineadas as responsabilidades do profissional para garantir que o paciente compreenda as informações relevantes e possa tomar uma decisão voluntária e informada.




  O capítulo quarto, por sua vez, trata sobre a tomada de decisão em casos de incapacidade do paciente, estabelecendo os procedimentos a serem seguidos para obter o consentimento do representante legítimo, considerando sempre as vontades e preferências do paciente, quando conhecidas ou identificáveis. São delineados os critérios para avaliação da capacidade para consentir em pacientes adultos e crianças/adolescentes, bem como os direitos e responsabilidades dos representantes e profissionais de saúde nesses casos. As diretrizes delineadas neste capítulo são fruto, em especial, do trabalho desenvolvido pelos GTs 2, 11 e 12.




  O capítulo quinto, elaborado no bojo do GT 5, aborda as diretivas antecipadas de vontade, estabelecendo que pacientes capazes têm o direito de declarar previamente sua vontade em relação a intervenções médicas por meio das DAVs. Essas diretivas são vinculantes e podem ser revogadas ou modificadas pelo paciente a qualquer momento. Esse capítulo garante o direito do paciente de exercer controle sobre seu próprio tratamento médico, mesmo em situações de incapacidade futura.




  O capítulo sexto, desenvolvido pelo GT 6, assegura o direito de acesso aos cuidados paliativos a todos os pacientes portadores de agravo potencialmente ameaçador da vida, desde o diagnóstico e independentemente da idade. Estabelece-se que os cuidados paliativos devem ser ministrados com base em princípios humanitários, garantindo o alívio da dor, o respeito à dignidade, a integração dos aspectos físicos, psicológicos, sociais e espirituais, além de uma comunicação eficaz com o paciente e seus familiares.




  O capítulo sétimo, desenvolvido a partir das contribuições dos GTs 2, 11 e 12, esmiuça os direitos dos pacientes com vulnerabilidade agravada, abordando especificamente a pessoa idosa, a pessoa com deficiência e a criança ou o adolescente. São garantidos direitos como consentimento informado, autonomia na tomada de decisões, acesso à informação de forma não discriminatória e o direito de expressar vontades prévias por meio de documentos vinculantes. Essas disposições visam a proteger os grupos mais vulneráveis e a garantir que recebam cuidados respeitosos e individualizados.




  Os capítulos oitavo e nono tratam sobre o sigilo médico e a objeção de consciência do médico. São estabelecidas medidas para garantir a inviolabilidade do sigilo sobre os dados do paciente, exceto em casos específicos de flexibilização previstos na lei, segundo estudos desenvolvidos no âmbito do GT 7. Além disso, é definido o direito do médico de exercer objeção de consciência, desde que respeitados determinados requisitos e sem causar prejuízo ao paciente, a partir das contribuições do GT 9.




  Por fim, o capítulo décimo inclui alterações no Código Penal relacionadas à proteção dos direitos do paciente, como a criminalização de intervenções médicas arbitrárias e a divulgação indevida de informações confidenciais, elaborados no bojo dos GTs 1 e 7. Também se propõe a revogação de dispositivos legais que entram em conflito com a nova legislação.




  CONSIDERAÇÕES FINAIS E AGRADECIMENTOS




  Ao longo deste livro, serão abordados temas relacionados aos direitos dos pacientes, com análises e propostas concretas de regulamentação. Cada artigo representa um esforço conjunto para contribuir para o debate e, consequentemente, para o avanço da legislação no que se refere à proteção dos direitos dos pacientes no Brasil. Este trabalho reflete, portanto, o compromisso acadêmico dos envolvidos em buscar soluções jurídicas que promovam uma relação mais justa e equitativa entre pacientes e profissionais de saúde, garantindo o pleno exercício dos direitos dos pacientes no contexto da assistência médica.




  A concretização deste projeto de pesquisa foi viabilizada graças ao valioso financiamento do Fundo Mackenzie de Pesquisa e Inovação (MackPesquisa) e ao apoio da Universidade Presbiteriana Mackenzie (UPM), instituição à qual expresso a minha mais sincera gratidão. Dedico um agradecimento especial a Leopoldo Soares, Diretor do Centro de Ciências e Tecnologia (CCT), a Francesca Columbu, coordenadora do curso de Direito do CCT, e a Milena Martins, do MackPesquisa, cuja orientação e suporte foram indispensáveis para o sucesso do projeto.




  Registro meu intenso agradecimento a todos os pesquisadores envolvidos no projeto, cuja dedicação e expertise foram fundamentais em cada etapa do trabalho. Suas contribuições individuais foram vitais para tornar possível a realização deste projeto e para o avanço do conhecimento em nossa área de estudo. Agradeço também a Marcus Leite pelo importante curso introdutório sobre técnicas de elaboração legislativa lecionado para os pesquisadores do projeto. Expresso, ainda, minha gratidão especial a Mariana Spoljaric e Ana Paula Leal pelo árduo trabalho dedicado à organização do projeto e do livro.




  PROPOSTA DE PROJETO DE LEI




  Dispõe sobre os direitos dos pacientes em território nacional.




  CAPÍTULO I
DISPOSIÇÕES GERAIS




  Art. 1º Esta lei dispõe sobre os direitos de todos os pacientes submetidos à prestação de serviços de saúde em quaisquer estabelecimentos credenciados para atendimento e/ou formação de profissionais.




  Art. 2º Esta lei rege-se pela inclusão, pela não discriminação e pelo respeito à autonomia, à liberdade, à igualdade e à dignidade dos pacientes, diretrizes estas que deverão nortear sua aplicação e interpretação para todos os fins.




  Art. 3º Todo o disposto nesta legislação aplica-se aos pacientes atendidos em hospitais universitários, clínicas-escola, instituições congêneres e quaisquer outros estabelecimentos credenciados para a formação de profissionais de saúde com demonstrações práticas didáticas em pacientes. 




  Art. 4º Submetem-se a esta lei os profissionais de saúde, as organizações de prestação de serviços de saúde e as pessoas jurídicas de direito privado que operam planos de assistência à saúde, sem prejuízo do cumprimento da legislação específica que rege suas atividades.




  Art. 5º Para os fins desta Lei, são adotadas as seguintes definições:




  I – Consentimento livre e esclarecido: decisão autodeterminada e não viciada, tomada pelo paciente capaz para consentir com base em suas próprias preferências, após ter sido devidamente esclarecido pelo profissional da saúde sobre as circunstâncias essenciais que envolvem a intervenção e as alternativas a ela existentes;




  II – Terminalidade: estado clínico em que ocorre o esgotamento de tratamentos, cuidados e procedimentos destinados a reverter a patologia de base, sendo a morte próxima e suficientemente previsível;




  III – Intervenção médica: procedimento cirúrgico, diagnóstico ou terapêutico realizado por profissionais da saúde;




  IV – Representante: pessoa designada pela lei, pelo Poder Judiciário ou pelo próprio paciente para tomar decisões de saúde em seu lugar em situações de incapacidade;




  V – Vontade presumida: juízo de probabilidade, realizado no momento da execução da intervenção médica, sobre a verdadeira vontade do paciente adulto incapaz para consentir, isto é, sobre a decisão que ele tomaria para si caso pudesse se manifestar;




  VI – Diretivas antecipadas de vontade: documentos de manifestação prévia de vontade que têm efeitos quando o paciente se encontra impossibilitado de manifestar livre e autonomamente sua vontade. São espécies de diretivas antecipadas de vontade:




  a) Documento de recusa terapêutica: declaração por meio da qual o paciente, de forma livre e voluntária, manifesta sua não aceitação em relação a determinados cuidados, tratamentos ou procedimentos propostos pelo profissional da saúde;




  b) Diretiva antecipada psiquiátrica: documento que especifica as preferências de pacientes psiquiátricos em relação a determinados cuidados, tratamentos ou procedimentos médicos a serem utilizados em períodos em que estiverem com sua capacidade decisória comprometida;




  c) Plano de parto: documento redigido ou preenchido pela pessoa gestante, cujo objetivo é dispor sobre vontades, orientações e cuidados a serem observados antes, durante e depois do parto e/ou do nascimento da criança;




  d) Procuração para cuidados de saúde: documento por meio do qual o paciente, de forma livre e voluntária, nomeia um ou mais procuradores que deverão ser consultados pelos profissionais da saúde em caso de incapacidade;




  e) Testamento vital: documento redigido por uma pessoa no pleno gozo de suas faculdades mentais com o objetivo de dispor acerca dos cuidados, tratamentos e procedimentos a que deseja ou não ser submetida quando estiver com uma doença ameaçadora da vida, fora de possibilidades terapêuticas e impossibilitada de manifestar livremente a sua vontade;




  f) declaração pela qual o paciente manifesta desejo de parar de comer e beber por via oral com o objetivo de, diante de uma doença terminal e/ou incurável, antecipar a morte.




  VII – Cuidados paliativos: abordagem multidisciplinar que visa a promover a qualidade de vida do paciente e de seus familiares por meio do alívio da dor, do sofrimento e de outros sintomas angustiantes, facilitando o enfrentamento de problemas físicos, emocionais, psicossociais e espirituais;




  VIII – Vulnerabilidade: estado permanente ou condição passageira em que o paciente se encontra intrinsecamente atrelado a aspectos individuais ou coletivos advindos de desigualdade de qualquer sorte que o exponha a riscos no acesso a recursos assistenciais indispensáveis à sua proteção, bem como à minoração e/ou à prevenção de agravos de saúde;




  IX – Dados do paciente: quaisquer dados pessoais relativos à saúde do paciente ou levantados em razão de atendimento por profissional da saúde;




  X – Acompanhante: pessoa livremente escolhida pelo paciente para acompanhá-lo durante todo o período de realização de intervenção médica ou internação em equipamento de saúde, com o propósito de oferecer-lhe suporte físico e emocional.




  CAPÍTULO II
DOS DIREITOS DOS PACIENTES




  Art. 6º São direitos do paciente:




  I – O respeito à sua dignidade, sendo vedada qualquer discriminação com base em gênero, orientação sexual, identidade de gênero, raça, etnia, origem, idade, deficiência, renda, crença religiosa ou qualquer característica individual;




  II – A obtenção do consentimento livre e esclarecido pelo profissional da saúde que realizará o procedimento antes de qualquer intervenção;




  III – A recusa de intervenções médicas, ainda que indicadas, oralmente ou por escrito;




  IV – O respeito à sua autonomia e às suas vontades, inclusive aquelas manifestadas em diretivas antecipadas de vontade;




  V – A indicação do nome pelo qual deseja ser chamado, não podendo ser identificado por número, nome ou código da doença nem por outras formas desrespeitosas ou preconceituosas, devendo existir, em todo documento vinculado ao paciente, um campo para se registrar o nome social, independentemente do registro civil;




  VI – A escolha livre de um acompanhante, exceto nos casos em que o acompanhamento puder causar danos à integridade física ou psíquica do paciente ou de seu acompanhante;




  VII – O acesso a cuidados paliativos, de acordo com seu direito à autodeterminação;




  VIII – A inviolabilidade do sigilo médico e dos dados do paciente;




  IX – O acesso, sem restrições, ao seu prontuário;




  X – O acesso a cuidados em saúde com qualidade e segurança;




  XI – A recusa de atendimento realizado por estudantes, residentes ou quaisquer outros profissionais de saúde participantes de processos de ensino prático, sem prejuízos ao acesso à assistência cirúrgica, diagnóstica e terapêutica.




  § 1º – O disposto no inciso VI não poderá ser excepcionado nas situações contempladas por lei específica que assegure o acompanhamento como direito.




  § 2º – As exceções previstas no inciso VI deverão ser registradas e justificadas no prontuário do paciente.




  CAPÍTULO III
DO CONSENTIMENTO DO PACIENTE




  Consentimento livre e esclarecido




  Art. 7º O profissional da saúde deverá, antes da realização da intervenção, obter o consentimento livre e esclarecido do paciente.




  § 1º  A validade do consentimento pressupõe:




  a) que o paciente seja capaz para consentir, nos termos dos artigos 12 e seguintes desta lei;




  b) que o paciente tenha sido previamente informado, nos termos do artigo 8º;




  c) que o contexto no qual a escolha foi realizada tenha permitido uma decisão voluntária.




  § 2º O consentimento pode ser revogado a qualquer tempo.




  Dever de esclarecimento 




  Art. 8º É dever do profissional da saúde informar ao paciente sobre: 




  I – as condutas que devem ser tomadas pelo paciente antes, durante e após o tratamento para assegurar o sucesso da medida e evitar complicações, além das contraindicações; 




  II – os custos do tratamento, além da sua eventual não cobertura por parte de terceiros. 




  Art. 9º O profissional da saúde deve esclarecer o paciente sobre todas as circunstâncias essenciais para a obtenção do consentimento. Isso inclui: 




  I – o diagnóstico e seu grau de confiabilidade; 




  II – as possíveis causas da doença e seu prognóstico; 




  III – a natureza, a extensão, o curso e a evolução do tratamento, além dos métodos de tratamento existentes, com suas vantagens e desvantagens, perspectivas de sucesso e consequências necessárias e colaterais; 




  IV – os riscos das opções de tratamento, levando em conta as particularidades do paciente. Independentemente da densidade e grau de frequência das complicações, o esclarecimento deve incluir: 




  a) os riscos gerais da intervenção; 




  b) os riscos específicos da intervenção; 




  c) os riscos intra e pós-operatórios; 




  d) os riscos conhecidos, mas ainda não confirmados. 




  V – a necessidade e urgência ou emergência da intervenção.




  § 1º  O esclarecimento torna-se facultativo nos casos em que o paciente renuncia expressamente à informação. 




  § 2º  Nos procedimentos realizados por profissionais em conjunto, o esclarecimento deve ser realizado por cada um dos especialistas, dentro dos limites de sua intervenção; se a intervenção for realizada por diversos profissionais da mesma especialidade, o esclarecimento deve ser prestado pelo profissional da saúde responsável pelo tratamento, sendo possível a delegação. 




  § 3º O paciente não precisa ser detalhadamente esclarecido se, devido ao risco iminente à sua integridade física ou à sua vida, não houver tempo hábil para o repasse das informações e a medida não puder ser adiada. A urgência ou emergência não exime o profissional da saúde de esclarecer o paciente dentro dos limites existentes. 




  Art. 10. O esclarecimento deve ser prestado oralmente ou pelo meio que atenda às demandas comunicacionais específicas do paciente.




  § 1º A informação deve ser transmitida de forma clara e compreensível, levando-se em conta o paciente em concreto.




  § 2º O fornecimento de informações escritas não dispensa a realização de uma conversa oral.




  Art. 11. Sem prejuízo do disposto no art. 156 do Código de Processo Penal, o ônus da prova da obtenção do consentimento de acordo com o artigo 7º e da prestação dos esclarecimentos dos artigos 8º, 9º e 10º recai sobre o profissional responsável pelo dever de informar.




  Capacidade para consentir




  Art. 12. A capacidade para consentir não se determina pela capacidade civil ou penal.




  § 1º A avaliação da capacidade para consentir será realizada por profissional capacitado, que tenha acesso ao prontuário e que, preferencialmente, acompanhe o paciente e seja auxiliado por equipe multidisciplinar.




  § 2º O relatório com o resultado da avaliação deverá ser escrito e elaborado em linguagem acessível ao paciente.




  § 3º Critérios discriminatórios, como os baseados em gênero, raça, etnia, classe social e grau de escolaridade não poderão ser usados para questionar ou para negar o direito de consentir ou recusar intervenções em sua integridade física, psíquica ou em seus direitos de personalidade.




  § 4º Devem ser ofertados apoios e adaptações razoáveis para tornar as informações acessíveis ao paciente durante a realização da avaliação, se necessário.




  § 5º A avaliação da capacidade para consentir do paciente adulto não poderá ter como base exclusiva e primária:




  I – a existência de alguma deficiência física, mental, intelectual ou sensorial;




  II – o uso ou a dependência química de álcool ou outras drogas;




  III – as consequências prejudiciais à esfera pessoal do paciente que possam derivar da decisão;




  IV – a dificuldade do paciente em tomar decisões, seja decorrente de uma característica pessoal, como a deficiência, ou de barreiras atitudinais e socioambientais, como a falta de acesso aos apoios e às adaptações adequados.




  § 6º Após o esclarecimento sobre o propósito da avaliação e dos apoios específicos, bem como sobre as consequências de eventual recusa, o paciente adulto pode negar apoio e avaliação, exceto, no último caso, se presentes os critérios que legitimam o profissional que fará a intervenção a obter o consentimento do representante do paciente.




  Art. 13. A avaliação da capacidade para consentir do paciente adulto deve considerar, de forma conjunta, as seguintes habilidades e elementos:




  I – a aptidão do paciente para compreender as informações relevantes para a tomada de decisão sobre o tratamento;




  II – a aptidão do paciente para autorreferenciar essas informações, o que implica apreciá-las no contexto do seu quadro clínico, das possíveis consequências da recusa ou aceitação da intervenção proposta, e da finalidade, natureza e possíveis resultados das opções disponíveis;




  III – a aptidão do paciente para manipular as informações em um processo de escolha entre as opções disponíveis;




  IV – a aptidão do paciente para comunicar a aceitação ou recusa da intervenção a partir das informações recebidas;




  V – os elementos externos, mas relacionados ao paciente, que envolvem o processo decisório, como os fatores socioambientais, psicológicos e pessoais, em especial os apoios e adaptações razoáveis recebidos previamente e o nível de acesso a essas ferramentas no momento da avaliação, os efeitos da medicação, a complexidade e a quantidade das informações transmitidas.




  § 1º O paciente considerado incapaz para consentir deve ser respeitado, sendo vedada qualquer forma de uso de força para contenção física com o objetivo de obrigar internação ou intervenção médica, salvo diante de ameaça à integridade física de terceiros e de iminente risco de morte do paciente.




  § 2º Caso o paciente utilize qualquer tipo de apoio, estes devem ser admitidos pelo avaliador e não podem prejudicar o exame das habilidades decisórias.




  § 3º Identificada a necessidade de apoios ou adaptações para o processo decisório, o avaliador deverá ofertá-los dentro das possibilidades e/ou apresentar as opções disponíveis, cabendo ao paciente manifestar sua concordância.




  § 4º Deverão ser consideradas na avaliação a falta de acesso aos apoios e adaptações disponibilizados ao longo da vida do paciente, em especial após o início do tratamento, se for o caso, bem como a impossibilidade de atender às demandas atuais por essas ferramentas de suporte.




  CAPÍTULO IV
TOMADA DE DECISÃO EM CASOS DE INCAPACIDADE




  Art. 14. Observado o disposto no art. 12, no caso de crianças e adolescentes, a aferição da capacidade para consentir está vinculada à maturidade do paciente para avaliar os aspectos relevantes vinculados à intervenção médica e expressar seus pontos de vista de forma razoável e independente.




  Parágrafo único. A capacidade para consentir deve ser avaliada com base em critérios mais rigorosos caso se trate de uma decisão médica complexa e as consequências da intervenção médica sejam irreversíveis.




   Art. 15. Se o paciente adulto for incapaz para consentir no momento da intervenção, e a sua vontade presumida não for conhecida ou identificável, o profissional da saúde deve obter o consentimento do representante antes de realizar a intervenção.




  § 1º  Se o consentimento real ou presumido não puder ser obtido pelo profissional da saúde e não for possível obter o consentimento do representante, ou adiar a medida sem um risco grave à integridade psicofísica ou à vida do paciente, a intervenção poderá ser realizada.




  § 2º Em cenários que não envolvam emergência, o profissional responsável pela intervenção deverá sempre buscar identificar a vontade real ou presumida do paciente para basear sua conduta.




  Art. 16. O representante deve decidir com base nas vontades e preferências manifestadas pelo paciente adulto e tem o direito de ser informado e esclarecido.




   § 1º Se as vontades e preferências expressas não tratarem especificamente sobre a decisão a ser tomada, o representante deve adotar o critério da melhor interpretação possível das vontades e preferências do representado.




  § 2º Nos casos de pessoas submetidas ao regime da curatela, o curador nomeado para tal finalidade apenas terá o poder de decisão sobre as intervenções médicas na hipótese de a sentença expressamente assim o determinar. Nos demais casos, a intervenção médica somente poderá ser realizada se o paciente conferir tal poder ou diante da completa impossibilidade de exprimir sua vontade, a ser justificada por equipe multidisciplinar, mediante decisão judicial, salvo nos casos de emergência.




  § 3º É direito da pessoa curatelada participar efetivamente dos processos de decisão em âmbito de saúde, no maior grau possível, salvo nos casos de absoluta impossibilidade de exprimir sua vontade, por meio do consentimento livre e esclarecido, na medida da sua compreensão e respeitadas as suas singularidades.




  § 4º No caso de pessoas não submetidas à curatela e consideradas incapazes para consentir, a tomada de decisão sobre aspectos médicos caberá aos familiares, de acordo com a ordem de vocação hereditária, ou aos profissionais da saúde, quando ocorrer iminente risco de morte e não houver tempo hábil para consultar o familiar.




  § 5º Na hipótese do parágrafo anterior, o profissional da saúde deverá comunicar o fato ao Ministério Público. 




  Art. 17. No caso de criança ou adolescente que, após a avaliação da capacidade para consentir, for concebido como incapaz, deve o profissional de saúde, antes de realizar a intervenção médica pretendida, obter o consentimento do representante do paciente.




  Art. 18. O representante de criança ou adolescente deve decidir sempre visando ao melhor interesse do representado.




  § 1° O melhor interesse deve ser determinado considerando-se os riscos e benefícios da intervenção proposta, as opções disponíveis e as possíveis consequências da intervenção para a vida atual e futura do representado.




  § 2° Os valores e preferências subjetivas do representado devem, sempre que possível, ser considerados na determinação do seu melhor interesse.




  § 3° No caso de intervenções necessárias à promoção do melhor interesse do representado e diante da recusa do tratamento pelo representante, deverá o profissional da saúde solicitar uma autorização judicial para realizar a intervenção médica necessária.




  CAPÍTULO V
DAS DIRETIVAS ANTECIPADAS DE VONTADE




  Art. 19.  Todos os pacientes capazes para consentir têm o direito de declarar previamente sua vontade de se submeter ou não a determinada intervenção médica, inclusive por meio de diretivas antecipadas de vontade.




  Parágrafo único. A declaração antecipada de vontade é ato personalíssimo do paciente, não podendo ser emitida mediante representação.




  Art. 20.  O paciente pode revogar ou modificar, no todo ou em parte, escrita ou oralmente e a qualquer tempo, seu documento de diretiva antecipada de vontade.




  Art. 21. Os documentos de diretivas antecipadas de vontade têm caráter vinculante e, nessa qualidade, devem ser observados por todos os profissionais da saúde, desde que as preferências manifestadas pelo paciente sejam lícitas.




  CAPÍTULO VI
DOS CUIDADOS PALIATIVOS




  Art. 22. É direito de todo paciente portador de agravo potencialmente ameaçador da vida, desde o diagnóstico e independentemente da idade, o acesso aos cuidados paliativos. 




  Art. 23. Os cuidados paliativos serão ministrados com base nos seguintes princípios e diretrizes centrais: 




  I – Promoção do alívio da dor e de outros sintomas que geram sofrimento, compreendendo-se a morte como um processo natural da existência humana; 




  II – Promoção do respeito à dignidade da pessoa e a garantia de sua intimidade, autonomia e liberdade de expressão de vontade, bem como da confidencialidade de seus dados pessoais; 




  III – Integração dos aspectos físicos, psicológicos, emocionais, sociais e espirituais no cuidado do paciente, oferecendo um sistema de suporte profissional multidisciplinar que possibilite amparo integral ao paciente e aos seus familiares. 




  IV – Comunicação de forma eficaz com o paciente e com os familiares.




  CAPÍTULO VII
DOS DIREITOS DOS PACIENTES COM VULNERABILIDADE AGRAVADA




  Seção I – Da pessoa idosa




  Art. 24. O paciente idoso tem o direito de manifestar seu consentimento informado de maneira prévia, voluntária, livre e expressa, bem como de exercer seu direito de modificá-lo ou revogá-lo, em relação a qualquer decisão e intervenção no âmbito da saúde.




  § 1º É dever da equipe médica respeitar a autonomia da pessoa idosa e informar, de maneira adequada, clara e objetiva, sobre todas as opções, riscos e benefícios de tratamento existentes.




  § 2º A informação proporcionada ao paciente idoso deve ser disponibilizada de forma não discriminatória e compreensível de acordo com sua identidade cultural, nível de escolaridade e necessidades específicas de comunicação.




  § 3º A pessoa idosa tem direito a aceitar, recusar ou interromper voluntariamente tratamentos médicos ou intervenções cirúrgicas, ainda que sob risco de morte, salvo em casos de emergência ou impossibilidade de expressar sua vontade.




  § 4º É direito da pessoa idosa exprimir sua vontade de forma prévia por meio de documentos vinculantes com instruções a respeito da sua saúde e vida, inclusive cuidados paliativos, devendo os profissionais da saúde e familiares respeitar a sua decisão, sob pena de responsabilização civil.




  Seção II – Da pessoa com deficiência




  Art. 25. É assegurado ao paciente com deficiência o atendimento prioritário e a igualdade de oportunidades para o exercício dos direitos previstos nesta Lei, sem exclusão das garantias dispostas em outras normas.




  § 1º Toda a prática que resulte em distinção, restrição ou exclusão, seja por ação ou por omissão, que tenha o propósito ou o efeito de prejudicar, impedir ou anular o reconhecimento ou o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais de pessoa com deficiência, incluindo a recusa de adaptações razoáveis e de fornecimento de tecnologias assistivas, é considerada discriminação em razão da deficiência, punível nos termos do art. 88 do Estatuto da Pessoa com Deficiência.




  § 2º Exceto nas hipóteses dos artigos 14 e 15 desta lei, a ação ou omissão praticada em local público ou privado, sem o consentimento do paciente ou em desacordo com suas vontades e preferências conhecidas ou identificáveis, e que resulte em morte, dano ou sofrimento físico ou psicológico é considerada violência contra o paciente com deficiência. É obrigatória a notificação à autoridade policial, ao Ministério Público e aos Conselhos dos Direitos da Pessoa com Deficiência.




  § 3º Nos serviços de emergência públicos e privados, a prioridade conferida por esta Lei é condicionada aos protocolos de atendimento médico.




  Seção III – Da criança e do adolescente




  Art. 26. A criança ou o adolescente que, após avaliação, for concebido como incapaz para consentir tem o direito de ser amplamente informado sobre a intervenção médica pretendida e de participar do processo decisório, expressando seus pontos de vista e tendo suas demandas levadas em consideração.




  Art. 27. A criança e o adolescente têm o direito de vetar intervenções nas quais o seu representante tenha consentido, salvo se a não realização da intervenção conduzir a um imediato perigo à vida ou à saúde do paciente.




  CAPÍTULO VIII
DO SIGILO MÉDICO




  Inviolabilidade do sigilo sobre dados do paciente 




  Art. 28. É inviolável o sigilo sobre quaisquer dados do paciente, cuja coleta e tratamento dependerão exclusivamente do consentimento de seu titular, observadas as causas legais de flexibilização do sigilo e a regulação do sigilo sobre dados do paciente absolutamente sem capacidade de manifestação da vontade, que observará os critérios de capacidade dos artigos 12 e seguintes desta lei.




  Art. 29. É inviolável, nos mesmos moldes do art. 27 desta Lei, o sigilo sobre dados do paciente com deficiência, sendo oponível, inclusive, a qualquer pessoa que, de algum modo, lhes assista.




  § 1º Serão instituídas políticas públicas de capacitação dos profissionais da saúde em Linguagem Brasileira de Sinais e outras linguagens que permitam a comunicação direta e sigilosa entre o paciente com deficiência e o profissional da saúde.




  § 2º Não sendo possível a comunicação direta e sigilosa com o profissional da saúde, é dado ao paciente com deficiência o direito de escolha entre a intermediação por um profissional da saúde habilitado ou por pessoa que, de algum modo, lhe assista, ressalvada a hipótese de indisponibilidade de profissionais de saúde habilitados.




  § 3º Havendo consentimento do paciente com deficiência, será dado à pessoa que, por algum meio, lhe assista acesso a orientações gerais de saúde decorrentes do atendimento por profissional da saúde, sendo vedada a divulgação de informações não autorizadas pelo paciente e observada a regulação do sigilo sobre dados do paciente absolutamente sem capacidade de manifestação da vontade.




  Art. 30. O sigilo sobre dados do paciente absolutamente sem capacidade de manifestação da vontade é inviolável e será regulamentado por norma legal específica, que, além das linhas gerais deste capítulo e do art. 14 da Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados), observará os critérios do respeito à capacidade concreta de autodeterminação do paciente e da melhor interpretação das suas vontades e preferências.




  Parágrafo único. A norma legal específica também observará, nos casos de pacientes menores de idade, os critérios do melhor interesse do paciente e do poder familiar ou tutelar.




  Limite do âmbito de incidência do sigilo sobre dados do paciente




  Art. 31. O sigilo sobre dados do paciente não incide sobre a coleta e tratamento de dados do paciente para fins científicos, acadêmicos e estatísticos, de controle de doenças e de formulação e promoção de políticas públicas, desde que se preserve, sempre que possível, a anonimização ou pseudonimização dos dados, bem como se considere os devidos padrões éticos relacionados a estudos e pesquisas, na forma do art. 13 e parágrafos da Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados).




  Causas de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente




  Art. 32. Admite-se a flexibilização do sigilo sobre dados do paciente para a preservação do interesse público e de interesses de alta relevância de terceiros, na forma desta Lei.




  Art. 33. Para fins de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente por razões de interesse público, admite-se a comunicação de dados do paciente de funcionário público em casos de fundado receio de incapacidade física ou psicológica para o cumprimento das obrigações legais ou regulatórias decorrentes da função pública.




  § 1º Na hipótese do caput, os dados do paciente serão comunicados por profissional da saúde, oficialmente habilitado como perito, após requisição oficial de exame pericial pela autoridade pública responsável pelo afastamento, remoção, realocação ou exoneração do funcionário público titular dos dados do paciente ou, nos casos de dados do paciente de Chefes dos Poderes, pelo Presidente da respectiva Casa Legislativa, salvo quando se tratar dele próprio, caso em que a requisição oficial de exame pericial caberá ao Vice-Presidente da respectiva Casa Legislativa.




  § 2º A requisição oficial de exame pericial será endereçada, de forma confidencial, ao profissional da saúde oficialmente habilitado como perito, e será devidamente fundamentada pela autoridade pública competente, sendo obrigatória a menção expressa a todos fatos e circunstâncias concretas que consubstanciarem a suspeita de incapacidade física ou psicológica para o cumprimento das obrigações legais ou regulatórias decorrentes da função pública.




  § 3º É vedada ao funcionário público a recusa ao comparecimento ao exame pericial requisitado pela autoridade pública competente, sob pena de sanção disciplinar.




  § 4º A decisão pública sobre afastamento, remoção, realocação e exoneração de funcionário público por razões de interesse público será devidamente fundamentada, sobretudo no exame pericial, e preservará, no que for possível, o sigilo sobre dados do paciente do funcionário público, sendo vedada a menção direta à causa específica de sua incapacidade.




  § 5º A decisão pública sobre afastamento, remoção, realocação e exoneração de funcionário público por razões de interesse público respeitará a dignidade das pessoas com deficiência e dará prioridade à remoção ou realocação do funcionário público, admitindo-se a possibilidade de capacitação profissional remunerada para o exercício de função pública diversa.




  § 6º É garantido o retorno do funcionário à função pública original em caso de incapacidade transitória de curto a médio prazo, assim definida em norma infralegal editada pelo Ministério da Saúde ou órgão a ele vinculado.




  Art. 34. Para fins de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente por razões de interesses de alta relevância de terceiros, admite-se:




  I – A comunicação de dados do paciente ao Ministério Público ou à autoridade policial em casos de fundado receio de prática atual, iminente ou futura de crime hediondo ou crime de maior potencial ofensivo cometido mediante violência ou grave ameaça contra pessoa.




  II – A comunicação de dados do paciente ao Ministério Público em casos de fundado receio de causação de grave perigo à vida ou à incolumidade física de terceiros por profissionais da saúde, profissionais da aviação civil, profissionais da segurança pública ou profissionais de outras áreas que impliquem grave perigo à vida ou à incolumidade física de terceiros, a serem especificadas em norma infralegal emitida pelo Ministério do Trabalho ou órgão a ele vinculado.




  III – A comunicação de dados do paciente ao cônjuge ou companheiro registrado em escritura pública em casos de fundado receio de contágio de graves infecções sexualmente transmissíveis incuráveis ou de difícil tratamento, a serem especificadas em norma infralegal editada pelo Ministério da Saúde ou órgão a ele vinculado.




  Art. 35. As causas de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente previstas nesta Lei não excluem outras causas, desde que previstas em dispositivo legal vigente.




  Dever de fundamentação acerca da flexibilização do sigilo




  Art. 36. Toda flexibilização do sigilo sobre dados do paciente será fundamentada pelo profissional da saúde e registrada em relatório confidencial a ser remetido ao titular dos dados e, a depender da hipótese legal de flexibilização do sigilo médico, à autoridade competente ou a quem de direito, sendo obrigatória a menção expressa a todos os fatos e circunstâncias concretas que consubstanciarem o fundado receio.




  Término da flexibilização do sigilo




  Art. 37. O tratamento de dados decorrente das causas legais de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente cessará tão logo sejam tomadas as medidas cabíveis de preservação do interesse público ou de interesses de alta relevância de terceiros.




  § 1º Após o término do tratamento de dados do paciente decorrente da flexibilização do sigilo, os dados coletados serão eliminados na forma do art. 16 da Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Proteção de Dados), ressalvadas as hipóteses dos §§ 2º e 3º deste artigo.




  § 2º Após o término do tratamento de dados do paciente decorrente da flexibilização do sigilo, o profissional da saúde armazenará os dados coletados, de forma sigilosa e exclusivamente para fins de prova em ações judiciais, enquanto durar o prazo prescricional legal para o questionamento judicial, por parte do titular dos dados, relativo à flexibilização de seu sigilo.




  § 3º Na hipótese do art. 34, III desta Lei, admite-se ao cônjuge ou companheiro registrado em escritura pública o armazenamento dos dados aos quais teve acesso, sendo vedada a sua divulgação para terceiros, sob pena de incorrer no art. 153 do Decreto-Lei 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Código Penal).




  Proibição de valoração de prova penal




  Art. 38. Nenhum dado obtido em decorrência de causas legais de flexibilização do sigilo sobre dados do paciente será empregado em sede de inquérito policial ou ação penal nem será objeto de valoração de juízo criminal, ressalvada a possibilidade de obtenção da prova por outro meio legal.




  CAPÍTULO IX
DA OBJEÇÃO DE CONSCIÊNCIA DO MÉDICO




  Art. 39. Entende-se por objeção de consciência a recusa do profissional de saúde à prática de ato por razões éticas, morais, religiosas ou filosóficas.




  § 1º Não constitui objeção de consciência a recusa por profissional de saúde em realizar ato por questões técnicas.




  § 2º O exercício da objeção de consciência pelo profissional de saúde não pode constituir discriminação de qualquer natureza.




  § 3° São requisitos para o exercício pelo profissional de saúde da objeção de consciência, sem prejuízo de outros previstos na legislação específica:




  I – A existência de objeção de consciência e seus fundamentos deverão ser comunicados antecipadamente pelo profissional à instituição de saúde, de preferência indicando situações concretas nas quais a objeção possivelmente será exercida;




  II – O exercício da objeção não pode privar o paciente de atendimento, nem causar danos à sua saúde, não podendo ser exercido em caso de urgência ou emergência, salvo existência de outro profissional para prestar assistência imediata;




  III – O exercício concreto da objeção precisa ser formalizado pelo profissional de saúde, sendo o paciente informado da objeção, seus fundamentos e alternativas existentes para garantir o atendimento de saúde.




  CAPÍTULO X
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 




  Art. 40. O Decreto-Lei 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Código Penal), passa a vigorar com as seguintes alterações: 




  Intervenções médicas arbitrárias




  “Art. 146-B, CP. Submeter o paciente capaz para consentir a intervenção médica, no exercício de atividade como profissional da saúde, sem o consentimento válido ou contra a vontade expressa daquele:




  Pena – detenção, de seis meses a dois anos, e multa.




  § 1º Incorre nas penas deste artigo o profissional da saúde que submete o paciente a intervenção médica em desacordo com sua vontade presumida ou diretivas antecipadas de vontade vigentes ao tempo da intervenção, assim como aquele que submete o paciente incapaz para consentir a intervenção médica sem obter o consentimento do representante.




  § 2º Se da intervenção resulta lesão corporal de natureza grave ou gravíssima, aplicam-se as penas dos §§ 1º ou 2º do art. 129 deste Código.




  § 3º Se da intervenção resulta morte, aplicam-se as penas do §3º do art. 129 deste Código.




  § 4º Somente se procede mediante representação”.




  Divulgação de segredo




  “Art. 153. Divulgar alguém, sem justa causa, conteúdo de documento particular ou de correspondência confidencial, de que é destinatário ou detentor.




  Pena – detenção, de um a seis meses ou multa”.




  Violação do segredo profissional




  “Art. 154. Revelar alguém, sem justa causa, segredo, de que tem ciência em razão de função, ministério, ofício ou profissão.




  Pena – detenção, de três meses a um ano ou multa.




  Parágrafo único – Somente se procede mediante representação”.




  Art. 41. Revoga-se integralmente o disposto no art. 146, § 3º, inciso I, do Decreto-Lei 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Código Penal) e no art. 17 e parágrafo único da Lei 10.741, de 1º de outubro de 2003.




  Art. 42. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação.
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  INTRODUÇÃO




  Consentir significa criar para outrem o direito de praticar uma conduta que, sem uma tal permissão, seria inaceitável: é o poder “mágico” que o consentimento tem de transformar ações.1 Como por meio dele o indivíduo autoriza outra pessoa a realizar contra si uma ação inicialmente proibida (autorização para prosseguir2), o consentimento está intimamente ligado à autonomia,3 isto é, o reconhecimento do sujeito como capaz de se autolegislar de acordo com as próprias leis morais.4 Isso também faz com que o consentimento tenha de ser mais que um mero “sim”: ele deve corresponder à vontade autodeterminada daquele que consente,5 a qual exige capacidade (a pessoa tem de ser apta a tomar essa decisão), liberdade (o consentimento não pode ter sido dado mediante coerção, por exemplo) e informação (saber no que efetivamente se consente).




  Nas relações médicas, a intromissão no corpo ou na saúde do paciente pressupõe que o profissional esteja autorizado para tanto. Assim como nas demais áreas da vida, o dever de obtenção do consentimento livre e esclarecido para qualquer intervenção advém do reconhecimento do paciente como um ser autônomo, senhor de si mesmo.6 Trata-se de uma visão oposta e em superação ao antigo paternalismo benevolente da ética hipocrática, oriunda do chamado Corpus Hippocraticum, utilizado ao longo da história como base da relação médico-paciente,7 de acordo com o qual cabia ao profissional exercer um papel de autoridade e decidir aquilo que era melhor para o paciente,8 independentemente da opinião deste. A partir do abandono dessa visão tradicional (que relegava o paciente a um papel de coadjuvante da própria saúde) e da sua substituição pela compreensão do paciente como um ser autodeterminado e autorresponsável, o consentimento informado aparece como peça fundamental para que se possa garantir, ao sujeito passivo da intervenção, o protagonismo de sua vida no que se refere à própria saúde.




  A tarefa aqui apresentada é a de concretizar, por meio de dispositivos legais, o respeito à autonomia do paciente no âmbito das relações de saúde, o que já é feito por diversos países. Essa efetivação pressupõe, em primeiro lugar, a positivação i) do reconhecimento da figura do consentimento livre e esclarecido, pedra angular da visão autodeterminada do paciente e, a partir dela, dos deveres ii) de informação, tanto terapêutica quanto financeira, e iii) de esclarecimento médico, este último como o conteúdo material do consentimento informado. Isso impõe, também, a definição da iv) forma como esses direitos são efetivados e, por fim, a elaboração de uma regra no que se refere ao v) ônus da prova de que eles foram respeitados pelo profissional.




  1. CONSENTIMENTO PRÉVIO, LIVRE E ESCLARECIDO (ART. 7º)




  Art. 7º O profissional da saúde deverá, antes da realização da intervenção, obter o consentimento livre e esclarecido do paciente.




  § 1º A validade do consentimento pressupõe:




  a) que o paciente seja capaz para consentir, nos termos dos artigos 12 e seguintes desta lei;




  b) que o paciente tenha sido previamente informado, nos termos do art. 8º;




  c) que o contexto no qual a escolha foi realizada tenha permitido uma decisão voluntária.




  § 2º O consentimento pode ser revogado a qualquer tempo.




  O dever de obtenção do consentimento prévio, livre e esclarecido é uma derivação do reconhecimento do paciente como um ser autônomo. A autonomia, por sua vez, possui caráter constitucional, pois é expressão da liberdade individual (art. 5º, caput, CF) e faz parte da dignidade da pessoa humana (art. 1º, III, CF).9 No âmbito das relações de saúde, ela significa que cabe ao paciente decidir – e não mais ao profissional, como na visão hipocrática – acerca da interferência na sua integridade física. Disso decorre que, antes de qualquer intervenção no corpo ou na saúde do paciente, é necessário que o profissional responsável pelo procedimento obtenha o consentimento daquele que a ela se submeterá.10




  Esse tem de ser, porém, um consentimento “qualificado”: como deve corresponder a uma decisão autônoma do paciente, ou seja, tomada dentro do seu direito de fazer as próprias escolhas de forma responsável e autodeterminada,11 ele precisa ser prévio, livre e esclarecido. Prévio, porque somente o consentimento dado antes da intervenção produz efeitos;12 um consentimento posterior não só não tem validade jurídica como significa que a intromissão no corpo do paciente foi realizada em um momento no qual o profissional não possuía uma autorização para tanto – tratou-se, em outras palavras, de uma atuação antijurídica. Livre é o consentimento dado sem vícios de vontade13 (erro, coação ou engano – em relação a este último, independente de sua natureza [como psicológica ou financeira]), fruto de uma decisão voluntária do paciente no exercício de sua autodeterminação. Por fim, o consentimento é esclarecido quando precedido pelas informações necessárias para que o paciente possa sopesar os prós e os contras (ou benefícios e riscos) da interferência em sua saúde, na medida em que uma decisão livre pressupõe conhecimento.14




  A exigência de um consentimento livre e esclarecido para a realização de procedimentos de saúde não é novidade no mundo jurídico. Documentos internacionais datados desde o século XX já dispunham essa condição (ainda que muitas vezes transponível) para a realização de diversos tipos de intervenções. Podemos citar, como exemplo, a Declaração de Helsinque da Associação Médica Mundial, que desde a sua primeira versão de 1964 estabelece o consentimento livre e esclarecido como condição prévia para a realização de pesquisas científicas (II, 1 e III, 3a). Também a Declaração de Lisboa sobre os Direitos do Paciente, de 1981, que reconheceu o direito à autodeterminação do paciente de dar e retirar o seu consentimento (3, a) e de ser esclarecido (3, b); a Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos (1997), que assegura o direito das pessoas submetidas à investigação, tratamento ou diagnóstico que afetem o genoma a darem seu consentimento prévio, livre e informado (art. 5º, b); a Convenção sobre os direitos do Homem e da Biomedicina de 2001, art. 5º; e a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (2005), que prevê o respeito à autonomia (art. 5º) e o direito ao consentimento prévio, livre e esclarecido (art. 6º).




  No cenário internacional, inúmeros países já positivaram a necessidade de obtenção do consentimento prévio, livre e esclarecido para a intervenção no corpo ou na saúde de alguém. Na América Latina, por exemplo, já há muito se reconhece esse direito: na Argentina, desde pelo menos 2009 é direito do paciente ter a sua autonomia respeitada (art. 2º, e, da Lei 26.529/2009) e dar seu consentimento prévio, livre e esclarecido (art. 6º); também o Chile prevê o direito de consentir ou não em uma intervenção, a ser exercido de forma livre, voluntária, expressa e informada (art. 14 da Lei 20.584/2012); na Venezuela (art. 69, 3, da Ley Orgánica de Salud de 1998), fala-se no direito de receber explicação para a concessão do consentimento informado; e o Uruguai prevê o direito do paciente de dar seu consentimento informado (art. 16 do Decreto 274/2010).




  Na Europa, a Alemanha, com redação bastante similar à proposta aqui apresentada, dispõe em seu Código Civil sobre a obrigação de obter o consentimento prévio e esclarecido do paciente (§ 630d BGB). Em sentido semelhante, a Patientencharta austríaca, de acordo com a qual os pacientes têm o direito de serem esclarecidos (art. 16) e só podem ser tratados com o seu consentimento (art. 17, 1). Na Espanha, a Lei Básica 41/2002 exige o respeito à autonomia de vontade e a obtenção do consentimento informado prévio, livre e voluntário (arts. 2º e 9º, 3 ss.). Na França, a Lei 2002-303 diz que nenhuma intervenção pode ser feita sem o consentimento livre e esclarecido do indivíduo que a ela será submetido (art. 1111-4). Já a Itália, por sua vez, estabelece na Lei 219/2017 que nenhum tratamento pode ser realizado sem o consentimento livre e informado do paciente, com a ressalva de que o respeito à vontade expressa do indivíduo de recusar ou renunciar ao tratamento exime o profissional de responsabilidade civil e penal (art. 1º). Em Portugal, o consentimento livre e esclarecido é um direito do paciente, conforme o art. 3, 1, da Lei 15/2014.




  No Brasil, o Código de Ética Médica (Resolução 2.217/2018) se diz comprometido com a busca pelo reconhecimento de uma maior autonomia à vontade do paciente (preâmbulo). Nesse sentido, veda ao médico a realização de intervenções sem a obtenção prévia do consentimento informado (art. 22), inclusive nos casos de pesquisas médicas (art. 101), e obriga que seja garantido ao paciente o exercício do seu direito de decidir livremente sobre si mesmo (art. 24). A realização de assistência à saúde somente com o consentimento da pessoa interessada também é assegurada pelo Código de Ética dos Profissionais de Enfermagem (art. 50 da Resolução COFEN 564/2017, embora não fale expressamente em um consentimento informado), pelo Código de Ética Odontológica (Resolução CFO-118/2012, arts. 11, inciso X e 50, inciso VI), e pelo Código de Ética Profissional do Psicólogo (art. 16, b, da Resolução CFP 010/05, quanto à necessidade de obtenção do consentimento informado para a realização de estudos, pesquisas e atividades voltadas para a produção de conhecimento e desenvolvimento de tecnologias).15




  No plano legal, porém, inexiste um diploma jurídico que trate especificamente do consentimento informado na relação profissional-paciente. Pode-se dizer que a Lei 8.080/1990 (Lei Orgânica da Saúde) traz uma referência indireta a ele apenas quando fala nos princípios da preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral (art. 7º, III) e do direito à informação (art. 7º, V). O mesmo pode ser afirmado do Código Civil, que veda a realização de tratamento médico ou intervenção cirúrgica sem a autorização do paciente (art. 15), na medida em que uma autorização válida pressupõe conhecimento16), e do Código Penal, quando prevê como crimes a lesão corporal (art. 129) e o constrangimento ilegal (art. 146), nos quais podem ser incluídas as práticas médicas desautorizadas.17 Por fim, o art. 6º, III, do Código de Defesa do Consumidor diz que é direito básico do consumidor “a informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, com especificação correta (...) sobre os riscos que se apresentem”.18 É essa lacuna legislativa de uma regulamentação direta, portanto, que o projeto tem como objetivo preencher.19




  1.1 Pressupostos de validade do consentimento (art. 7º, parágrafo primeiro)




  Para que produza seus efeitos, o consentimento dado pelo paciente precisa ser válido (art. 7º, parágrafo primeiro, do projeto alternativo). Além da anterioridade (já vista), é pressuposto de validade a capacidade do paciente;20 sendo ele incapaz de consentir, a autorização dada ao profissional de saúde não tem qualquer relevância e a intervenção é desautorizada. Outro requisito de validade do consentimento é o esclarecimento prévio:21 conforme já observado acima, um consentimento só pode corresponder à vontade do paciente quando ele sabe no que ele está consentindo; exceção à regra é o caso de renúncia expressa ao esclarecimento (art. 9º, parágrafo primeiro), situação na qual a ausência de informações prévias não afeta a validade do consentimento, na medida em que a não informação decorre justamente de uma escolha autônoma do paciente (ver a seguir). Por fim, a decisão de consentir na intervenção tem de ter sido dada de forma voluntária, isto é, livre de vícios (como coerção, ameaça, engano causado por terceiros por meio de manipulação e erro22) ou outras influências que tenham impedido uma tomada de decisão verdadeiramente autônoma. Ausente qualquer um desses três pressupostos, o consentimento é inválido.




  2. O DEVER DE INFORMAÇÃO (ART. 8º)




  Art. 8º. É dever do profissional da saúde informar ao paciente sobre: 




  I – as condutas que devem ser tomadas pelo paciente antes, durante e após o tratamento para assegurar o sucesso da medida e evitar complicações, além das contraindicações;




  II – os custos do tratamento, bem como a sua eventual não cobertura por parte de terceiros.




  O dever de informação é constituído pelos esclarecimentos terapêutico (art. 8º, I) e financeiro (art. 8º, II). O primeiro, também chamado de esclarecimento de segurança,23 abrange as informações que o profissional deve repassar ao paciente para assegurar que o tratamento seja realizado da melhor forma possível, a fim de evitar problemas e complicações previsíveis. Ele compreende o direito do paciente de receber recomendações gerais de saúde e instruções sobre comportamentos a serem adotados durante toda a etapa do tratamento, contraindicações, dosagem e efeitos de medicamentos, entre outros. Não se trata de um esclarecimento voltado à autorização para determinada intervenção24 (como aquele do art. 9º), mas ao sucesso do próprio tratamento, porque o comportamento a ser adotado pelo paciente – que é aqui explicado pelo profissional – também faz parte da terapia em si. Por isso, a falta de informações (ou esclarecimentos terapêuticos) não invalida o consentimento dado nos termos do art. 7º, embora possa significar um erro na observância da lege artis.25




  Por sua vez, o esclarecimento financeiro (art. 8º, II) se refere ao direito do paciente de saber de antemão os custos a serem suportados em razão do tratamento.26 Faz parte da autonomia decisória do paciente saber o impacto financeiro da terapia, a fim de que possa decidir se opta ou não pela medida; ele abrange, ainda, a eventual não cobertura ou cobertura apenas parcial das despesas de saúde (como a não cobertura de uma cesariana) por parte de terceiros, na qual se incluem os planos de saúde.27 Como esse direito não tem por finalidade a proteção do corpo ou da saúde do paciente, mas do seu patrimônio, sua inobservância também não invalida o consentimento de que se refere o art. 7º, mas pode constituir um erro que origina um dever médico de indenizar,28 sem prejuízo de eventuais consequências de natureza penal.




  3. O DEVER DE ESCLARECIMENTO (ART. 9º)




  Art. 9º O profissional da saúde deve esclarecer o paciente sobre todas as circunstâncias essenciais para a obtenção do consentimento. Isso inclui:




  I – o diagnóstico e seu grau de confiabilidade;




  II – as possíveis causas da doença e seu prognóstico;




  III – a natureza, a extensão, o curso e a evolução do tratamento, além dos métodos de tratamento existentes, com suas vantagens e desvantagens, perspectivas de sucesso e consequências necessárias e colaterais;




  IV – os riscos das opções de tratamento, levando em conta as particularidades do paciente. Independentemente da densidade e grau de frequência das complicações, o esclarecimento deve incluir:




  a) os riscos gerais da intervenção;




  b) os riscos específicos da intervenção;




  c) os riscos intra e pós-operatórios;




  d) os riscos conhecidos, mas ainda não confirmados;




  V – a necessidade e urgência ou emergência da intervenção.




  § 1º O esclarecimento torna-se facultativo nos casos em que o paciente renuncia expressamente à informação.




  § 2º Nos procedimentos realizados por profissionais em conjunto, o esclarecimento deve ser realizado por cada um dos especialistas, dentro dos limites de sua intervenção; se a intervenção for realizada por diversos profissionais da mesma especialidade, o esclarecimento deve ser prestado pelo profissional da saúde responsável pelo tratamento, sendo possível a delegação. 




  § 3º O paciente não precisa ser detalhadamente esclarecido se, devido ao risco iminente à sua integridade física ou à vida, não houver tempo hábil para o repasse das informações e a medida não puder ser adiada. A urgência não exime o profissional de esclarecer o paciente dentro dos limites existentes.




  3.1 Circunstâncias essenciais para a obtenção do esclarecimento




  Diferentemente do dever de informação (tanto de segurança quanto financeira), o dever de esclarecimento de que trata o art. 9º é voltado ao preenchimento do consentimento informado, ou seja, à autorização da intervenção. Por essa razão, ele deve abranger todas as circunstâncias essenciais para que o paciente possa tomar uma decisão consciente e autodeterminada sobre a intervenção em seu corpo ou sua saúde, dentre as quais o diagnóstico, causas da doença, curso e evolução do tratamento (o que inclui a informação sobre a existência de métodos alternativos), vantagens e desvantagens, riscos, necessidade e urgência da intervenção.29




  a) Diagnóstico e prognóstico (incisos I e II)




  O ponto de partida do esclarecimento deve ser o diagnóstico (inciso I), ou seja, a situação do paciente antes da intervenção.30 Cabe ao profissional explicar ao paciente os achados médicos e seu estado clínico (identificação da doença, seu significado etc.),31 a fim de que ele possa compreender do que padece e avaliar a necessidade/desejo ou não de se submeter a um determinado tratamento.32 Isso inclui, ainda, o grau de confiabilidade do diagnóstico, isto é, as certezas e incertezas quanto aos achados,33 pois saber se trata-se de um diagnóstico seguro ou de uma suspeita também é importante para uma decisão autodeterminada. O esclarecimento sobre o diagnóstico, contudo, não se confunde com o esclarecimento para a realização de procedimentos para fins de diagnóstico (como biópsia, exame de sangue, endo e colonoscopia, entre outros); por se tratar da intervenção em si, cabe ao profissional, neste último, esclarecer o paciente sobre os riscos a ela referentes.34 Além disso, é preciso esclarecer o paciente sobre o seu prognóstico, isto é, como se espera que a doença evolua em seu caso concreto (inciso II).




  b) Tratamento (inciso III)




  Também devem ser repassadas todas as informações atinentes ao tratamento em si, o que engloba a natureza, a extensão, o curso e sua evolução, bem como os métodos alternativos existentes, incluindo suas vantagens e desvantagens, perspectivas de sucesso e consequências necessárias e colaterais (inciso III).35 Enquanto no diagnóstico o profissional explica ao paciente o seu estado de saúde, nos esclarecimentos sobre o tratamento ele apresenta as formas disponíveis para combater o mal que lhe acomete (ou, nos casos de procedimentos estéticos, “melhorar” aquilo que o paciente deseja).36 A liberdade de escolha do paciente pressupõe que a ele sejam apresentados os tratamentos existentes e suas circunstâncias,37 de modo que possa decidir de acordo com os seus próprios padrões e interesses, ainda que diferentes daqueles do profissional, pois somente aquele que se submeterá à terapia é que tem condições de saber exatamente qual o peso que cada uma das alternativas significa para si mesmo (e se está disposto a suportá-lo).




  A natureza é a forma de tratar, isto é, o tratamento específico indicado para o paciente e seu grau invasivo; nos casos de câncer, por exemplo, pode ser uma cirurgia, a realização de radio ou quimioterapia, imunoterapia ou um transplante.38 A extensão corresponde ao objetivo do tratamento, é dizer, se o resultado esperado é a cura, se é uma melhora parcial, apenas o alívio dos sintomas etc., além da eventual realização do tratamento em diferentes estágios.39 Isso tem um significado de grande importância para o paciente, porque, dessa forma, ele pode sopesar os prós e contras de se submeter a determinado tratamento (e decidir se vale a pena sofrer os possíveis efeitos colaterais e riscos que se apresentam para a obtenção desse objetivo). O curso e a evolução são formados pelas perspectivas de êxito e possíveis falhas,40 além das consequências (efeitos) necessárias e colaterais (tanto no caso da realização quanto na não realização do tratamento).41 Quando existentes métodos alternativos, cabe ao profissional apresentar as opções disponíveis, inclusive os novos tratamentos já testados, com suas vantagens e desvantagens,42 para que o paciente possa ponderar sobre todas as possibilidades que lhe são apresentadas e verificar qual delas se “adequa mais ao seu modo e projeto de vida”.43




  c) Riscos (inciso IV)




  Também é direito do paciente ser esclarecido sobre os riscos que as opções de tratamento apresentam no caso concreto (inciso IV),44 dentre os quais a) os riscos gerais da intervenção; b) os riscos específicos; c) os riscos intra e pós-operatórios; e d) os riscos conhecidos, mas ainda não esclarecidos. Como o significado de cada risco não advém apenas da perspectiva médica, mas especialmente daquilo que ele representa para quem irá corrê-lo, devem ser informados todos os perigos aos quais o paciente se submeterá, independentemente da densidade e do grau de frequência das complicações. Riscos gerais (a)45 são aqueles associados a intervenções em geral e não a um tipo específico de tratamento; é o caso, por exemplo, do risco de infecção hospitalar. Riscos específicos (b)46 são os que se ligam à intervenção em concreto, como o risco de paralisia decorrente de uma determinada cirurgia. Riscos intraoperatórios (c) são aqueles que podem surgir durante a intervenção, como a eventual necessidade de realização de uma transfusão de sangue, enquanto os pós-operatórios englobam os que podem acontecer após a intervenção, como uma hemorragia. Por fim, também é direito do paciente conhecer os riscos conhecidos, mas ainda não esclarecidos (d), isto é, aqueles riscos que se sabe existirem, mas que ainda não foram claramente explicados pela ciência (e que não se confundem com os riscos desconhecidos, não abrangidos pelo dever de informação).47




  d) Necessidade e urgência da intervenção (inciso V) 




  Finalmente, é dever do profissional esclarecer o paciente no que se refere à necessidade e urgência da intervenção (inciso IV). Isso porque, a depender do contexto e do tempo disponível, pode o paciente avaliar não só a dispensa da intervenção ou mesmo a busca por uma segunda opinião, como também a eventual necessidade de se submeter imediatamente ao tratamento, dadas as possíveis melhores chances de sucesso.48




  O esclarecimento para a intervenção, por preencher o conteúdo do consentimento informado, é pressuposto indispensável à realização do tratamento. Se o paciente não dispõe de todos os esclarecimentos necessários para que possa sopesar os prós e contras de uma medida, ele não tem como decidir de forma autodeterminada. Sendo assim, a inobservância do dever de esclarecimento elencada no art. 9º (anteriormente citado), por não respeitar a autonomia decisória do paciente, invalida o consentimento dado e torna desautorizada a intervenção.49




  3.2 Renúncia ao esclarecimento (art. 9º, parágrafo primeiro)




  O esclarecimento é um direito, não uma obrigação.50 Assim, no exercício da sua autonomia decisória, pode o paciente escolher não saber quaisquer informações referentes à intervenção e dispensar o esclarecimento: é a chamada renúncia expressa à informação.51 Muitos pacientes, por diversos motivos, preferem não conhecer os detalhes ou até mesmo os riscos do tratamento, deixando que o poder decisório, no que se refere à sua saúde, fique a cargo do profissional – é o direito de não saber.52 A renúncia pode ser parcial (quando o paciente opta por não ser informado de riscos mais remotos, por exemplo), ou total; importante, em todo o caso, é que ela corresponda à vontade autônoma do paciente capaz, o que significa, em outras palavras, que não tenha sido dada sob pressão ou qualquer outra circunstância que afete a voluntariedade decisória do paciente, cabendo ao profissional, em todo o caso, informar ao enfermo que lhe é assegurado o direito de ser esclarecido.53




  3.3 Consentimento informado e divisão de tarefas (art. 9º, parágrafo terceiro)




  Uma questão importante diz respeito ao sujeito ativo do esclarecimento: quem deve concretizar o direito à informação do paciente? No caso de procedimentos realizados por um único profissional, é tarefa do responsável pela intervenção prestar todos os esclarecimentos e informações, nos termos dos arts. 8º e 9º; por ser aquele que realizará a intromissão na integridade física do paciente, compete a ele obter uma autorização para tanto (no caso, o consentimento informado). Em se tratando de procedimentos realizados em conjunto, cada um dos especialistas deve esclarecer ao paciente nos limites de sua intervenção: um exemplo é a realização de uma cirurgia com o uso de anestesia geral; enquanto cabe ao médico anestesista prestar as informações somente no que se refere à anestesia, é dever do cirurgião tratar com o paciente aquilo que diz respeito à operação em si, porque cada uma das intervenções exige um consentimento diferente (o consentimento para a anestesia não é o consentimento para a cirurgia e vice-versa). Isso adquire especial relevância quando apenas um dos consentimentos dados é inválido: digamos que o consentimento para a cirurgia não foi precedido dos esclarecimentos de que trata o art. 3; nessa situação, embora a intervenção cirúrgica tenha sido realizada sem a autorização do paciente, essa invalidade não alcança o consentimento dado ao anestesista, de forma que apenas o cirurgião agiu de forma ilegal.




  Diverso é o caso da intervenção no corpo ou na saúde do paciente que é realizada por mais de um profissional da mesma especialidade. Nessa situação, não há a necessidade de que cada um preste esclarecimentos ao paciente, pois isso não só significaria um alargamento desnecessário desse dever, como a informação prestada por um dos profissionais já é suficiente ao exercício do direito do paciente de ser esclarecido. Via de regra, a prestação de informações é uma incumbência do profissional responsável pela intervenção (como um chefe de equipe, por exemplo), sendo possível, contudo, a delegação a um profissional capacitado para tanto.54 A delegação, porém, não exime o delegante de responsabilidade, na medida em que ele precisa controlar e assegurar o cumprimento desse dever.55




  3.4 Urgência e perigo na demora da intervenção (art. 9º, parágrafo terceiro)




  O esclarecimento deve abranger todas as informações necessárias para que o paciente possa decidir de forma autodeterminada. Há situações, todavia, nas quais a urgência e o perigo na demora da intervenção impedem que os esclarecimentos sejam prestados em seus pormenores, devido ao curto espaço de tempo disponível para que o profissional converse demoradamente e preste todas as informações ao paciente, inviabilizando, assim, a observância irrestrita desse direito. Isso não significa, porém, que o profissional esteja livre de esclarecer o paciente: nesses casos, permanece o direito do paciente de ser informado, mas o risco à sua saúde autoriza que os esclarecimentos sejam apresentados de forma menos abrangente.56




  Em um contexto tal, a quantidade de informações dependerá do tempo disponível para que o esclarecimento seja dado sem que ocorram prejuízos ao paciente.57 É dizer: os detalhes da explicação serão, naturalmente, inversamente proporcionais à urgência e risco na demora da intervenção,58 mas é importante que, na medida do possível, o profissional informe a impossibilidade de um esclarecimento abrangente e esclareça os riscos e consequências mais graves, assim como aqueles mais frequentes, permitindo (quando viável) a realização de perguntas.59




  4. FORMA DO ESCLARECIMENTO (ART. 10)




  Art. 10. Forma do esclarecimento. O esclarecimento deve ser prestado oralmente ou pelo meio que atenda às demandas comunicacionais específicas do paciente.




  § 1º A informação deve ser transmitida de forma clara e compreensível, levando-se em conta o paciente em concreto.




  § 2º O fornecimento de informações escritas não dispensa a realização de uma conversa oral.




  O processo de esclarecimento tem por finalidade possibilitar ao paciente uma tomada de decisão verdadeiramente autônoma. Para isso, é preciso que as informações sejam prestadas de forma individualizada, levando em conta o paciente em concreto, e não de maneira padronizada, por meio de folhetos informativos de caráter geral; um esclarecimento voltado às peculiaridades do paciente,60 que leve em conta a sua capacidade de compreensão e corresponda a um verdadeiro processo de diálogo,61 e não a um monólogo engessado, só é possível por meio da oralidade62 – ou pela forma mais adequada ao paciente, como pela linguagem de libras no caso de um paciente surdo. Isso significa que as informações devem ser transmitidas de forma oral ou pelo meio comunicativo que mais atenda ao paciente em questão, em uma conversa que possibilite a sua manifestação (como pela realização de perguntas ou sinalização de pontos não compreendidos), levando em consideração aquele que a recebe e a sua situação.




  Isso não significa, contudo, que o profissional não possa fornecer informações também por escrito. Por questões de prova, é até recomendável que os esclarecimentos dados ao paciente sejam reduzidos a termo, a fim de que seja possível ao médico demonstrar que esse direito foi por ele respeitado. No caso de informações escritas (parágrafo único), em especial quanto àquelas padronizadas, somente a adicional realização de um diálogo é que permite a efetivação do direito a que se refere o caput.




  5. ÔNUS DA PROVA (ART. 11)




  Art. 11. Sem prejuízo do disposto no art. 156 do Código de Processo Penal, o ônus da prova da obtenção do consentimento de acordo com o artigo 7º e da prestação dos esclarecimentos dos artigos 8º, 9º e 10 recai sobre o profissional responsável pelo dever de informar.




  O profissional é o responsável pela efetivação dos direitos do paciente; sendo assim, cumpre também a ele provar o seu real cumprimento. Por isso, em caso de litígios quanto ao consentimento informado (art. 7º), às informações terapêutica e financeira (art. 8º) e ao esclarecimento (art. 9º), caberá ao profissional – e não ao paciente – demonstrar o respeito aos direitos previstos nesta lei.63 Não seria razoável exigir que o paciente fizesse prova da não obtenção do consentimento informado ou do não esclarecimento: como poderia o paciente demonstrar um não cumprimento do dever do profissional? Da perspectiva do paciente, trata-se na grande maioria das vezes de uma prova negativa impossível (ou absoluta),64
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